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Gebrauchsinformation DE

Definition
AFFINIS SYS360 ist eine Dentalabformmasse auf A-Silikonbasis, indiziert als Löffelmaterial. Das System verfügt über eine automati-
sche Mischvorrichtung für die Verwendung in handelsüblichen Mischmaschinen. 

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materialtyp Polyvinylsiloxan, additionsvernetzendes Silikon-Elastomer.
Basis blau-grau hellbraun iceblue
Katalysator grau caramel hellgrau

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Abformtechniken mit AFFINIS Löffelmaterial
Einphasenabformung ●

Umspritzmaterial für Einphasenabformung ●

Doppelmischabformung ● ● ●

Korrekturabformung ● ● ●

Funktionsabformung ● ●

Fixationsabformung / Überabformung ● ●

Unterfütterungsabformung ● ●

Provisorienabformung ●

Abformungen in der Implantologie  
(nach abgeschlossener Einheilung) ● ● ●

Kupferringabformung ●

Wichtig
Für eine verlängerte Verarbeitungszeit können 
sie das Material vor dem Gebrauch auch in den 
Kühlschrank stellen.

● ● ●

Bei direkter Applikation auf die Handfläche (zu-
sätzliches Kneten) wird der Abbindeprozess be-
schleunigt.

●

Bei hohen Umgebungstemperaturen wird der 
Abbindeprozess beschleunigt, bei tieferen Tem-
peraturen wird dieser verlangsamt.

● ● ●

Prüfen sie die Abbindung der Abformung vor 
dem Entfernen intra-oral. ● ● ●

Gegenanzeigen
Bei bestimmungsgemäßem Gebrauch keine bekannt.

Neben- und Wechselwirkungen
Polyvinylsiloxane weisen eine sehr gute biologische Verträg-
lichkeit auf. Bis jetzt sind keine schädlichen Neben- und Wech-
selwirkungen bei Patienten und Praxispersonal bekannt. Ab-
formstoffe sind indikationsgemäß dazu bestimmt, im Mund des 
Patienten zur Abbindung zu gelangen. Die Verweildauer im 
Munde ist auf maximal die doppelte Abbindezeit zu beschrän-
ken. Trotz hoher Reissfestigkeit ist darauf zu achten, dass keine 
Materialreste in Interdentalräumen oder im Sulkus zurückblei-
ben. Stark untersichgehende Stellen sind unter Umständen vor-
gängig auszublocken. 

Löffel
Die Wahl des Löffels ist abhängig von der Abformtechnik oder 
persönlicher Präferenz (konfektionierte Löffel, „Dual-Arch” oder 
individuelle Löffel). Für eine einwandfreie Haftung empfehlen 
wir, alle Löffel mit einer dünnen Schicht Coltène® Adhesive oder 
mit jedem anderen, für Polyvinylsiloxane geeigneten Adhäsiv 
zu bestreichen. 

Vorbereitung SYS360 Hartkartusche
1.	 SYS360 Hartkartusche mit den verschlossenen Austrittsöff-

nungen nach oben halten.
2.	 Lasche der Verschlusskappe der Austrittsöffnung leicht 

nach oben anheben, Verschlusskappe herausziehen und 
entsorgen. 

3.	 SYS360 Hartkartusche gemäß Mischgerätherstelleranwei-
sungen einlegen.

4.	 Gerät starten und ohne aufgesetzten Mixing Tip solange 
Material auf ein Papiertuch fördern, bis Basis und Katalysa-
tor gleichmäßig aus den Öffnungen austreten. Damit ist si-
chergestellt, dass die Kolben auf der gleichen Höhe sind 
und eine optimale Mischung erreicht wird. 

5.	 Extrudiertes Material vorsichtig mit einem Papiertuch abwi-
schen. Eine Vermischung von Basis und Katalysator in den 
Austrittsöffnungen unbedingt vermeiden.

6.	 Gelben dynamischen Mixing Tip auf die Austrittsöffnungen 
der SYS360 Hartkartusche aufsetzen. Dabei ist darauf zu 
achten, dass der Sechskant des gelben dynamischen Mixing 
Tips korrekt auf die Antriebswelle ausgerichtet ist. 

7.	 Wenn der gelbe dynamische Mixing Tip korrekt platziert ist, 
muss der gelbe Fixationsring bis zum Anschlag über den 
dynamischen Mixing Tip geschoben und nach rechts ge-
dreht werden (Uhrzeigersinn ¼ Drehung) bis dieser sicher 
fixiert ist. Die Mischelemente im gelben dynamischen Mi-
xing Tip müssen beim Start des Gerätes rotieren.

8.	 Vor jeder Anwendung die ersten 3 cm des angemischten 
Abformmaterials verwerfen und nachfolgendes Material 
ohne Unterbruch auspressen.

9.	 Angemischtes Abformmaterial direkt in den ausgewählten 
Abformlöffel füllen. Um Blasenbildungen zu vermeiden, 
sollte der gelbe dynamische Mixing Tip immer im Abform-
material geführt werden.

10.	Um ein Nachfließen des Abformmaterials zu vermeiden, 
muss gewährleistet sein, dass die Kolben des Mischgerätes 
nach dem Ausbringen des Materials entlasten. 

11.	Gelben dynamischen Mixing Tip bis zur nächsten Anwen-
dung als Verschluss auf der SYS360 Hartkartusche belassen. 
Diesen mit Desinfektionsmittel abreiben. 

12.	Um den gebrauchten, gelben dynamischen Mixing Tip zu 

entfernen, muss der Fixationsring gegen den Uhrzeigersinn 
gedreht und abgezogen werden. Der Fixationsring ist wie-
derverwendbar!

13.	Vor der nächsten Anwendung die Austrittsöffnungen der 
SYS360 Hartkartusche auf Verstopfungen überprüfen und 
beim Auspressen auf gleichmäßige Förderung prüfen. Fort-
fahren gemäß Punkt 5 und folgende. 

14.	Die entleerte SYS360 Hartkartusche aus dem Mischgerät 
entnehmen und nach lokaler Vorschrift entsorgen.

Hinweis: 
SYS360-Hartkartusche

–– 	Die SYS360 Hartkartusche nicht fallen lassen. Diese kann 
beschädigt und damit unbrauchbar werden. 

Gelbe dynamische Mixing Tips
–– 	Gelben dynamischen Mixing Tip bis zur nächsten Verwen-

dung als Verschluss auf der SYS360 Hartkartusche belassen.
–– 	Um eine reibungslose Anwendung zu gewährleisten, emp-

fehlen wir ausschließlich Coltène / Whaledent gelbe dyna-
mische Mixing Tips zu verwenden.

Gebrauchsempfehlung
«Doppelmischtechnik»
Während des Löffelfüllens kann der Behandler mit dem Appli-
zieren des Korrekturmaterials aus der Kartusche oder der Ab-
formspritze (MonoBody) beginnen. Beginn des Löffelfüllens so 
wählen, dass Füllen und Umspritzen gleichzeitig beendet sind. 
Um Luftblasen zu vermeiden den Oral Tip immer im bereits aus-
gepresstem Material führen. Löffel sofort in den Mund einbrin-
gen! 2 – 3 s andrücken und bis zur vollständigen Abbindung in situ 
halten.

«Korrekturabformtechnik»
Um eine einwandfreie Verbindung mit der Korrekturmasse zu 
gewährleisten, muss die Erstabformung vor der weiteren Ver-
wendung sorgfältig mit lauwarmem Wasser gereinigt und ge-
trocknet werden. Damit wird die Adhäsion zwischen Korrektur- 
und Löffelmaterial gewährleistet. 

Wichtig 
Immer mit Handschuhen arbeiten.
Hautsekretionen, Latex-Handschuhe und von Latex- Handschu-
hen kontaminierte Oberflächen können den Abbindeverlauf 
von Polyvinylsiloxanen beeinflussen. Das Material und auch die 
abzuformenden Oberflächen (Zähne, Präparationen, Retrakti-
onsfäden etc.) sollen nur mit gründlich gewaschenen und ge-
spülten Handschuhen (15 s mit Seifenlösung waschen, 15 s mit 
lauwarmem Leitungswasser spülen) oder mit Vinyl- / Nitrilhand-
schuhen in Berührung kommen. Ebenso können eugenolhalti-
ge und gewisse blutstillende Präparate eine vollständige Ab-
bindung verhindern.
Bei der Verwendung von Wasserstoffperoxyd als Desinfektions-
mittel muss, um Blasenbildung zu vermeiden, gründlich mit 
lauwarmem Wasser gespült werden.

Desinfektion
Die Abformung soll nach der Entnahme aus dem Mund unter 
fließendem Wasser abgespült werden. Eine anschließende Des-
infektion mit in der Dentalpraxis üblichen Desinfektionsmitteln 
(gemäß Herstelleranweisung) beeinflussen weder Oberfläche 
noch Dimension. Akrylat-Löffel sind gegen Wasserabsorption 
zu schützen.

Optional: Autoklavieren der Abformung 
Beim Autoklavieren der Abformung gilt folgendes zu beachten: 

–– 	Nur autoklavierbare Komponenten verwenden (z.B. PRESI-
DENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– 	Abformung gründlich unter fließendem, lauwarmem Was-
ser spülen und reinigen. 

–– 	Abformung kann direkt nach der Abformnahme autokla-
viert werden.

–– 	Abformung im Dampfsterilisator bei 134 °C / 273 °F (Prion-
Programm) autoklavieren.

Beim Autoklavieren von Implantatabformungen ist mit den ent-
sprechenden Herstellern vorgängig abzuklären, ob die Implantat-
komponenten (z.B. Abformpfosten, usw.) autoklavierbar sind. 

Modellherstellung
Die Abformung soll nicht vor 30 min ausgegossen werden, da-
nach bleibt sie uneingeschränkt dimensionsstabil (geprüft: 7 
Tage). Ein kurzes Auswaschen der Abformung mit einem Spül-
mittel und gründliches Nachspülen mit klarem, lauwarmem 
Wasser reduziert die Oberflächenspannung und erleichtert das 
Ausgießen. Es können alle normengerechten Dentalmodellma-
terialien (z.B. Fujirock Gips, Hard Rock Gips), verwendet werden.

Löffelreinigung
Abgebundenes Material kann mit einem stumpfen Instrument 
entfernt werden. Durch Einlegen in handelsübliche Universal-
Lösungsmittel oder Leichtbenzin löst sich das Coltène® Adhesi-
ve auf. Lösungsmittel sollten nur in gut belüfteten Räumen ver-
wendet werden. Löffel wie üblich reinigen und desinfizieren. 
President Einwegabformlöffel sind für den Einmalgebrauch ge-
dacht und daher nicht wieder verwendbar. 

Haltbarkeit und Lagerung
AFFINIS SYS360 erfüllt den vorgesehenen Zweck mindestens 
bis zum Verfalldatum, welches auf den Behältnissen aufgeführt 

ist, bei gut verschlossenen Behältnissen, 15 – 23 °C / 59 – 73 °F 
und 50 % relativer Luftfeuchtigkeit. Die SYS360 Hartkartusche 
horizontal lagern.
Abformungen sind bei normaler Zimmertemperatur aufzube-
wahren. Hitze und direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. 

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen Nummer  sind auf den 
Behältnissen ersichtlich.

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

putty
Mischzeit (15 ml):	 0:15 min
Totale Verarbeitungszeit:	 1:45 min
Mundverweildauer (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Mischzeit (15 ml):	 0:15 min
Totale Verarbeitungszeit:	 0:45 min
Mundverweildauer (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Mischzeit (15 ml):	 0:15 min
Totale Verarbeitungszeit:	 0:45 min
Mundverweildauer (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Herausgabe dieser Gebrauchsinformation
05-2018	

Abgabe nur an Zahnärzte und zahntechnische Labors oder in 
deren Auftrag.

Instructions for use EN

Definition
AFFINIS SYS360 is a silicone-based dental impression material indicated as a tray material for use with commercially-available au-
tomated mixing machines.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Material type Polyvinylsiloxane, addition-type silicone elastomer
Base blue grey light brown ice blue
Catalyst grey caramel light grey

ISO ISO 4823, Type 0
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Impression techniques with AFFINIS tray material
Monophase impressions ●

Wash material for the Monophase impressions ●

One step putty / wash impressions  
(double mix) ● ● ●

Two step putty / wash impressions ● ● ●

Functional impressions ● ●

Transfer coping impressions /   
pick-up impressions ● ●

Relining impressions ● ●

Temporary impressions ●

Impressions for implantology
(after healing is complete) ● ● ●

Copperband impressions ●

Important
For extended working time, material can be 
placed  
in the refrigerator prior to use.

● ● ●

Direct application in the palm of the hand (addi-
tional kneading) will accelerate the setting pro-
cess.

●

Higher temperature in the surrounding  
environment will accelerate the setting process;  
lower temperatures will slow it down.

● ● ●

Check intraorally if the material is completely set 
before removing. ● ● ●

Contra-indications
Provided that the product is used as directed, there are no 
known contra-indications.

Side effects / Interactions
Polyvinylsiloxanes have a very good biological compatibility 
and up to now no harmful reactions or secondary effects on pa-
tients and / or dental personnel are known. Impression materi-
als are intended to set in the mouth of the patient. However, 
they should remain in the mouth not more than twice the rec-
ommended setting time. Although they have reasonably high 
tear strength, care should be taken that no portion of the im-
pression material remains in the interdental spaces or in the 
sulcus. Undercuts should, in certain instances, be blocked out 
before taking the impression.

Trays
Tray selection depends on the impression technique and per-
sonal preference of stock trays, double arch bite trays or custom 
trays. For optimum adhesion, we recommend applying a thin 
layer of Coltène® Adhesive onto the tray, or any other brand that 
is indicated for use with polyvinylsiloxane impression materials.

Preparation
1.	 Hold the SYS360 Cartridge facing upwards with the outlet 

channel closed. 
2.	 Gently clip the safety cap of the outlet channel while hold-

ing it upwards; then remove and discard the safety cap.

3.	 Insert the SYS360 Cartridge according to the manufacturer’s 
instructions for use of the mixing machine.

4.	 Start the mixing machine and extrude material out of the 
outlet channel without the mixing tip until equal amounts 
of base and catalyst are dispensed. This ensures that the 
plungers are at the same height to achieve an optimal mix.

5.	 Carefully wipe off extruded material using a paper towel to 
avoid contamination between the base and catalyst in the 
outlet channels.

6.	 Attach a yellow dynamic mixing tip onto the outlet channel 
of the SYS360 Cartridge. Pay attention that the hexagon 
section of the yellow dynamic mixing tip is correctly aligned 
onto the drive shaft. 

7.	 When the yellow dynamic mixing tip is correctly placed, the 
yellow fixation ring must be positioned over the dynamic 
mixing tip and turned right (clockwise ¼ turn) until it is se-
curely fastened. The mixing components inside of the yel-
low dynamic mixing tip must rotate when the machine is 
started.

8.	 Before every use reject the first 3 cm of the mixed impres-
sion material and press out the following material without 
interruption.

9.	 Fill the mixed impression material directly into the selected 
impression tray. In order to prevent the formation of air 
voids, the yellow dynamic mixing tip should always remain 
immersed in the material.

10.	 In order to prevent excess material coming out, the plung-
ers of the mixing machine should be disengaged after ex-

truding material. 
11.	The yellow dynamic mixing tip should be left on the SYS360 

Cartridge until the next application, since it acts as a seal. It 
should be wiped with a disinfection solution.

12.	To remove the used yellow dynamic mixing tip, the fixation 
ring must be turn counter-clockwise and removed. the fixa-
tion ring is reusable. 

13.	Before the next application, check to ensure that the outlet 
channels of the SYS360 Cartridge are not clogged and that 
equal amounts of material can be extruded. Proceed ac-
cording to point 5 as follows.

14.	Remove the empty SYS360 Cartridge out of the mixing ma-
chine and discard it according to local regulation.

Notice
SYS360-Cartridge

–– Do not drop the SYS360 Cartridge, since this may damage it, 
leaving it defective.

Yellow dynamic mixing tip
–– The yellow dynamic mixing tip should be left on the SYS360 

Cartridge until the next application, since it acts as a seal.
–– To guarantee trouble-free application, we recommend that 

the Coltène / Whaledent yellow dynamic mixing tips be 
used exclusively. 

Recommendations for use
One step putty / wash technique (double mix)
While loading the tray, the dentist may begin to apply the wash-
material around the preparation from the cartridge or  syringe 
(MonoBody). Tray loading and application of wash-material 
around the preparation must be completed at the same time. 
Keep the oral tip immersed in the material at all times to avoid 
trapping air. Immediately place the filled tray into the patient’s 
mouth. Press for 2 – 3 s and hold in position until the material is 
completely set.

“Two step technique”
If a 2-Step «heavy body / wash» technique is used, the primary 
impression made with heavy body or putty-material, must be 
carefully cleaned and dried before further use. This will help 
guarantee good adhesion between the wash- and tray-materi-
al.

Important
Always wear gloves.
Skin secretions, latex gloves and surfaces contaminated by latex 
gloves can interfere with the setting process of polyvinylsilox-
anes. The material and surfaces where the impression will take 
place (teeth, preparations, retraction cords, etc.) should only 
come into contact with thoroughly washed and rinsed gloves 
(wash 15 s with a detergent, rinse with lukewarm tap water for 
another 15 s) or vinyl- / nitrile gloves. Compounds containing 
eugenol or hemostatic substances can also impede the setting 
process. If (H2O2) hydrogen peroxide is used for disinfection, it is 
recommended to thoroughly rinse with lukewarm water to 
avoid the formation of air voids.

Disinfection
The impression should be rinsed under running tap water after 
removal from the mouth. After rinsing, disinfection with a suit-
able commercial dental disinfectant solution (according the 
manufacturer’s recommendations) which will not affect the im-
pression surface or dimensions. Acrylic trays should be protect-
ed against water absorption.

Optional: autoclavable impressions
The following points should be observed when autoclaving im-
pressions:

–– Only use autoclavable components (e.g. PRESIDENT Tray AC, 
Coltène Adhesive AC).

–– Rinse and clean impression thoroughly under flowing, luke-
warm water.

–– Impressions can be autoclaved directly after taking the im-
pression.

–– Autoclave in steam sterilizer at 134 °C / 273 °F (Prion pro-
gram)

When sterilizing implant impressions, be sure clarify in advance 
with the manufacturer, whether or not the implant components 
(e.g. impression posts, etc.) are autoclavable.

Fabrication of models
The stone models can be poured after 30 min at the earliest. The 
impression remains dimensionally stable for a practically unlim-
ited period of time (for at least 7 days). The surface tension can 
be reduced and pouring can be facilitated when the impression 
is briefly washed out with a detergent and rinsed thoroughly in 
lukewarm clear water afterwards. All commercially-available in-
dustry-standard dental stone model materials (i.e. Fujirock Den-
tal Stone, Hard Rock Dental Stone) can be used.

Cleaning of trays
The impression can be removed with a blunt instrument. The 
Coltène® Adhesive can be removed by soaking it in a universal, 
commercially-available solvent or petroleum ether. Solvents 
should only be used in a well-ventilated area. Clean and disin-
fect trays according to customary methods. PRESIDENT dispos-
able impression trays are designed for single-use and are there-
fore not reusable.

Shelf life and storage
AFFINIS SYS360 will fulfil its intended purpose at least until the 
expiry date, which is displayed on the containers, when kept in 
well-sealed containers at temperatures 15 – 23 °C / 59 – 73 °F and 
50 % relative air humidity. The SYS360 Cartridge should be 
stored in a horizontal position. Impressions should be stored at 
normal room temperature. Avoid exposure to heat and direct 
exposure to sunlight.

Caution
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a 
dentist.

Marking
The expiry date and -number are displayed on the package 
and cartridge.

Technical data ISO 4823
Measurements are based on 23 °C / 73 °F room temperature and 
50 % relative humidity.

putty
Mixing time (15 ml): 	 0:15 min
Total working time:	 1:45 min
Time in mouth (35 °C / 95 °F): 	3:30 min

heavy body
Mixing time (15 ml):	 0:15 min
Total working time:	 0:45 min
Time in mouth (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Mixing time (15 ml):	 0:15 min
Total working time:	 0:45 min
Time in mouth (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Date of issue
05-2018

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

Mode d’emploi FR

Définition
AFFINIS SYS360 est un matériau pour empreinte dentaire à base de silicone à utiliser avec les malaxeurs automatiques en vente sur 
le marché.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Type de matériau Polyvinylsiloxane, élastomère de silicone polymérisant par réaction d’addition.
Base bleu gris marron clair bleu glacial
Catalyseur gris caramel gris clair

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Techniques de prise d‘empreinte avec matériau AFFINIS
Empreintes monophase ●

Matériau de correction pour empreintes mono-
phase ●

Empreintes en un temps putty /  
matériau de correction (double mélange) ● ● ●

Empreintes en deux temps putty /  
matériau de correction ● ● ●

Empreintes fonctionnelles ● ●

Empreintes implantaires avec transferts /  
empreintes à ciel ouvert ● ●

Empreintes de rebasage ● ●

Empreintes provisoires ●

Empreintes pour implantologie  
(après cicatrisation complète) ● ● ●

Empreintes à la bague de cuivre ●

Important
Pour une durée de travail prolongée,  
le matériau peut être placé au réfrigérateur 
avant utilisation.

● ● ●

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
L‘application directe dans la paume de la main 
(malaxage additionnel) accélère la prise du ma-
tériau.

●

Une température ambiante plus élevée accélère 
la prise du matériau tandis que des tempéra-
tures plus basses la ralentiront.

● ● ●

Vérifier en bouche la prise complète du maté-
riau avant retrait. ● ● ●

Contre-indications
Aucune contre-indication connue si le produit est utilisé 
conformément aux indications.

Effets secondaires / Interactions
Les polyvinylsiloxanes ont une très bonne biocompatibilité et, 
jusqu’à présent, aucun effet secondaire ou dangereux n’a pu 
être observé chez les patients ou le personnel dentaire. Les ma-
tériaux à empreinte sont conçus pour durcir dans la bouche du 
patient. Ils ne doivent cependant pas demeurer en bouche plus 
du double du temps de prise recommandé. Bien qu’ils aient une 
résistance au déchirement relativement élevée, il faut veiller à 
ce qu’aucun résidu de matériau à empreinte ne subsiste dans 
les espaces interdentaires ou dans le sillon gingival. Dans cer-
tains cas, les parties en contre-dépouille doivent être comblées 
avant la prise d’empreinte.

Porte-empreintes
Le choix du porte-empreinte dépend de la technique d’em-
preinte et de la préférence du praticien pour les porte-em-
preintes du commerce, porte-empreintes pour enregistrement 
simultané des arcades antagonistes ou porte-empreintes indi-
viduels. Pour une adhésion parfaite, nous recommandons l’ap-
plication, sur le porte-empreinte, d’une fine couche de Coltène® 
Adhesive ou de toute autre marque d’adhésif spécialement 
conçu pour les matériaux à empreinte à base de polyvinylsi-
loxane.

Préparation
1.	 Tenir la cartouche SYS360 face vers le haut, avec les canaux 

de sortie fermés.
2.	 Couper délicatement l’embout de sécurité des canaux de 

sortie tout en le maintenant vers le haut, puis le retirer et le 
jeter.

3.	 Insérer la cartouche SYS360 conformément au mode d’em-
ploi du malaxeur fourni par le fabricant.

4.	 Mettre le malaxeur en marche et extruder le matériau du 
canal de sortie sans l’embout mélangeur jusqu’à l’obtention 
de quantités égales de base et de catalyseur. Cela assure 
l’alignement des pistons pour un mélange optimal.

5.	 Essuyer avec soin le matériau extrudé à l’aide d’une ser-
viette en papier pour éviter la contamination entre la base 
et le catalyseur dans les canaux de sortie.

6.	 Fixer un embout mélangeur dynamique jaune sur le canal 
de sortie de la cartouche SYS360. Veiller à ce que la partie 
hexagonale de l’embout mélangeur dynamique jaune soit 
correctement alignée sur l’arbre d’entraînement. 

7.	 Une fois l’embout mélangeur dynamique jaune correcte-
ment placé, positionner l’anneau de fixation jaune par-des-
sus et faire pivoter ce dernier vers la droite (¼ de tour dans 
le sens des aiguilles d’une montre) jusqu’à ce qu’il soit fer-
mement serré. Les éléments mélangeurs à l’intérieur de 
l’embout mélangeur dynamique jaune doivent tourner 
lorsque la machine est mise en marche.

8.	 Avant chaque utilisation, jeter les 3 premiers centimètres du 
matériau d’empreinte mélangé et extraire le matériau sui-
vant sans interruption.

9.	 Mettre le matériau à empreinte malaxé directement dans le 
porte-empreinte choisi. Pour éviter la formation de bulles 
d’air, l’embout mélangeur dynamique jaune doit toujours 
être immergé dans le matériau.

10.	Pour éviter que le matériau sorte en quantité excessive, les 
pistons du malaxeur doivent être retirés après l’extrusion du 
matériau.

11.	L’embout mélangeur dynamique jaune doit être laissé en 
place sur la cartouche SYS360 jusqu’à l’application suivante, 
dans la mesure où il fait office de joint d’étanchéité. Il doit 
être nettoyé avec une solution désinfectante.

12.	Pour retirer l’embout mélangeur dynamique jaune usagé, 
faire pivoter l’anneau de fixation dans le sens inverse des 
aiguilles d’une montre. L’anneau de fixation est réutilisable.

13.	Avant l’application suivante, vérifier que les canaux de sor-
tie de la cartouche SYS360 ne sont pas bouchés et que des 
quantités égales de matériau peuvent être extrudées. 
Suivre les instructions à partir du point 5.

14.	Retirer la cartouche SYS360 vide du malaxeur et la jeter 
conformément à la réglementation en vigueur sur l’élimina-
tion des déchets.

Mise en garde
Cartouche SYS360

–– Ne pas faire tomber la cartouche SYS360 car cela l’endom-
magerait et son fonctionnement deviendrait défectueux.

Embout mélangeur dynamique jaune
–– L’embout mélangeur dynamique jaune doit être laissé en 

place sur la cartouche SYS360 jusqu’à l’application suivante 
dans la mesure où il fait office de joint d’étanchéité.

–– Pour garantir une application sans problème, nous recom-
mandons d’utiliser exclusivement les embouts mélangeurs 
dynamiques jaunes Coltène / Whaledent.

Recommandations d’utilisation
Technique en un temps putty / matériau de correction 
(double mélange)

Pendant le chargement du porte-empreinte, le dentiste peut 
commencer à appliquer le matériau de correction autour de la 
préparation à l’aide de la cartouche ou de la seringue (Mono-
Body). Le chargement du porte-empreinte et l’application du 
matériau de correction autour de la préparation doivent être 
achevés en même temps. Maintenir l’embout intra-oral immer-
gé dans le matériau tout au long de la procédure pour éviter la 
formation de bulles d’air. Insérer immédiatement le porte-em-
preinte chargé de matériau dans la bouche du patient. Appuyer 
pendant 2 à 3 secondes et maintenir en place jusqu’à la prise com-
plète du matériau.

« Technique en deux temps »
Pour une technique en deux temps « haute viscosité / matériau 
de correction », l’empreinte primaire réalisée avec du matériau 
haute viscosité ou putty doit être soigneusement nettoyée et 
séchée avant utilisation. Cette précaution permettra de garantir 
une bonne adhésion entre le matériau de correction et le maté-
riau d’empreinte.

Important
Toujours porter des gants.
Les sécrétions à la surface de la peau, les gants en latex et les 
surfaces ayant été en contact avec des gants en latex peuvent 
interférer avec le processus de prise des polyvinylsiloxanes. Le 
matériel et les surfaces où la prise d’empreinte va être réalisée 
(dents, préparations, fils rétracteurs, etc.) ne doivent entrer en 
contact qu’avec des gants abondamment lavés et rincés (laver 
pendant 15 secondes avec un détergent, rincer à l’eau tiède du 
robinet pendant 15 secondes supplémentaires) ou des gants en 
vinyle / nitrile. Certaines préparations à base d’eugénol ou cer-
tains hémostatiques peuvent également gêner le processus de 
prise. En cas de désinfection avec du peroxyde d’hydrogène 
(H2O2), il est recommandé de rincer ensuite abondamment à 
l’eau tiède afin d’éviter la formation de bulles d’air.

Désinfection
L’empreinte doit être rincée à l’eau courante après son retrait de 
la bouche. Après le rinçage, la désinfection à l’aide d’une solu-
tion désinfectante dentaire appropriée (conformément aux ins-
tructions de son fabricant) n’altèrera pas la surface ni la préci-
sion dimensionnelle de l’empreinte. Les porte-empreintes en 
acrylique doivent être protégés contre l’absorption d’eau.

En option : empreintes pouvant passer à l’autoclave
Les recommandations suivantes doivent être respectées lors du 
passage des empreintes à l’autoclave :

–– Utiliser uniquement des composants autoclavables (par 
exemple PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Rincer et nettoyer soigneusement l’empreinte à l’eau cou-
rante tiède.

–– Les empreintes peuvent être passées à l’autoclave aussitôt 
après la prise d’empreinte.

–– Autoclaver l’empreinte dans un stérilisateur à vapeur à 
134 °C / 273 °F (programme Prion)

Lors de la stérilisation d’empreintes implantaires, il est nécessaire 
de s’assurer au préalable, auprès du fabricant correspondant, que 
les composants implantaires (par exemple les pièces de transfert 
universel, etc.) peuvent passer à l’autoclave.

Fabrication des modèles
Les modèles peuvent être coulés, au plus tôt, au bout de 30 mi-
nutes. La stabilité dimensionnelle de l’empreinte est pratique-
ment illimitée (pendant au moins 7 jours). La tension de surface 
peut être diminuée et la coulée du modèle facilitée si l’em-
preinte est brièvement lavée avec un détergent et rincée abon-
damment à l’eau tiède immédiatement après. Tous les plâtres 
standards conçus par l’industrie dentaire et commercialisés 
peuvent être utilisés (par exemple Fujirock Dental Stone, Hard 
Rock Dental Stone).

Nettoyage des porte-empreintes
Le porte-empreinte peut être débarrassé du matériau à l’aide 
d’un instrument émoussé. Le trempage dans un solvant univer-
sel ou de l’essence minérale dissout le produit Coltène® Adhe-
sive. Utiliser ces solvants dans un espace bien aéré uniquement. 
Nettoyer et désinfecter les porte-empreintes selon les procé-
dures habituelles. Les porte-empreintes jetables PRESIDENT 
sont conçus pour un usage unique et ne peuvent donc pas être 
réutilisés.

Durée de vie et conservation
AFFINIS SYS360 peut être utilisé pour les indications prévues au 
moins jusqu’à la date de péremption, indiquée sur les réci-
pients, lorsque ces derniers sont convenablement fermés et 
conservés à une température comprise entre 15 – 23 °C / 
59 – 73 °F et une humidité relative de 50 %. La cartouche SYS360 
doit être rangée en position horizontale. Les empreintes 
doivent être conservées à température ambiante. Éviter l’expo-
sition à la chaleur et à la lumière directe du soleil.

Marquage
La date de péremption et le numéro de  figurent sur l’embal-
lage et sur la cartouche.

Caractéristiques techniques ISO 4823
Les mesures sont faites à une température ambiante de 
23 °C / 73 °F et une humidité relative de 50 %.

putty
Temps de malaxage (15 ml) :	 0:15 min
Temps de travail total :	 1:45 min
Temps en bouche (35 °C / 95 °F) : 	3:30 min

heavy body
Temps de malaxage (15 ml) :	 0:15 min
Temps de travail total :	 0:45 min

Temps en bouche (35 °C / 95 °F) :	 2:00 min

MonoBody
Temps de malaxage (15 ml) :	 0:15 min
Temps de travail total ;	 0:45 min
Temps en bouche (35 °C / 95 °F) :	 2:30 min

Date de la notice
05-2018

Vendu uniquement aux dentistes et laboratoires dentaires ou 
sur leurs instructions.

Instrucciones para el uso ES

Definición
AFFINIS SYS360 es un material de impresión dental con base de silicona A indicado como material de cubeta. El sistema tiene que 
utilizarse con cualquier aparato de mezcla automático del mercado.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Tipo de material Polivinilsiloxanos, elastómero de silicona de adición.
Base gris azulado marrón claro azul hielo
Catalizador gris caramelo gris claro

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Técnicas de impresión con el material de cubeta AFFINIS
Impresiones en un paso ●

Material fluido para las impresiones en un paso ●

Impresiones en un paso con material fluido y 
denso (mezcla doble) ● ● ●

Impresiones en dos pasos con material denso y  
fluido ● ● ●

Impresiones funcionales ● ●

Impresiones con casquillos de transferencia / 
 impresiones Pick-up ● ●

Impresiones de rebasado ● ●

Impresiones temporales ●

Impresiones para implantolog’a  
(una vez finalizada la cicatrización) ● ● ●

Impresiones de anillo de cobre ●

Importante
Para un tiempo de trabajo prolongado, el mate-
rial se puede guardar en el frigor’fico antes de 
usarlo.

● ● ●

La aplicación directa en la palma de la mano 
(amasado adicional) acelera el proceso de fra-
guado.

●

Unas temperaturas ambientales más altas acele-
ran el proceso de fraguado; unas temperaturas 
ambientales más bajas lo ralentizan.

● ● ●

Comprobar intraoralmente si el material está 
completamente endurecido antes de sacarlo. ● ● ●

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicación si el producto se usa 
para el fin previsto.

Efectos secundarios e interacciones
Las polivinilsiloxanos se caracterizan por una compatibilidad 
biológica excelente. Hasta el presente, no se conocen efectos 
secundarios ni interacciones nocivas en pacientes ni en el per-
sonal sanitario. Conforme a las indicaciones, los materiales de 
impresión han sido desarrollados para su fraguado en la boca 
del paciente. El tiempo de permanencia en la boca del paciente 
no debe superar el doble de tiempo del fraguado. A pesar de su 
elevada resistencia a la rotura, es necesario asegurarse de que 
no queda ningún resto del material en los espacios interdenta-
les ni en el surco. Según la situación cl’nica, conviene bloquear 
los espacios retentivos antes de realizar la toma de impresión.

Cubetas
La selección de la cubeta depende de la técnica de impresión y 
de las preferencias personales del odontólogo por cubetas de 
registro, de doble arco o cubetas individualizadas. Para conse-
guir una adhesión perfecta, recomendamos aplicar en todas las 
cubetas una fina capa de Coltène® Adhesive o de otro adhesivo 
indicado para su uso con materiales de polivinilsiloxano.

Preparación del cartucho SYS360
1.	 Sostenga el cartucho SYS360 con los orificios de salida ce-

rrados hacia arriba.
2.	 Levante ligeramente la lengüeta del capuchón del orificio 

de salida, ret’relo y deséchelo.
3.	 Inserte el cartucho SYS360 según las indicaciones de uso 

del fabricante del aparato mezclador.
4.	 Ponga en funcionamiento el aparato y, sin montar la punta 

mezcladora, aplique material sobre un pañuelo de papel 
hasta que salga la misma cantidad de base y catalizador. De 
este modo se garantiza que los émbolos se encuentran a 
una misma altura y que la mezcla es óptima.

5.	 Elimine cuidadosamente el material expulsado con un pa-
ñuelo de papel. Evite que la base y el catalizador se mezclen 
en los orificios de salida.

6.	 Monte la punta de mezcla dinámica amarilla en los orificios 
de salida del cartucho SYS360. Asegúrese de que el hexágo-
no de la punta de mezcla está correctamente alineado con 
el eje motor.

7.	 Cuando la punta mezcladora dinámica amarilla esté correc-
tamente colocada, deslice el anillo de retención amarillo 
sobre la punta mezcladora hasta el tope y g’relo hacia la de-
recha (¼ de vuelta) hasta que quede fijado en su sitio. Los 
elementos de mezcla de la punta mezcladora dinámica 
amarilla deben rotar al poner en marcha el aparato.

8.	 Antes de cada uso, deseche los primeros 3 cm del material 
de impresión mezclado y siga apretando sin interrupción 
para que salga el resto del material.

9.	 Aplique el material de impresión mezclado directamente en 
la cubeta seleccionada. Para evitar que se formen burbujas, 
la punta mezcladora dinámica amarilla debe permanecer 
siempre dentro del material de impresión aplicado.

10.	Para evitar que siga saliendo material de impresión es nece-
sario eliminar la presión sobre los émbolos del aparato des-
pués de la aplicación del material.

11.	Deje la punta mezcladora dinámica amarilla montada en el 
cartucho SYS360 a modo de tapón hasta el siguiente uso. 
Limpie la boquilla frotándola con un paño con desinfectan-
te.

12.	Para quitar la punta mezcladora dinámica amarilla, gire el 
anillo de retención en el sentido contrario a las agujas del 
reloj y ret’relo. ¡El anillo de retención es reutilizable!

13.	Antes del siguiente uso, compruebe que los orificios de sali-
da del cartucho SYS360 no están obstruidos y asegúrese de 
que por ellos salen las mismas cantidades de material. Con-
tinúe según el punto 5 y siguientes.

14.	Quite el cartucho SYS360 vac’o del aparato mezclador y de-
séchelo según la normativa local.

Observación:
Cartucho SYS360

–– No deje caer el cartucho SYS360 porque podr’a dañarse y 
no ser apto para el uso.

Puntas de mezcla dinámicas amarillas
–– Deje la punta mezcladora dinámica amarilla montada en el 

cartucho SYS360 a modo de tapón hasta el siguiente uso.
–– Para garantizar una aplicación correcta, le recomendamos 

que utilice únicamente puntas de mezcla dinámicas amari-
llas Coltène / Whaledent®.

Recomendaciones de uso
Técnica de impresión en un paso con material fluido y den-
so (mezcla doble)
Mientras se carga la cubeta, comience a aplicar el material flui-
do alrededor de la preparación con el cartucho o la jeringa (Mo-
noBody). La carga de la cubeta y la aplicación del material fluido 
alrededor de la preparación deben finalizarse al mismo tiempo. 
Mantenga la punta oral sumergida en el material todo el tiempo 
para evitar que se formen burbujas de aire. Coloque inmediata-
mente la cubeta llena en la boca del paciente. Presiónela durante 
2 – 3 s y manténgala en posición hasta que el material esté comple-
tamente fraguado.

“Técnica en dos pasos”
Si usa una técnica de impresión «densa / fluida» en dos pasos, 
tome la primera impresión con el material denso. Después lave 
y seque cuidadosamente la impresión antes de seguir usándola. 
Esto le ayudará a garantizar una adhesión óptima entre el mate-
rial fluido. 

Importante
Utilice siempre guantes.
Las secreciones cutáneas, los guantes de látex y las superficies 
contaminadas por guantes de látex pueden influir sobre el pro-
ceso de fraguado de los polivinilsiloxanos. El material y las su-
perficies a imprimir (dientes, preparaciones, hilos retractores) 
sólo deben tocarse con guantes bien lavados y aclarados (lavar-
los durante 15 s con solución jabonosa y aclararlos durante 15 s 
con agua corriente) o con guantes de vinilo / nitrilo. Los prepa-
rados que contienen eugenol y determinados preparados he-
mostáticos también pueden impedir un fraguado completo. Si 
emplea agua oxigenada como desinfectante, enjuague bien 
después con agua tibia para evitar la formación de burbujas.

Desinfección
Lave la impresión con agua corriente después de sacarla de la 
boca del paciente. La posterior desinfección con desinfectantes 
de uso dental (según las indicaciones del fabricante) no afecta a 
la superficie ni a las dimensiones de la impresión. Proteja las cu-
betas acr’licas contra la absorción de agua.

Opcional: Autoclavado de la impresión
En la esterilización de las impresiones con autoclave debe tener 
en cuenta lo siguiente:

–– Utilice sólo componentes autoclavables (p. ej. PRESIDENT 
Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Enjuague y limpie la impresión a fondo con agua corriente 
templada.

–– Puede autoclavar las impresiones directamente después de 
la toma de impresión.

–– Esterilice las impresiones en esterilizador a vapor a 
134 °C / 273 °F (programa Prion).

Cuando esterilice impresiones de implantes, asegúrese de aclarar 
previamente con el fabricante si los componentes de los implantes 
(p. ej. postes de impresión, etc.) son autoclavables.

Elaboración del modelo
Vac’e la impresión cuando hayan transcurrido al menos 30 min. 
Después, ésta mantiene constantes sus dimensiones durante 
un tiempo prácticamente ilimitado (comprobado: 7 d’as). La-
vando brevemente la impresión con un detergente y aclarándo-
la bien después con agua corriente templada se reduce la ten-
sión superficial y se facilita el vaciado. Se pueden utilizar todas 

las escayolas dentales estándar (p. ej. Fujirock Gips, Hard Rock 
Gips).

Limpieza de la cubeta
El material fraguado se puede quitar con cualquier instrumento 
romo. El adhesivo Coltène® se disuelve sumergiendo la cubeta 
en un baño de solución universal disponible en el mercado o en 
gasolina ligera. Utilice estos disolventes sólo en estancias bien 
ventiladas. Limpie y desinfecte la cubeta de la forma habitual. 
Las cubetas desechables President sólo pueden usarse una vez, 
por lo tanto no son reutilizables.

Conservación y almacenamiento
AFFINIS SYS360 cumple la finalidad prevista como m’nimo has-
ta la fecha de caducidad indicada en los envases si se almacena 
en envases bien cerrados, a 15 – 23 °C / 59 – 73 °F y con una hu-
medad relativa del aire del 50 %. Guarde el cartucho SYS360 en 
posición horizontal.
Las impresiones deben guardarse a temperatura ambiente. Evi-
tar el calor y la incidencia de la luz solar directa.

Identificación
La fecha de caducidad y el número de  figuran en los enva-
ses.

Datos técnicos según ISO 4823
Las mediciones se efectuaron a una temperatura ambiente de 
23 °C / 73 °F y con una humedad relativa del aire del 50 %.

putty
Tiempo de mezcla (15 ml) :	 0:15 min
Tiempo de trabajo total:	 1:45 min
Tiempo de permanencia en la boca (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Tiempo de mezcla (15 ml) :	 0:15 min
Tiempo de trabajo total:	 0:45 min
Tiempo de permanencia en la boca (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Tiempo de mezcla (15 ml) :	 0:15 min
Tiempo de trabajo total:	 0:45 min
Tiempo de permanencia en la boca (35 °C / 95 °F): 	 2:30 min

Fecha de publicación de las presentes instrucciones
05-2018

A suministrar sólo a odontólogos y laboratorios dentales o bajo 
su autorización.

Istruzioni per l‘uso IT

Definizione
AFFINIS SYS360 è un materiale da impronta a base siliconica per uso odontoiatrico indicato per l’impiego con miscelatrici automa-
tiche commerciali.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Tipo di materiale Polivinilsilossano, elastomero siliconico per addizione.
Base grigio blu marrone chiaro blu ghiaccio
Catalizzatore grigio caramello grigio chiaro

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Tecniche con materiale da impronta AFFINIS
Impronte monofase ●

Materiale wash per le impronte monofase ●

Impronte per la tecnica putty /  
wash a una fase (doppia miscelazione) ● ● ●

Impronte per la tecnica putty /  
wash a due fasi ● ● ●

Impronte funzionali ● ●

Impronte con cappette di trasferimento / 
impronte pick-up ● ●

Impronte per ribasatura ● ●

Impronte provvisorie ●

Impronte per implantologia
(al termine della guarigione) ● ● ●

Impronte per la tecnica copperband ●

Importante
In caso di tempi di lavorazione prolungati, il ma-
teriale può essere conservato in frigorifero pri-
ma dell‘uso.

● ● ●

L‘applicazione diretta sul palmo della mano (mi-
scelazione supplementare) accelera il processo 
di indurimento.

●

Una temperatura elevata nell‘ambiente circostan-
te accelera il processo di indurimento; una tem-
peratura inferiore lo rallenta.

● ● ●

Prima di rimuovere il materiale, eseguire un con-
trollo intraorale per verificare che  
sia completamente indurito.

● ● ●

Controindicazioni
Se usato correttamente, non sono state riscontrate controindi-
cazioni.

Effetti collaterali e interazioni
I Polivinilsilossani hanno un’ottima biocompatibilità. A tutt’ oggi 
non sono noti effetti secondari o reazioni nocive per i pazienti 
e / o il personale odontoiatrico. I materiali da impronta sono de-
stinati ad indurire nella bocca del paziente. Tuttavia, il tempo di 
permanenza in bocca, non deve superare il doppio del tempo di 
indurimento raccomandato. Nonostante la grande resistenza 
alla trazione, occorre accertarsi che non vi siano residui di mate-

riale negli spazi interdentali o nei solchi gengivali. I sottosquadri 
vanno eventualmente bloccati in anticipo.

Portaimpronta
La selezione del portaimpronta dipende dalla tecnica e dalle 
preferenze personali per cucchiai rigidi, a doppia arcata o indivi-
duali. Per un’adesione ottimale si consiglia di applicare nel cuc-
chiaio uno strato sottile di Coltène® Adhesive o qualsiasi altra 
marca che sia adatta all’uso con materiali da impronta polivinil-
silossani.

Preparazione
1.	 Tenere la cartuccia SYS360 rivolta verso l’alto con il canale di 

effusione chiuso. 
2.	 Tagliare delicatamente il cappuccio di sicurezza del canale 

di effusione mantenendolo rivolto verso l’alto, quindi ri-
muovere e gettare il cappuccio di sicurezza.

3.	 Inserire la cartuccia SYS360 seguendo le istruzioni per l’uso 
del produttore della miscelatrice.

4.	 Mettere in funzione la miscelatrice ed estrudere il materiale 
dal canale di effusione senza il puntale di miscelazione, fino 
a quando verranno dispensate quantità uguali di base e ca-
talizzatore. Ciò garantisce che gli stantuffi si trovino alla 
stessa altezza per ottenere una miscela ottimale.

5.	 Rimuovere con delicatezza il materiale estruso con una sal-
vietta di carta, al fine di evitare la contaminazione tra la base 
e il catalizzatore all’interno dei canali di effusione.

6.	 Inserire un puntale per miscelazione dinamica giallo nel ca-
nale di effusione della cartuccia SYS360. Accertarsi che la 
sezione esagonale del puntale di miscelazione dinamica gial-
lo sia allineata correttamente con l’albero di trasmissione. 

7.	 Quando il puntale di miscelazione dinamico giallo è in posi-
zione corretta, collocare l’anello di fissaggio giallo sul punta-
le di miscelazione dinamica e ruotarlo in senso orario di ¼ di 
giro fino ad assicurarlo saldamente. I componenti di misce-
lazione all’interno del puntale dinamico di miscelazione 
giallo devono ruotare all’avvio dell’apparecchiatura.

8.	 Prima di ogni utilizzo del prodotto, scartare i primi 3 cm del 
materiale da impronta miscelato e fare fuoriuscire il restante 
materiale senza interruzioni.

9.	 Inserire il materiale da impronta miscelato direttamente nel 
cucchiaio selezionato. Per prevenire la formazione di bolle 
d’aria, il puntale di miscelazione dinamico giallo dovrebbe 
sempre essere immerso nel materiale.

10.	Per prevenire la fuoriuscita di materiale in eccesso, disinne-
stare gli stantuffi della miscelatrice dopo l’estrusione del 
materiale.

11.	 Il puntale di miscelazione dinamica giallo deve essere lascia-
to inserito sulla cartuccia SYS360 fino all’applicazione suc-
cessiva, in quanto agisce da sigillo. Deve essere pulito con 
una soluzione disinfettante.

12.	Per estrarre il puntale di miscelazione dinamica giallo, ruota-
re l’anello di fissaggio in senso antiorario e rimuoverlo. L’a-
nello di fissaggio è riutilizzabile.

13.	Prima dell’applicazione successiva, accertare che i canali di 
effusione della cartuccia SYS360 non siano ostruiti e che 
possano essere estruse quantità uguali di materiale. Proce-
dere con il punto 5 come indicato.

14.	Rimuovere la cartuccia SYS360 vuota dalla miscelatrice e 
gettarla in base alle normative locali.

Avviso
Cartuccia SYS360

–– Evitare di far cadere la cartuccia SYS360, in quanto ciò po-
trebbe danneggiarla e renderla difettosa.

––
Puntale di miscelazione dinamica giallo

–– Il puntale di miscelazione dinamica giallo deve essere lascia-
to inserito sulla cartuccia SYS360 fino all’applicazione suc-
cessiva, in quanto agisce da sigillo.

–– Per garantire prestazioni ottimali, si raccomanda di utilizza-
re esclusivamente puntali di miscelazione dinamica gialli 
Coltène / Whaledent.

Consigli per l’uso
Tecnica putty / wash a una fase (doppia miscelazione)
Quando si carica il portaimpronta, il dentista può iniziare ad ap-
plicare il materiale wash attorno alla preparazione prelevandolo 
dalla cartuccia o dalla siringa (Monobody). Il carico del portaim-
pronta e l’applicazione del materiale wash attorno alla prepara-
zione devono essere completati contemporaneamente. Mante-
nere il puntale intraorale sempre immerso nel materiale per 
evitare la formazione di bolle d’aria. Inserire immediatamente il 
portaimpronta riempito nella bocca del paziente. Premere per 2 – 3 
secondi mantenendo in posizione, fino a quando il materiale è 
completamente indurito.

“Tecnica in due fasi”
Se si utilizza la tecnica in due fasi “heavy body / wash”, la prima 
impronta eseguita con materiale heavy body o putty deve esse-
re accuratamente pulita e asciugata prima dell’uso successivo. 
Ciò garantisce una buona adesione tra il materiale wash e il ma-
teriale da impronta.

Importante
Indossare sempre i guanti.
Le secrezioni cutanee, i guanti in lattice e le superfici contami-
nate da guanti in lattice possono interferire con il processo di 
indurimento dei polivinilsilossani. Il materiale e le superfici do-
ve si realizza l’impronta (denti, preparazioni, fili di retrazione, 

ecc.) devono entrare a contatto esclusivamente con guanti ac-
curatamente lavati e sciacquati (lavare per almeno 15 s con un 
detergente e risciacquare con acqua tiepida per altri 15 s), op-
pure con guanti in vinile / nitrile. Anche i composti contenenti 
eugenolo o agenti emostatici possono interferire con l’induri-
mento. Se si utilizza perossido di idrogeno (H2O2) come disinfet-
tante, si raccomanda di sciacquare accuratamente con acqua 
tiepida per evitare la formazione di bolle d’aria.

Disinfezione
Dopo la rimozione dalla bocca del paziente, l’impronta deve es-
sere sciacquata con acqua corrente. Al termine di questa opera-
zione, è possibile eseguire la disinfezione dell’impronta con so-
luzione dentale disinfettante comune (seguendo le raccoman-
dazioni del produttore), in quanto non ne altera la superficie o 
le dimensioni. I portaimpronta acrilici devono essere protetti 
dall’assorbimento d’acqua.

Facoltativo: impronte autoclavabili
Osservare le seguenti regole quando si autoclavano le impron-
te:

–– Impiegare esclusivamente componenti autoclavabili (es. 
PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Sciacquare e pulire accuratamente l’impronta sotto un get-
to di acqua tiepida.

–– Le impronte possono essere autoclavate immediatamente 
dopo la presa dell’impronta.

–– Autoclavare in sterilizzatore a vapore alla temperatura di 
134 °C / 273 °F (ciclo Prion).

Quando si sterilizzano impronte per implantologia, assicurarsi di 
chiarire in anticipo con il produttore se i componenti implantari 
(es. monconi per impronta) sono autoclavabili. 

Preparazione del modello
Dopo almeno 30 minuti si può procedere alla colatura dell’im-
pronta, che mantiene la stabilità dimensionale per un periodo 
praticamente illimitato (almeno 7 giorni). Lavando velocemente 
l’impronta con un detergente e sciacquandola accuratamente 
con acqua corrente tiepida viene ridotta la tensione superficiale 
e viene facilitata la colatura. Possono essere utilizzati tutti i gessi 
standard per la realizzazione dei modelli (es. Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Pulizia del portaimpronta
Il materiale indurito può essere rimosso con uno strumento 
smusso. Coltène® Adhesive può essere rimosso immergendolo 
in un solvente universale o in etere di petrolio. I solventi devo 
essere utilizzati esclusivamente in locali ben aerati. Pulire e di-
sinfettare i portaimpronta con i metodi comunemente impiega-
ti. I portaimpronta monouso PRESIDENT sono destinati ad un 
unico impiego e pertanto non sono riutilizzabili.

Stoccaggio e scadenza
AFFINIS SYS360 adempie allo scopo previsto fino alla data di 
scadenza indicata sul contenitore, in condizioni di perfetta chiu-
sura, temperatura di 15 – 23 °C / 59 – 73 °F e umidità relativa del 
50 %. La cartuccia SYS360 deve essere conservata in posizione 
orizzontale. Conservare le impronte a normale temperatura am-
biente ed evitare l’esposizione alla luce solare diretta e ad altre 
sorgenti di calore.

Marcatura
La data di scadenza e il numero di  sono indicati sulla confe-
zione e sulla cartuccia.

Dati tecnici ISO 4823
Le determinazioni sono state condotte alla temperatura am-
biente di 23 °C / 73 °F e umidità relativa del 50 %.

putty
Tempo di miscelazione (15 ml):	 0:15 min
Tempo totale di lavorazione:	 1:45 min
Tempo di indurimento in bocca (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Tempo di miscelazione (15 ml):	 0:15 min
Tempo totale di lavorazione:	 0:45 min
Tempo di indurimento in bocca (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Tempo di miscelazione (15 ml):	 0:15 min
Tempo totale di lavorazione:	 0:45 min
Tempo di indurimento in bocca (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Data di pubblicazione
05-2018

Fornito unicamente a dentisti, laboratori odontotecnici o a per-
sone da loro incaricate.

Bruksanvisning SV

Definition
AFFINIS SYS360 är en dental avtrycksmassa på A-silikonbas avsedd som skedmaterial. Systemet har en automatisk blandningsan-
ordning för användning i sedvanliga kommersiella blandningsmaskiner.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materialtyp Polyvinylsiloxan, silikon-elastomer av additionstyp.
Bas blå-grå ljusbrun isblå
Katalysator grå karamell ljusgrå

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Avtryckstekniker med AFFINIS skedmaterial
Monofasavtryck ●

Sprutmaterial monofasavtryck  ●

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Enstegs-teknik (dubbelmix) ● ● ●

Tvåstegs-teknik ● ● ●

Funktionella avtryck ● ●

Fixationsavtryck (hättor, rep. etc.) / pick-up-av-
tryck ● ●

Rebaseringsavtryck ● ●

Avtryck för provisionsframställning ●

Avtryck för implantatbehandling  
(efter avslutad läkning) ● ● ●

Kopparringsavtryck ●

Viktigt!
För förlängd arbetstid kan materialet före an-
vändningen också förvaras i kylskåp. ● ● ●

Vid direkt kontakt med handytan (som vid extra 
knådning) påskyndas härdningsprocessen. ●

Hög omgivningstemperatur påskyndar härd-
ningsprocessen. Vid låg temperatur går härd-
ningen långsammare.

● ● ●

Kontrollera avtryckets härdning intraoralt innan 
du tar ur det ur munnen på patienten. ● ● ●

Kontraindikationer
Inga kända kontraindikationer vid avsedd användning.

Bieffekter och interaktioner
Polyvinylsiloxan uppvisar en mycket god biologisk kompabili-
tet. Hittills har inga kända skadliga biverkningar eller interaktio-
ner hos patienter eller medicinsk personal rapporterats. Denta-
la avtrycksmaterial är avsedda att härda i patientens mun. Tiden 
i munhålan ska inskränkas till maximalt dubbla härdningstiden. 
Trots hög draghållfasthet måste kontrolleras att inget avtrycks-
material sitter kvar interdentalt eller i sulkus. Underskär ska 
blockeras före avtryckstagningen om det bedöms som nödvän-
digt.

Avtryckssked
Skedvalet grundar sig på vald avtrycksteknik och personliga 
preferenser (standard, ”Dual-Arch” eller individuell sked). För 
optimal vidhäftning rekommenderar vi att alla skedar penslas 
med ett tunt lager Coltène® Adhesive eller med ett annat adhe-
siv som lämpar sig för avtrycksmaterial av polyvinylsiloxan.

Förberedelse SYS360-patron
1.	 Håll SYS360 patronen med de stängda utloppsöppningarna 

riktade uppåt.
2.	 Lyft upp fliken på locket till utloppsöppningen försiktigt, 

dra av locket och kassera det.
3.	 Lägg i SYS360-patronen i blandningsmaskinen enligt anvis-

ningarna från tillverkaren.
4.	 Starta maskinen utan att sätta på blandningsspetsen och låt 

materialet fångas upp av en pappersservett tills du ser att 
det kommer ut lika mycket bas som katalysator ur öppning-
arna. Därmed är det säkerställt att de båda kolvarna är på 
samma nivå och att det blir ett optimalt blandningsförhål-
lande.

5.	 Torka försiktigt av uttryckt material med en pappersservett. 
Bas och katalysator får absolut inte blandas med varann i 
utloppsöppningarna.

6.	 Sätt den gula dynamiska blandningsspetsen på SYS360-pa-
tronens utloppsöppning. Se samtidigt noga till att den gula 
dynamiska blandningsspetsens sexkant sitter korrekt på 
drivmekanismen.

7.	 När den gula dynamiska blandningsspetsen är korrekt place-
rad måste den gula fixeringsringen skjutas över den gula 
dynamiska blandningsspetsen till anslag och sedan vridas 
ett kvarts varv åt höger (medurs) tills spetsen är säkert fixe-
rad. Blandningsmekanismen i den gula dynamiska bland-
ningsspetsen måste börja rotera när blandningsmaskinen 
startas.

8.	 Före varje användning ska de första 3 cm av det blandade 
avtrycksmaterialet kasseras och efterföljande material 
tryckas ut utan avbrott.

9.	 Det blandade avtrycksmaterialet fylls direkt i den valda av-
trycksskeden. För att undvika luftblåsor ska den gula dyna-
miska blandningsspetsen hela tiden vara nere i avtrycksma-
terialet.

10.	För att undvika att det flyter ut avtrycksmaterial efteråt mås-
te blandningsmaskinens kolvar kopplas ur.

11.	Den gula dynamiska blandningsspetsen får sitta på som 
lock på SYS360-patronen till nästa användning. Torka av den 
med desinfektionsmedel.

12.	För att ta bort den gula dynamiska blandningsspetsen mås-
te fixeringsringen vridas moturs och dras av. Fixeringsring-
en kan återanvändas!

13.	Före nästa användning ska utloppsöppningarna på SYS360-
patronen kontrolleras så att de inte är tilltäppta och att det 
kommer ut lika mycket bas som katalysator ur utloppsöpp-
ningarna vid utpressning. Fortsätt härfrån till punkt 5 och 
följ därefter följande punkter.

14.	Den tomma SYS360-patronen tas ur blandningsmaskinen 
och kasseras enligt lokala föreskrifter.

Obs: 
SYS360-patronen

–– Tappa inte SYS360-patronen! Den kan skadas och därefter 
inte gå att använda.

Gula dynamiska blandningsspetsar
–– Låt de gula dynamiska blandningsspetsarna sitta på som 

lock på SYS360-patronen tills den ska användas igen.
–– För att garantera en problemfri användning rekommende-

rar vi att du uteslutande använder Coltène / Whaledent gula 
dynamiska blandningsspetsar.

Användningsrekommendation
Enstegs-teknik (dubbelmix)
När skeden fylls kan tandläkaren börja applicera sprutmateria-
let rund preparationen från patronen eller sprutan (MonoBody). 
Börja fylla skeden så att applikationen av sprutmaterialet och 
fyllningen av skeden avslutas samtidigt. För att förhindra luft-
blåsor ska den orala sprutspetsen alltid föras nere i det redan 
utpressade materialet. Placera genast avtrycksskeden i munnen 
på patienten. Tryck skeden på plats i 2 – 3 sek och håll den sedan in 
situ tills fullständig härdning inträffar.

”Två-stegsteknik”
För att åstadkomma en felfri förbindelse mellan de båda av-
trycksmaterialen måste primäravtrycket rengöras och torkas 
noggrant innan det används på nytt. På så sätt garanteras adhe-
sion mellan skedmaterialet och det lågviskösa avtrycksmateria-
let.

Viktigt
Arbeta alltid med handskar.
Hudutsöndring, latexhandskar och ytor som är kontaminerade 
av latexhandskar kan påverka polyvinylsiloxans härdningsför-
lopp. Avtrycksmaterialet och de ytor som ska avbildas (tänder, 
preparationer, retraktionstråd etc.) skall bara komma i kontakt 
med noggrant tvättade och sköljda handskar (tvätta i 15 sek 
med tvållösning, skölj i 15 sek med ljummet kranvatten) eller 
vinyl- resp. nitrilhandskar. Likaså kan eugenolhaltiga och vissa 
blodstillande preparat förhindra en fullständig härdning.
Om väteperoxid (H2O2) används som desinfektionsmedel måste 
eftersköljning under rikligt med ljummet vatten utföras för att 
undvika bildning av luftblåsor.

Desinfektion
Efter avlägsnandet ur patientens mun skall avtrycket genast 
sköljas under rinnande vatten. En påföljande desinfektion med 
ett desinfektionsmedel som vanligen används på tandkliniker 
(använt enligt tillverkarens anvisningar), påverkar varken av-
tryckets yta eller dimension. Akrylatskedar ska skyddas mot vat-
tenabsorption.

Fakultativt: Autoklavering av avtrycket
Vid autoklavering av avtrycket ska följande beaktas:

–– Använd bara autoklaveringsbara produkter (t.ex. PRESI-
DENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Skölj och rengör avtrycket noga under ljummet, rinnande 
vatten.

–– Avtrycket kan autoklaveras direkt efter avtryckstagningen.
–– Autoklavering av avtrycket i ångsterilisator vid 134 °C / 273 °F 

(prion-program).
Vid autoklavering av implantatavtryck bör information först in-
hämtas av tillverkaren av implantatkomponenterna att dessa går 
att autoklavera (t.ex avtryckshättor osv).

Modellframställning
Avtrycket får först slås ut efter 30 minuter därefter är det oin-
skränkt dimensionsstabilt (minst 7 dagar). Tvätta kort avtrycket 
i en tvållösning och skölj därefter grundligt med rent ljummet 
vatten. Detta reducerar ytspänningen och underlättar utslag-
ningen. Alla kommersiella standardiserade dentalmodellmate-
rial (som t.ex. Fujirock gips, Hard Rock gips) kan användas.

Skedrengöring
Härdat material kan avlägsnas med ett trubbigt instrument. 
Coltène® Adhesive löses upp genom att skeden läggs i handels-
konformt universallösningsmedel eller lättbensin. Lösningsme-
del bör endast användas i väl ventilerade utrymmen. Skedarna 
rengörs och desinficeras på sedvanligt sätt. President engångs-
skedar är endast avsedda för engångsbruk och ska därefter ej 
återanvändas.

Hållbarhet och lagring
AFFINIS SYS360 uppfyller den avsedda användningen minst till 
det utgångsdatum (som är angivet på behållarna), när de förva-
ras i väl förslutna behållare vid temperaturer på 
15 – 23 °C / 59 – 73 °F och vid 50 % relativ luftfuktighet. SYS360-
patronen ska förvaras horisontellt.
Avtrycken ska förvaras i normal rumstemperatur. Hetta och di-
rekt solinstrålning ska undvikas.

Märkning
Utgångsdatum och -nummer framgår av förpackningarna.

Tekniska data enligt ISO 4823
Mätningarna utfördes vid en rumstemperatur på 23 °C / 73 °F 
och vid 50 % relativ luftfuktighet.

putty
Blandningstid (15 ml):	 0:15 min
Total bearbetningstid:	 1:45 min
Tid i munnen (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Blandningstid (15 ml):	 0:15 min
Total bearbetningstid:	 0:45 min

Tid i munnen (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Blandningstid (15 ml):	 0:15 min
Total bearbetningstid:	 0:45 min
Tid i munnen (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Denna bruksanvisning är utgiven
05-2018

Utlämnas endast till tandläkare eller tandtekniska laboratorier 
eller i deras uppdrag

Gebruiksaanwijzing NL

Definitie
AFFINIS SYS360 is een afdrukmateriaal voor dentaal gebruik op basis van A-siliconen, geïndiceerd als lepelmateriaal. Het systeem 
is geschikt voor gebruik in commerciële mengmachines. 

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materiaaltype Polyvinylsiloxaan, additietype silicone elastomeer.
Basis blauwgrijs lichtbruin ijsblauw
Katalysator grijs caramel lichtgrijs

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Afdruktechnieken met AFFINIS-lepelmateriaal
Monofaseafdrukken ●

Wash-materiaal voor de monofaseafdrukken  ●

1-staps putty- / wash-afdrukken  
(dubbele menging) ● ● ●

2-staps putty- / wash-afdrukken ● ● ●

Functionele afdrukken ● ●

Transfer coping-afdrukken / pick-up-afdrukken ● ●

Relining-afdrukken ● ●

Tijdelijke afdrukken ●

Afdrukken voor implantologie
(na volledige genezing) ● ● ●

Copperband-afdrukken ●

Belangrijk
Om een langere verwerkingstijd te verkrijgen, 
kan het materiaal vóór gebruik in de koelkast 
worden geplaatst.

● ● ●

Bij directe applicatie op de handpalm (met aan-
vullend kneden) wordt het uithardingsproces 
versneld.

●

Bij een hogere omgevingstemperatuur wordt 
het uithardingsproces versneld, terwijl dit bij 
een lagere omgevingstemperaur wordt ver-
traagd.

● ● ●

Controleer intraoraal of het materiaal volledig is 
uitgehard alvorens het te verwijderen. ● ● ●

Contra-indicaties
Bij gebruik volgens de voorschriften zijn er geen contra-indica-
ties bekend.

Bijwerkingen / wisselwerkingen
Polyvinylsiloxanen hebben een goede biologische compatibili-
teit. Tot op heden zijn geen schadelijke reacties of secundaire 
effecten bij patiënten en / of tandheelkundig personeel bekend. 
Afdrukmaterialen zijn bedoeld om uit te harden in de mond van 
de patiënt. Ze mogen echter niet langer dan tweemaal de aan-
bevolen verwerkingstijd in de mond van de patiënt blijven. 
Hoewel het afdrukmateriaal zeer scheurvast is, moet men oplet-
ten dat er geen resten van het materiaal achterblijven in de in-
terdentale ruimten of in de sulcus. In sommige gevallen moeten 
ondersnijdingen worden uitgeblokt voor de afdruk wordt ge-
maakt.

Afdruklepels
De keuze van de afdruklepel hangt af van de afdruktechniek en 
de professionele voorkeur voor confectielepels, beetvormen 
met een dubbele boog of individuele lepels. Voor een perfecte 
adhesie adviseren wij een dunne laag Coltène® Adhesive aan te 
brengen of een adhesief van een ander merk dat specifiek ge-
schikt is voor gebruik met polyvinylsiloxaan afdrukmaterialen.

Voorbereiding SYS360 harde cartridge
1.	 Houd de SYS360 harde cartridge met de gesloten uitvloei-

kanalen naar boven.
2.	 Til de lip van de afsluitdop van het uitvloeikanaal lichtjes op 

naar boven, trek de afsluitdop eruit en verwijder de dop.
3.	 Plaats de SYS360 harde cartridge volgens de instructies van 

de fabrikant van het mengapparaat.
4.	 Start het apparaat en druk, zonder dat u de mengtip heeft 

aangebracht, net zo lang materiaal naar buiten op een pa-
pieren doek tot basis en katalysator gelijkmatig uit de ope-
ningen komen. Daarmee zorgt u ervoor dat de zuigers op 
dezelfde hoogte staan en er een optimale menging plaats-
vindt.

5.	 Veeg geëxtrudeerd materiaal voorzichtig weg met behulp 
van een papieren doek. Voorkom hoe dan ook dat basis en 
katalysator met elkaar vermengd raken in de uitvloeikana-
len.

6.	 Plaats de gele dynamische mengtip op de uitvloeikanalen 
van de SYS360 harde cartridge. Daarbij dient u erop te let-
ten dat de zeskant van de gele dynamische mengtip correct 
is uitgelijnd op de aandrijfas.

7.	 Wanneer de gele dynamische mengtip correct is geplaatst, 
moet de gele fixatiering tot aan de aanslag over de dynami-
sche mengtip worden geschoven en naar rechts worden 
gedraaid (met de klok mee ¼ slag) tot deze goed is ge-
fixeerd. De mengelementen in de gele dynamische meng-
tip moeten bij het starten van het apparaat roteren.

8.	 Verwijder vóór elk gebruik de eerste 3 cm van het gemeng-
de afdrukmateriaal en druk het materiaal er dan zonder on-
derbreking uit.

9.	 Doe het gemengde afdrukmateriaal direct in de gekozen 
afdruklepel. Om luchtbellen te vermijden moet de gele dy-
namische mengtip zich steeds in het afdrukmateriaal bevin-
den.

10.	Om te voorkomen dat er afdrukmateriaal navloeit, dient u 
ervoor te zorgen dat u de zuigers van het mengapparaat na 
het uitbrengen van het materiaal ontlast.

11.	Laat de gele dynamische mengtip tot aan het volgende ge-
bruik als afsluiting op de SYS360 harde cartridge zitten. 
Veeg de tip schoon met een desinfecterend middel.

12.	Om de gebruikte, gele dynamische mengtip te verwijderen, 
moet de fixatiering in tegenwijzerzin worden gedraaid en 
eraf worden getrokken. De fixatiering is herbruikbaar !

13.	Controleer voor een volgend gebruik of de uitvloeikanalen 
van de SYS360 harde cartridge niet verstopt zijn en contro-
leer bij het uitbrengen of het materiaal gelijkmatig naar bui-
ten komt. Ga verder volgens punt 5 en volgende.

14.	Verwijder de lege SYS360 harde cartridge uit het mengap-
paraat en gooi hem volgens de plaatselijke voorschriften 
weg.

Opmerking:
SYS360 harde cartridge

–– Laat de SYS360 harde cartridge niet vallen. Deze kan be-
schadigd en daarmee onbruikbaar raken.

Gele dynamische mengtips
–– Laat de gele dynamische mengtip tot aan het volgende ge-

bruik als afsluiting op de SYS360 harde cartridge zitten.
–– Om een optimale werking te waarborgen, adviseren wij uit-

sluitend gele dynamische mengtips van Coltène / Whale-
dent te gebruiken.

Gebruiksadviezen
1-staps putty- / wash-afdrukken (dubbele mix)
Terwijl de lepel wordt gevuld, kan de tandarts beginnen met 
het aanbrengen van het wash-materiaal rondom de preparatie 
vanuit de patroon of spuit (MonoBody). Het vullen van de lepel 
en het aanbrengen van het wash-materiaal rondom de prepara-
tie moeten op hetzelfde moment worden beëindigd. Houd de 
orale tip altijd ondergedompeld in het materiaal om de inslui-
ten van luchtbellen te voorkomen. Plaats de gevulde lepel on-
middellijk in de mond van de patiënt. Druk de afdruk 2 à 3 sec. aan 
en houdt hem in situ tot het materiaal volledig is verhard.

«2-stapstechniek»
Als een 2-staps «heavy body / wash»-techniek wordt gebruikt, 
moet de eerste, van heavy body of putty-materiaal gemaakte 
afdruk zorgvuldig worden gereinigd en gedroogd voor hij weer 

wordt gebruikt. Dit garandeert een goede hechting tussen het 
wash- en het lepelmateriaal.

Belangrijk 
Draag altijd handschoenen.
Huidsecreties, latexhandschoenen en oppervlakken die met 
deze handschoenen werden gecontamineerd kunnen het uit-
hardingsproces van polyvinylsiloxanen beïnvloeden. Het mate-
riaal en ook de af te drukken oppervlakken (tanden, preparaties, 
retractiedraden enz.) mogen alleen met grondig gewassen en 
gespoelde handschoenen (15 sec. wassen met een detergent, 
nog eens 15 sec. spoelen met lauwwarm leidingwater) of met 
vinyl- / nitrielhandschoenen worden aangeraakt. Eugenolhou-
dende preparaten of bloedstelpende substanties kunnen ook 
een perfecte uitharding beletten.
Wanneer u waterstofperoxide gebruikt om te desinfecteren, 
moet u daarna grondig met lauwwarm water spoelen om de 
vorming van luchtbellen te voorkomen.

Desinfecteren
Na verwijdering uit de mond dient de afdruk onder stromend 
water te worden afgespoeld. Aansluitende desinfectie met een 
geschikt, in de handel verkrijgbaar desinfectans voor dentaal 
gebruik (volgens de instructie van de fabrikant) heeft geen in-
vloed op het oppervlak of de afmetingen van de afdruk. Kunst-
stoflepels moeten worden beschermd tegen waterabsorptie.

Optie: Autoclaveren van afdrukken 
Houdt u zich aan de volgende punten bij het autoclaveren van 
afdrukken:

–– Gebruik alleen onderdelen die geschikt zijn voor de auto-
claaf (bijv. PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Spoel en reinig de afdruk grondig onder stromend, lauw-
warm water.

–– Afdrukken worden geautoclaveerd onmiddellijk na de 
afdrukname.

–– De afdruk autoclaveren in een stoomsterilisator bij 
134 °C / 273 °F (Prion-programma).

Bij het steriliseren van implantaatafdrukken, moet u vooraf bij de 
fabrikant navragen of de implantaatdelen (bijv. afdrukpennen etc.) 
voor de autoclaaf geschikt zijn. 

Vervaardigen van modellen
De gipsmodellen kunnen ten vroegste na 30 min. worden ge-
maakt, daarna blijft de afdruk onbeperkt dimensioneel stabiel 
(getest: 7 dagen). Wanneer u de afdruk kort wast met een deter-
gent en vervolgens grondig spoelt met helder, lauwwarm wa-
ter, zal de oppervlaktespanning verminderen. Dit maakt het 
uitgieten makkelijker. Elk standaard gipsmateriaal voor dentaal 

gebruik (zoals Fujirock gips, Hard Rock gips) is geschikt.

Afdruklepels reinigen
De afdruk kan uit de lepel worden gehaald met een stomp in-
strument. Het Coltène® adhesief lost op wanneer het wordt on-
dergedompeld in een universeel in de handel verkrijgbaar op-
losmiddel of in petroleumether. Deze oplosmiddelen mogen 
enkel in een goed geventileerde ruimte worden gebruikt. De 
afdruklepels kunnen zoals gebruikelijk worden gereinigd en ge-
desinfecteerd. President wegwerpafdruklepels zijn bedoeld voor 
eenmalig gebruik en dus niet herbruikbaar.

Houdbaarheid en opslag
AFFINIS SYS360 voldoet aan het beoogde doel ten minste tot 
op de vervaldatum die staat vermeld op de verpakkingen, wan-
neer het product goed gesloten wordt bewaard bij temperatu-
ren van 15 – 23 °C / 59 – 73 °F en 50 % relatieve luchtvochtigheid. 
Bewaar de SYS360 harde cartridge horizontaal.
De afdrukken worden bewaard bij normale kamertemperatuur. 
Vermijd blootstelling aan warmtebronnen en zonlicht. 

Markering
De vervaldatum en het nummer  zijn vermeld op de verpak-
king.

Technische gegevens volgens ISO 4823
De metingen zijn gebaseerd op een kamertemperatuur van 
23 °C / 73 °F en 50 % relatieve luchtvochtigheid.

putty
Mengtijd (15 ml):	 0:15 min
Totale verwerkingstijd:	 0:45 min
Verblijfsduur in de mond (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Mengtijd (15 ml):	 0:15 min
Totale verwerkingstijd:	 0:45 min
Verblijfsduur in de mond (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Mengtijd (15 ml):	 0:15 min
Totale verwerkingstijd:	 0:45 min
Verblijfsduur in de mond (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Datum van uitgifte
05 - 2018

Uitsluitend geleverd aan tandartsen en tandtechnische labora-
toria of in hun opdracht.

Brugsanvisning DA

Definition
AFFINIS SYS360 er et dentalt aftryksmateriale på A-siliconebasis, indiceret som skemateriale. Systemet råder over en automatisk 
blandingsanordning til anvendelse i gængse blandingsapparater.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materialetype Polyvinylsiloxan, A-silicone-elastomer.
Base blågrå lysebrun isblå
Katalysator grå karamel lysegrå

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Aftryksteknikker med AFFINIS skemateriale
Monofase-aftryk ●

Wash-materiale til monofase-aftryk ●

Enklettrins putty / wash aftryk (dobbelt blan-
ding) ● ● ●

Totrins putty / wash aftryk ● ● ●

Funktionelle aftryk ● ●

Overføring af coping-aftryk / pick-up aftryk ● ●

Relining-aftryk ● ●

Provisoriske aftryk ●

Aftryk til implantologi (efter afsluttet opheling) ● ● ●

Kobberbåndsaftryk ●

Vigtigt
Materialet kan lægges i køleskab inden brug for 
at opnå forlænget arbejdstid. ● ● ●

Direkte applicering i hånden (ekstra æltning) vil 
accelerere afbindingsprocessen. ●

Højere omgivende temperatur vil accelerere af-
bindingsprocessen, lavere temperatur vil lang-
sommeliggøre den.

● ● ●

Kontrollér intraoralt, at materialet er fuldstæn-
digt afbundet, inden det fjernes. ● ● ●

Kontraindikationer
Ingen kendte, hvis produktet anvendes som anbefalet.

Bivirkninger / Interaktioner
Polyvinylsiloxaner har særdeles god biologisk kompatibilitet. 
Indtil nu kendes ingen skadelige bivirkninger eller interaktioner 
hos patienter eller tandlægepersonale. Aftryksstofferne er iføl-
ge indikationen beregnet til at afbinde i patientens mund. Ma-
terialet bør dog begrænses til at forblive i munden i maksimalt 
to gange den anbefalede afbindingstid. På trods af den høje 
brudstyrke skal det sikres, at der ikke findes materialerester i in-
terdentalrummene eller i sulcus. I visse tilfælde bør underskæ-

ringer blokeres, inden der tages aftryk.

Skeer
Skevalget afhænger af aftryksteknikken eller personlige præfe-
rencer (fabriksfremstillede skeer, ”Dual-Archî eller individuelle 
skeer). For at opnå optimal adhæsion anbefaler vi, at der på alle 
skeer appliceres et tyndt lag Coltène® Adhesive eller et adhæsiv, 
der er egnet til polyvinylsiloxaner.

Forberedelse af SYS360-patron
1.	 Hold SYS360-patronen opad og med lukkede udløbskana-

ler.

2.	 Løft snippen på udløbskanalens sikkerhedskappe lidt opad. 
Fjern derefter sikkerhedskappen og bortskaf den.

3.	 Indsæt SYS360-patronen i henhold til anvisningerne fra 
blandingsapparatets producent.

4.	 Start apparatet og pres materiale ud på en papirserviet 
(uden påsat mixing-tip), indtil der dispenseres ensartede 
mængder basis og katalysator. Dermed sikres, at stempler-
ne befinder sig på samme niveau, og at der opnås en opti-
mal blanding.

5.	 Fjern forsigtigt det udpressede materiale med en papirser-
viet. Undgå omhyggeligt en sammenblanding af basis og 
katalysator i udløbskanalerne.

6.	 Anbring den gule dynamiske mixing-tip på SYS360-patro-
nens udløbskanaler. Pas på, at den gule dynamiske mixing-
tips sekskant sidder korrekt i forhold til drivakslen.

7.	 Når den gule dynamiske mixing-tip er placeret korrekt, skal 
den gule fikseringsring skubbes helt ned over den dynami-
ske mixing-tip og drejes til højre (¼ omdrejning med uret), 
indtil den er sikkert fikseret. Blandingselementerne i den 
gule dynamiske mixing-tip skal rotere, når apparatet startes.

8.	 Inden hver anvendelse skal de første 3 cm af det blandede 
aftryksmateriale kasseres, og det følgende materiale skal 
trykkes ud uden afbrydelse.

9.	 Fyld det blandede aftryksmateriale ned i den valgte aftryks-
ske. For at undgå luftbobler skal den gule dynamiske mi-
xing-tip altid holdes nedsænket i aftryksmaterialet.

10.	For at forhindre at aftryksmaterialet fortsætter med at løbe 
ud, skal det efter udtagning af materiale sikres, at blan-
dingsapparatets stempler ikke udøver tryk.

11.	Lad den gule dynamiske mixing-tip blive siddende som luk-
keanordning i SYS360-patronen indtil næste anvendelse. 
Aftør den med et desinfektionsmiddel.

12.	For at fjerne den brugte, gule dynamiske mixing-tip drejes 
fikseringsringen mod uret og trækkes af. Fikseringsringen 
kan genanvendes!

13.	Kontrollér udløbskanalerne på SYS360-patronen inden næ-
ste anvendelse med hensyn til eventuelle forstoppelser 
samt ensartet dispensering. Fortsæt i henhold til punkt 5 ff.

14.	Bortskaf den tomme SYS360-patron i henhold til lokale for-
skrifter.

Henvisning:
SYS360-patron

–– Lad ikke SYS360-patronen falde ned. Det kan beskadige den 
og gøre den uanvendelig.

Gule dynamiske mixing-tips
–– Lad den gule dynamiske mixing-tip blive siddende som luk-

keanordning i SYS360-patronen indtil næste anvendelse.
–– For at sikre en uproblematisk anvendelse anbefaler vi, at der 

udelukkende anvendes Coltène / Whaledent gule dynami-
ske mixing-tips.

Anbefalinger vedr. anvendelse
Ettrins putty / wash teknik (dobbelt blanding)
Mens skeen fyldes, kan tandlægen begynde at sprøjte wash-
materialet rundt om præparationen fra magasinet eller sprøjten 
(MonoBody). Fyldning af skeen og applicering af wash-materia-
let rundt om præparationen skal afsluttes samtidigt. Hold den 
orale spids under overfladen i materialet hele tiden for at undgå 
at danne luftbobler. Indsæt straks den fyldte ske i patientens 
mund. Pres i 2 – 3 sekunder, og hold den derefter på plads, indtil 
materialet er helt afbundet.

„Totrins-teknik“
Hvis der skal anvendes en 2-trins «heavy body / wash» teknik, 
skal det primære aftryk – taget med heavy body eller putty-ma-
teriale – rengøres og tørres fuldstændigt inden yderligere an-
vendelse. Dette vil hjælpe med at garantere god adhæsion mel-
lem wash- og skematerialet.

Vigtigt
Anvend altid handsker.
Hudsekretioner, latex-handsker og overflader, der er kontami-
neret af latex-handsker, kan påvirke polyvinylsiloxaners afbin-
dingsproces negativt. Materialet samt de overflader (tænder, 
præparationer, retraktionstråde etc.), der skal laves aftryk af, må 
kun komme i berøring med omhyggeligt vaskede og skyllede 
handsker (vask i 15 sek. med en sæbeopløsning, skyl i 15 sek. 
med lunkent postevand) eller med vinyl- / nitrilhandsker. Præ-
parater, der indeholder eugenol eller visse hæmostatika, kan 

også hindre en fuldstændig afbinding.
Ved anvendelse af brintoverilte som desinfektionsmiddel skal 
der skylles grundig med lunkent vand, så dannelse af luftbobler 
undgås.

Desinfektion
Efter at aftrykket er taget ud af munden, skal det skylles under 
rindende vand. En efterfølgende desinfektion med desinfekti-
onsmidler, der er gængse på tandlægeklinikker (i henhold til 
producentens anvisninger) påvirker hverken overflader eller di-
mensioner negativt. Akryl-skeer skal beskyttes mod vandab-
sorption.

Option: Autoklavering af aftrykket
Ved autoklavering af aftrykket bør følgende punkter overhol-
des:

–– Anvend kun komponenter, der tåler autoklavering (fx PRESI-
DENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Skyl og rengør aftrykket grundigt under rindende, lunkent 
vand.

–– Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter aftrykstagnin-
gen.

–– Autoklavér aftryk i dampsterilisator ved 134 °C / 273 °F (Pri-
on-Program).

I forbindelse med autoklavering af implantataftryk skal det på for-
hånd afklares med de pågældende producenter, om implantat-
komponenterne (fx aftryksstifter osv.) tåler autoklavering. 

Fremstilling af model
Aftrykket bør tidligst støbes ud efter 30 minutter. Derefter for-
bliver det stort set ubegrænset dimensionsstabilt (afprøvet 7 
dage). En kort afvaskning af aftrykket med et skyllemiddel samt 
grundig skylning med klart, lunkent vand reducerer overflade-
spændingen og letter udstøbningen. Alle dentalmodelmateria-
ler, der er i overensstemmelse med normerne (fx Fujirock Gips, 
Hard Rock Gips), kan anvendes.

Rengøring af skeer
Afbundet materiale kan fjernes ved hjælp af et stumpt instru-
ment. Ved iblødlægning i almindelige universal-opløsnings-
midler eller petroleumsether opløses Coltène® Adhesive let. 
Opløsningsmidler bør kun anvendes i godt ventilerede rum. 
Rengør og desinficér skeen som vanligt. President engangs-af-
tryksskeer er beregnet til engangsbrug og må derfor ikke gen-
anvendes.

Holdbarhed og opbevaring
AFFINIS SYS360 kan anvendes til det beskrevne formål mindst 
indtil udløbsdatoen, som fremgår af emballagen, i tæt tillukke-
de beholdere, ved 15 – 23 °C / 59 – 73 °F og 50 % relativ luftfug-
tighed. Opbevar SYS360-patronen horisontalt.
Aftryk skal opbevares ved normal stuetemperatur. Undgå var-
me og direkte sollys.

Mærkning
Udløbsdato og chargenummer  fremgår af beholderne.

Tekniske data i henhold til ISO 4823
Målingerne er gennemført ved 23 °C / 73 °F stuetemperatur og 
50 % relativ fugtighed.

putty
Blandingstid (15 ml):		 0:15 min
Total arbejdstid:		  0:45 min
Afbindingstid i munden (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Blandingstid (15 ml):		 0:15 min
Total arbejdstid:		  0:45 min
Afbindingstid i munden (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Blandingstid (15 ml):		 0:15 min
Total arbejdstid:		  0:45 min
Afbindingstid i munden (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Denne brugsanvisning er udgivet:
05-2018

Må kun udleveres til tandlæger og dentallaboratorier eller på 
disses foranledning.

Bruksanvisning NO

Definisjon
AFFINIS SYS360 er et avtrykksmateriale på A-silikonbasis, indisert som skjemateriale. Systemet er utstyrt med en automatisk blan-
demekanisme som gjør at det kan brukes i vanlige blandemaskiner for eksempel Sympress.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Material type Polyvinylsiloxane, addition-type silicone elastomer.
Base blågrå lysebrun isblå
Catalyst grå karamell lysegrå

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Avtrykksteknikker med Affinis skjemateriale
Monophase avtrykk ●

wash materiale for Monofase avtrykk   ●

1- stegs putty / wash avtrykk (dobbel mix) ● ● ●

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
2- stegs putty / wash avtrykk ● ● ●

Funksjons avtrykk ● ●

Transfer kopi avtrykk / pick-up avtrykk ● ●

Relining avtrykk ● ●

Temporære avtrykk ●

Implantat avtrykk ● ● ●

Kobberbånd avtrykk ●

Viktig
For forlenget arbeidstid kan materialet plasseres 
i kjøleskap før bruk ● ● ●

Direkte applisering i håndflaten vil akselrere her-
deprossessen ●

Høyere temperatur vil akselrere-, lavere tempe-
ratur vil forlenge herdeprossessen. ● ● ●

Sjekk intraoralt om materialet er helt stivnet før 
det fjernes. ● ● ●

Kontraindikasjoner
Ingen kjente ved forskriftsmessig bruk.

Bivirkninger og interaksjoner
Polyvinylsiloksaner har en svært god biologisk forlikelighet. Hit-
til er ingen skadelige bivirkninger og vekselvirkninger hos pasi-
enter og tannlegepersonale kjent. Avtrykksmaterialene er i hen-
hold til indikasjonen beregnet til bruk i pasientens munn og 
herdes der. Tiden materialene blir værende i munnen, skal be-
grenses til maksimalt det dobbelte av herdetiden. På tross av 
stor slitestyrke må man passe på at ingen materialrester blir 
værende igjen i rommene mellom tennene eller i sulcus. Store 
undersnitt skal under visse omstendigheter først blokkes ut.

Skje
Valget av skje avhenger av den valgte avtrykksteknikken eller 
av personlig preferanse (vanlige standardskjeer, îDual-Archî el-
ler individuelle skjeer). For å oppnå en god adhesjon, anbefaler 
vi å påføre alle skjeene et tynt lag med Coltène® adhesiv eller 
med et annet adhesiv som er egnet for polyvinylsiloxan.

Forberedelse SYS360 hard dispenser
1.	 Hold SYS360 hard dispenser med de lukkede utgangsåpnin-

gene vendt opp.
2.	 Løft lasken på beskyttelseshetten for utgangsåpningen litt 

opp, trekk ut beskyttelseshetten og kast den.
3.	 Legg inn SYS360 hard dispenser i samsvar med veilednin-

gen fra blandemaskinprodusenten.
4.	 Start maskinen og kjør ut materiale på en papirduk uten på-

satt blandespiss, helt til base og katalysator kommer jevnt 
ut av åpningene. Dermed er det sikret at stemplene er på 
samme høyde, slik at man får en optimal blanding.

5.	 Tørk bort ekstrudert materiale forsiktig med en papirduk. 
Det er nødvendig å forhindre at base og katalysator blander 
seg i utgangsåpningene.

6.	 Sett den gule dynamiske blandespissen på utgangsåpnin-
gene på SYS360 hard dispenser. Pass i denne forbindelse på 
at sekskanten til den gule dynamiske blandespissen er inn-
rettet korrekt på drivakselen.

7.	 Når den gule dynamiske blandespissen er plassert korrekt, 
må den gule fikseringsringen skyves over den dynamiske 
blandespissen til stopp og deretter vris mot høyre (¼ om-
dreining med urviseren) til den er forsvarlig fiksert. Blande-
elementene i den gule dynamiske blandespissen må rotere 
idet maskinen startes.

8.	 Før hver bruk skal de første 3 cm av det blandede avtrykks-
materialet kastes, deretter presses det følgene materialet ut 
uten opphold.

9.	 Blandet avtrykksmateriale fylles direkte i den valgte av-
trykksskjeen. Den gule dynamiske blandespissen bør alltid 
føres ned i avtrykksmaterialet for å unngå luftblærer.

10.	For å unngå at avtrykksmaterialet fortsetter å renne, må 
man sørge for at blandemaskinens stempel avlastes etter at 
materialet er kommet ut.

11.	La den gule dynamiske blandespissen stå på SYS360 hard 
dispenser som lokk fram til neste gangs bruk. Rengjør med 
desinfeksjonsmiddel.

12.	Når den brukte gule dynamiske blandespissen skal fjernes, 
må fikseringsringen vris mot urviseren og trekkes av. Fikse-
ringsringen kan brukes om igjen!

13.	Før neste bruk må du kontrollere at utgangsåpningene på 
SYS360 hard dispenser ikke er blokkerte. Kontroller også at 
materialet presses jevnt ut av dispenseren. Fortsett i sam-
svar med punkt 5 og de videre punktene.

14.	Ta den tomme SYS360 hard dispenser ut av blandemaski-
nen og kast den i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

Merk: 
SYS360 hard dispenser

–– La ikke SYS360 hard dispenser falle ned. Da kan den bli ska-
det og dermed være ubrukelig.

Gule dynamiske blandespisser
–– La den gule dynamiske blandespissen stå på SYS360 hard 

dispenser som lokk fram til neste gangs bruk.
–– For å oppnå en problemfri bruk, anbefaler vi at det bare bru-

kes gule dynamiske blandespisser fra Coltène / Whaledent.

Anbefalt bruk
1- stegs putty / wash teknikk ( dobbel mix)
Når skjeen fylles, kan tannlegen begynne å applisere wash ma-
terialet. Fylling av skjeen og appliseringen rundt preparasjonen 
må gjøres ferdig samtidig.
Hold den orale spissen nede i materialet hele tiden for å unngå luft-
blærer. Plasser skjeen umiddelbart etter den er fyllt inn i pasientens 
munn. Press i 2 – 3 s og hold helt til materialet er stivnet.

„Two step technique“ 2- stegs avttrykk
Hvis en 2- stegs heavy body / wash -teknikk brukes, må det før-
ste avtrykket laget med heavybody rengjøres og tørkes før vi-
dere bruk. Dette for å garantere en god adhesjon mellom wash- 
og skjemateralet.

Viktig
Arbeid alltid med hansker.
Hudsekresjoner, latekshansker og overflater som er kontami-
nert av latekshansker kan ha innvirkning på polyvinylsiloksa-
ners herdeprosess. Både materialet og de overflatene som det 
skal tas avtrykk av (tenner, prepareringer, retraksjonstråder, 
etc.), skal bare komme i berøring med grundig vaskede og skyl-
te hansker (vask i 15 sekunder med såpevann og skyll i 15 sek-
under med lunkent vann fra springen), eller med vinyl- / nitril-
hansker. Likeledes kan eugenolholdige og visse blodstillende 
preparater forhindre fullstendig gjennomherding.
Ved bruk av hydrogenperoksid som desinfeksjonsmiddel må 
det skylles grundig med lunkent vann for å unngå at det danner 
seg luftbobler.

Desinfeksjon
Etter at avtrykket er tatt ut av munnen, skal det skylles undre 
rennende vann. En etterfølgende desinfeksjon med desinfek-
sjonsmidler av den typen som er vanlige i tannlegepraksiser (i 
henhold til produsentens veiledning), påvirker verken overflate 
eller dimensjon. Skjeer av akrylat skal beskyttes mot vannab-
sorpsjon.

Alternativt: Autoklavering av avtrykket
Vær oppmerksom på følgende punkter under autoklavering av 
avtrykket:

–– Bruk bare komponenter som er egnet for autoklavering (f.
eks. PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Skyll og rengjør avtrykket grundig under rennende, lunkent 
vann.

–– Avtrykket kan autoklaveres direkte etter at avtrykket er 
gjort.

–– Autoklaver avtrykket i dampsterilisator ved 134 °C / 273 °F 
(Prion-program).

Under autoklavering av implantatavtrykk må man avklare med de 
aktuelle produsentene hvorvidt komponentene i implantatet (f.
eks. avtrykksstiftene, osv.) er autoklaverbare.

Modellfremstilling
Det skal ikke helles støpemateriale i avtrykke før etter 30 minut-
ter. Deretter er det ubegrenset dimensjonsstabilt (testet: 7 da-
ger). Dersom avtrykket vaskes med rengjøringsmiddel og der-
etter skylles grundig med rent, lunkent vannn, reduseres over-
flatespenningen, og det letter støpingen av modellen. Det kan 
brukes alle dentale modellmaterialer som svarer til gjeldende 
standard (f.eks. Fujirock-gips, Hard Rock-gips).

Rengjøring av skjeen
Herdet materialet kan fjernes med et butt instrument. Ved å 
legge det i vanlig universal-løsemiddel, oppløses Coltène®-
adhesiv. Løsemidler bør bare brukes i godt ventilerte rom. Ren-
gjør og desinfiser skjeen på vanlig måte. President engangs av-
trykksskjeer er bare beregnet på engangsbruk og skal derfor 
ikke brukes om igjen.

Holdbarhet og lagring
AFFINIS SYS360 kan brukes helt fram til den utløpsdatoen som 
er angitt på beholderne, forutsatt at beholderne er forsvarlig 
lukket, ved 15 – 23 °C / 59 – 73 °F og 50 % relativ luftfuktighet. 
SYS360 hard dispenser skal lagres horisontalt. Avtrykkene skal 
oppbevares ved normal romtemperatur. Unngå varme og på-
virkning av direkte sollys.

Merking
Utløpsdatp og partinummer, , er angitt på beholderne.

Spesifikasjoner i henhold til ISO 4823
Målingene ble utført ved 23 °C / 73 °F romtemperatur og 50 % 
relativ luftfuktighet.

putty
Blandetid (15 ml):	 0:15 min
Total arbeidstid:	 0:45 min
Tid i munnen (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Blandetid (15 ml):	 0:15 min
Total arbeidstid:	 0:45 min

Tid i munnen (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Blandetid (15 ml):	 0:15 min
Total arbeidstid:	 0:45 min
Tid i munnen (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Utgivelsen av denne bruksveiledningen
05-2018

Skal kun selges til tannleger og tanntekniske laboratorier.

Käyttöohje FI

Määritelmä
AFFINIS SYS360 on silikonipohjainen, koneellisesti sekoitettava ja dynamic-sekoituskärjillä annosteltava lusikkamateriaali jäljentä-
miseen.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materiaalin tyyppi Polyvinyylisiloksaani, A-tyyppinen silikonielastomeeri.
Perusmassa vaaleanharmaa vaaleanruskea jäänsininen
Katalysaattori harmaa keltainen vaaleanharmaa

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

AFFINIS-lusikkamateriaalin kanssa käytettävät tekniikat
Yksivaiheiset jäljennökset ●

Yksivaiheisten jäljennösten  ruiskutusmateriaali ●

Yksivaiheiset putty- / wash  
jäljennökset (kaksoissekoitus) ● ● ●

Kaksivaiheiset putty- / wash jäljennökset ● ● ●

Funktionaaliset jäljennökset ● ●

Hettajäljennökset / pick-up- jäljennökset ● ●

Pohjausjäljennökset ● ●

Väliaikaisjäljennökset ●

Implanttijäljennökset (paranemisvaiheen jäl-
keen) ● ● ●

Kuparirengasjäljennökset ●

Tärkeää
Työskentelyajan pidentämiseksi materiaali voi-
daan laittaa jääkaappiin ennen käyttöä. ● ● ●

Suora annostelu kämmenelle (lisäsekoitus)  
nopeuttaa kovettumista. ●

Käyttöympäristön korkea lämpötila nopeuttaa 
kovettumista ja matala hidastaa sitä. ● ● ●

Tarkista suun sisällä materiaalin täydellinen ko-
vettuminen ennen kuin otat jäljennöksen ulos 
suusta.

● ● ●

Kontraindikaatiot
Tarkoituksenmukaisessa käytössä ei ole esiintynyt kontraindi-
kaatioita.

Sivuvaikutukset sekä yhteisvaikutukset muiden aineiden 
kanssa
Polyvinyylisiloksaanit ovat erittäin hyvin siedettyjä. Tähän men-
nessä tuotteen käyttäjillä ei ole esiintynyt haitallisia sivu- tai yh-
teisvaikutuksia. Jäljennösmateriaali on tarkoitettu kovettuvaksi 
suussa. Kovettumisaika ei saa olla pidempi kuin kaksi kertaa 
normaali kovettumisaika. Suuren venytyskestävyyden takia on 
varmistettava, ettei interdentaaliväliin tai sulcukseen jää yli-
määräistä materiaalia. Allemenot tulisi mahdollisuuksien mu-
kaan sulkea ennen jäljennöksen ottoa.

Lusikka
Lusikan valinta riippuu käytettävästä tekniikasta ja hammaslää-
kärin valinnasta metallisen tai jäykän muovilusikan, Triple Tray 
-lusikan tai henkilökohtaisen lusikan välillä. Suosittelemme 
käyttämään Coltène® Adhesivea tai muuta polyvinyylisiloksaa-
nille sopivaa lusikkaliimaa kaikkiin lusikoihin. 

Esivalmistelut
1.	 Pitele SYS360-ampullia siten, että materiaalin ulostulokana-

va on ylöspäin.
2.	 Vedä valkoista turvanastaa kevyesti ylöspäin, poista nasta ja 

heitä se pois.
3.	 Aseta SYS360 sekoituslaitteeseen laitteen ohjeiden mukai-

sesti.
4.	 Käynnistä sekoituslaite ja annostele materiaalia ilman sekoi-

tuskärkeä niin kauan, kunnes materiaalit tulevat molemmis-
ta kanavista tasaisesti ulos. Näin varmistetaan, että männät 
ovat samalla korkeudella ja että sekoitus on optimaalinen. 

5.	 Pyyhi kaikki ylimääräinen materiaali huolellisesti pois. Vältä 
perusmassan ja katalysaattorin sekoittumista toisiinsa. 

6.	 Asenna keltainen dynamic-sekoituskärki SYS360-ampulliin. 
Varmista ulostuloaukkojen oikea kohdistus. 

7.	 Lukitse dynamic-kärki asettamalla keltainen lukitusrengas 
kärjen päälle ja kääntämällä sitä myötäpäivään 90 astetta, 
kunnes se lukkiutuu. Kärjen sekoituskomponentin tulee 
pyöriä kun sekoitus aloitetaan.

8.	 Ennen jokaista käyttökertaa annostele 3 cm sekoittunutta 
jäljennösmassaa ja heitä se pois. Annostele sen jälkeen ma-
teriaali keskeytyksettä.

9.	 Annostele sekoitettu materiaali suoraan lusikkaan. Varmista, 
että sekoituskärki on koko ajan upotettuna materiaaliin il-
makuplien välttämiseksi.

10.	 Jotta ylimääräistä materiaalia ei valuisi ulos, on laitteen 

männät vapautettava kun annostelu lopetetaan. 
11.	Älä poista dynamic-sekoituskärkeä SYS360-ampullista käy-

tön jälkeen, sillä se toimii korkkina seuraavaan käyttöker-
taan. Pyyhi kärki desinfiointiaineella.

12.	Poista keltainen dynamic-kärki kääntämällä lukitusrengasta 
vastapäivään. Lukitusrengasta voidaan käyttää myöhem-
min uudelleen. 

13.	Tarkista kohdan 5 mukaisesti ennen seuraavaa käyttökertaa, 
että materiaali tulee tasaisesti ulos kanavista. 

14.	Poista tyhjä SYS360-ampulli sekoituslaitteesta ja hävitä se 
paikallisten ohjeiden mukaan. 

15.	

HUOM!
SYS360-ampulli

–– Älä pudota SYS360-ampullia, sillä se saattaa vaurioittaa am-
pullin toimintaa

Keltainen dynamic-sekoituskärki
–– Älä poista sekoituskärkeä käytön jälkeen, sillä kärki toimii 

korkkina seuraavaan käyttökertaan. 
–– Täydellisen toiminnan takaamiseksi suosittelemme käyttä-

mään ainoastaan Coltène / Whaledentin keltaisia dynamic-
sekoituskärkiä. 

Käyttösuositukset
Yksivaiheiset putty- / wash jäljennökset (kaksoissekoitus)
Hammaslääkäri voi aloittaa ruiskutettavan materiaalin viemisen 
preparaatin ympärille patruunasta tai ruiskusta (MonoBody) yh-
tä aikaa lusikan täytön kanssa. Ruiskutus ja lusikan täyttö tulee 
saada valmiiksi samanaikaisesti. Pidä intraoraalikärki koko ruis-
kutuksen ajan upotettuna materiaaliin ilmakuplien syntymisen 
välttämiseksi. Aseta täytetty lusikka välittömästi potilaan suu-
hun. Paina kevyesti 2 – 3 sekunnin ajan ja pidä paikallaan, kun-
nes materiaali on täydellisesti kovettunut.

„Kaksivaiheinen tekniikka“
Kaksivaiheista îputty tai heavy body / washî -tekniikkaa käytet-
täessä on alkujäljennös hyvän lopputuloksen aikaansaamiseksi 
puhdistettava ja kuivattava huolellisesti ennen käyttöä. Tämä 
auttaa luomaan ruiskutusmateriaalin ja lusikkamateriaalin välil-
le hyvän adheesion.

Tärkeää
Käytä aina käsineitä.
Ihon eritteet, lateksikäsineet sekä lateksikäsineillä kontami-
noidut pinnat saattavat vaikuttaa polyvinyylisiloksaanien ko-
vettumisprosessiin. Koske materiaaliin ja jäljennettäviin pintoi-

hin, jotka ovat kosketuksessa materiaalin kanssa (hampaat, 
preparaatit, retraktiolangat ym) vain vinyyli- / nitriilikäsineillä tai 
perusteellisesti pestyillä käsillä (pese 15 s ajan pesuaineella, 
huuhtele 15 s ja kuivaa). Myös eugenolipitoiset ja tietyt veren-
hyytymiseen vaikuttavat valmisteet voivat estää täydellisen ko-
vettumisen. Jos käytät vetyperoksidia (H2O2) desinfiointiainee-
na, huuhtele jäljennös perusteellisesti lämpimällä vedellä ilma-
kuplien syntymisen välttämiseksi.

Desinfiointi
Huuhtele jäljennös suusta poistamisen jälkeen juoksevan ve-
den alla. Huuhtelun jälkeen desinfiointi tavallisessa nestemäi-
sessä desinfiointiaineessa (valmistajan ohjeen mukaisesti) ei 
vaikuta jäljennöksen pintaan tai sen muotoihin. Suojaa akryyli-
lusikat kosteudelta.

Huomioitavaa
Huomioi seuraavat kohdat jäljennöksiä autoklavoidessa:

–– Käytä ainoastaan autoklaavin kestäviä materiaaleja (esim. 
PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Huuhtele ja puhdista jäljennös huolellisesti juoksevalla ja 
lämpimällä vedellä.

–– Jäljennökset voidaan autoklavoida välittömästi jäljennök-
sen oton jälkeen.

–– Höyrysteriloi autoklaavissa 134 °C lämpötilassa
Implanttijäljennöksiä steriloitaessa on ensin varmistettava materi-
aalin valmistajalta ovatko implanttimateriaalit (esim.nastat yms.) 
autoklaavin kestäviä.
Mallin valmistaminen
Valmista malli aikaisintaan 30 min päästä jäljennöksen otosta, 
sen jälkeen jäljennös säilyttää muotonsa vähintään 1 viikon ajan. 
Jäljennöksen pintajännitys vähenee ja mallin valaminen helpot-
tuu, jos jäljennös pestään puhdistusaineella ja huuhdellaan sen 
jälkeen huolellisesti puhtaalla, lämpimällä vedellä. Valamiseen 
voidaan käyttää kaikkia tavanomaisia kipsimateriaaleja (kuten 
Fujirock Dental Stone tai Hard Rock Dental Stone).

Lusikan puhdistus
Kovettunut materiaali voidaan poistaa tylpällä instrumentilla. 
Coltène® Adhesive irtoaa liottamalla tavallisessa liuotusainees-
sa tai liuotebensiinissä. Käytä näitä aineita vain hyvin tuulete-

tuissa tiloissa. Lusikat voidaan puhdistaa ja steriloida normaalis-
ti. Kertakäyttöisiä PRESIDENT-jäljennöslusikoita ei tule käyttää 
uudelleen.
 
Säilyvyys ja varastointi
AFFINIS SYS360 soveltuu tarkoituksenmukaiseen käyttöön huo-
lellisesti pakkaukseen suljettuna (15 – 23 °C / 59 – 73 °F), suhteel-
linen ilmankosteus 50 %) vähintään viimeiseen käyttöpäivään 
asti, joka on merkitty pakkauksiin. Säilytä SYS360-ampulleja 
vaakasuorassa. Säilytä jäljennöksiä normaalissa huoneen läm-
mössä. Suojaa kuumuudelta ja auringonsäteilyltä.

Merkinnät
Viimeinen käyttöpäivä sekä tuotantonumero  on merkitty 
pakkauksiin sekä ampulleihin.

Tekniset tiedot: ISO 4823
Mittaukset on suoritettu 23 °C / 73 °F huoneen lämpötilassa ja 
50 %:n suhteellisessa ilmankosteudessa.

putty
Sekoitusaika (15 ml):	 0:15 min
Kokonaistyöskentelyaika:	 0:45 min
Kovettumisaika suussa (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Sekoitusaika (15 ml):	 0:15 min
Kokonaistyöskentelyaika:	 0:45 min
Kovettumisaika suussa (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Sekoitusaika (15 ml):	 0:15 min
Kokonaistyöskentelyaika:	 0:45 min
Kovettumisaika suussa (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Käyttöohjeen päiväys
05-2018

Luovutetaan vain hammaslääkäreille, hammasteknisille labora-
torioille tai heidän määräyksestään.

Οδηγίες χρήσης EL

Ορισμός
Το AFFINIS SYS360 είναι ένα οδοντιατρικό αποτυπωτικό υλικό με βάση τη σιλικόνη και ενδείκνυται ως υλικό δισκαρίου για χρήση 
σε αυτόματα μηχανήματα ανάμιξης του εμπορίου.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Τύπος υλικού Πολυβινυλοσιλοξάνη, αθροιστικού τύπου ελαστομερής σιλικόνη.
Βάση μπλε-γκρι ανοιχτό καφέ μπλε του πάγου

Καταλύτης γκρι
στο χρώμα της καραμέ-
λας

ανοιχτό γκρι

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Τεχνικές αποτύπωσης με το αποτυπωτικό υλικό δισκαρίου AFFINIS
Αποτυπώματα σε μία φάση ●

Υλικό πλύσης για τα αποτυπώματα σε μία φάση  ●

Αποτυπώματα σε μία φάση «putty / wash»  
(διπλής ανάμιξης) ● ● ●

Αποτυπώματα σε δύο φάσεις «putty / wash» ● ● ●

Λειτουργικά αποτυπώματα ● ●

Αποτυπώματα μεταφοράς καλύπτρας /  
αποτυπώματα «pick-up» ● ●

Αποτυπώματα επένδυσης ● ●

Προσωρινά αποτυπώματα ●

Αποτυπώματα για εμφυτευματολογία
(αφού ολοκληρωθεί η επούλωση) ● ● ●

Αποτυπώματα με δακτύλιο χαλκού ●

Σημαντικό
Εάν θέλετε να παρατείνετε το χρόνο εργασίας, 
μπορείτε να τοποθετήσετε το υλικό στο ψυγείο 
πριν από τη χρήση του.

● ● ●

Η άμεση εφαρμογή με την παλάμη του χεριού  
(πρόσθετη μάλαξη) επιταχύνει τη διαδικασία  
πολυμερισμού.

●

Η υψηλότερη θερμοκρασία του περιβάλλοντος 
επιταχύνει τη διαδικασία πολυμερισμού, ενώ η 
χαμηλότερη θερμοκρασία την επιβραδύνει.

● ● ●

Ελέγξτε ενδοστοματικά εάν το υλικό έχει πολυ-
μεριστεί πλήρως πριν την αφαίρεση. ● ● ●

Αντενδείξεις
Δεν υπάρχει καμία γνωστή, εφ’ όσον το προϊόν χρησιμοποιείται 
σύμφωνα με τις ενδείξεις του και τις οδηγίες χρήσης του.

Δευτερεύουσες αντιδράσεις / αλληλεπιδράσεις
Οι πολυβινυλσιλοξάνες έχουν μια πολύ καλή βιοσυμβατότητα 
και μέχρι σήμερα δεν έχουν γίνει γνωστές δευτερεύουσες αντι-
δράσεις σε οδοντιατρικούς ασθενείς, οδοντιάτρους ή βοηθούς 
οδοντιάτρων. Τα αποτυπωτικά υλικά προορίζονται να πολυμε-
ρίζονται ενδοστοματικά. Ωστόσο, η διάρκεια παραμονής τους 
στο στόμα πρέπει να είναι μέγιστα η διπλή του προτεινόμενου 
χρόνου πολυμερισμού του υλικού. Παρ’ όλη την εξαιρετική 
αντοχή του υλικού στην διάτμηση, πρέπει πάντα μετά την απο-
μάκρυνση του υλικού από το στόμα να ελέγχονται τα μεσοδό-
ντια διαστήματα και η ουλοδοντική σχισμή για τυχόν υπολείμ-

ματα αποτυπωτικού υλικού. Οι υποσκαφές πρέπει σε ορισμένες 
περιπτώσεις να καλύπτονται με κερί πριν τη λήψη του αποτυ-
πώματος.

Αποτυπωτικά δισκάρια
Η επιλογή του αποτυπωτικού δισκαρίου εξαρτάται από την τε-
χνική αποτύπωσης που θα ακολουθηθεί και από την προσωπική 
προτίμηση του γιατρού για μεταλλικά, ή άκαμπτα, σκληρά πλα-
στικά αποτυπωτικά δισκάρια ή διπλού φραγμού σύγκλεισης ή 
ατομικά προσαρμοσμένα δισκάρια. Για την βέλτιστη πρόσφυση 
του αποτυπωτικού υλικού πάνω στο δισκάριο, συνιστούμε την 
επάλειψη του δισκαρίου με ένα λεπτό στρώμα συγκολλητικού 
παράγοντα Coltène® Adhesive ή οποιουδήποτε άλλου συγκολ-
λητικού παράγοντα κατάλληλου για χρήση με αποτυπωτικά υλι-
κά πολυβινυλσιλοξάνης.

Παρασκευή – τοποθέτηση
1.	 Κρατήστε τη φύσιγγα SYS360 προς τα πάνω με το κανάλι 

εξόδου κλειστό. 
2.	 Κόψτε προσεκτικά το πώμα ασφαλείας του καναλιού εξό-

δου ενώ το κρατάτε προς τα πάνω, και στη συνέχεια αφαιρέ-
στε και πετάξτε το καπάκι ασφαλείας.

3.	 Εισαγάγετε τη φύσιγγα SYS360 σύμφωνα με τις οδηγίες χρή-
σης του κατασκευαστή για το μηχάνημα ανάμιξης.

4.	 Εκκινήστε το μηχάνημα ανάμιξης και εξωθήστε υλικό από 
το κανάλι εξόδου χωρίς το προστόμιο, μέχρι να εξέρχονται 
ίσες ποσότητες βάσης και καταλύτη. Αυτό διασφαλίζει ότι τα 
έμβολα βρίσκονται στο ίδιο ύψος για να επιτευχθεί βέλτιστη 
ανάμιξη.

5.	 Σκουπίστε προσεκτικά το υλικό που εξωθήθηκε χρησιμο-
ποιώντας απορροφητικό χαρτί για να αποφύγετε τη μόλυν-
ση μεταξύ της βάσης και του καταλύτη στα κανάλια εξόδου.

6.	 Προσαρτήστε έναν κίτρινο δυναμικό αναμικτήρα επάνω 
στο κανάλι εξόδου της φύσιγγας SYS360. Προσέξτε ώστε το 
εξαγωνικό τμήμα του κίτρινου δυναμικού αναμικτήρα να 
είναι σωστά ευθυγραμμισμένο επάνω στο στέλεχος του 
οδηγού. 

7.	 Για τη σωστή τοποθέτηση του κίτρινου δυναμικού αναμι-
κτήρα, ο κίτρινος δακτύλιος στερέωσης πρέπει να τοποθε-
τηθεί επάνω από το δυναμικό αναμικτήρα και να στραφεί 
προς τα δεξιά (¼ στροφής προς τη φορά των δεικτών του 
ρολογιού) μέχρι να στερωθεί με ασφάλεια. Τα εξαρτήματα 
ανάμιξης στο εσωτερικό του κίτρινου δυναμικού αναμικτή-
ρα πρέπει να περιστρέφονται όταν εκκινηθεί το μηχάνημα.

8.	 Πριν από κάθε χρήση, απορρίψτε τα πρώτα 3 εκ. του αναμε-
μιγμένου αποτυπωτικού υλικού και εξωθήστε το υλικό που 
ακολουθεί χωρίς διακοπή.

9.	 Τοποθετήστε το αναμεμιγμένο αποτυπωτικό υλικό απευθείας 
στο επιλεγμένο δισκάριο αποτύπωσης. Για να αποφευχθεί ο 
εγκλωβισμός του αέρα, ο κίτρινος δυναμικός αναμικτήρας 
πρέπει να παραμένει πάντοτε εμβυθισμένος στο υλικό.

10.	Για να αποφευχθεί η έξοδος του περίσσιου υλικού, τα έμβο-
λα του μηχανήματος ανάμιξης πρέπει να αποδεσμεύονται 
μετά την εξώθηση του υλικού. 

11.	Ο κίτρινος δυναμικός αναμικτήρας πρέπει να παραμένει το-
ποθετημένος στη φύσιγγα SYS360 μέχρι την επόμενη εφαρ-
μογή, μιας και κλείνει ερμητικά τη φύσιγγα. Πρέπει επίσης 
να σκουπίζεται με ένα απολυμαντικό διάλυμα.

12.	Για να αφαιρέσετε το χρησιμοποιημένο δυναμικό αναμικτή-
ρα, ο δακτύλιος στερέωσης πρέπει να περιστραφεί αριστε-
ρόστροφα και να αφαιρεθεί. Ο δακτύλιος στερέωσης είναι 
πολλαπλών χρήσεων. 

13.	Πριν από την επόμενη χρήση, ελέγξτε ότι δεν έχουν μπλοκα-
ριστεί τα κανάλια εξόδου της φύσιγγας SYS360 και ότι εξω-
θούνται ίσες ποσότητες υλικού. Συνεχίστε σύμφωνα με το 
σημείο 5 και εξής.

14.	Αφαιρέστε την κενή φύσιγγα SYS360 από το μηχάνημα ανά-
μιξης και πετάξτε την σύμφωνα με τους τοπικούς κανονι-
σμούς.

Επισήμανση
Φύσιγγα SYS360

–– Τυχαία πτώση της φύσιγγας SYS360 μπορεί να της προξενή-
σει ζημιά, αφήνοντάς την ελαττωματική.

Κίτρινος δυναμικός αναμικτήρας
–– Ο κίτρινος δυναμικός αναμικτήρας πρέπει να παραμένει το-

ποθετημένος στη φύσιγγα SYS360 μέχρι την επόμενη εφαρ-
μογή, μιας και κλείνει ερμητικά τη φύσιγγα.

–– Για εγγυημένη χρήση χωρίς προβλήματα, συνιστούμε να 
χρησιμοποιούνται αποκλειστικά οι κίτρινοι δυναμικοί ανα-
μικτήρες της Coltène / Whaledent. 

Συστάσεις για τη χρήση
Τεχνική σε μία φάση «putty / wash» (διπλής ανάμιξης)
Ενώ φορτώνει το δισκάριο, ο οδοντίατρος μπορεί να αρχίσει να 
τοποθετεί το υλικό πλύσης γύρω από την παρασκευή από τη 
φύσιγγα ή τη σύριγγα (MonoBody). Η φόρτωση του δισκαρίου 
και η τοποθέτηση του υλικού πλύσης γύρω από την παρασκευή 
πρέπει να ολοκληρωθούν ταυτόχρονα. Διατηρείτε το προστό-
μιο τοποθέτησης (oral tip) πάντοτε εμβυθισμένο στο υλικό για 
να αποφευχθεί ο εγκλωβισμός του αέρα. Τοποθετήστε αμέσως 
στο στόμα του ασθενούς το γεμισμένο δισκάριο. Πιέστε το για 2 – 3 
δευτερόλεπτα και κρατήστε το στη θέση του μέχρι να πήξει τελεί-
ως.

«Τεχνική αποτύπωσης σε δύο φάσεις»
Εάν χρησιμοποιείται μια τεχνική «heavy body / wash» σε δύο 
φάσεις, η κύρια αποτύπωση που έγινε με το υλικό heavy body ή 
putty πρέπει να καθαριστεί προσεκτικά και να στεγνωθεί πριν 
από την περαιτέρω χρήση. Αυτό θα διασφαλίσει την καλή συ-
γκόλληση μεταξύ του υλικού πλύσης (wash) και του υλικού δι-
σκαρίου.

Σημαντικό
Πάντοτε να φοράτε γάντια.
Οι δερματικές εκκρίσεις, τα γάντια από λατέξ και οι επιφάνειες 
που έχουν μολυνθεί από γάντια λατέξ μπορεί να επηρεάσουν τη 
διεργασία πολυμερισμού των πολυβινυλοσιλοξανών. Το υλικό 
και οι επιφάνειες όπου θα γίνει η αποτύπωση (δόντια, παρα-
σκευές, νήμα απώθησης, κ.λπ.) πρέπει να έρχονται σε επαφή 
μόνο με γάντια που έχουν πλυθεί και ξεπλυθεί τελείως (πλύνετε 
για 15 δευτερόλεπτα με απορρυπαντικό, ξεπλύνετε με χλιαρό 
νερό βρύσης για ακόμα 15 δευτερόλεπτα) ή γάντια βινυλί-

ου- / νιτριλίου. Ενώσεις που περιέχουν ευγενόλη ή αιμοστατικές 
ουσίες μπορεί επίσης να εμποδίσουν τη διαδικασία πολυμερι-
σμού. Σε περίπτωση απολύμανσης με υπεροξείδιο του υδρογό-
νου (οξυζενέ), συνιστάται να ξεπλένετε πολύ καλά με άφθονο 
χλιαρό νερό για να αποφευχθεί ο σχηματισμός εγκλεισμάτων 
αέρα.

Απολύμανση
Το αποτύπωμα πρέπει να ξεπλυθεί με τρεχούμενο κρύο νερό 
μετά την απομάκρυνσή του από το στόμα. Μετά το ξέπλυμα, 
απολυμάνετε το αποτύπωμα με οδοντιατρικά απολυμαντικά 
διαλύματα του εμπορίου (σύμφωνα με τις συστάσεις του κατα-
σκευαστή) τα οποία δεν επηρεάζουν την επιφάνειά του και δε 
μεταβάλλουν τις διαστάσεις του. Τα ακρυλικά αποτυπωτικά δι-
σκάρια πρέπει να προστατεύονται από την προσρόφηση νερού.

Προαιρετικά: αποτυπώματα με δυνατότητα αποστείρωσης 
σε αυτόκαυστο
Κατά την αποστείρωση των αποτυπωμάτων σε αυτόκαυστο, 
πρέπει να τηρούνται τα ακόλουθα σημεία:

–– Χρησιμοποιείτε μόνο εξαρτήματα που μπορούν να αποστει-
ρωθούν σε αυτόκαυστο (π.χ. δισκάριο PRESIDENT Tray AC, 
συγκολλητικό Coltène Adhesive AC).

–– Ξεπλύνετε και καθαρίστε το αποτύπωμα διεξοδικά κάτω 
από τρεχούμενο, χλιαρό νερό.

–– Τα αποτυπώματα μπορούν να αποστειρωθούν σε αυτόκαυ-
στο αμέσως μετά τη λήψη του αποτυπώματος.

–– Αποστειρώστε σε αποστειρωτή ατμού σε θερμοκρασία 
134 °C / 273 °F (πρόγραμμα Prion)

Κατά την αποστείρωση αποτυπωμάτων εμφυτευμάτων, 
βεβαιωθείτε ότι έχετε διευκρινίσει εκ των προτέρων με τον 
κατασκευαστή, εάν τα εξαρτήματα του εμφυτεύματος (π.χ. άξονες 
αποτύπωσης κ.λπ.) μπορούν να αποστειρωθούν σε αυτόκαυστο ή 
όχι.

Κατασκευή εκμαγείων
Τα γύψινα εκμαγεία μπορούν να ριχθούν το νωρίτερο μετά από 
30 λεπτά. Τα αποτυπώματα διατηρούν τη σταθερότητα των δια-
στάσεών τους για πρακτικώς απεριόριστο χρόνο (αποδεδειγμέ-
να τουλάχιστον 7 ημέρες). Ένα σύντομο αλλά καλό πλύσιμο του 
αποτυπώματατος με σαπούνι και νερό και ένα καλό ξέβγαλμα 
με χλιαρό νερό μπορεί να μειώσει την επιφανειακή τάση και να 
διευκολύνει το ρίξιμο του εκμαγείου. Μπορούν να χρησιμοποιη-
θούν για την κατασκευή εκμαγείων όλες οι οδοντιατρικές βιο-
μηχανικές γύψοι του εμπορίου που πληρούν τις απαιτούμενες 
προδιαγραφές (π.χ. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental 
Stone).

Καθαρισμός αποτυπωτικών δισκαρίων
Το αποτύπωμα μπορεί να απομακρυνθεί με ένα αμβλύ εργα-
λείο. Τα ίχνη του συγκολλητικού παράγοντα Coltène® Adhesive 
μπορούν να απομακρυνθούν εμβαπτίζοντας τα δισκάρια σε ένα 
γενικής χρήσης διαλυτικό του εμπορίου ή πετρελαϊκό αιθέρα. 
Τα διαλυτικά πρέπει αν χρησιμοποιούνται μόνο σε καλά αεριζό-
μενους χώρους. Καθαρίστε και απολυμάνετε τα δισκάρια σύμ-
φωνα με τις καθιερωμένες μεθόδους. Τα αναλώσιμα αποτυπω-
τικά δισκάρια PRESIDENT είναι σχεδιασμένα για μία μόνο χρήση 
και επομένως δεν μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν.

Διάρκεια ζωής και φύλαξη
Το AFFINIS SYS360 εκπληρώνει τους προτεινόμενους γι’ αυτό 
σκοπούς μέχρι την αναγραφόμενη επί της συσκευασίας ημερο-
μηνία λήξης του, εφ’ όσον οι φύσιγγες διατηρούνται ερμητικά 
κλειστές, σε θερμοκρασία 15 – 23 °C / 59 – 73 °F και σχετική 
υγρασία 50 %. Η φύσιγγα SYS360 πρέπει να φυλάσσεται σε ορι-
ζόντια θέση. Τα αποτυπώματα πρέπει να φυλάσσονται σε κανο-
νική θερμοκρασία δωματίου. Αποφύγετε την έκθεση του υλικού 
στη ζέστη και στην ηλιακή ακτινοβολία. 

Σήμανση
Η ημερομηνία λήξεως και ο αριθμός παρτίδας  αναγράφο-
νται στη συσκευασία και στις φύσιγγες.

Τεχνικά χαρακτηριστικά ISO 4823
Οι μετρήσεις για τους περιγραφόμενους παρακάτω χρόνους 
έγιναν σε θερμοκρασία περιβάλλοντος 23 °C / 73 °F και 50 % 
σχετική υγρασία αέρος.

putty
Χρόνος ανάμιξης (15 ml):	 0:15 λεπτό
Συνολικός χρόνος εργασίας:	 0:45 λεπτό
Χρόνος πήξεως στο στόμα (35 °C / 95 °F):	3:30 λεπτό

heavy body
Χρόνος ανάμιξης (15 ml):	 0:15 λεπτό
Συνολικός χρόνος εργασίας:	 0:45 λεπτό
Χρόνος πήξεως στο στόμα (35 °C / 95 °F):	2:00 λεπτό

MonoBody
Χρόνος ανάμιξης (15 ml):	 0:15 λεπτό
Συνολικός χρόνος εργασίας:	 0:45 λεπτό
Χρόνος πήξεως στο στόμα (35 °C / 95 °F):	2:30 λεπτό

Ημερομηνία εκδόσεως οδηγιών χρήσεως 
05-2018

Το προϊόν αυτό διατίθεται μόνο σε οδοντιάτρους ή οδοντοτε-
χνίτες ή σύμφωνα με τις οδηγίες αυτών.

Instruções de utilização PT

Definição
O AFFINIS SYS360 é um material para impressões dentárias à base de silicone, indicado como material de moldeira, para uso com 
máquinas de mistura automáticas à venda no mercado.
 

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Tipo de material Polivinilsiloxano, elastómero do tipo silicone de adição.
Base azul acinzentado castanho claro azul gelo
Catalisador cinzento caramelo cinzento claro

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

Técnicas de impressão com material de moldagem AFFINIS 
Impressões monofásicas ●

Material de moldagem para impressões mono-
fásicas ●

Impressões de putty / moldagem de uma fase  
(mistura dupla) ● ● ●

Impressões de putty / moldagem de duas fases ● ● ●

Impressões funcionais ● ●

Impressões de coping de transferência /  
impressões de recolha ● ●

Impressões de revestimento ● ●

Impressões temporárias ●

Impressões para implantologia
(após a cicatrização estar completa) ● ● ●

Impressões Copperband ●

Importante
Para um tempo de trabalho prolongado, o ma-
terial pode ser colocado no frigorífico antes de 
ser utilizado.

● ● ●

A aplicação directa na palma da mão (amassar 
adicional) acelerará o processo de polimeriza-
ção.

●

Uma temperatura mais elevada do meio-am-
biente acelerará o processo de polimerização; 
uma temperatura mais baixa atrasá-lo-á.

● ● ●

Verificar intra-oralmente se o material está com-
pletamente polimerizado antes de remover. ● ● ●

Contra-indicações
Não se conhecem contra-indicações, desde que o produto seja 
usado segundo as instruções.

Efeitos colaterais / interacções
Os polivinilsiloxanos têm uma compatibilidade biológica ópti-
ma e, até agora, não se conhecem reacções ou efeitos secundá-
rios adversos em pacientes e / ou pessoal dentário. Os materiais 
de impressão devem secar na boca do paciente. No entanto, não 
devem permanecer na boca mais que o dobro do tempo de se-
cagem recomendado. Embora tenham uma resistência ao ar-
rancamento bastante elevada, deve ter-se atenção para que 
não fiquem restos de material de impressão nos espaços inter-
dentários ou no sulco. As reentrâncias devem, em alguns casos, 
ser tapadas antes de tirar a impressão.

Moldeiras
A selecção das moldeiras depende da técnica de impressão e da 
preferência pessoal por moldeiras rígidas, moldeiras de mordi-
da de arcada dupla ou moldeiras individuais. Para obter uma 
adesão perfeita, recomendamos que aplique uma camada fina 
de Coltene® Adhesive na moldeira, ou qualquer outra marca es-
pecificada para uso com materiais de impressão de polivinilsilo-
xano.

Preparação
1.	 Segure o Cartucho SYS360 virado para cima, com o canal de 

saída fechado. 
2.	 Corte suavemente a tampa de segurança do canal de saída, 

mantendo-o virado para cima; de seguida retire e deite fora 
a tampa de segurança.

3.	 Insira o Cartucho SYS360 de acordo com as instruções de 
utilização do fabricante da máquina de mistura.

4.	 Ponha a máquina de mistura em funcionamento e extraía 
material do canal de saída sem a ponta de mistura, até que 
saiam quantidades iguais de base e catalisador. Tal assegura 
que os êmbolos se encontram à mesma altura, para se obter 
uma mistura ideal.

5.	 Elimine cuidadosamente o material extraído com um lenço 
de papel, para evitar contaminação entre a base e catalisa-
dor nos canais de saída.

6.	 Junte uma ponta de mistura dinâmica amarela no canal de 
saída do Cartucho SYS360. Preste atenção a que a secção 
hexagonal da ponta de mistura dinâmica amarela esteja ali-
nhada correctamente no eixo de accionamento. 

7.	 Quando a ponta de mistura dinâmica amarela estiver colo-
cada correctamente, a anilha de fixação amarela deve ser 
posicionada sobre a ponta de mistura dinâmica e virada pa-
ra a direita (no sentido dos ponteiros do relógio com ¼ de 
volta) até ser fixada de forma segura. Os componentes de 
mistura dentro da ponta de mistura dinâmica amarela de-
vem rodar quando a máquina for posta em funcionamento.

8.	 Antes de cada utilização, rejeite os primeiros 3 cm do mate-
rial de impressão misturado e pressione para fora o material 
seguinte sem interrupção.

9.	 Encha o material de impressão misturado directamente na 
moldeira de impressão seleccionada. Para evitar a formação 
de bolhas de ar, a ponta de mistura dinâmica amarela deve 

ficar sempre imersa no material.
10.	Para evitar que o material excedentário saia, os êmbolos da 

máquina de mistura devem ser desengatados após a extrac-
ção do material. 

11.	A ponta de mistura dinâmica amarela deve ser deixada no 
Cartucho SYS360 até à próxima aplicação, dado que serve 
de vedação. Deve ser limpa com uma solução desinfectante.

12.	Para tirar a ponta de mistura dinâmica amarela, a anilha de 
fixação tem de ser virada no sentido contrário ao dos pon-
teiros do relógio e retirada. A anilha de fixação é reutilizável. 

13.	Antes da próxima aplicação, certifique-se de que os canais 
de saída do Cartucho SYS360 não estão entupidos e que 
saem quantidades iguais de material. Proceda de acordo 
com o ponto 5.

14.	Retire o Cartucho SYS360 vazio da máquina de mistura e 
deite-o fora de acordo com a regulação local.

Atenção
CartuchoSYS360

–– Não deixe cair o Cartucho SYS360, dado que tal pode danifi-
cá-lo e fazer com que fique defeituoso.

Ponta de mistura dinâmica amarela
–– A ponta de mistura dinâmica amarela deve ser deixada no 

Cartucho SYS360 até à próxima aplicação, dado que serve 
de vedação.

–– Para garantir uma aplicação sem problemas, recomenda-
mos que as pontas de mistura dinâmicas amarelas Colte-
ne / Whaledent sejam usadas de forma exclusiva.

Recomendações de utilização
Técnica de putty / moldagem de uma fase (mistura dupla)
Enquanto a moldeira é preenchida, o dentista pode começar a 
aplicar o material de moldagem à volta da preparação a partir 
do cartucho ou seringa (MonoBody). O preenchimento da mol-
deira e a aplicação de material de moldagem à volta da prepara-
ção devem ser terminados ao mesmo tempo. Mantenha sem-
pre a ponta oral mergulhada no material para evitar reter ar. 
Coloque imediatamente a moldeira preenchida na boca do pa-
ciente. Pressione durante 2 a 3 s em posição até que o material es-
teja completamente polimerizado.

“Técnica de duas fases”
Se for utilizada uma técnica de “heavy body / moldagem” de 
duas fases, a impressão primária feita com material heavy body 
ou putty deve ser cuidadosamente limpo e secado antes de 
continuar a ser utilizado. Tal ajudará a garantir uma boa aderên-
cia entre o material de moldagem e o material da moldeira.

Importante
Use sempre luvas.
As secreções da pele, luvas de látex e superfícies contaminadas 
por luvas de látex podem afectar o processo de secagem dos 
polivinilsiloxanos. O material e superfícies onde a impressão te-
rá lugar (dentes, preparados, fios de retracção, etc.) devem ape-
nas entrar em contacto com luvas bem lavadas e enxaguadas 
(lave durante 15 seg. com detergente, enxague com água cor-
rente morna durante mais 15 seg.) ou luvas de vinilo / nitrilo. Os 

compostos que contenham eugenol ou substâncias hemostáti-
cas podem também impedir o processo de secagem. Se for usa-
da água oxigenada como desinfectante, recomenda-se que en-
xague abundantemente com água morna, para evitar a forma-
ção de bolhas de ar.

Desinfecção
A impressão deve ser enxaguada com água corrente após ser 
retirada da boca. Depois do enxaguamento, a desinfecção com 
uma solução desinfectante dentária adequada à venda no mer-
cado (segundo as recomendações do fabricante) não afectará a 
superfície ou dimensões de impressão. As moldeiras de acrílico 
devem ser protegidas contra absorção de água.

Opcional: impressões autoclaváveis
Ao efectuar a esterilização de impressões na autoclave devem 
observar-se os seguintes pontos:

–– Utilize apenas componentes autoclaváveis (p.ex. PRESIDENT 
Tray AC, Coltene Adhesive AC).

–– Enxague e lave a impressão abundantemente em água 
morna corrente.

–– As impressões podem ser esterilizadas na autoclave imedia-
tamente após tirar a impressão.

–– Autoclave no esterilizador a vapor a 134 °C / 273 °F (progra-
ma de priões)

Ao esterilizar impressões sobre implantes, não se esqueça de clari-
ficar previamente com o fabricante se os componentes do implan-
te (p.ex. espigões de impressão, etc.) são autoclaváveis .

Fabrico de moldes
As impressões podem ser corridas após 30 min. A impressão 
permanece dimensionalmente estável por um período de tem-
po praticamente ilimitado (pelo menos 7 dias). A tensão das 
superfícies pode ser reduzida e o correr dos moldes será simpli-
ficado se a impressão for rapidamente lavada com um deter-
gente e enxaguada abundantemente com água morna de se-
guida. Podem usar-se todos os materiais de moldagem de ges-
so standard à venda no mercado (p.ex. Fujirock Dental Stone, 
Hard Rock Dental Stone).

Limpeza das moldeiras
A impressão pode ser retirada com um instrumento rombo. O 
Coltene® Adhesive pode ser retirado através da imersão num 

solvente ou benzina universal à venda no mercado. Os solventes 
devem apenas ser usados em áreas bem ventiladas. Limpe e de-
sinfecte as moldeiras segundo os métodos habituais. As mol-
deiras de impressão descartáveis PRESIDENT foram concebidas 
para serem descartadas e não são, por isso, reutilizáveis.

Durabilidade e marcação
O AFFINIS SYS360 cumpre o fim para que foi concebido, pelo 
menos durante o seu período de validade indicado nos reci-
pientes, em recipientes bem selados e a temperaturas de 
15 – 23 °C / 59 – 73 °F e 50 % de humidade relativa do ar. O Cartu-
cho SYS360 deve ser armazenado em posição horizontal. As 
impressões devem ser armazenadas à temperatura ambiente 
normal. Evite exposição ao calor e luz solar directa. 

Marcação
A data de validade e número de  são indicados na embala-
gem e cartucho.

Dados técnicos ISO 4823
As medições devem ser realizadas a uma temperatura-ambien-
te de 23 °C / 73 °F e 50 % de humidade relativa.

putty
Tempo de mistura (15 ml):	 0:15 min
Tempo operação total:	 1:45 min
Tempo de secagem oral (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Tempo de mistura (15 ml):	 0:15 min
Tempo operação total:	 0:45 min
Tempo de secagem oral (35 °C / 95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Tempo de mistura (15 ml):	 0:15 min
Tempo operação total:	 0:45 min
Tempo de secagem oral (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Data de publicação
05-2018

Fornecido apenas a dentistas e laboratórios dentários ou de 
acordo com instruções destes. 

Instrucțiuni de utilizare RO

Definiţie
AFFINIS SYS360 este un material de amprentă dentară pe bază de silicon, indicat ca material pentru linguri și care se utilizează îm-
preună cu mixerele automate, disponibile în comerț.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Tipul materialului Polivinilsiloxan, elastomer siliconic de adiție
Baza gri-albastru maro deschis albastru foarte deschis
Catalizatorul gri caramel gri deschis

ISO ISO 4823, Tipul 0
consistență de chit

ISO 4823, Tipul 1
consistență înaltă

ISO 4823, Tipul 2
consistență medie

Tehnici de amprentă cu material pentru linguri AFFINIS
Amprente monofazice ●

Material fluid pentru amprentele monofazice ●

Amprente de spălare/cu putty într-un singur 
timp (dublu-mix) ● ● ●

Amprente de spălare/cu putty în doi timpi ● ● ●

Amprente funcționale ● ●

Amprentele capei de transfer/amprentele pick-
up ● ●

Căptușirea amprentelor ● ●

Amprente temporare ●

Amprente pentru implantologie
(după vindecarea completă) ● ● ●

Amprente cu bandă de cupru ●

Important
Pentru prelungirea timpului de lucru, materialul  
poate fi introdus în frigider înainte de a-l utiliza. ● ● ●

Aplicarea directă în palma mâinii (frământarea  
suplimentară) va accelera procesul de priză. ●

Temperaturile mai ridicate din mediul înconjură-
tor vor accelera procesul de priză, iar temperatu-
rile mai scăzute îl vor încetini.

● ● ●

Înainte de a îndepărta amprenta din cavitatea 
bucală, verificați intraoral dacă materialul este 
întărit complet.

● ● ●

Contraindicaţii
Dacă produsul este utilizat conform indicațiilor, nu există con-
traindicații cunoscute.

Efecte secundare / Interacțiuni
Polivinilsiloxanii au o compatibilitate biologică foarte bună și 
până acum nu se cunosc reacții nocive sau efecte secundare la 
pacienți și/sau la personalul stomatologic. Materialele de am-
prentă sunt prevăzute pentru aplicare în cavitatea bucală a pa-
cientului. Totuşi, ele trebuie să rămână în gura pacientului un 
timp mai scurt decât dublul duratei de întărire recomandate. 
Deși aceste materiale prezintă o rezistență apreciabilă la rupere, 
trebuie avut grijă să nu rămână nicio parte de material de am-
prentă în spațiile interdentare sau în șanțul gingival. În anumite 
cazuri, șanțurile retentive trebuie umplute înainte de a lua am-

prenta.

Linguri
Alegerea lingurilor depinde de tehnica de amprentare și de pre-
ferința personală: linguri din dotare, linguri bimaxilare sau lin-
guri individualizate. Pentru o aderență optimă recomandăm 
aplicarea unui strat subțire de adeziv Coltène® pe lingură sau 
orice altă marcă indicată pentru utilizarea sa împreună cu mate-
rialele de amprentă cu polivinilsiloxan.

Preparare
1.	 Țineți cartușul SYS360 cu fața în sus, cu canalul de eliminare 

închis. 
2.	 Mobilizați ușor capacul de siguranță al canalului de elimina-

re în timp ce îl orientați în sus, apoi îndepărtați și evacuați 

capacul de siguranță.
3.	 Introduceți cartușul SYS360 conform instrucțiunilor de utili-

zare ale producătorului referitoare la mixer.
4.	 Porniți mixerul și extrageți material din canalul de eliminare 

fără vârful de amestecare, până când sunt dispersate canti-
tăți egale de bază și catalizator. Acest lucru face ca pistoane-
le să se afle la același nivel pentru a obține un amestec op-
tim.

5.	 Ștergeți cu grijă materialul extras cu un prosop de hârtie, 
pentru a evita contaminarea dintre bază și catalizator în ca-
nalele de eliminare.

6.	 Atașați un vârf galben de amestecare dinamică la canalul de 
eliminare al cartușului SYS360. Acordați atenție alinierii co-
recte între porțiunea hexagonală a vârfului galben de ames-
tecare dinamică și arborele de transmisie. 

7.	 Când vârful galben de amestecare dinamică este poziționat 
corect, inelul galben de fixare trebuie să se afle deasupra 
vârfului de amestecare dinamică și să fie întors spre dreapta 
(rotație de ¼ în sens orar) până când este fixat în mod stabil. 
Componentele de amestecare din interiorul vârfului galben 
de amestecare dinamică trebuie să se rotească atunci când 
se pornește mașina.

8.	 Înainte de fiecare utilizare, eliminați primii 3 cm de material 
de amprentă amestecat și extrageți materialul următor fără 
întrerupere.

9.	 Umpleți lingura de amprentă selectată cu materialul de am-
prentă amestecat. Pentru a evita formarea bulelor de aer, 
vârful galben de amestecare dinamică trebuie să rămână 
mereu imersionat în material.

10.	Pentru a preveni ieșirea unui exces de material, pistoanele 
mixerului trebuie dezactivate după extragerea materialului. 

11.	Vârful galben de amestecare dinamică trebuie lăsat atașat la 
cartușul SYS360 până la următoarea aplicare, deoarece are 
rolul de sigiliu. El trebuie șters cu o soluție de dezinfectare.

12.	Pentru a îndepărta vârful galben de amestecare dinamică, 
inelul de fixare trebuie întors în sens antiorar și apoi înde-
părtat. Inelul de fixare este refolosibil. 

13.	 Înainte de următoarea aplicare, verificați permeabilitatea 
canalelor de eliminare ale cartușului SYS360 și posibilitatea 
extragerii materialului în cantități egale. Procedați conform 
punctului 5 după cum urmează.

14.	 Îndepărtați cartușul SYS360 gol din mixer și evacuați-l con-
form reglementărilor locale.

Observație
Cartușul SYS360

–– Nu lăsați cartușul SYS360 să cadă, deoarece acest lucru îl 
poate deteriora și strica.

Vârful galben de amestecare dinamică
–– Vârful galben de amestecare dinamică trebuie lăsat atașat la 

cartușul SYS360 până la următoarea aplicare, deoarece are 
rolul de sigiliu.

–– Pentru a garanta o aplicare fără probleme, recomandăm uti-
lizarea exclusivă a vârfurilor galbene de amestecare dinami-
că de la Coltène/Whaledent. 

Recomandări de utilizare
Tehnica de spălare/cu putty într-un singur timp (dublu-mix)
În timp ce încarcă lingura, medicul stomatolog poate începe să 
aplice materialul fluid în jurul preparației, din cartuş sau seringă 
(MonoBody). Încărcarea lingurii și aplicarea materialului fluid în 
jurul preparației trebuie terminate concomitent. Mențineți vâr-
ful bucal imersionat tot timpul în material pentru a evita înglo-
barea aerului. Aplicați imediat lingura umplută în cavitatea orală 
a pacientului. Apăsați timp de 2–3 s și mențineți în poziție până 
când materialul se întărește complet.

«Tehnica dublu-mix»
Dacă se utilizează tehnica în doi timpi cu «material de consis-
tență înaltă/fluidă», amprenta primară luată cu material de con-
sistență înaltă sau cu putty trebuie curățată cu grijă și uscată 
înainte de folosirea sa ulterioară. Aceasta va contribui la asigura-
rea unei bune aderențe între materialul fluid și materialul lingu-
rii.

Important
Purtați întotdeauna mănuși.
Secrețiile pielii, mănușile de latex și suprafețele contaminate de 
aceste mănuși pot interveni în procesul de priză al polivinilsi-
loxanilor. Materialele și suprafețele supuse amprentării (dinți, 
preparații, firul de retracție gingivală etc.) trebuie să vină în con-
tact numai cu mănuși spălate și clătite din abundență (spălați 
timp de 15 s cu un detergent, clătiți cu apă călduță de la robinet 
timp de alte 15 s) sau cu mănuși de vinil/nitril. Compușii care 

conțin eugenol sau substanțe hemostatice pot, de asemenea, 
să împiedice procesul de priză. Dacă pentru dezinfecție se utili-
zează peroxidul de hidrogen (H2O2), se recomandă clătirea din 
abundență cu apă călduță pentru a evita formarea bulelor de 
aer.

Dezinfectarea
După îndepărtarea sa din cavitatea bucală, amprenta trebuie 
clătită cu apă curgătoare de la robinet. După clătire, dezinfecția 
cu o soluție dezinfectantă dentară adecvată din comerț (con-
form recomandărilor producătorului) să nu afecteze suprafața 
sau dimensiunile amprentei. Lingurile acrilice trebuie protejate 
împotriva absorbției apei.

Opţional: amprentele autoclavabile
Când se autoclavează amprentele, trebuie avute în vedere ur-
mătoarele aspecte:

–– Utilizați numai componente autoclavabile (de ex. lingura de 
amprentă PRESIDENT AC, adezivul Coltène AC).

–– Clătiți și curățați bine amprenta sub un jet de apă curgătoa-
re călduță.

–– Amprentele pot fi autoclavate imediat după luarea ampren-
tei.

–– Autoclavați în sterilizatorul cu aburi la 134°C/273°F (progra-
mul Prion).

Când sterilizați amprentele implanturilor, trebuie să clarificați în 
prealabil cu producătorul dacă părțile componente ale implantu-
lui (de ex. stâlpii de amprentă etc.) sunt autoclavabile sau nu.

Fabricarea modelelor
Modelele de gips pot fi turnate cel mai devreme după 30 min. 
Amprenta își menține stabilitatea dimensională pe o perioadă 
de timp practic nelimitată (timp de cel puțin 7 zile). Tensiunea 
superficială poate fi redusă și turnarea poate fi facilitată dacă 
amprenta se spală scurt cu un detergent și apoi se clătește din 
abundență cu apă curată călduță. Se pot utiliza toate materiale-
le disponibile în comerț, care respectă standardul profesional, 
destinate modelelor dentare de gips (ca de ex. Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Curăţarea lingurilor
Amprenta poate fi îndepărtată cu un instrument bont. Adezivul 
Coltène® poate fi îndepărtat prin înmuiere într-un solvent uni-
versal disponibil în comerț sau în eter de petrol. Solvenții se uti-
lizează numai într-o zonă bine ventilată. Curățați și dezinfectați 
lingurile conform metodelor obișnuite. Lingurile de amprentă 
PRESIDENT de unică folosință sunt destinate unei singure utili-
zări și, din acest motiv, ele nu pot fi refolosite.

Termen de valabilitate și depozitare
AFFINIS SYS360 îndeplinește scopul pentru care este destinat 
cel puțin până la data expirării care este înscrisă pe recipiente, 
atunci când este păstrat în recipiente bine sigilate, la tempera-
turi de 15–23°C/59–73°F și la o umiditate relativă a aerului de 
50%. Păstrați cartușul SYS360 în poziție orizontală. Amprentele 
trebuie păstrate la temperatura normală a camerei. Evitaţi expu-
nerea la căldură şi la acţiunea directă a luminii soarelui.

Marcaj
Data expirării și numărul  sunt înscrise pe ambalaj și cartuș.

Date tehnice ISO 4823
Măsurătorile se bazează pe o temperatură a camerei de 
23°C/73°F și o umiditate relativă de 50%.

putty
Timp de amestecare (15 ml): 	 0:15 min
Timp total de lucru:		  1:45 min
Timp în cavitatea orală (35°C/95°F): 	3:30 min

heavy body
Timp de amestecare (15 ml):	 0:15 min
Timp total de lucru:		  0:45 min
Timp în cavitatea orală (35°C/95°F):	 2:00 min 
 
MonoBody
Timp de amestecare (15 ml):	 0:15 min
Timp total de lucru:		  0:45 min
Timp în cavitatea orală (35°C/95°F):	 2:30 min

Data publicării
05-2018

Furnizat numai medicilor stomatologi şi laboratoarelor dentare 
sau la indicaţia acestora.

Instrukcja użycia PL

Definicja
AFFINIS SYS360 jest stomatologiczną masą wyciskową na bazie silikonu, wskazaną jako masa do pierwszej warstwy do stosowania 
w dostępnych na rynku automatycznych urządzeniach do mieszania.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Rodzaj materiału Poliwinylosiloksan, elastomer silikonowy typu addycyjnego
Baza kolor niebieskoszary kolor jasnobrązowy kolor niebieski lodowy
Katalizator kolor szary kolor karmelowy kolor jasnoszary

ISO ISO 4823, typ 0
konsystencja putty

ISO 4823, typ I
gęsta konsystencja

ISO 4823, typ II
średnia konsystencja



AFFINIS®
System 360

AFFINIS®
System 360

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Techniki wykonywania wycisków materiałem AFFINIS do pierwszej warstwy
Wyciski jednofazowe ●

Masa do drugiej warstwy w wyciskach jednofa-
zowych ●

Wyciski jednoczasowe techniką dwuwarstwową 
putty/wash (technika jednoczasowa dwuwar-
stwowa)

● ● ●

Wyciski dwuczasowe techniką dwuwarstwową 
putty/wash ● ● ●

Wyciski czynnościowe ● ●

Wyciski transferowe / wyciski metodą „pick-up” ● ●

Podścielanie wycisków ● ●

Wyciski tymczasowe ●

Wyciski do implantologii
(po zakończeniu procesu gojenia) ● ● ●

Wyciski w technice z opaską miedziową ●

Ważne
W celu wydłużenia czasu użytkowania masę 
można umieścić przed użyciem w lodówce. ● ● ●

Bezpośrednia aplikacja na dłoń (dodatkowe 
ugniatanie) przyspieszy proces wiązania. ●

Wyższa temperatura w otoczeniu przyspieszy 
proces wiązania, a niższe temperatury spowol-
nią go.

● ● ●

Przed wyjęciem sprawdzić w jamie ustnej, czy 
masa jest całkowicie utwardzona. ● ● ●

Przeciwwskazania
W przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami brak 
jest znanych przeciwwskazań do jego stosowania.

Działania niepożądane / Oddziaływanie z innymi środkami
Poliwinylosiloksany charakteryzują się bardzo dobrą biokompa-
tybilnością. Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego działania 
ani efektów ubocznych u pacjentów i (lub) personelu stomato-
logicznego. Masy wyciskowe są przeznaczone do utwardzania 
w jamie ustnej pacjenta. Jednak nie powinny one pozostawać w 
jamie ustnej przez czas dwukrotnie dłuższy niż zalecany czas 
wiązania. Wprawdzie masy mają dość dużą wytrzymałość na 
rozrywanie, należy zachować ostrożność, aby fragmenty masy 
wyciskowej nie pozostawały w przestrzeniach międzyzębo-
wych lub w bruździe. W niektórych przypadkach przed pobra-
niem wycisku należy zablokować podcienie.

Łyżki wyciskowe
Wybór łyżki zależy od techniki wykonywania wycisku i preferen-
cji osobistych dotyczących łyżek standardowych, łyżek do obu 
łuków zębowych lub łyżek indywidualnych. W celu uzyskania 
optymalnej adhezji zalecamy naniesienie na łyżkę cienkiej war-
stwy Coltène® Adhesive lub innej marki, wskazanej do stosowa-
nia z masami wyciskowymi zawierającymi poliwinylosiloksany.

Opracowanie
1.	 Wkład SYS360 należy trzymać skierowany do góry z za-

mkniętym kanałem wylotowym. 
2.	 Delikatnie odciąć nasadkę ochronną kanału wylotowego 

trzymając ją do góry, następnie zdjąć i wyrzucić nasadkę 
ochronną.

3.	 Wkład SYS360 włożyć zgodnie z instrukcjami producenta 
dotyczącymi użytkowania urządzenia do mieszania.

4.	 Uruchomić urządzenie do mieszania i wyciskać masę z ka-
nału wylotowego bez końcówki mieszającej, aż do wyciśnię-
cia takiej samej ilości bazy i katalizatora. Zapewnia to, że 
tłoki są na tej samej wysokości w celu uzyskania optymalne-
go rezultatu mieszania.

5.	 Ostrożnie wytrzeć wyciśniętą masę ręcznikiem papierowym 
w celu uniknięcia skażenia między bazą a katalizatorem w 
kanałach wylotowych.

6.	 Podłączyć żółtą dynamiczną końcówkę mieszającą do kana-
łu wylotowego wkładu SYS360. Uważać, aby sześciokątna 
część żółtej dynamicznej końcówki mieszającej była prawi-
dłowo ułożona na wale napędowym. 

7.	 Po prawidłowym umieszczeniu żółtej dynamicznej końców-
ki mieszającej żółty pierścień mocujący musi znajdować się 
nad dynamiczną końcówką mieszającą, następnie należy go 
obrócić w prawo (w kierunku zgodnym z ruchem wskazó-
wek zegara, ¼ obrotu) aż do jego pewnego zamocowania. 
Składniki do mieszania w żółtej dynamicznej końcówce 
mieszającej muszą obracać się po uruchomieniu urządze-
nia.

8.	 Przed każdym użyciem należy odrzucić pierwsze 3 cm wy-
mieszanej masy wyciskowej i kontynuować wyciskanie ma-
sy bez przerwy.

9.	 Wymieszaną masą wyciskową napełnić wybraną łyżkę wyci-
skową. W celu zapobiegnięcia powstawaniu pęcherzyków 
powietrza żółta dynamiczna końcówka mieszająca powinna 
pozostawać cały czas zanurzona w masie.

10.	W celu uniknięcia wydzielania nadmiernej ilości masy nale-
ży zwolnić tłoki urządzenia do mieszania po wyciśnięciu 
masy. 

11.	Żółtą dynamiczną końcówkę mieszającą należy pozostawić 
na wkładzie SYS360 do czasu następnego zastosowania, po-
nieważ działa ona jako uszczelnienie. Należy ją wytrzeć roz-
tworem dezynfekcyjnym.

12.	W celu usunięcia używanej żółtej dynamicznej końcówki 
mieszającej konieczne jest obrócenie pierścienia mocujące-
go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara i 
zdjęcie go. Pierścień mocujący jest przeznaczony do wielo-
krotnego użycia. 

13.	Przed następną aplikacją należy sprawdzić i upewnić się, że 
kanały wylotowe wkładu SYS360 nie są zablokowane i że 
możliwe jest wyciskanie równych ilości masy. Kontynuować 
zgodnie z punktem 5.

14.	Wyjąć pusty wkład SYS360 z urządzenia do mieszania i usu-
nąć go zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wskazówka
Wkład SYS360

–– Nie upuszczać wkładu SYS360, ponieważ może to spowodo-
wać jego uszkodzenie i wady.

Żółta dynamiczna końcówka mieszająca
–– Żółtą dynamiczną końcówkę mieszającą należy pozostawić 

na wkładzie SYS360 do czasu następnego zastosowania, po-
nieważ działa ona jako uszczelnienie.

–– W celu zagwarantowania bezproblemowej aplikacji zaleca-
my stosowanie wyłącznie żółtych końcówek mieszających 
firmy Coltène/Whaledent. 

Zalecenia dotyczące użycia
Technika jednoczasowa dwuwarstwowa putty/wash (tech-
nika jednoczasowa dwuwarstwowa)
Podczas wypełniania łyżki lekarz stomatolog może rozpocząć 
nanoszenie masy wash wokół miejsca preparacji z wkładu lub 
strzykawki (MonoBody). Wypełnianie łyżki i nanoszenie masy 
wash wokół miejsca preparacji muszą być zakończone w tym 
samym czasie. Końcówkę doustną trzymać cały czas zanurzoną 
w masie w celu zapobiegnięcia powstawaniu pęcherzyków po-
wietrza. Niezwłocznie umieścić napełnioną łyżkę w jamie ustnej 
pacjenta. Delikatnie naciskać przez 2-3 sekundy i przytrzymać na 
miejscu aż do całkowitego związania masy.

„Technika dwuczasowa dwuwarstwowa”
W przypadku stosowania techniki dwuczasowej, dwuwarstwo-
wej „heavy body/wash” pierwszy wycisk wykonany masą heavy 
body lub putty musi być starannie oczyszczony i wysuszony 
przed dalszym użyciem. Pozwoli to zagwarantować dobre przy-
leganie masy wash i masy wyciskowej stosowanej do pierwszej 
warstwy.

Ważne
Należy zawsze nosić rękawiczki.
Wydzieliny skórne, rękawiczki lateksowe i powierzchnie skażo-
ne rękawiczkami lateksowymi mogą negatywnie wpłynąć na 
proces utwardzania poliwinylosiloksanów. Masa i powierzchnie, 
na których będzie wykonywany wycisk (zęby, miejsca prepara-
cji, nici retrakcyjne itp.), powinny mieć styczność wyłącznie z 
dokładnie umytymi i przepłukanymi rękawiczkami (myć przez 
15  sekund detergentem, płukać letnią wodą wodociągową 
przez kolejne 15 sekund) lub z rękawiczkami winylowymi/nitry-
lowymi. Preparaty zawierające eugenol lub substancje hemo-
statyczne mogą również hamować proces utwardzania. W przy-
padku stosowania nadtlenku wodoru (H2O2) do dezynfekcji za-
lecane jest dokładne przepłukanie letnią wodą w celu zapobie-
gnięcia tworzeniu się pęcherzyków powietrza.

Dezynfekcja
Wycisk należy przepłukać pod bieżącą wodą wodociągową po 
wyjęciu z jamy ustnej. Po przepłukaniu dezynfekcja odpowied-
nim, dostępnym w handlu stomatologicznym roztworem de-
zynfekcyjnym (zgodnie z zaleceniami producenta), który nie 
będzie miał wpływu na powierzchnię ani na wymiary wycisku. 
Łyżki akrylowe należy chronić przed wchłanianiem wody.

Opcjonalnie: wyciski z możliwością sterylizacji w autokla-
wie
W przypadku sterylizacji wycisku w autoklawie należy prze-
strzegać następujących punktów:

–– Stosować tylko komponenty przeznaczone do autoklawu 
(np. PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Wycisk dokładnie przepłukać i wyczyścić pod bieżącą, letnią 

wodą.
–– Wyciski można sterylizować w autoklawie bezpośrednio po 

pobraniu wycisku.
–– Autoklawować w sterylizatorze parowym w temperaturze 

134°C/273°F (program „prion”)
W przypadku sterylizacji wycisków implantów należy najpierw wy-
jaśnić z producentem, czy komponenty implantu (np. wkłady itp.) 
można sterylizować w autoklawie.

Wykonywanie modeli
Modele z gipsu można odlać najwcześniej po 30 minutach. Wy-
cisk zachowuje wymiary przez praktycznie nieograniczony czas 
(przez co najmniej 7 dni). Napięcie powierzchniowe można zre-
dukować oraz można ułatwić wykonanie modelu poprzez krót-
kie wypłukanie wycisku detergentem i następnie dokładne 
przepłukanie letnią, czystą wodą. Można stosować wszystkie 
dostępne w handlu, standardowe materiały do modeli gipso-
wych (np. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Czyszczenie łyżek wyciskowych
Wycisk można usunąć za pomocą tępego instrumentu. Materiał 
COLTENE Adhesive można usunąć poprzez moczenie w dostęp-
nym w handlu, uniwersalnym rozpuszczalniku lub eterze nafto-
wym. Rozpuszczalniki należy stosować wyłącznie w dobrze 
wentylowanych pomieszczeniach. Oczyścić i zdezynfekować 
łyżki według standardowych metod. Jednorazowe łyżki wyci-
skowe PRESIDENT są przeznaczone do jednorazowego użycia i 
dlatego nie można ich ponownie używać.

Okres przydatności do użycia i przechowywanie
AFFINIS SYS360 można używać zgodnie z przeznaczeniem co 
najmniej do terminu ważności podanego na opakowaniach, je-
śli jest on przechowywany w szczelnie zamkniętych opakowa-
niach w temperaturach 15–23°C/59–73°F i przy wilgotności 

względnej powietrza 50%. Wkład SYS360 należy przechowywać 
w pozycji poziomej. Wyciski należy przechowywać w tempera-
turze pokojowej. Należy unikać ekspozycji na wysokie tempera-
tury i bezpośrednie działanie słońca.

Oznakowanie
Termin ważności i numer serii  są zamieszczone na opako-
waniu i wkładzie.

Dane techniczne ISO 4823
Pomiary wykonano w temperaturze pokojowej 23  °C/73  °F i 
przy względnej wilgotności 50%.

putty
Czas mieszania (15 ml): 	 0:15 min
Całkowity czas pracy:	 1:45 min
Czas w jamie ustnej (35°C / 95°F): 	 3:30 min

heavy body
Czas mieszania (15 ml):	 0:15 min
Całkowity czas pracy:	 0:45 min
Czas w jamie ustnej (35°C / 95°F):	 2:00 min  

MonoBody
Czas mieszania (15 ml):	 0:15 min
Całkowity czas pracy:	 0:45 min
Czas w jamie ustnej (35°C / 95°F):	 2:30 min

Data sporządzenia informacji
05-2018

Sprzedaż wyłącznie lekarzom dentystom i laboratoriom denty-
stycznym lub na ich polecenie.

Naudojimo instrukcijos LT

Apibrėžimas
AFFINIS SYS360 yra silikoninė atspaudų medžiaga, skirta naudoti odontologijoje kaip šaukštų medžiaga ir maišoma rinkoje par-
duodamais automatiniais maišytuvais.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Medžiagos tipas Polivinilsiloksanas, sudėtinio tipo silikono elastomeras
Pagrindas pilkai mėlynas šviesiai rudas melsvas
Katalizatorius pilkas karamelės spalvos šviesiai pilkas

ISO ISO 4823, 0 tipo
pastos konsistencijos

ISO 4823, 1 tipo
tirštos konsistencijos

ISO 4823, 2 tipo
vidutinės konsistencijos

Atspaudų ruošimo metodika su AFFINIS šaukštų medžiaga
Monofaziniai atspaudai ●

Korekcinė medžiaga monofaziniams atspau-
dams ●

Vienos pakopos pagrindinės / korekcinės me-
džiagos atspaudai (dvigubo maišymo) ● ● ●

Dviejų pakopų pagrindinės / korekcinės medžia-
gos atspaudai ● ● ●

Funkciniai atspaudai ● ●

Atspaudai su uždaro šaukšto atspaudinėmis de-
talėmis / atviro šaukšto atspaudinėmis detalė-
mis

● ●

Perbazavimo atspaudai ● ●

Laikini atspaudai ●

Atspaudai implantatams
(pilnai sugijus) ● ● ●

Vario juostelės atspaudai ●

Svarbu
Norėdami pailginti darbo laiką, prieš naudojimą 
medžiagą galite įdėti į šaldytuvą. ● ● ●

Tiesioginis naudojimas delne (papildomas min-
kymas) paspartins kietėjimo procesą. ●

Aukštesnė supančios aplinkos temperatūra kie-
tinimo procesą paspartina, žemesnė temperatū-
ra – sulėtina.

● ● ●

Prieš ištraukdami atspaudą patikrinkite, ar me-
džiaga visiškai sukietėjusi. ● ● ●

Kontraindikacijos
Nėra žinomų kontraindikacijų, jei gaminys naudojamas, kaip 
nurodyta.

Šalutinis poveikis / sąveikos
Polivinilsiloksanai pasižymi labai geru biologiniu suderinamu-
mu ir iki šiol nėra žinoma apie žalingas reakcijas ar antrinį povei-
kį pacientams ir (arba) odontologijos specialistams. Atspaudų 
medžiagos skirtos stingti paciento burnoje. Tačiau jų negalima 
palikti burnoje ilgesniam laikui nei dviguba rekomenduojama 
stingimo laikas. Nors jų plėšimo stipris gana didelis, reikėtų įsiti-
kinti, kad tarpdančių ertmėse arba vagelėse visiškai neliko at-
spaudų medžiagos. Tam tikrais atvejais prieš atspaudų ėmimą 
neigiamos nišos turėtų būti iš anksto užpildomos.

Šaukštai
Šaukštus galima rinktis atsižvelgiant į atspaudų gamybos meto-
dą arba į tai, kurie šaukštai – standartiniai, dvigubo lanko sąkan-
džio ar individualūs – priimtinesni asmeniškai. Kad sukibtų opti-
maliai, rekomenduojame visus šaukštus padengti plonu klijų 
„Coltène® Adhesive“ arba bet kokio kito prekės ženklo klijų, 
skirtų naudoti su polivinilsiloksaninėmis atspaudų medžiago-
mis, sluoksniu.

Paruošimas
1.	 SYS360 kasetę uždarytu išleidimo kanalu laikykite pakreipę 

aukštyn. 

2.	 Atsargiai trūktelėkite išleidimo kanalo apsauginį dangtelį 
laikydami jį pakreiptą aukštyn, tada nuimkite ir išmeskite 
apsauginį dangtelį.

3.	 Įdėkite SYS360 kasetę pagal maišytuvo gamintojo pateiktas 
naudojimo instrukcijas.

4.	 Paleiskite maišymo mašiną ir spauskite medžiagą iš išleidi-
mo kanalo be maišomojo galiuko, kol bus išspaudžiamas 
vienodas pagrindo ir katalizatoriaus kiekis. Taip užtikrinsite, 
kad stūmokliai bus vienodame aukštyje ir sumaišys optima-
liai.

5.	 Kruopščiai nuvalykite išspaustą medžiagą popieriniu 
rankšluosčiu, kad neužterštumėte pagrindinės medžiagos ir 
katalizatoriaus išėjimo kanalų tarpusavyje.

6.	 Prie SYS360 kasetės išleidimo kanalo pritvirtinkite geltoną 
dinaminį maišomąjį galiuką. Atkreipkite dėmesį, ar geltono 
dinaminio maišomojo galiuko šešiakampė dalis teisingai su-
lygiuota ant varomojo veleno. 

7.	 Kai geltonas dinaminis maišomasis galiukas uždėtas tinka-
mai, geltonas fiksuojamasis žiedas turi atsidurti virš dinami-
nio maišomojo galiuko pasuktas į dešinę (¼ apsisukimo pa-
gal laikrodžio rodyklę), kol yra tvirtai užfiksuojamas. Palei-
dus maišytuvą, maišomi komponentai geltono dinaminio 
maišomojo galiuko viduje turi suktis.

8.	 Kiekvieną kartą prieš naudodami atmeskite pirmuosius 
3  cm sumaišytos atspaudų medžiagos, o paskui medžiagą 
išspauskite be pertrūkių.

9.	 Sumaišytą atspaudų medžiagą spauskite tiesiai į pasirinktą 

atspaudų šaukštą. Kad nesusidarytų oro ertmių, geltonas 
dinaminis maišomasis galiukas turi visada likti įmerktas į 
medžiagą.

10.	Kad neištekėtų per daug medžiagos, baigus spausti medžia-
gą reikia išjungti maišymo mašinos stūmoklius. 

11.	Geltoną dinaminį maišomąjį galiuką reikia palikti ant 
SYS360 kasetės iki kito naudojimo, nes jis veikia kaip sanda-
riklis. Jį reikia nuvalyti dezinfekavimo tirpalu.

12.	Norint nuimti panaudotą geltoną dinaminį maišomąjį galiu-
ką, fiksuojamąjį žiedą reikia pasukti prieš laikrodžio rodyklę 
ir nuimti. Fiksuojamąjį žiedą galima naudoti pakartotinai. 

13.	Prieš naudodami kitą kartą, patikrinkite, ar SYS360 kasetės 
išleidimo kanalai neužsikimšę ir bus galima išspausti vieno-
dus medžiagos kiekius. Toliau vadovaukitės 5 veiksmo nuro-
dymais.

14.	Tuščią SYS360 kasetę išimkite iš maišytuvo ir išmeskite va-
dovaudamiesi vietos taisyklėmis.

Pastaba
SYS360 kasetė

–– Neišmeskite SYS360  kasetės, nes taip galite ją pažeisti ir ji 
suges.

Geltonas dinaminis maišomasis galiukas
–– Geltoną dinaminį maišomąjį galiuką reikia palikti ant 

SYS360 kasetės iki kito naudojimo, nes jis veikia kaip sanda-
riklis.

–– Jei norite naudotis sistema be jokių problemų, rekomen-
duojame naudoti tik „Coltène/Whaledent“ geltonus dinami-
nius maišomuosius galiukus. 

Naudojimo rekomendacijos
Vienos pakopos pagrindinės / korekcinės medžiagos meto-
das (dvigubo maišymo)
Šaukšto pildymo metu odontologas gali pradėti iš kasetės ar 
švirkšto (MonoBody) spausti korekcinę medžiagą aplink prepa-
raciją. Šaukšto užpildymas ir korekcinės medžiagos paskirsty-
mas turi baigtis tuo pačiu metu. Kad neliktų oro tarpų, paskirs-
tymo galiuką visada laikykite įmerktą į medžiagą. Nedelsdami 
įdėkite pripildytą šaukštą pacientui į burną. Spauskite 2–3 sekun-
des, po to laikykite vietoje, kol medžiaga visiškai sukietės.

„Dviejų pakopų metodas“
Jei naudojamas 2 pakopų «pagrindinės / korekcinės» medžia-
gos metodas, prieš tolesnį naudojimą pirminis atspaudas turi 
būti rūpestingai nuvalomas ir išdžiovinamas. Tai užtikrins gerą 
sukibimą tarp korekcinės medžiagos ir medžiagos šaukšte.

Svarbu
Visada mūvėkite pirštines.
Odos išskyros, latekso pirštinės ir nuo latekso pirštinių užteršti 
paviršiai gali sutrikdyti polivinilsiloksanų stingimo procesą. Me-
džiagą ir paviršius, kur bus atspaudas (dantis, preparacijas, re-
trakcinius siūlus ir t. t.), liesti turėtumėte tik mūvėdami kruopš-
čiai nuplautas ir nuskalautas pirštines (15  sekundžių plaukite 
plovikliu ir dar 15  sekundžių skalaukite drungnu vandeniu iš 
čiaupo) arba vinilines / nitrilines pirštines. Kietėjimo procesą ga-
li sutrikdyti ir junginiai, kuriuose yra eugenolio ar hemostatinių 
medžiagų. Jei dezinfekavimui naudojamas (H2O2) vandenilio 
peroksidas, rekomenduojama jį paskui kruopščiai nuskalauti 
drungnu vandeniu, kad nesusidarytų oro tarpų.

Dezinfekavimas
Iš burnos ištrauktą atspaudą reikia nuskalauti iš čiaupo tekančiu 
vandeniu. Nuskalavę dezinfekuokite tinkamu rinkoje parduoda-
mu odontologiniu dezinfekavimo tirpalu (pagal gamintojo re-
komendacijas), kuris nepaveiks atspaudo paviršiaus ar matme-
nų. Akrilinius šaukštus reikia saugoti nuo vandens absorbcijos.

Neprivaloma: autoklave sterilizuojami atspaudai

Atspaudus sterilizuojant autoklave reikia atsižvelgti į toliau nu-
rodytas pastabas:

–– Naudokite tik komponentus, kuriuos galima sterilizuoti au-
toklave (pvz., „PRESIDENT Tray AC“, „Coltène Adhesive AC“).

–– Kruopščiai nuskalaukite ir nuvalykite atspaudą tekančiu 
drungnu vandeniu.

–– Atspaudus galima sterilizuoti autoklave iškart nuėmus at-
spaudą.

–– Sterilizuokite garų sterilizatoriuje 134 °C / 273 °F temperatū-
roje (prionų programa)

Sterilizuodami atspaudus nuo implantų, iš anksto pasitikslinkite 
gamintojo informaciją, ar implanto komponentus (pvz., atspaudų 
dalis ir t. t.) galima sterilizuoti autoklave.

Modelių gamyba
Gipsiniai modeliai gali būti liejami ne anksčiau kaip po 30 min. 
Atspaudo matmenys išlieka stabilūs praktiškai neribotą laiką 
(mažiausiai 7 dienas). Paviršiaus įtempimą sumažinsite ir liejimą 
palengvinsite, jei atspaudą trumpai nuplausite plovikliu ir pas-
kui gerai nuskalausite švariu drungnu vandeniu. Galima naudoti 
visas rinkoje parduodamas šios srities standartus atitinkančias 
odontologinio gipso modeliavimo medžiagas (t. y. „Fujirock“ 
odontologinį gipsą, „Hard Rock“ odontologinį gipsą).

Šaukštų valymas
Atspaudą galima išimti buku instrumentu. Klijus „Coltène® 
Adhesive“ galima pašalinti pamerkus į universalų rinkoje par-
duodamą tirpiklį arba petroleterį. Tirpiklius reikėtų naudoti tik 
gerai vėdinamose patalpose. Šaukštus valykite ir dezinfekuokite 
įprastais būdais. PRESIDENT vienkartiniai atspaudų šaukštai 
skirti naudoti vieną kartą, todėl jų negalima naudoti pakartoti-
nai.

Galiojimo trukmė ir laikymas
AFFINIS SYS360 atitiks paskirtį bent iki galiojimo laiko, pažymė-
to ant indelių, pabaigos laikant sandariuose indeliuose 15–23 °C 
/ 59–73 °F temperatūroje esant 50 % santykiniam oro drėgnu-
mui. SYS360 kasetę laikykite horizontaliai. Atspaudus reikėtų 
laikyti įprastoje kambario temperatūroje. Saugokite nuo šilu-
mos ir tiesioginės saulės šviesos.

Žymėjimas
Galiojimo laikas ir  numeris nurodyti ant pakuotės ir kasetės.

Techniniai duomenys ISO 4823
Matuota 23 °C / 73 °F kambario temperatūroje, esant 50 % san-
tykiniam oro drėgnumui.

putty
Maišymo trukmė (15 ml): 	 0:15 min.
Bendra darbo trukmė:	 1:45 min.
Laikas burnoje (35 °C / 95 °F): 	 3:30 min

heavy body
Maišymo trukmė (15 ml):	 0:15 min.
Bendra darbo trukmė:	 0:45 min.
Laikas burnoje (35 °C / 95 °F):	 2:00 min.

MonoBody
Maišymo trukmė (15 ml):	 0:15 min.
Bendra darbo trukmė:	 0:45 min.
Laikas burnoje (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Išleidimo data
05-2018

Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laboratorijoms ar-
ba jų nurodymu.

Návod k použití CS

Popis
AFFINIS SYS360 je dentální otiskovací materiál na bázi silikonu pro použití v zubním lékařství, použitelný s komerčně dostupnými 
automatickými míchacími přístroji.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Typ materiálu Polyvinylsiloxan, silikonový elastomer adičního typu
Báze modrošedá světle hnědá ledově modrá
Katalyzátor šedý karamel světle šedý

ISO ISO 4823, typ 0
konzistence tmelu

ISO 4823, typ 1
tuhá konzistence

ISO 4823, typ 2
střední konzistence

Techniky otiskování s materiálem AFFINIS
Jednofázové otisky ●

Materiál typu wash pro jednofázové otisky ●

Jednofázové otisky putty/wash (dvojí míchání) ● ● ●

Dvoufázové otisky putty/wash ● ● ●

Funkční otisky ● ●

Otisky přenosových krytek / zpřesnění otisků ● ●

Podkládání otisků ● ●

Provizorní otisky ●

Otisky pro implantologii
(po dokončení hojení) ● ● ●

Otisky s měděným páskem ●

Důležité
V zájmu prodloužení doby zpracování lze mate-
riál před použitím umístit do chladničky. ● ● ●

Přímá aplikace v dlani ruky (dodatečné hnětení) 
urychlí proces tuhnutí. ●

Vyšší teplota okolního prostředí proces tuhnutí 
urychluje, nižší teplota jej zpomaluje. ● ● ●

Před vyjmutím otisku zkontrolujte, zda otisk v 
ústech zcela ztuhl. ● ● ●

Kontraindikace
Pokud bude výrobek používán podle pokynů, nejsou známy 
žádné kontraindikace.

Nežádoucí účinky / interakce
Polyvinylsiloxany mají velmi dobrou biologickou kompatibilitu 
a až do současné doby nejsou známy žádné škodlivé reakce ne-
bo vedlejší účinky na pacienty a/nebo personál zubní ordinace. 
Materiály otisků jsou určeny ke ztuhnutí v ústech pacienta. Měly 
by však zůstat v ústech nejvýše dvojnásobek doporučené doby 
tuhnutí. Přestože má poměrně vysokou pevnost v roztržení, je 
nutné dbát na to, aby žádná část otiskovacího materiálu nezů-
stala v mezizubních prostorách nebo v sulku. V určitých přípa-
dech je zapotřebí před otiskováním vykrýt podsekřiviny.

Otiskovací lžíce
Výběr otiskovací lžíce závisí na technice otiskování a osobních 
preferencích konfekčních lžic, lžic pro otiskování obou oblouků 
nebo individuálních lžic. V zájmu optimální přilnavosti doporu-
čujeme nanést na otiskovací lžíci tenkou vrstvu adheziva Coltè-
ne® Adhesive nebo adheziva jakékoliv jiné značky indikovaného 
pro použití s polyvinylsiloxanovými otiskovacími materiály.

Příprava
1.	 Držte kartuši SYS360 otočenou směrem nahoru s uzavřený-

mi výstupními kanálky. 
2.	 Jemně sevřete bezpečnostní víčko výstupního kanálku a 

současně jej držte otočený směrem nahoru, pak bezpeč-
nostní víčko sejměte a zlikvidujte.

3.	 Zasuňte kartuši SYS360 podle návodu k použití od výrobce 
míchacího přístroje.

4.	 Spusťte míchací přístroj a vytlačujte materiál z výstupního 
kanálku bez míchacího hrotu, dokud nebude dávkováno 
stejné množství báze a katalyzátoru. Tím se zajistí, že písty 
mají stejnou výšku pro dosažení optimálního promíchání.

5.	 Opatrně otřete vytlačený materiál papírovým ubrouskem, 
aby se předešlo kontaminaci mezi bází a katalyzátorem ve 
výstupních kanálcích.

6.	 K výstupnímu kanálku kartuše SYS360 připevněte žlutý dy-
namický míchací hrot. Dávejte pozor na to, aby šestihranná 
část žlutého dynamického míchacího hrotu byla správně 
vyrovnána s hnací hřídelí. 

7.	 Jakmile bude žlutý dynamický míchací hrot správně umís-
těn, musí se přes něj nasadit žlutý fixační kroužek a otočit 
doprava (ve směru hodinových ručiček o ¼ otáčky), dokud 
se bezpečně nepřipevní. Po spuštění přístroje se musí mí-
chací součásti uvnitř žlutého dynamického míchacího hrotu 
otáčet.

8.	 Před každým použitím odstraňte první 3 cm namíchaného 
otiskovacího materiálu a další materiál vytlačujte bez přeru-
šení.

9.	 Naplňte namíchaný otiskovací materiál přímo do vybrané 
otiskovací lžíce. Žlutý dynamický míchací hrot by měl vždy 
zůstat ponořený v materiálu, aby nedošlo k tvorbě vzducho-
vých kapes.

10.	Písty míchacího přístroje je zapotřebí po vytlačení materiálu 
odpojit, aby nebyl vytlačován nadbytečný materiál. 

11.	Žlutý dynamický míchací hrot je nutno ponechat na kartuši 
SYS360 až do dalšího použití, protože funguje jako víčko. Je 
třeba jej otřít dezinfekčním roztokem.

12.	Použitý žlutý dynamický míchací hrot odstraníte otočením 
fixačního kroužku proti směru hodinových ručiček a  jeho 
následným sejmutím. Fixační kroužek je opakovaně použi-
telný. 

13.	Před dalším použitím se přesvědčte, zda je zajištěno, že vý-
stupní kanálky kartuše SYS360 nebudou ucpané a  zda lze 
vytlačovat stejná množství materiálu. Poté přikročte k bodu 
5.

14.	Vyjměte prázdnou kartuši SYS360 z  míchacího přístroje 
a zlikvidujte ji podle místních předpisů.

15.	

Poznámka:
Kartuše SYS360

–– Kartuše SYS360 nesmí spadnout z výšky, protože by mohlo 
dojít k jejímu poškození a následné chybné funkci.

Žlutý dynamický míchací hrot
–– Žlutý dynamický míchací hrot je nutno ponechat na kartuši 

SYS360 až do dalšího použití, protože funguje jako víčko.
–– Pro zajištění bezproblémové aplikace doporučujeme použí-

vat výhradně žluté dynamické míchací hroty Coltène/Wha-
ledent. 

Doporučení pro použití
Jednofázová technika putty/wash (dvojí míchání)
Během plnění otiskovací lžíce může zubní lékař začít okolo pre-
parace nanášet materiál typu wash z kartuše nebo stříkačky 
(MonoBody). Plnění otiskovací lžíce a nanášení materiálu typu 
wash okolo preparace se musí dokončit současně. Po celou do-
bu nechte orální hrot ponořený v materiálu, aby nedošlo k za-
chycení vzduchu. Naplněnou otiskovací lžíci okamžitě vložte paci-
entovi do úst. Přitlačte na 2–3 sekundy a přidržte na místě, dokud 
materiál zcela neztuhne.

„Dvoufázová technika“
Pokud se používá dvoufázová technika za použití materiálu 

o konzistenci «heavy body/wash», musí se primární otisk vyro-
bený z materiálu typu heavy body nebo putty před dalším pou-
žitím pečlivě očistit a vysušit. To pomůže zaručit dobrou adhezi 
mezi materiálem typu wash a otiskovacím materiálem.

Důležité
Vždy používejte rukavice.
Kožní sekrety, latexové rukavice a povrchy kontaminované la-
texovými rukavicemi mohou narušovat proces tuhnutí polyvi-
nylsiloxanů. Materiály a povrchy, které se budou otiskovat (zu-
by, preparace, retrakční vlákna atd.) by měly přijít do styku pou-
ze s  důkladně omytými a  opláchnutými rukavicemi (omývejte 
15 sekund čisticím prostředkem, oplachujte vlažnou vodou 
z kohoutku dalších 15 sekund) nebo vinylo/nitrilovými rukavi-
cemi. Proces tuhnutí mohou rovněž narušovat sloučeniny obsa-
hující eugenol nebo hemostatické látky. Pokud se k dezinfekci 
použije peroxid vodíku (H2O2), doporučuje se poté důkladné 
opláchnutí vlažnou vodou, aby se předešlo tvorbě bublin.

Dezinfekce
Otisk je nutné po vyjmutí z úst opláchnout pod tekoucí vodou 
z vodovodu. Po opláchnutí neovlivní povrch ani rozměry otisku 
dezinfekce vhodným, komerčně dostupným dentálním dezin-
fekčním roztokem (podle doporučení výrobce). Akrylátové otis-
kovací lžíce je nutné chránit před absorpcí vody.

Volitelné: otisky lze sterilizovat v autoklávu
Při sterilizaci otisků v autoklávu je nutné dodržovat následující 
pokyny:

–– Používejte pouze komponenty sterilizovatelné v autoklávu 
(např. PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Otisk důkladně opláchněte a očistěte pod tekoucí vlažnou 
vodou.

–– Otisky lze sterilizovat v autoklávu přímo po jejich pořízení.
–– Sterilizujte v parním sterilizátoru při 134 °C/273 °F (program 

proti prionům)
Při sterilizaci otisků implantátů si musíte předem vyjasnit s výrob-
cem, zda lze součásti implantátu (např. otiskovací čepy atd.) sterili-
zovat v autoklávu či nikoliv.

Výroba modelů
Modely z kamenné sádry lze odlévat nejdříve po 30 minutách. 
Otisk zůstává rozměrově stabilní po prakticky neomezené časo-
vé období (nejméně 7 dnů). Když se otisk krátce omyje čisticím 
prostředkem a důkladně poté opláchne vlažnou čistou vodou, 
může se snížit povrchové napětí a odlévání bude možné. Jako 
modelové materiály je možné používat všechny komerčně do-
stupné standardní dentální sádry (např. Fujirock Dental Stone, 
Hard Rock Dental Stone), epoxidové pryskyřice a polyuretan.

Čištění otiskovacích lžic
Otisk lze odstranit tupým nástrojem. Materiál Coltène® Adhesi-
ve lze odstranit namočením do komerčně dostupného univer-
zálního rozpouštědla nebo petrolejového éteru. Rozpouštědla 
se smí používat pouze v dobře větraných prostorách. Otiskovací 
lžíce očistěte a dezinfikujte podle zavedených metod. Jednorá-
zové otiskovací lžíce PREZIDENT jsou určeny k jednorázovému 
použití, a proto je nelze používat opakovaně.

Doba použitelnosti a uchovávání
AFFINIS SYS360 splňuje stanovené požadavky nejméně do vy-
pršení doby použitelnosti, která je uvedena na obalech, a  to 
v dobře utěsněných obalech při teplotách 15–23 °C / 59–73 °F 
a 50% relativní vlhkosti vzduchu. Kartuši SYS360 je nutné ucho-
vávat ve vodorovné poloze. Otisky je nutné uchovávat při nor-
mální pokojové teplotě. Chraňte před teplem a přímým sluneč-
ním světlem.

Značení
Datum použitelnosti a číslo  jsou uvedeny na obalu a kartu-
ši.

Technické údaje ISO 4823
Měření jsou založena na pokojové teplotě 23 °C / 73 °F a 50% 
relativní vlhkosti.

putty
Doba míchání (15 ml):	 0:15 min
Celková doba zpracování:	 1:45 min
Doba v ústech (35 °C/95 °F):	 3:30 min

heavy body
Doba míchání (15 ml):	 0:15 min
Celková doba zpracování:	 0:45 min
Doba v ústech (35 °C/95 °F):	 2:00 min  

MonoBody
Doba míchání (15 ml):	 0:15 min
Celková doba zpracování:	 0:45 min
Doba v ústech (35 °C/95 °F):	 2:30 min

Datum vydání
05-2018

Dodává se pouze zubním lékařům a zubním laboratořím nebo 
na základě jejich objednávky.

Használati utasítások HU

Definíció
Az AFFINIS SYS360 egy szilikon alapú, fogászatban használatos lenyomatanyag, amely kanálanyagként használható kereskedelmi 
forgalomban kapható, automatikus keverőgépekkel.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Anyagtípus Polivinil-sziloxán, addíciós típusú szilikonelasztomer
Alap kékesszürke világosbarna jégkék
Katalizátor szürke karamell világosszürke

ISO ISO 4823, 0-es típus
putty állagának típusa

ISO 4823, 1-es típus
nagy sűrűség

ISO 4823, 2-es típus
közepes sűrűség

Lenyomatvételi technikák AFFINIS kanálanyaggal
Monofázisos lenyomatok ●

Mosóanyag a monofázisos lenyomatokhoz ●

Egylépéses putty/wash lenyomatok (kettős ke-
verés) ● ● ●

Kétlépéses putty/wash lenyomatok ● ● ●

Funkcionális lenyomatok ● ●

Fixációs lenyomatok / pick-up lenyomatok ● ●

Alábélelési lenyomatok ● ●

Ideiglenes lenyomatok ●

Implantológiai lenyomatok
(a gyógyulás után) ● ● ●

Rézgyűrűs lenyomatok ●

Fontos
A feldolgozási idő meghosszabbításához az 
anyagot használat előtt hűtőgépbe is teheti. ● ● ●

A tenyérben történő közvetlen alkalmazás (to-
vábbi gyúrás) felgyorsítja a kötési folyamatot. ●

Magasabb környezeti hőmérsékleten a kötési fo-
lyamat felgyorsul, alacsonyabb hőmérsékleten 
lelassul.

● ● ●

Eltávolítás előtt ellenőrizze intraorálisan az 
anyag teljes kikeményedését. ● ● ●

Ellenjavallatok
Amennyiben a terméket az utasításoknak megfelelően használ-
ják, nincs ismert ellenjavallat.

Mellékhatások és kölcsönhatások
A polivinil-sziloxánoknak nagyon jó a biokompatibilitásuk. A 
páciensekre és a fogászati szakszemélyzetre gyakorolt káros ha-
tások és másodlagos hatások ezidáig nem ismertek. A lenyoma-
tanyagokat a páciens szájában kell polimerizálni. A szájban 
ugyanakkor nem maradhatnak a javasolt kötési idő kétszeresé-
nél tovább. Bár meglehetősen nagy szakítószilárdsággal rendel-
keznek, ügyelni kell arra, hogy ne maradjanak lenyomata-
nyag-darabkák a fogközökben vagy a fognyaki területen. Bizo-
nyos esetekben az alámenős részeket a lenyomatvétel előtt 
meg kell szüntetni.

Lenyomatkanalak
A lenyomatkanál kiválasztása a lenyomatvételi technikától és a 
gyári kanalak, Dual Arch kanalak vagy egyéni kanalak személyes 
preferenciájától függ. Az optimális tapadáshoz Coltène® Ad-
hesive vékony rétegben történő alkalmazását javasoljuk a kaná-
lon, vagy bármely olyan márkájú ragasztóét, amely a polivi-
nil-sziloxán lenyomatanyagokkal való használatra javallt.

Előkészítés
1.	 Tartsa a SYS360 patront úgy, hogy felfelé nézzen, és a kive-

zetőnyílás zárva legyen. 
2.	 Miközben a patront ebben a helyzetben tartja, óvatosan csí-

pje le a kivezetőnyílás biztonsági kupakját, majd vegye le és 
dobja ki a biztonsági kupakot.

3.	 Helyezze be a SYS360 patront a gyártó keverőgépre vonat-
kozó használati utasításának megfelelően.

4.	 Indítsa el a keverőgépet, és nyomjon ki anyagot a keverő-
csúcs nélküli kivezetőnyíláson, amíg azonos mennyiségű 
alap és katalizátor nem lép ki a nyíláson. Ez biztosítja azt, 
hogy a dugattyúk egyforma mélyen legyenek ahhoz, hogy 
optimális keverést lehessen elérni.

5.	 Óvatosan törölje le a kinyomott anyagot egy papírtörlővel, 
hogy elkerülje a szennyezést az alapanyag és a katalizátor 
között a kivezetőnyílásokban.

6.	 Csatlakoztasson a SYS360 patron kivezetőnyílására egy sár-
ga dinamikus keverőcsúcsot. Ügyeljen arra, hogy a sárga di-
namikus keverőcsúcs hatszögletű része megfelelően illesz-
kedjen a hajtótengelyre. 

7.	 Amikor a sárga dinamikus keverőcsúcs elhelyezkedése 
megfelelő, a sárga rögzítőgyűrűt rá kell tenni a dinamikus 
keverőcsúcsra, és el kell forgatni jobbra (¼  fordulattal az 
óramutató járásával megegyező irányban), amíg biztosan 
nem rögzül. A gép elindításakor a sárga dinamikus keverő-
csúcs belsejében lévő keverőkomponenseknek el kell kez-
deniük forogni.

8.	 Az összekevert lenyomatanyag első 3 cm-ét minden egyes 
használat előtt dobja ki, és az utána következő anyagot 
megszakítás nélkül nyomja ki.

9.	 Az összekevert lenyomatanyagot töltse közvetlenül a kivá-
lasztott lenyomatkanálba. A légbuborékok képződésének 
megelőzésére a sárga dinamikus keverőcsúcsnak mindig az 
anyagba merítve kell maradnia.

10.	A keverőgép dugattyúit az anyag kinyomása után fel kell 
engedni, hogy az anyag kinyomása után további anyag ne 
lépjen ki. 

11.	Mivel a sárga dinamikus keverőcsúcs lezárásként szolgál, a 
következő alkalmazásig a SYS360 patronon kell hagyni. és le 
kell törölni fertőtlenítőoldattal.

12.	A használt sárga dinamikus keverőcsúcs eltávolításához a 
rögzítőgyűrűt el kell fordítani az óramutató járásával ellen-
tétes irányban, és le kell venni. A rögzítőgyűrű többször is 
felhasználható. 

13.	A következő alkalmazás előtt ellenőrizze, hogy a SYS360 
patron kivezetőnyílásai nincsenek eltömődve, és az anyag-
ból egyforma mennyiséget lehet kinyomni a nyílásokon ke-
resztül. Folytassa az 5. pontnak megfelelően az alábbiak 
szerint.

14.	Vegye ki az üres SYS360 patront a keverőgépből, és ártal-

matlanítsa a helyi előírásoknak megfelelően.

Megjegyzés:
SYS360 patron

–– Ügyeljen arra, hogy ne ejtse le a SYS360 patront, mert ez a 
patron sérüléséhez és meghibásodásához vezethet.

Sárga dinamikus keverőcsúcs
–– Mivel a sárga dinamikus keverőcsúcs lezárásként szolgál, a 

következő alkalmazásig a SYS360 patronon kell hagyni.
–– A problémamentes használat érdekében azt javasoljuk, 

hogy kizárólag a Coltène/Whaledent sárga dinamikus keve-
rőcsúcsokat használja. 

Használati javaslatok
Egylépéses putty / wash technika (kettős keverés)
A lenyomatkanál feltöltése közben a fogorvos elkezdheti a mo-
sóanyag alkalmazását a preparáció körül a patronból vagy a 
fecskendőből (MonoBody). A lenyomatkanál feltöltését és a 
mosóanyag preparáció körül történő alkalmazását egyszerre 
kell befejezni. A légbuborékok kialakulásának megakadályozá-
sa érdekében az orális csúcsot mindig tartsa az anyagba merít-
ve. A feltöltött lenyomatkanalat azonnal helyezze be a páciens 
szájába! A kanalat 2–3 másodpercig lenyomva tartsa a helyén, 
amíg az anyag teljesen meg nem köt.

„Kétlépéses technika”
Ha kétlépéses «heavy body/wash» technikát alkalmaz, a heavy 
body vagy putty anyagból készült alapnyomatot használat előtt 
gondosan meg kell tisztítani és szárítani. Ez megfelelő tapadást 
biztosít a mosóanyag és a kanálanyag között.

Fontos
Mindig viseljen kesztyűt.
A bőrváladékok, a latex kesztyűk és az általuk szennyezett felü-
letek befolyásolhatják a polivinil-sziloxánok kötési folyamatát. 
Az anyag és a felületek, ahol a lenyomatvétel történik (fogak, 
preparációk, retrakciós fonalak stb.) csak alaposan megmosott 
és leöblített kesztyűkkel (mosás tisztítószerrel 15 mp-ig, öblítés 
langyos csapvízzel további 15 mp-ig) vagy vinyl/nitril kesztyűk-
kel kerülhetnek érintkezésbe. Az eugenolt tartalmazó kompo-
nensek és a hemosztatikus anyagok szintén gátolhatják a kötési 
folyamatot. Ha a fertőtlenítéshez hidrogén-peroxidot (H2O2) 
használnak, a buborékképződés elkerülése érdekében javasolt 
alapos, langyos vizes öblítést végezni.

Fertőtlenítés
A szájból történő eltávolítást követően a lenyomatot folyó csap-
vízzel le kell öblíteni. Az öblítést követően a megfelelő, kereske-
delmi forgalomban kapható (a gyártó ajánlásainak megfelelő) 
fogászati fertőtlenítőoldattal történő fertőtlenítés nem befolyá-
solja a lenyomat felületét, illetve méreteit. Az akril lenyomatka-
nalakat védeni kell a víz abszorpciójától.

Opcionális: autoklávozható lenyomatok
A lenyomatok autoklávozása során be kell tartani az alábbiakat:

–– Csak autoklávozható komponenseket használjon (pl. PRESI-
DENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Öblítse le és tisztítsa meg alaposan a lenyomatot langyos 
folyó vízzel.

–– A lenyomatok közvetlenül a levételük után autoklávozha-
tók.

–– Az autoklávozást gőzsterilizálóval 134  °C-on/ 273  °F-on 
(Prion program) végezze.

Implantátum-lenyomatok sterilizálása esetén előzetesen tisztázza 
a gyártóval, hogy az implantátum komponensei (pl. lenyomatru-
dak stb.) autoklávozhatóak-e vagy sem.

A modellek elkészítése
A gipszmodelleket legkorábban 30 perc után lehet kiönteni. A 
lenyomat gyakorlatilag korlátlan ideig (legalább 7 napig) stabi-
lan megőrzi a méretét. A lenyomat tisztítószerrel történő rövid 
átmosása és az ezt követő langyos, tiszta vízzel történő öblítése 
során csökkenhet a felületi feszültség, és könnyebbé válhat a 

modell kiöntése. A kereskedelmi forgalomban kapható, ipari 
szabványnak megfelelő összes fogászati gipsz (pl. Fujirock Den-
tal Stone, Hard Rock Dental Stone) használható.

A lenyomatkanalak tisztítása
A lenyomat tompa eszközzel távolítható el. A Coltène® Adhesive 
univerzális, kereskedelmi forgalomban kapható oldószerben 
vagy petroléterben történő áztatással távolítható el. Oldószerek 
csak jól szellőző helyen használhatók. A kanalakat a szokásos 
módszerekkel tisztítsa és fertőtlenítse. A PRESIDENT eldobható 
lenyomatkanalak egyszeri használatra szolgálnak, ezért nem 
használhatók fel újra.

Lejárati idő és tárolás
Jól záródó tartályokban, 15–23 °C-os/59–73 °F-os hőmérsékle-
ten és 50%-os relatív páratartalom mellett történő tárolás ese-
tén az AFFINIS SYS360 legalább a tartályokon feltüntetett lejára-
ti időig megfelel a rendeltetésének. A SYS360 patront vízszintes 
helyzetben kell tárolni. A lenyomatokat normál szobahőmér-
sékleten kell tárolni. Ne tegye ki őket hőhatásnak vagy közvet-
len napsugárzásnak.

Jelölés
A lejárati idő és a gyártási tétel  száma fel van tüntetve a cso-
magoláson és a patronon.

Műszaki adatok – ISO 4823
A mérésekre 23 °C-os/ 73 °F-os szobahőmérséklet és 50%-os re-
latív páratartalom mellett került sor.

putty
Keverési idő (15 ml): 		 0:15 perc
Teljes megmunkálási idő:	 1:45 perc
Orális kötési idő (35 °C/95 °F): 	 3:30 perc

heavy body
Keverési idő (15 ml):		  0:15 perc
Teljes megmunkálási idő:	 0:45 perc
Orális kötési idő (35 °C / 95 °F):	 2:00 perc  

MonoBody
Keverési idő (15 ml):		  0:15 perc
Teljes megmunkálási idő:	 0:45 perc
Orális kötési idő (35 °C / 95 °F):	 2:30 perc

Kibocsátás dátuma
05-2018

Csak fogorvosok és fogászati laboratóriumok számára vagy ké-
résére szállítható.

Инструкции за употреба BG

Дефиниция
AFFINIS SYS360 представлява стоматологичен отпечатъчен материал на базата на силикон, посочен като материал за отпе-
чатъчна лъжица за употреба с налични в търговската мрежа автоматизирани смесители.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Тип материал Поливинилсилоксан, адиционно свързващ силиконов еластомер.
База сиво-син цвят светлокафяв цвят леденосин цвят
Катализатор сив цвят карамелен цвят светлосив цвят

ISO
ISO 4823, Type 0
тестообразна консистен-
ция

ISO 4823, Type 1
висока плътност

ISO 4823, Type 2
средна плътност

Отпечатъчни техники с материал за лъжици AFFINIS
Монофазни отпечатъци ●

Коректурен материал за еднофазни отпеча-
тъци ●

Едноетапна отпечатъчна техника „putty/wash“ 
(двойносмесителна) ● ● ●

Двуетапна отпечатъчна техника „putty/wash“ ● ● ●

Функционални отпечатъци ● ●

Трансферни отпечатъци/техника „pick-up“ ● ●

Ребазация на отпечатъци ● ●

Временни отпечатъци ●

Отпечатъци в имплантологията
(след приключване на лечението) ● ● ●

Отпечатъци посредством меден пръстен ●

Важно
Можете да поставите материала в хладилник 
с цел удължаване на времето за обработка 
преди употреба.

● ● ●

Непосредствено нанасяне в дланта (допълни-
телно размесване) ускорява процеса на 
втвърдяване.

●

Високa температура на заобикалящата среда 
ускорява, а ниска температура забавя проце-
са на втвърдяване.

● ● ●

Проверете интраорално дали материалът се 
е втвърдил напълно, преди да го извадите от 
устата.

● ● ●

Противопоказания
При употреба съгласно указанията не са известни противо-
показания.

Нежелани реакции/Взаимодействия
Поливинилсилоксаните се характеризират с много добра 
биологична съвместимост и до момента не са известни 
вредни реакции или вторични ефекти при пациенти и/или 
персонал в стоматологични кабинети. Отпечатъчните мате-
риали са предназначени за втвърдяване в устата на пациен-
та. Въпреки това те не трябва да престояват в устата по-дъл-
го от двойното препоръчано време за втвърдяване. Въпре-
ки сравнително високата якост на скъсване е необходимо 
да се внимава в междузъбните пространства или сулкуса да 
не остават остатъци от отпечатъчен материал. В определени 
случаи подмолите трябва да се изолират преди снемането 
на отпечатъка.

Отпечатъчни лъжици
Изборът на лъжица зависи от техниката на снемане на отпе-
чатъка и личните предпочитания – стандартни, специално 
изработени или двустранни лъжици. За оптимална адхезия 
препоръчваме да нанесете върху лъжицата тънък слой 
Coltène® Adhesive или друга марка адхезив, предназначен за 
употреба с поливинилсилоксанови отпечатъчни материали.

Препарация
1.	 Дръжте картуша SYS360 обърнат нагоре със затворен 

изпускателен отвор. 
2.	 Повдигнете леко предпазното капаче на сочещия нагоре 

изпускателен отвор; след това свалете и изхвърлете 
предпазното капаче.

3.	 Поставете картуша SYS360 съгласно инструкциите за 
употреба на производителя на смесителя.

4.	 Стартирайте смесителя и изстискайте материал от изпус-
кателния отвор без поставена смесителна канюла, дока-
то започнат да се отделят равни количества база и ката-

лизатор. Това гарантира, че буталата са на еднаква висо-
чина с цел оптимално смесване.

5.	 Внимателно избършете изстискания материал с хартиe-
на кърпа, за да избегнете замърсяване между базата и 
катализатора в изпускателните отвори.

6.	 Поставете жълта динамична смесителна канюла на из-
пускателния отвор на картуша SYS360. При това обърне-
те внимание шестостенът на жълтата динамична смеси-
телна канюла да е разположен правилно на задвижва-
щия вал. 

7.	 Поставете правилно жълтата динамична смесителна ка-
нюла, позиционирайте жълтия фиксиращ пръстен на 
динамичната смесителна канюла и го завъртете надясно 
(¼ оборот по посока на часовниковата стрелка), докато 
се фиксира стабилно. Смесителните компоненти в жъл-
тата динамична смесителна канюла трябва да се въртят 
при стартиране на смесителя.

8.	 Преди всяка употреба изхвърлете първите 3 cm от сме-
сения отпечатъчен материал и изстискайте без прекъс-
ване останалия материал.

9.	 Напълнете смесения отпечатъчен материал непосред-
ствено в избраната отпечатъчна лъжица. Жълтата дина-
мична смесителна канюла трябва да остане потопена в 
масата през цялото време с цел предотвратяване обра-
зуването на въздушни мехурчета.

10.	За предотвратяване отделянето на излишен материал 
буталата на смесителя трябва да се освободят след из-
стискване на материала. 

11.	Жълтата динамична смесителна канюла трябва да остане 
на картуша SYS360 до следващата употреба, за да служи 
като капачка. Избършете я с дезинфекционен разтвор.

12.	За отстраняване на използваната жълта динамична сме-
сителна канюла фиксиращият пръстен трябва да се за-
върти обратно на часовниковата стрелка и да се свали. 
Фиксиращият пръстен може да се използва многократ-
но. 

13.	Преди следващата употреба се уверете, че изпускател-

ните отвори на картуша SYS360 не са запушени и при из-
стискването се отделят равни количества материал. Про-
дължете процедурата от точка 5 нататък.

14.	Извадете празния картуш SYS360 от смесителя и го из-
хвърлете в съответствие с местните разпоредби.

Указание
Картуш SYS360

–– Не допускайте падане на картуша SYS360, тъй като може 
да се повреди и следователно да стане неизползваем.

Жълта динамична смесителна канюла
–– Жълтата динамична смесителна канюла трябва да остане 

на картуша SYS360 до следващата употреба, за да служи 
като капачка.

–– За гарантиране на безпроблемна употреба препоръчва-
ме да се използват единствено жълти динамични смеси-
телни канюли Coltène/Whaledent. 

Препоръки за употреба
Едноетапна отпечатъчна техника „putty/wash“ (двой-
носмесителна)
Докато пълни отпечатъчната лъжица, стоматологът може да 
започне нанасянето на коректурния материал по подготве-
ния участък от картуша или шприцата (MonoBody). Разпре-
делянето на базовия материал по отпечатъчната лъжица и 
нанасянето на коректурната маса по препарацията трябва 
да приключат едновременно. Винаги дръжте апликацион-
ния накрайник потопен в материала с цел предотвратяване 
образуването на въздушни мехурчета. Незабавно поставе-
те подготвената лъжица в устата на пациента. При-
тиснете за 2 – 3 s и задръжте в тази позиция, докато мате-
риалът се втвърди напълно.

Двуетапна техника
Ако се използва двуетапна техника «heavy body/wash», 
предварителният отпечатък, изготвен с материал heavy 
body или putty, трябва да се почисти и подсуши внимателно 
преди по-нататъшна употреба. Това е необходимо за добра 
адхезия между коректурния и базовия материал в лъжица-
та.

Важно
Винаги носете ръкавици.
Кожна секреция, латексови ръкавици и замърсени от латек-
сови ръкавици повърхности могат да нарушат процеса на 
втвърдяване на поливинилсилоксаните. Материалът и по-
върхностите, от които се снема отпечатъкът (зъби, препара-
ции, ретракционни корди и т.н.), трябва да влизат в съпри-
косновение единствено с щателно измити и изплакнати ръ-
кавици (измийте в продължение на 15 s с детергент, изплак-
нете с хладка чешмяна вода в продължение на още 15 s) или 
ръкавици от винил/нитрил. Съдържащи евгенол или хемо-
статични препарати също могат да възпрепятстват процеса 
на втвърдяване. При използване на водороден пероксид 
(H2O2) като дезинфектант се препоръчва последващо щател-
но изплакване с хладка вода с цел предотвратяване образу-
ването на въздушни мехурчета.

Дезинфекция
След изваждане от устата отпечатъкът трябва да се изплак-
не под течаща чешмяна вода. След изплакването дезинфек-
цията с подходящ обикновен дезинфекционен разтвор за 
дентални цели (съгласно препоръките на производителя) 
не оказва влияние на повърхността или размерите на отпе-
чатъка. Акрилните лъжици трябва да се предпазят срещу 
абсорбция на вода.

Опция: автоклавируеми отпечатъци
При автоклавиране на отпечатъци трябва да се спазват 
следните точки:

–– Използвайте само автоклавируеми компоненти (напр. 
PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Изплакнете и почистете отпечатъка щателно под течаща 
хладка вода.

–– Отпечатъците могат да се автоклавират непосредствено 
след снемане на отпечатъка.

–– Автоклавирайте в парен стерилизатор при 134 °C/273 °F 
(прионна програма)

Когато стерилизирате имплантни отпечатъци, задължи-
телно се консултирайте предварително с производителя 
дали имплантните компоненти (напр. отпечатъчни щиф-
тове и т.н.) са автоклавируеми.

Изготвяне на модели
Гипсовите модели се отливат след минимум 30 min. Разме-
рите на отпечатъкa остават стабилни за практически нео-
граничен период от време (минимум 7 дни). Последващо 
кратко измиване с детергент и щателно изплакване с хладка 
чиста вода намаляват повърхностното напрежение и уле-
сняват отливането. Могат да се използват всички стандарт-
ни зъботехнически гипсове за модели (напр. Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Почистване на лъжиците
Отпечатъкът може да се извади от лъжицата посредством 
тъп инструмент. Coltène® Adhesive може да се отстрани чрез 
накисване в обикновен универсален разтворител или пе-
тролев етер. Разтворители трябва да се използват само в 
добре проветриви помещения. Почистете и дезинфекци-
райте лъжиците по обичайните методи. Отпечатъчните лъ-
жици за еднократна употреба PRESIDENT трябва да се из-
ползват само веднъж и не са годни за повторна употреба.

Срок на годност и съхранение
AFFINIS SYS360 изпълнява предназначението си минимум 
до изтичане на срока на годност, посочен върху контейне-
рите, при съхранение в плътно затворени контейнери при 
температура 15 – 23 °C/59 – 73 °F и 50 % относителна влаж-
ност на въздуха. Съхранявайте картуша SYS360 в хоризон-
тално положение. Отпечатъците трябва да се съхраняват 
при нормална стайна температура. Избягвайте топлина и 
излагане на пряка слънчева светлина.

Маркировка
Срокът на годност и номерът на партидата  са обозначе-
ни върху опаковката и картуша.

Технически данни ISO 4823
Измерванията са извършени при температура на помеще-
нието 23 °C/73 °F и 50 % относителна влажност.

putty
Време за смесване (15 ml): 	 0:15 min
Общо време за обработка:	 1:45 min
Време на престой в устата (35 °C/95 °F): 	3:30 min

heavy body
Време за смесване (15 ml):	 0:15 min
Общо време за обработка:	 0:45 min
Време на престой в устата (35 °C/95 °F):	 2:00 min

MonoBody
Време за смесване (15 ml):	 0:15 min
Общо време за обработка:	 0:45 min
Време на престой в устата (35 °C/95 °F):	 2:30 min

Дата на издаване
05-2018

Доставя се само на стоматолози и дентални лаборатории 
или съгласно техните указания.

Lietošanas instrukcija LV

Definīcija
AFFINIS SYS360 ir zobārstniecībā izmantojams silikona nospiedumu veidošanas materiāls, kas norādīts kā karotes materiāls izman-
tošanai ar tirgū pieejamajām automatizētajām jaukšanas iekārtām.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materiāla veids Polivinilsiloksāns, piedevas veida silikona elastomērs
Bāze zilpelēka gaiši brūna zaļganzila
Katalizators pelēks dzeltenīgi brūns gaiši pelēks

ISO ISO 4823, 0 tips,
mīksta konsistence

ISO 4823, 1. tips,
augsta konsistence

ISO 4823, 2. tips,
vidēja konsistence

Nospiedumu veidošanas metodes, izmantojot AFFINIS karotes materiālu
Monofāzes nospiedumi ●

Monofāzes nospiedumu koriģējošais materiāls ●

Vienas fāzes koriģējošie nospiedumi (dubultais  
maisījums) ● ● ●

Divu fāžu koriģējošie nospiedumi ● ● ●

Funkcionālie nospiedumi ● ●

Nospiedumu transfērs/atveidojums ● ●

Nospiedumu korekcija ● ●

Pagaidu nospiedumi ●

Implantoloģijas nospiedumi
(pēc ārstēšanas) ● ● ●

Vara gredzena nospiedumi ●

Svarīgi!
Lai pagarinātu iedarbības laiku, materiālu pirms  
lietošanas var ievietot ledusskapī. ● ● ●

Tieša uzklāšana uz plaukstas (papildu mīcīšana 
ar pirkstiem) paātrina sacietēšanas procesu. ●

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Augstāka apkārtējās vides temperatūra paātrina  
sacietēšanas procesu, bet zemāka temperatūra 
to palēnina.

● ● ●

Pirms izņemšanas no mutes pārbaudiet, vai ma-
teriāls ir pilnīgi sacietējis. ● ● ●

Kontrindikācijas
Nav zināmu kontrindikāciju, ja tiek nodrošināta atbilstoša izstrā-
dājuma lietošana.

Blakusparādības/mijiedarbība ar citām vielām
Polivinilsiloksānam ir īpaši labas bioloģiskās saderības rakstur-
līknes, un līdz šim nav konstatēta kaitīga ietekme vai blakus ie-
darbība uz pacientiem un/vai zobārstniecības darbiniekiem. 
Nospiedumu veidošanas materiālu paredzēts ievietot pacienta 
mutē. Tomēr mutē to drīkst atstāt ne ilgāk par divkāršu sacietē-
šanai ieteicamo laiku. Izstrādājumam ir ievērojami augsts rauša-
nas pretestības līmenis, tomēr ir jāuzmanās, lai neviena nospie-
dumu veidošanas materiāla daļa nepaliek starp zobiem vai 
smaganu zonā. Noteiktos gadījumos pirms nospieduma izvei-
des lielie iegriezumi ir iepriekš jānorobežo.

Karotes
Nospiedumu karote ir jāizvēlas atkarībā no nospieduma veido-
šanas metodes un personīgajām vēlmēm, izvēloties standarta, 
dubulta loka sakodiena vai pielāgotās nospiedumu karotes. Lai 
nodrošinātu optimālu pielipšanu, ir ieteicams uz karotes uzklāt 
plānu kārtu Coltène® Adhesive vai jebkuras citas līmes, kas ir 
paredzēta lietošanai ar polivinilsiloksāna nospiedumu veidoša-
nas materiāliem.

Sagatavošana
1.	 Turiet kasetni°SYS360 stateniski; izlaides kanālam jābūt no-

slēgtam. 
2.	 Turot kasetni stateniski, uzmanīgi noņemiet aizsarguzgali 

no izlaides kanāla un izmetiet to.
3.	 Ievietojiet kasetni°SYS360 sajaukšanas iekārtā, ievērojot ie-

kārtas ražotāja nodrošinātās lietošanas instrukcijas.
4.	 Palaidiet sajaukšanas iekārtu un izspiediet materiālu no iz-

laides kanāla, kam ir noņemts sajaukšanas uzgalis, līdz tiek 
izspiests vienāds bāzes un katalizatora daudzums. Tādējādi 
plunžeri tiks novietoti vienādā augstumā, lai nodrošinātu 
optimālu sajaukšanu.

5.	 Rūpīgi notīriet izspiesto materiālu ar papīra dvieli, lai izvairī-
tos no piesārņojuma starp bāzi un katalizatoru izlaides ka-
nālos.

6.	 Pievienojiet kasetnes°SYS360 izlaides kanālam dzelteno di-
namiskās sajaukšanas uzgali. Pievērsiet uzmanību tam, lai 
dzeltenā dinamiskās sajaukšanas uzgaļa sešstūra daļa būtu 
pareizi salāgota ar piedziņas vārpstu. 

7.	 Kad dzeltenais dinamiskās sajaukšanas uzgalis ir pareizi pie-
vienots, novietojiet uz tā dzelteno stiprinājuma gredzenu 
un grieziet gredzenu pa labi (pa°¼ pulksteņa rādītāju kustī-
bas virzienā), līdz uzgalis ir stingri nostiprināts. Palaižot ie-
kārtu, dzeltenajā dinamiskajā sajaukšanas uzgalī esošajam 
materiālam ir jārotē.

8.	 Pirms katras lietošanas reizes izspiediet 3°cm sajauktā no-
spiedumu veidošanas materiāla un izmetiet to. Pārējais ma-
teriāls ir derīgs lietošanai.

9.	 Iepildiet nospiedumu veidošanas materiālu tieši izvēlētajā 
nospiedumu karotē. Lai neveidotos gaisa telpas, dzeltena-
jam dinamiskās sajaukšanas uzgalim visu laiku ir jābūt ie-
gremdētam materiālā.

10.	Lai neizspiestu pārmērīgi daudz materiāla, kad ir izspiests 
atbilstošs daudzums, sajaukšanas ierīces plunžeri ir jādeakti-
vizē. 

11.	Neatvienojiet dzelteno dinamiskās sajaukšanas uzgali no 
kasetnes°SYS360 līdz nākamajai lietošanas reizei, jo tas kal-
po kā blīve. Noslaukiet to ar dezinfekcijas līdzekli.

12.	Lai noņemtu izmantoto dzelteno dinamiskās sajaukšanas 
uzgali, grieziet dzelteno stiprinājuma gredzenu pretēji pulk-
steņa rādītāju kustības virzienam. Stiprinājuma gredzens iz-
mantojams atkārtoti. 

13.	Pirms nākamās lietošanas pārbaudiet, vai kasetnes°SYS360 
izlaides kanāli nav nosprostoti un no tiem var izspiest vienā-
du daudzumu materiāla. Veiciet 5.°punktā aprakstītās darbī-
bas.

14.	Atvienojiet tukšo kasetni°SYS360 no sajaukšanas iekārtas 
un izmetiet to saskaņā ar vietējo tiesību aktu prasībām.

Piezīme
SYS360 kasetne

–– Nenosviediet kasetni°SYS360, šādi tā var tikt bojāta un kļūt 
darbnederīga.

Dzeltenais dinamiskās sajaukšanas uzgalis
–– Neatvienojiet dzelteno dinamiskās sajaukšanas uzgali no 

kasetnes°SYS360 līdz nākamajai lietošanas reizei, jo tas kal-
po kā blīve.

–– Lai nodrošinātu lietošanu bez sarežģījumiem, ir ieteicams 
izmantot tikai Coltène/Whaledent dzeltenos dinamiskās sa-
jaukšanas uzgaļus. 

Ieteikumi par lietošanu
Vienas fāzes koriģējošā nospieduma metode (dubultais 
maisījums)
Sagatavojot karoti, zobārsts var sākt koriģējošā materiāla uzklā-
šanu ap sagatavi, izmantojot kasetni vai šļirci (MonoBody). Ka-
rotes sagatavošanai un koriģējošā materiāla lietošanai ap saga-
tavi jābūt pabeigtai vienlaikus. Lai neveidotos gaisa telpas, mu-
tes uzgalim visu laiku ir jābūt iegremdētam materiālā. Nekavējo-
ties ievietojiet karoti pacienta mutē! 2–3  sekundes uzspiediet uz 
karotes un pēc tam turiet to mutē, līdz materiāls pilnībā sacietē.

Divkāršās jaukšanas metode
Izmantojot divkāršās jaukšanas metodi, pirms turpmākas lieto-
šanas no heavy body vai koriģējošā materiāla izgatavotais gal-
venais nospiedums ir uzmanīgi jānotīra un jānožāvē. Šādi tiks 
nodrošināta laba adhēzija starp koriģējošo un karotes materiā-
lu.

Svarīgi!
Vienmēr lietojiet cimdus.
Izdalījumi no ādas, lateksa cimdi un no lateksa cimdiem piesār-
ņotas virsmas var nelabvēlīgi ietekmēt polivinilsiloksāna sacie-
tēšanas procesu. Materiāliem un virsmām, kam tiek paņemts 
nospiedums (zobi, sagataves, retrakcijas diegi utt.), pieskarieties 
ar rūpīgi nomazgātiem un noskalotiem cimdiem (15 sekundes 
mazgājiet ar mazgāšanas līdzekli un 15  sekundes skalojiet ar 
ūdeni) vai arī lietojiet vinila/nitrila cimdus. Sastāvdaļas, kas satur 
eigenolu vai hemostāzes vielas, arī var nelabvēlīgi ietekmēt sa-
cietēšanas procesu. Ja dezinficēšanā tika izmantota (H2O2) 
ūdeņraža pārskābe, lai neveidotos gaisa burbuļi, ieteicams rūpī-
gi skalota ar remdenu ūdeni.

Dezinfekcija
Pēc nospieduma izņemšanas no mutes tas ir jānoskalo tekošā 
ūdenī. Pēc noskalošanas veiciet dezinfekciju ar piemērotu ko-
merciāli pieejamu zobu dezinfekcijas šķīdumu (ievērojot tā ra-
žotāja sniegtos ieteikumus), kas neietekmē nospieduma virsmu 
vai izmērus. Nodrošiniet, lai akrila nospiedumu karotē neuzsū-
cas ūdens.

Pēc izvēles: nospiedumu autoklavēšana
Veicot nospiedumu autoklavēšanu, jāņem vērā tālāk minētie 
aspekti.

–– Izmantojiet tikai autoklāvā apstrādājamus materiālus (pie-
mēram, PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Rūpīgi noskalojiet un notīriet nospiedumu ar tekošu, rem-
denu ūdeni.

–– Nospiedumus var autoklavēt uzreiz pēc to izveidošanas.
–– Veiciet autoklavēšanu tvaika sterilizatorā 134 °C/273 °F tem-

peratūrā (izmantojot prionu programmu).
Sterilizējot implantu nospiedumus, iepriekš noskaidrojiet pie ražo-
tāja, vai implantu komponenti (piemēram, nospiedumu tapas utt.) 
ir apstrādājami autoklāvā.

Modeļu izveide
Ģipša modeļus var iztukšot ne ātrāk kā pēc 30 minūtēm. Nospie-
dums saglabā formu gandrīz neierobežotu laiku (vismaz 7 die-
nas). Virsmas stiepi var samazināt un iztukšošanu var paātrināt, 
ja to īsu brīdi mazgā ar mazgāšanas līdzekli un rūpīgi skalo rem-
denā, tīrā ūdenī. Var izmantot jebkuru komerciāli pieejamu no-
zares standartiem atbilstošu cementa modeļu veidošanas ma-
teriālu (piemēram, Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Sto-
ne).

Karošu tīrīšana
Nospiedumu var notīrīt ar instrumentu ar strupu galu. Līmi Co-
ltène® Adhesive var notīrīt, mērcējot to komerciāli pieejamā 
universālā šķīdinātājā vai petrolēterī. Šķīdinātājus drīkst lietot 
tikai labi vēdinātās telpās. Karotes tīriet un dezinficējiet, veicot 
ierastās procedūras. Nospiedumu karotes PRESIDENT ir vienreiz 
lietojamas, tādēļ tās nav paredzēts lietot atkārtoti.

Glabāšana un derīguma termiņš
Materiāls AFFINIS SYS360 ir piemērots tā paredzētajam mērķim 
vismaz līdz derīguma termiņa beigu datumam, kas ir norādīts 
uz tvertnes, ja tas tiek glabāts cieši noslēgtā tvertnē 15–
23  °C/59–73  °F temperatūrā un vidē ar 50% relatīvo mitrumu. 
SYS360 kasetne ir jāglabā horizontālā stāvoklī. Nospiedumi jā-
glabā normālā istabas temperatūrā. Sargājiet no karstuma un 
tiešas saules gaismas.

Marķējums
Derīguma termiņš un  numurs ir norādīts uz tvertnes un ka-
setnes.

Tehniskie dati ISO 4823
Mērījumi veikti, ņemot vērā, ka telpā ir šādi apstākļi: temperatū-
ra ir 23 °C/73 °F, un relatīvā mitruma līmenis ir 50 %.

putty
Sajaukšanas laiks (15 ml):	 0:15 min
Kopējais izstrādes laiks:	 1:45 min
Laiks mutē (35 °C/95 °F): 	 3:30 min

heavy body
Sajaukšanas laiks (15 ml):	 0:15 min
Kopējais izstrādes laiks:	 0:45 min
Laiks mutē (35  °C / 95  °F):	 2:00 min  

MonoBody
Sajaukšanas laiks (15 ml):	 0:15 min
Kopējais izstrādes laiks:	 0:45 min
Laiks mutē (35 °C/95 °F):	 2:30 min

Izsniegšanas datums
05-2018

Piegāde tiek veikta tikai zobārstiem un zobārstniecības labora-
torijām vai saskaņā ar to norādījumiem.

Kullanma talimatı TR

Tanımı
AFFINIS SYS360, A-silikon esaslı, kaşık malzemesi olarak endike bir dental ölçü alma malzemesidir. Sistem, ticari karıştırma cihazların-
da kullanılmak üzere otomatik bir karıştırma düzeneği içerir.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Materyal tipi Polivinilsiloksan, silikon elastomer
Baz mavi gri açık kahverengi buz mavisi
Katalist gri karamel açık gri

ISO ISO 4823, Type 0 
putty consistency

ISO 4823, Type 1
high consistency

ISO 4823, Type 2
medium consistency

AFFINIS tepsi materyaliyle ölçü alma teknikleri
Monofaz ölçü alma ●

Monofaz ölçü alma için yıkama materyali ●

Tek adım putty / wash ölçü alma (ikili karışım) ● ● ●

İki adım putty / wash ölçü alma ● ● ●

Fonksiyonel ölçü alma ● ●

Transfer başlığı ölçüsü alma / ekin ölçüsü alma ● ●

Astarlama ölçüsü alma ● ●

Geçici ölçü alma ●

İmplantoloji için ölçü alma  
(iyileşme tamamlandıktan sonra) ● ● ●

Bakır ano ölçü alma ●

Önemli
Daha uzun çalışma süresi için materyal kullanım 
öncesinde buzdolabına konabilir. ● ● ●

Avuç içinde doğrudan uygulama  
(ek yoğurma) sertleşme sürecini hızlandırır. ●

Çevre ortamın sıcaklığının daha yüksek olması 
sertleşme sürecini hızlandırır;  
daha düşük sıcaklıklar yavaşlatır.

● ● ●

Çıkarmadan önce intraoral olarak materyalin ta-
mamen sertleşip sertleşmediğini kontrol edin. ● ● ●

Kontrendikasyonlar
Amaca uygun bir şekilde kullanılması halinde bilinmemektedir.

Yan etkileri, etkileşimleri
Polivinil siloksanlar çok iyi biyouyumluluk gösterir. Şu ana kadar 
hastalar ve muayenehane personeli üzerinde herhangi bir za-
rarlı yan etkileri veya etkileşimleri bilinmemektedir. Ölçü malze-
meleri endikasyonlarına göre, hastanın ağzında sertleşmek üze-
re tasarlanmıştır. Ağızda kalma süresi sertleşme süresinin iki ka-
tını aşmamalıdır. Kopma dayanıklılığı yüksek olsa da diş araların-
daki boşluklarda veya sulkusta malzeme kalıntısı kalmamasına 
dikkat edilmelidir. Büyük andırkatlar gerekirse önceden doldu-
rularak bloke edilmelidir.

Kaşıklar
Kaşık seçimi, uygulanacak ölçü tekniğine veya kişisel tercihlere 
bağlıdır (hazır kaşıklar, ”Double-Arch” veya kişisel kaşıklar). En iyi 
adezyonu sağlamak için bütün kaşıklara ince bir katman halin-
de Coltène® Adhesive veya polivinil siloksanlara uygun diğer 
adeziflerden herhangi birinin sürülmesini öneriyoruz.

SYS360 katı kartuşun hazırlanması
1.	 SYS360 katı kartuşu kapalı çıkış delikleri yukarıya bakacak 

şekilde tutun.
2.	 Çıkış deliğinin kapağının çıkıntısını hafifçe yukarıya kaldırın, 

kapağı dışarıya çekerek çıkarın ve atın.
3.	 SYS360 katı kartuşu karıştırma cihazının üreticisinin talimat-

larına göre yerine yerleştirin.
4.	 Cihazı çalıştırın ve karıştırma ucunu takmadan baz ve katali-

zör eşit şekilde deliklerden çıkmaya başlayıncaya kadar bir 
kağıt mendilin üzerine sıkın. Böylece pistonların aynı yük-
seklikte olması ve mükemmel bir karışım elde edilmesi sağ-
lanmış olur.

5.	 Dışarı çıkmış malzemeyi bir kağıt mendille dikkatlice silin. 
Çıkış deliklerinde baz ile katalizörün karışmasını kesinlikle 
önleyin.

6.	 Sarı dinamik Karıştırma Ucunu (Mixing Tip) SYS360 katı kar-
tuşun çıkış deliklerinin üzerine oturtun. Bunu yaparken sarı 
dinamik Karıştırma Ucunun altıgen yuvasının cihazın tahrik 
miliyle aynı hizada olmasına dikkat edilmelidir.

7.	 Sarı dinamik Karıştırma Ucu doğru yerleştirildikten sonra sa-
rı renkli sabitleştirme halkası dayanma noktasına kadar di-
namik Karıştırma Ucunun üzerine geçirilir ve uç güvenli bir 
şekilde sabitleninceye kadar sağa doğru çevrilir (saat yelko-
vanı yönünde ¼ tur). Cihaz çalıştırıldığında sarı dinamik Ka-
rıştırma Ucunun içindeki karıştırma elemanlarının dönmesi 
gerekmektedir.

8.	 Her kullanım öncesinde karıştırılmış ölçü alma materyalinin 
ilk 3 cm kısmını atın ve sonraki materyali bastırarak kesintisiz 
dışarıya verin.

9.	 Karıştırılmış ölçü malzemesini doğrudan seçilen ölçü kaşığı-
nın içine doldurun. Hava kabarcığı oluşmasına engel olmak 
için sarı dinamik Karıştırma Ucunun çıkış deliği daima sıkılan 
ölçü malzemesinin içinde tutulmalıdır.

10.	Malzeme alındıktan sonra ölçü malzemesinin akmaya de-
vam etmesini önlemek için işlemden sonra karıştırma ciha-
zının pistonlarının basıncının boşalmış olması gerekmekte-
dir.

11.	Sarı dinamik Karıştırma Ucunu bir sonraki uygulamaya ka-
dar SYS360 katı kartuşun üzerinde kapak olarak bırakın. Onu 
dezenfektan ile ovun.

12.	Kullanılmış sarı dinamik Karıştırma Ucunu çıkarmak için sa-
bitleştirme halkasının saat yelkovanının ters yönüne döndü-
rülmesi ve çıkarılması gerekmektedir. Sabitleştirme halkası 
tekrar kullanılabilir !

13.	Bir sonraki uygulama öncesinde SYS360 katı kartuşun çıkış 
deliklerinde tıkanma olup olmadığı ve baskı uygulandığın-
da malzemenin düzenli bir şekilde çıkıp çıkmadığı kontrol 
edilmelidir. Madde 5 ve onu izleyen maddelere göre hareket 

edin.
14.	Boşalan SYS360 katı kartuşları cihazdan çıkarın ve yerel ku-

rallar doğrultusunda giderin.

Not:
SYS360-Katı Kartuş

–– SYS360-Katı Kartuşu yere düşürmeyin. Aksi halde hasar gö-
rebilir ve kullanılmaz hale gelebilir.

Sarı dinamik Karıştırma Uçları
–– Sarı dinamik Karıştırma Ucunu bir sonraki uygulamaya ka-

dar SYS360 katı kartuşun üzerinde kapak olarak bırakın.
–– Uygulamanın pürüzsüz bir şekilde gerçekleşmesi için sade-

ce Coltène / Whaledent® sarı dinamik Karıştırma Uçları kulla-
nılmasını öneriyoruz.

Kullanım önerileri
Tek adım putty / yıkama tekniği (ikili karışım)
Diş hekimi kaşığı yüklerken yıkama materyalini kartuş veya şı-
rıngadan (MonoBody) preparat etrafına uygulamaya başlayabi-
lir. Kaşık yüklemeyle yıkama materyalinin preparat etrafına uy-
gulanması aynı anda tamamlanmalıdır. Hava tutulmasını önle-
mek için oral ucu daima materyalde gömülü tutun. Doldurulmuş 
kaşığı hemen hastanın ağzına yerleştirin. 2 – 3 saniye bastırın ve 
materyal tamamen sertleşinceye kadar aynı pozisyonda tutun.

“İki adım tekniği”
Eğer 2 adımlı «heavy body / yıkama» tekniği kullanılırsa heavy 
body veya putty materyaliyle alınan ilk ölçü daha ileri kullanım-
dan önce dikkatle temizlenmeli ve kurutulmalıdır. Bu işlem yıka-
ma ile kaşık materyali arasında iyi yapışmayı garanti etmeye 
yardımcı olur.

Önemli 
Daima eldiven kullanın.
Cilt salgıları, lateks eldivenler ve lateks eldivenler tarafından kir-
letilmiş yüzeyler polivinil siloksanların sertleşme sürecini olum-
suz etkileyebilir. Gerek malzeme gerek ölçüsü alınacak yüzeyler 
(dişler, preparasyonlar, retraksiyon ipleri vs.) sadece iyice yıkan-
mış ve durulanmış eldivenlerle (15 saniye sabunlu suyla yıkayın 
ve 15 saniye ılık musluk suyuyla durulayın) ya da vinil / nitril eldi-
venlerle temas ettirilmelidir. Aynı şekilde öjenol içeren preparat-
lar ile bazı kanama durdurucu preparatlar da tam sertleşmeye 
engel olabilir.
Dezenfaktan olarak hidrojen peroksit kullanılan durumlarda gaz 
kabarcığı oluşmasını önlemek için ılık suyla iyice durulama yap-
mak gerekmektedir.

Dezenfeksiyon
Ölçü ağızdan çıkarıldıktan sonra musluk suyu altında yıkanmalı-
dır. Bunun ardından, dental muayenehanelerde kullanılan mutat 
dezenfektanlarla yapılacak bir dezenfeksiyon (üreticinin tali-
matlarına göre) yüzeyi ve boyutları etkilemez. Akrilat kaşıklar su 
emilimine karşı korunmalıdır.

İsteğe bağlı: Ölçünün otoklavlanması 
Ölçünün otoklavlanmasında şu hususlara dikkat edilmesi gerek-
mektedir:

–– Sadece otoklavlanabilir bileşenler kullanın (örn. PRESIDENT 
Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Kalıbı iyice ılık suyun altında durulayın ve temizleyin. 
–– Ölçü, ölçü alınma işleminin hemen ardından otoklavlanabi-

lir.
–– Ölçüyü 134 °C / 273 °F sıcaklıkta buharlı sterilizatörde (prion 

programı) otoklavlayın.
İmplant ölçülerinin otoklavlanmasında önceden implant bileşenle-
rinin (örneğin ölçü postları vs.) üreticileriyle görüşerek bu bileşenle-
rin otoklavlanmasının mümkün olup olmadığını açıklığa kavuştu-
run. 

Modelleme
Ölçüye döküm uygulanmadan önce en az 30 dakika geçmesi 
gerekmektedir, bu sürenin ardından boyutları kısıtlama olmak-
sızın sabitleşir (7 gün süreyle test edilmiştir). Ölçünün bir deter-
janla kısaca yıkanarak ardından berrak, ılık suyla durulanması 
yüzey gerilimini azaltır ve döküm işlemini kolaylaştırır. Normlara 
uygun bütün dental modelleme malzemeleri (örn. Fujirock alçı-
sı, Hard Rock alçısı) kullanılabilir.

Kaşığın temizlenmesi
Sertleşmiş malzeme künt bir enstrüman aracılığıyla uzaklaştırıla-
bilir. Coltène® Adhesive’in ticari üniversal çözücülere veya ince 
benzine yatırılarak çözülmesi mümkündür. Çözücülerin sadece 
iyi havalandırılan mekanlarda kullanılması gerekmektedir. Ka-
şıkları mutat şekilde temizleyin ve dezenfekte edin. Tek kulla-
nımlık President ölçü kaşıkları yalnız bir kez kullanılmak üzere 
öngörülmüş olup tekrar kullanılamazlar.

Raf ömrü ve saklanması
AFFINIS SYS360 iyice kapatılmış kaplar içerisinde, 
15 – 23 °C / 59 – 73 °F sıcaklıkta ve yüzde 50 bağıl nem oranında 
muhafaza edildiğinde öngörülen amacı en az kapların üzerinde 
belirtilen son kullanma tarihine kadar yerine getirir. SYS360 katı 
kartuşları yatay vaziyette muhafaza edin.
Ölçüleri normal oda sıcaklığında saklayın. Sıcaktan ve doğrudan 
güneş ışığından koruyun.

İşaretler
Son kullanma tarihi ve Parti Numarası  kapların üzerinde 
gösterilmiştir.

ISO 4823’e göre teknik veriler
Ölçümler 23 °C / 73 °F oda sıcaklığında ve yüzde 50 bağıl nem 
ortamında yapılmıştır.

putty
Karıştırma Süresi (15 ml): 	 0:15 dak.
Toplam Çalışma Süresi:		  1:45 dak.
Ağızda Kalma Süresi (35 °C / 95 °F): 	3:30 dak.

heavy body
Karıştırma Süresi (15 ml):	 0:15 dak.
Toplam Çalışma Süresi:		  0:45 dak.
Ağızda Kalma Süresi (35 °C / 95 °F):	 2:00 dak.

MonoBody
Karıştırma Süresi (15 ml):	 0:15 dak.
Toplam Çalışma Süresi:		  0:45 dak.
Ağızda Kalma Süresi (35 °C / 95 °F):	 2:30 dak.

Bu kullanım bilgilerinin yayım tarihi
05-2018

Sadece diş hekimlerine ve diş tekniği laboratuarlarına ya da on-
lar tarafından yetkilendirilenlere verilir.

Инструкции по применению RU

Описание
AFFINIS SYS360 – это стоматологический оттискный материал на силиконовой основе, предназначенный для применения в 
качестве ложечного материала при использовании серийных автоматизированных аппаратов для смешивания.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Тип материала Поливинилсилоксановый эластомер со специальными добавками.
База синевато-серая светло-коричневая бледно-голубая
Активатор серый карамельный светло-серый
ISO ISO 4823, Type 0 

очень высокая вязкость
ISO 4823, Type 1
высокая вязкость

ISO 4823, Type 2
средняя вязкость

Техники изготовления оттисков с использованием ложечных материалов AFFINIS
Однофазный метод снятия оттисков ●

Корригирующий материал для однофазных  
оттисков ●

Одноэтапный двухфазный метод снятия  
оттисков ● ● ●

Двухэтапный двухфазный метод ● ● ●

Функциональные оттиски ● ●

Трансферные оттиски / метод pick-up ● ●

Перебазирование ● ●

Временные оттиски ●

Оттиски для имплантологии
(после заживления) ● ● ●

Оттиски с помощью медного кольца ●

Важно
Для увеличения рабочего времени материал  
перед применением можно поместить в хо-
лодильник.

● ● ●

Прямое нанесение на ладонь (дополнитель-
ное замешивание) ускоряет процесс отвер-
ждения.

●

При высокой температуре окружающей сре-
ды процесс отверждения ускоряется, при 
низкой – замедляется.

● ● ●

Перед извлечением из полости рта убедитесь 
интраорально, что материал полностью по-
лимеризовался.

● ● ●

Противопоказания
При применении продукта в соответствии с инструкциями 
известных противопоказаний нет.

Побочные эффекты и взаимодействия
Поливинилсилоксаны обладают хорошей биологической 
совместимостью; до настоящего времени никаких опасных 
реакций и побочных эффектов у пациентов и медицинского 
персонала, работающих с этими материалами, не наблюда-
лось. Оттискные материалы рассчитаны на полимеризацию 
в полости рта пациента. При этом они не должны оставаться 
в ней более чем в два раза дольше рекомендованного вре-
мени отверждения. Несмотря на достаточно высокую проч-
ность материала на разрыв, нужно соблюдать осторож-
ность, чтобы в межзубных промежутках и в пришеечной об-
ласти не осталось остатков материала. В некоторых случаях 
перед снятием оттиска рекомендуется изолировать подну-
трения.

Оттискные ложки
Выбор оттискных ложек зависит от техники снятия оттиска и 
от личных профессиональных предпочтений в пользу стан-
дартных, двусторонних или индивидуальных ложек. Для 
наилучшей адгезии рекомендуем наносить на ложку тонкий 
слой Coltène® Adhesive или адгезива другой марки, предна-
значенного для применения с поливинилсилоксановыми 
оттискными материалами.

Подготовка
1.	 Возьмите картридж SYS360 закрытым выходом вверх. 
2.	 Аккуратно подцепите защитную крышку выходного от-

верстия, держа картридж отверстием вверх; затем сни-
мите и выбросьте крышку.

3.	 Вставьте картридж SYS360 Cartridge в аппарат для сме-
шивания в соответствии с инструкциями к аппарату.

4.	 Запустите аппарат для смешивания и выдавливайте ма-
териал из выходного канала без смесительной насадки, 
пока не начнут выходить равные количества базы и ак-
тиватора. Это гарантирует, что плунжеры находятся на 
одинаковой глубине для оптимального смешивания.

5.	 Тщательно сотрите выдавленный материал бумажным 
полотенцем, чтобы исключить взаимное загрязнение ба-
зы и активатора в выходных каналах.

6.	 Присоедините желтую насадку для динамического сме-
шивания к выходу картриджа SYS360. Следите за тем, что-
бы шестиугольная часть насадки для динамического сме-
шивания была правильно надета на приводной вал. 

7.	 Правильно установив желтую насадку для динамическо-
го смешивания, наденьте на насадку желтое фиксирую-
щее кольцо и поверните его вправо (на ¼ оборота) до 
надежной фиксации. При запуске аппарата смеситель-
ные компоненты внутри желтой смесительной насадки 
должны начать вращаться.

8.	 Перед каждым использованием отбрасывайте первые 3 

см смешанного оттискного материала и затем без пере-
рыва выдавливайте последующий материал.

9.	 Подавайте смешанный оттискный материал непосред-
ственно в выбранную оттискную ложку. Во избежание 
образования пузырей желтая насадка для динамическо-
го смешивания должна быть постоянно погружена в ма-
териал.

10.	Для предотвращения выдавливания лишнего материала 
после окончания выдавливания необходимо отключить 
плунжеры аппарата для смешивания. 

11.	Желтую насадку для динамического смешивания необ-
ходимо оставить на картридже SYS360 до следующего 
использования; она служит крышкой. Протрите насадку 
дезинфицирующим раствором.

12.	Для снятия желтой насадки для динамического смеши-
вания поверните фиксирующее кольцо против часовой 
стрелки и снимите его. Фиксирующее кольцо можно ис-
пользовать повторно. 

13.	Перед следующим применением проверьте, что выход-
ные каналы картриджа SYS360 не засорены и из них вы-
давливаются равные количества материала. Продолжай-
те процедуру начиная с пункта 5 и далее.

14.	Выньте пустой картридж SYS360 из аппарата для смеши-
вания и утилизируйте в соответствии с местными норма-
тивными требованиям.

Примечание
Картридж SYS360

–– Не роняйте картридж SYS360 – это может привести к его 
повреждению и неработоспособности.

Желтая насадка для динамического смешивания
–– Желтую насадку для динамического смешивания необ-

ходимо оставить на картридже SYS360 до следующего 
использования; она служит крышкой.

–– Во избежание проблем при нанесении рекомендуем 
применять исключительно желтые насадки для динами-
ческого смешивания Coltène / Whaledent. 

Рекомендации по применению
Техника одноэтапного двухслойного оттиска
Вo время заполнения оттискной ложки врач может начи-
нать наносить корригирующий материал на подготовлен-
ный участок полости рта пациента из картриджа или шприца 
(MonoBody). Распределение базового материала по оттиск-
ной ложке и нанесение корригирующего материала должны 
быть закончены одновременно. Всегда держите интрао-
ральную насадку погруженной в материал во избежание за-
хвата воздуха и образования пузырьков. Сразу после оконча-
ния манипуляций установите подготовленную ложку в по-
лость рта пациента. Прижмите ложку в течение 2 – 3 секунд 
в правильном положении и удерживайте неподвижно до 
полной полимеризации материала.

Двуслойная двухэтапная техника
Если применяется 2-этапная техника “heavy body / wash”, 
первичный оттиск из массы высокой или очень высокой 
вязкости необходимо тщательно очистить и высушить пе-
ред вторичным позиционированием. Это необходимо для 
хорошей адгезии между корригирующим материалом (низ-
кой вязкости) и базовым материалом в ложке.

Важно
Всегда работайте в перчатках.
Кожные выделения, латексные перчатки и поверхности, за-
грязненные прикосновением таких перчаток, могут нару-
шать процесс полимеризации поливинилсилоксанов. Мате-
риал и поверхности, с которых будет делаться слепок (зубы, 
подготовленные поверхности, ретракционные нити и т.п.) 
должны контактировать только с тщательно вымытыми и 
сполоснутыми перчатками (мыть 15 сек моющим средством, 
промывать теплой водопроводной водой еще 15 сек) либо с 
виниловыми или нитрильными перчатками. Процесс отвер-
ждения материала также могут нарушать соединения, содер-
жащие эвгенол, а также гемостатики. Если для дезинфекции 
применяется перекись водорода (H2O2), рекомендуется тща-
тельно промыть продезинфицированную поверхность те-
плой водой во избежание образования пузырьков.

Дезинфекция
После извлечения из полости рта оттиск необходимо про-
мыть проточной водопроводной водой. После промывки от-
тиск можно дезинфицировать подходящим готовым стома-
тологическим раствором (в соответствии с рекомендация-

ми производителя); это не оказывает воздействия на по-
верхность оттиска и его размеры. Акриловые ложки необхо-
димо защищать от адсорбирования влаги.
Дополнительно: оттиски, пригодные для автоклавиро-
вания
При автоклавировании оттисков необходимо соблюдать 
следующие требования:

–– Использовать только подходящие для автоклавирова-
ния компоненты (например, PRESIDENT Tray AC, Coltène 
Adhesive AC).

–– Тщательно споласкивать и промывать оттиски под стру-
ей теплой воды.

–– Оттиски можно автоклавировать сразу после снятия.
–– Автоклавировать в паровом стерилизаторе при 134 °C /  

273 °F (прионовая программа)
При стерилизации оттисков под импланты обязательно 
выясните заранее у изготовителя, пригодны ли для авто-
клавирования компоненты имплантов (трансферные 
штифты и т.п.).

Изготовление моделей
Гипсовые модели можно отливать не ранее чем через 30 ми-
нут. Оттиск сохраняет стабильные размеры практически не-
ограниченное время (не менее 7 дней). Кратковременное 
мытье оттиска с моющим средством с последующей тща-
тельной промывкой теплой водой уменьшает поверхност-
ное натяжение и облегчает отливку модели. Можно исполь-
зовать любые готовые стандартные стоматологические гип-
сы (например, Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Очистка ложек
Оттиск можно удалить из ложки подходящим тупым инстру-
ментом. Адгезив Coltène® Adhesive можно удалить путем за-
мачивания в готовом универсальном растворителе или в 
петролейном эфире. При работе с растворителями необхо-
дима хорошая вентиляция. Для очистки и дезинфекции ло-
жек применяйте обычные методы. Одноразовые оттискные 
ложки PRESIDENT предназначены для однократного приме-
нения и не подлежат повторному использованию.

Срок годности и хранение
Продукт AFFINIS SYS360 пригоден для применения по назна-
чению как минимум до даты годности, указанной на упаков-
ке с материалом, при условии хранения в плотно закрытой 
упаковке при температуре 15 – 23 °C (59 – 73 °F) и относитель-
ной влажности воздуха 50 %. Картридж SYS360 нужно хра-
нить в горизонтальном положении. Оттиски следует хранить 
при обычной комнатной температуре. Беречь от нагрева и 
воздействия прямого солнечного света.
Внимание!
Федеральный закон США разрешает продажу данного про-
дукта только стоматологом или по рецепту стоматолога.

Маркировка
На упаковке и на картридже указаны дата годности и номер 
.

Технические данные ISO 4823
Измерения проведены при комнатной температуре 
23 °C / 73 °F и относительной влажности 50 %.

putty
Время замешивания (15 мл): 	 0:15 мин
Общее рабочее время:	 1:45 мин
Время выдержки в ротовой полости (35 °C / 95 °F): 	3:30 мин

heavy body
Время замешивания (15 мл):	 0:15 мин
Общее рабочее время:	 0:45 мин
Время выдержки в ротовой полости (35 °C / 95 °F): 	2:00 мин

MonoBody
Время замешивания (15 мл):	 0:15 мин
Общее рабочее время:	 0:45 мин
Время выдержки в ротовой полости (35 °C / 95 °F): 	2:30 мин

Дата выпуска
05-2018

Поставляется только стоматологам и стоматологическим ла-
бораториям либо по их указанию.

Регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010 / 08553 от 27 
декабря 2010

Upute za upotrebu HR

Definicija
AFFINIS SYS360 je stomatološki otisni materijal na bazi silikona indiciran kao materijal za otisnu žlicu i primjenu uz pomoć komer-
cijalno dostupnih uređaja za automatsko miješanje.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Tip materijala Polivinilsiloksan, silikonski elastomer adicijskog tipa
Baza plavo siva svijetlo smeđa ledeno plava
Katalizator sivi boja karamele svijetlo sivi

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody

ISO ISO 4823, tip 0
kitasta konzistencija

ISO 4823, tip 1
visoka konzistencija

ISO 4823, tip 2
srednja konzistencija

Otisne tehnike uz pomoć AFFINIS materijala za otisne žlice
Jednofazni otisci ●

Niskoviskozni materijal za jednofazne otiske ●

Jednofazna otiskivanja tehnikom putty / wash  
(dvostruko miješanje) ● ● ●

Dvofazna otiskivanja tehnikom putty / wash ● ● ●

Funkcijski otisci ● ●

Otisci prijenosnih nadogradnji / pick-up otisci ● ●

Otisci za podlaganje ● ●

Privremeni otisci ●

Otisci za implantologiju
(nakon što se cijeljenje završilo) ● ● ●

Otisci uz pomoć bakrene trake ●

Važno
Radi produženja vremena rada, materijal se prije  
primjene može staviti u hladnjak. ● ● ●

Nanošenje izravno na dlan ruke (dodatno gnje-
čenje) ubrzat će proces stvrdnjavanja. ●

Viša temperatura u neposrednoj okolini ubrzat  
će proces stvrdnjavanja; niža temperatura će ga  
usporiti.

● ● ●

Prije uklanjanja provjerite da se materijal potpu-
no stvrdnuo u ustima. ● ● ●

Kontraindikacije
Ako se materijal koristi prema uputama, ne postoje kontraindi-
kacije.

Nuspojave / interakcije
Polivinilsiloksani imaju vrlo dobru biološku kompatibilnost i do-
sad nisu poznate štetne reakcije ili sekundarni učinci na pacijen-
tima i/ili stomatološkom osoblju. Otisni materijali namijenjeni 
su za stvrdnjavanje u ustima pacijenta. Međutim, ti materijali ne 
smiju ostati u ustima duže od dvostrukog preporučenog vreme-
na stvrdnjavanja. Iako materijali imaju prilično veliku otpornost 
na kidanje, potrebno je paziti da nijedan dio otisnog materijala 
ne ostane u interdentalnim prostorima ili u sulkusu. U određe-
nim situacijama potrebno je prije uzimanja otiska blokirati pod-
minirana mjesta.

Otisne žlice
Odabir žlice ovisi o tehnici otiskivanja i osobnoj preferenciji za 
konfekcijske žlice, žlice s dva luka ili individualne žlice. Za opti-
malno vezivanje preporučujemo da se na otisnu žlicu nanese 
tanki sloj adheziva Coltène® Adhesive ili bilo koje druge marke 
koji je indiciran za primjenu s otisnim materijalima od polivinil-
siloksana.

Priprema
1.	 Držati patronu SYS360 usmjerenu prema gore i sa zatvore-

nim izlaznim kanalom. 
2.	 Nježno odvojite sigurnosnu kapicu s izlaznog kanala na pa-

troni dok ju držite uspravno; potom uklonite i bacite sigur-
nosnu kapicu.

3.	 Umetnite patronu SYS360 sukladno s proizvođačevim upu-
tama za upotrebu uređaja za miješanje.

4.	 Pokrenite uređaj za miješanje i istisnite materijal iz izlaznog 
kanala bez nastavka za miješanje sve dok nisu izašle jednake 
količine baze i katalizatora. To osigurava da su klipovi na 
istoj visini koja je potrebna za postizanje optimalnog mije-
šanja.

5.	 Istisnuti materijal pažljivo obrišite papirnatim ručnikom ka-
ko biste izbjegli kontaminaciju između baze i katalizatora na 
izlaznim kanalima.

6.	 Pričvrstite žuti dinamički nastavak za miješanje na izlazni 
kanal patrone SYS360. Pazite da je heksagonalni dio žutog 
dinamičkog nastavka za miješanje pravilno poravnat na izla-
zni kanal patrone. 

7.	 Kada je žuti dinamički nastavak za miješanje pravilno po-
stavljen, žuti prsten za fiksiranje mora biti postavljen preko 
nastavka za miješanje i okrenut udesno (okret za ¼ u smjeru 
kazaljke na satu) sve dok nije sigurno pričvršćen. Miješajuće 
komponente unutar žutog dinamičkog nastavka za miješa-
nje moraju rotirati kada se uređaj uključi.

8.	 Prije svake primjene odbacite prva 3 cm pomiješanog oti-
snog materijala i istisnite naredni materijal bez prekida.

9.	 Pomiješanim otisnim materijalom direktno napunite oda-
branu otisnu žlicu. Kako bi se izbjeglo stvaranje mjehurića 
zraka, žuti dinamički nastavak za miješanje treba uvijek 
ostati uronjen u materijalu.

10.	Nakon istiskivanja materijala moraju se odvojiti klipovi ure-
đaja za miješanje kako bi se spriječilo izlaženje suvišnog 
materijala. 

11.	Žuti nastavak za miješanje treba ostaviti na patroni SYS360 
do sljedećeg nanošenja, jer nastavak zatvara patronu. Na-
stavak treba obrisati dezinficijensom.

12.	Za uklanjanje korištenog žutog dinamičkog nastavka za mi-
ješanje potrebno je okrenuti prsten za fiksiranje u smjeru 
obrnutom od kazaljke na satu i ukloniti ga. Prsten za fiksira-
nje može se ponovno upotrijebiti. 

13.	Prije sljedećeg nanošenja, provjerite da izlazni kanali pa-
trone SYS360 nisu začepljeni i da se mogu istisnuti jednake 
količine materijala. Nastavite s korakom 5 prema uputama.

14.	Uklonite praznu patronu SYS360 iz uređaja za miješanje i 

zbrinite ju sukladno s važećim propisima.

Napomena
Patrona SYS360

–– Nemojte ispustiti patronu SYS360, jer ju pad može oštetiti i 
učiniti nefunkcionalnom.

Žuti dinamički nastavak za miješanje
–– Žuti nastavak za miješanje treba ostaviti na patroni SYS360 

do sljedećeg nanošenja, jer nastavak zatvara patronu.
–– Za jamčenje nanošenja bez problema, preporučujemo da se 

koriste isključivo Coltène /Whaledent žuti dinamički nastav-
ci za miješanje. 

Preporuke za upotrebu
Jednofazna tehnika putty / wash (dvostruko miješanje)
Za vrijeme punjenja žlice stomatolog može započeti s nanoše-
njem niskoviskoznog materijala oko preparacije iz patrone ili 
štrcaljke (MonoBody). Punjenje žlice i nanošenje niskovi-
skoznog materijala oko preparacije moraju se završiti u isto vri-
jeme. Cijelo vrijeme držite oralni nastavak uronjen u materijal 
radi izbjegavanja mjehurića zraka. Napunjenu žlicu odmah stavi-
te u pacijentova usta. Pritišćite 2– 3 s i držite na mjestu sve dok se 
materijal u potpunosti ne stvrdne.

“Tehnika u dva koraka”
Ako se koristi tehnika u 2 koraka “heavy body / wash”, primarni 
otisak izrađen uz pomoć materijala heavy body ili putty mora se 
prije daljnje upotrebe pažljivo očistiti i osušiti. To će omogućiti 
dobro vezivanje između niskoviskoznog materijala i materijala 
na otisnoj žlici.

Važno
Uvijek nosite rukavice.
Izlučevine iz kože, rukavice od lateksa ili površine kontaminira-
ne rukavicama od lateksa mogu interferirati s procesom stvrd-
njavanja polivinilsiloksana. Materijal i plohe gdje će se uzeti oti-
sak (zubi, preparacije, retrakcijski konci itd.) smiju doći u kontakt 
samo s temeljito opranim i ispranim rukavicama (prati de-
terdžentom 15 s, ispirati mlakom vodom iz slavine narednih 15 
s) ili s vinilnim/nitrilnim rukavicama. Sastojci koji sadrže euge-
nol ili hemostatike također mogu omesti proces stvrdnjavanja. 
Ako se za dezinfekciju koristi vodikov peroksid (H2O2), preporu-
čuje se temeljito ga isprati mlakom vodom nakon primjene radi 
izbjegavanja stvaranja mjehurića.

Dezinfekcija
Nakon uklanjanja iz usta potrebno je isprati otisak pod tekućom 
vodom iz slavine. Nakon ispiranja potrebno je dezinficirati pri-
kladnim komercijalnim stomatološkim dezinficijensom (suklad-
no s proizvođačevim preporukama) koji neće utjecati na površi-
nu ili dimenzije otiska. Akrilne otisne žlice potrebno je zaštititi 
od apsorpcije vode.

Opcionalno: otisci koji se mogu autoklavirati
Potrebno je pridržavati se sljedećih točaka pri autoklaviranju 
otisaka:

–– Koristiti samo komponente koje se mogu autoklavirati (npr. 
PRESIDENT Tray AC, Coltène Adhesive AC).

–– Temeljito isprati i očistiti otisak pod tekućom, mlakom vo-
dom.

–– Otisci se mogu autoklavirati direktno nakon njihova uzima-
nja.

–– Autoklavirati u parnom sterilizatoru na 134 °C / 273 °F (Prion 
program).

Prije steriliziranja otisaka implantata, pobrinite se da unaprijed ra-
zjasnite kod proizvođača smiju li se komponente implantata (npr. 
otisni kolčići itd.) autoklavirati ili ne.

Izrada modela
Kameni modeli se mogu izliti najranije nakon 30 min. Dimenzije 
otiska ostaju stabilne tijekom praktički neograničenog vremena 
(najmanje 7 dana). Površinska napetost može se smanjiti, a izli-
jevanje olakšati kada se otisak kratko opere deterdžentom i po-
tom temeljito ispere mlakom čistom vodom. Mogu se primijeni-
ti svi komercijalno dostupni, standardni, industrijski, stomato-
loški materijali za izradu kamenih modela (tj. Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Čišćenje otisnih žlica
Otisak se može ukloniti tupim instrumentom. Coltène® Adhesi-
ve može se ukloniti uranjanjem u univerzalno, komercijalno 
dostupno otapalo ili petroleter. Otapala se smiju koristiti samo 
u dobro ventiliranim prostorijama. Otisne žlice očistiti i dezinfi-
cirati uobičajenim metodama. Jednokratne otisne žlice PRESI-
DENT dizajnirane su za jednokratnu upotrebu i stoga se ne mo-
gu ponovno upotrijebiti.

Rok valjanosti i čuvanje
AFFINIS SYS360 ispunit će svoju namijenjenu svrhu najmanje 
do isteka roka valjanosti navedenog na spremnicima, ako se 
materijal nalazi u dobro zatvorenim spremnicima, na tempera-
turama 15 – 23 °C / 59 – 73 °F i relativnoj vlažnosti zraka od 50 %. 
Patronu SYS360 treba čuvati u vodoravnom položaju. Otisci se 
moraju čuvati na normalnoj sobnoj temperaturi. Izbjegavati 
izlaganje toplini i izravnoj sunčevoj svjetlosti.

Označivanje
Rok valjanosti i  broj prikazani su na pakiranju i patroni.

Tehnički podaci ISO 4823
Mjerenja se temelje na sobnoj temperaturi od 23 °C / 73 °F i rela-
tivnoj vlažnosti od 50 %.

putty
Vrijeme miješanja (15 ml):	 0:15 min
Ukupno vrijeme rada:	 1:45 min
Vrijeme u ustima (35 °C / 95 °F):	 3:30 min

heavy body
Vrijeme miješanja (15 ml):	 0:15 min
Ukupno vrijeme rada:	 0:45 min
Vrijeme u ustima (35 °C / 95 °F):	 2:00 min  

MonoBody
Vrijeme miješanja (15 ml):	 0:15 min
Ukupno vrijeme rada:	 0:45 min
Vrijeme u ustima (35 °C / 95 °F):	 2:30 min

Datum izdavanja
05-2018

Proizvod se dostavlja samo stomatolozima i dentalnim labora-
torijima ili na njihov zahtjev.

使用说明书 ZH

牙科硅橡胶弹性印模材料

型号：AFFINIS heavy body 重体型硅橡胶基底印模材

定义
AFFINIS是一种供牙科使用的硅酮基印模材料，使用自动混合
装置调拌。

材料类型
聚乙烯基硅氧烷，加成型，表面活性硅酮合成橡胶。

AFFINIS heavy body 重体型硅橡胶基底印模材
基质：	 淡褐色
催化剂：	黄褐色
执行ISO4823标准，1型，高稠度

适用范围
–– 一步印模技术或两步同期调和印模技术的基底材料。
–– 基底-细部材料两步法印模技术初印基底材料。
–– 双牙列咬合印模技术的基底材料（闭口双牙列技术）。
–– 用于制取全口义齿和局部义齿印模。
–– 用于各种类型种植印模的制取。

临床操作时间
AFFINIS heavy body
调和及装入托盘时间≤60秒（23 °C），口内固化时间≥120
秒（35 °C）。

重要提示
–– 从口内取出前需检查材料是否完全硬固。
–– 高温会加速材料固化过程，低温降低会减缓材料的固化

过程。
–– 为了延长工作时间，使用前可以将材料放置在冰箱中。

禁忌症
如果参照操作说明使用，本产品无已知的禁忌症。

副作用 / 交互作用
聚乙烯基硅氧烷具有极佳的生物相容性，至今尚未有过患者
和 / 或牙科医护人员不良反应或继发效应的报告。印模材料
置于患者口中硬固，但停留在口内的时间不应超过其推荐固
化时间的两倍。虽然本品拥有很高的抗撕裂强度，但仍应注
意避免印模材料残留在牙齿邻间隙或龈沟内。对于某些病
例，在制取印模前应先将倒凹处填平。

托盘
根据不同印模技术的要求和牙医师的职业喜好，选择适合的
常规托盘、双牙弓咬合托盘或者定制托盘。为了达到印模材
与托盘之间良好的粘接效果，建议在托盘表面涂布一薄层
Coltène® Adhesive印模材粘接剂（干燥至少1分钟），或其它
品牌专用于聚乙烯硅氧烷印模材料的粘接剂。

调和准备
1.	拔除套筒塞子并丢弃。
2.	从套筒中推出少量材料至手中的纸巾或毛巾上，推出足

够的材料，直至基质和催化剂能够同时排出，这样确保
正确的调和比例。

3.	去除套筒口的剩余印模材料。
4.	将选择好的混合头安装在弹药筒包装上，顺时针旋转 ¼ 

周（90 °C）使其固定。
5.	用均匀、稳定的力量扣动扳机、推挤出材料，避免粗鲁

的动作。松开扳机材料即停止流出。

混合头
在使用完成后，用消毒剂擦拭混合头。水平放置套筒。套筒
保存时总是连接着混合头，这样封闭着套筒直到再次使用，

防止污染。
只有当材料再次使用时才取下混合头，检查基质和催化剂可
否同时顺利挤出，然后再安放一个新的混合头。

推荐用法
 《基底-细部材料同时调拌一步法印模技术》
将材料装上托盘的同时，牙医师可开始将细部印模材涂敷在
预备体周围。材料装上托盘和细部印模材在预备体周围的涂
敷必须同时完成。注意口内注射头要始终埋在细部材料中注
射以避免产生气泡。然后立即将装有基底印模材的托盘置于
患者口腔内。加压2 – 3秒，保持托盘就位直到材料完全固
化。

 《基底-细部材料两步法印模技术》
如使用基底-细部材料两步（putty 灰泥或heavy body重体型
硅橡胶 / 细部材料）法，初印模必须小心用温水清洁和干
燥，以保证细部印模材（低粘度材料）与基底印模材之间良
好的粘接性。
为了延长临床操作时间，在使用前可以把材料保存在冰箱
中。

重要提示
始终佩戴手套。
某些乳胶手套，以及被这些手套污染的表面（例如牙齿、预
备体、排龈线等）可能干扰聚乙烯基硅氧烷的固化过程。此
时需要佩戴乙烯手套，或者彻底清洗、冲净和干燥双手（使
用清洁剂洗手15秒，用水冲洗15秒，干燥）。含丁香油的材
料或止血药物，同样可能妨碍印模材的良好固化。
如果使用了双氧水消毒，建议用温水彻底冲洗以避免气泡形
成。

取出托盘前，应该检查印模材在口内是否已经凝固。

消毒
印模自患者口中取出后应当使用（冷的）自来水冲洗。冲洗
之后，使用适当的市售牙科消毒液，如戊二醛、 碘伏、含
氯消毒剂等进行消毒不会影响印模表面和尺寸。丙烯酸类树
脂制成的托盘应防止吸水。

以下可供参考
在对印模材进行高压蒸气灭菌时须遵守以下几点：
1.	只 能 使 用 可 以 进 行 高 压 蒸 汽 灭 菌 的 配 套 器 械 （

如：PRESIDENT Tray AC托盘，Coltène Adhesive AC托盘粘
接剂）。

2.	用流动温水彻底冲洗印模。
3.	印模取出后可以直接进行高压蒸汽灭菌。
4.	高压蒸汽灭菌的温度为134 °C / 273 °F。

重要提示
对种植印模进行高压蒸汽灭菌之前，务必明确种植体厂商生
产的种植体部件（例如印模杆等）是否可以进行高压蒸汽灭
菌。

灌制模型
至早在印模制取30分钟后方可灌制石膏模型。印模实际上能
够在无限期的时间段内（至少1周）保持尺寸稳定性。如果
使用清洁剂短暂清洗印模，再用温热的清水彻底冲洗，可降
低印模的表面张力，使石膏灌制更为容易。Coltène®品牌印
模材可与常规牙科用石膏(如Fuji-rock, Vel-mix)、环氧树脂以
及聚氨基甲酸乙酯相容。

托盘的清洁
以钝头器械将印模材料取下。在市售多用途溶剂或石油醚中
浸泡即可溶解Coltène®印模材粘接剂。注意这些溶剂需在通
风良好的区域内使用。接着印模托盘就可以使用常规方式清
洁和消毒了（详细的消毒方法见托盘商家的说明书）。

有效期和保存方式
有效期：2年
A F F I N I S硅 橡 胶 印 模 材 应 密 封 完 好 ， 并 在 温 度
15 – 23 °C / 59 – 73 °F，相对湿度50 %的条件下储存。以此可保
证产品至少能够在包装上标识的有效期内发挥预期作用。印
模应在室温下储存，避免曝于高温或日光直射。

注意事项
通常临床使用时，影响印模工作时间和尺寸稳定性的因素主
要有：印模技术、印模托盘、印模操作、印模消毒。因此请
按照说明书操作。

警告
联邦法律严格限制本产品仅供牙科医师销售、购买。

标识
有效期和批号均标识于产品外包装和材料筒包装上。

技术数据ISO4823
在23 °C / 73 °F温度、50 %相对湿度的环境中测量所得。

AFFINIS heavy body 重体型硅橡胶基底印模材
调和时间（15 ml）：		  10秒
总工作时间：		  40秒
口内固化时间（35 °C）：	 120秒

发行日期
2018年5月

本产品仅可提供给牙科医师及牙科技工所，或在其指导下使
用。

其它：
产品标准编号： YZB / SWI 3508-2013 《牙科硅橡胶弹性印模
材》
医疗器械注册证书编号：CFDA(I)20132633152

售后服务单位：
售后服务名称：康特威尔登特齿科贸易(北京)有限公司
地址：北京市西城区车公庄大街9号院1号楼2门1103-1104室
电话：010-62123251 传真：010-62123252

使用说明书
牙科硅橡胶弹性印模材料

型号： AFFINIS MonoBody 单一体型硅橡胶印模材

定义
AFFINIS MonoBody是一种供牙科使用的单一组分A-硅烷基印
模材料，使用自动混合装置调拌。

材料类型
聚乙烯基硅氧烷、加成型，表面活性硅酮类合成橡胶，中度
粘性
基质：	 冰蓝色
催化剂：	白色
–– 执行ISO4823标准，2型，中等稠度

适用范围
–– 用于单一步骤(一次印模法)及双牙列印模技术的印模材

料。
–– 用于二次印模法的细部或托盘材料。
–– 用于两步同期调和印模技术的托盘材料。
–– 用于重衬的印模材料。
–– 用于各种冠、桥，以及各种类型种植印模的制取。
–– 适用于全口义齿和可摘局部义齿的印模

重要提示
–– 从口内取出前需检查材料是否完全硬固。
–– 高温会加速材料固化过程，低温降低会减缓材料的固化

过程。
–– 为了延长工作时间，使用前可以将材料放置在冰箱中。

禁忌症
如果参照操作说明使用，本产品无已知的禁忌症。

副作用/交互作用
聚乙烯基硅氧烷具有极佳的生物相容性，至今尚未有过患者
和/或牙科医护人员不良反应或继发效应的报告。印模材料
置于患者口中硬固，但停留在口内的时间不应超过其推荐固
化时间的两倍。虽然本品拥有很高的抗撕裂强度，但仍应注
意避免印模材料残留在牙齿邻间隙或龈沟内。对于某些病
例，在制取印模前应先将倒凹处填平。

托盘
根据不同印模技术的要求和牙医师的职业喜好，选择适合金
属或硬塑料常规托盘、“Triple托盘” 双牙弓咬合托盘或者
定制托盘。为了使印模材料更好地粘附在托盘上，我们建议
在托盘上涂附一薄层Coltène®印模材料粘合剂（1分钟快速干
燥），或其它品牌专用于聚乙烯硅氧烷印模材料的粘接剂。
勿在聚醚材料上使用粘接剂。将合适的粘接剂涂于金属或塑
料托盘上。不要将粘合剂涂于双牙弓咬合托盘的沙网上！

混合头
弹药筒在保存时应一直与混合头相连，以此封闭包装直至下
次使用，防止材料污染。混合头使用后用消毒剂擦拭消毒。
弹药筒的再次使用：逆时针旋转移除用过的混合头并将其丢

弃。装入新的混合头顺时旋转¼周（90 °C）将其固定到位。
开始口内出料。

推荐用法
首先将AFFINIS MonoBody注射到托盘上及印模材手持注射器
内，充满后立即开始口腔注射，保持口内注射头始终埋在印
模材内，以避免产生气泡。立即放置托盘！

取出前应该检查印模材在口内是否已经凝固。
重要提示：如果使用双重印模技术，为保证细部材料与初印
模（heavy body, Putty, 或MonoBody）很好的粘接，在进入
下一步前，必须先将初印模仔细清洗干净并干燥。
某些乳胶手套，以及被这些手套污染的表面（例如牙齿、预
备体、排龈线，等）可能干扰聚乙烯基硅氧烷的固化过程。
此时需要佩戴乙烯手套，或者彻底清洗、冲净和干燥双手（
使用清洁剂洗手15秒，用水冲洗15秒，干燥）。含丁香油的
材料或止血药物，同样可能妨碍印模材的良好固化。如果使
用了双氧水消毒，建议用温水彻底冲洗以避免气泡形成。

如需延长工作时间，材料应在使用前置于冰箱中。

消毒
印模自患者口中取出后应当使用（冷的）自来水冲洗，冲洗
之后，使用适当的市售牙科消毒液，如戊二醛、 碘伏、含
氯消毒剂等进行消毒不会影响印模表面和尺寸。丙烯酸类树
脂制成的托盘应防止吸水。

以下可供参考
在对印模材进行高压蒸气灭菌时须遵守以下几点：
1.	只 能 使 用 可 以 进 行 高 压 蒸 汽 灭 菌 的 配 套 器 械 （

如：PRESIDENT Tray AC托盘，Coltène Adhesive AC托盘粘
接剂）。

2.	用流动温水彻底冲洗印模。
3.	印模取出后可以直接进行高压蒸汽灭菌。
4.	高压蒸汽灭菌的温度为134 °C / 273 °F。（朊病毒项目）

重要提示
对种植印模进行高压蒸汽灭菌之前，务必明确种植体厂商生
产的种植体部件（例如印模杆等）是否可以进行高压蒸汽灭
菌。

灌注模型
至早在印模制取30分钟后方可灌制石膏模型。印模实际上能
够在无限期的时间段内（至少1周）保持尺寸稳定性。如果
使用清洁剂短暂清洗印模，再用温热的清水彻底冲洗，可降
低印模的表面张力，使石膏灌制更为容易。Coltène®品牌印
模材可与常规牙科用石膏(如Fuji-rock, Vel-mix)、环氧树脂以
及聚氨基甲酸乙酯相容。

电镀
与市售的铜镀及银镀液相容。
电镀的作用：使石膏表面光滑坚硬，避免尺寸变化和表面磨
损。

托盘的清洁
可以用钝头的器械将印模材料从托盘上取下。将托盘浸泡在
普通的商业溶剂或者石油醚中可以溶解Coltène®粘合剂。应
该在充分通风的地方使用这些溶剂。托盘也可按常规使用超
声波清洗和灭菌。

有效期及保存方式
有效期：2年。
建议将75ml装AFFINIS MonoBody套筒材料保存在
15 – 23 °C / 59 – 73 °F 温度、50 %相对湿度的环境中，避免高温
和曝晒。 AFFINIS MonoBody 至少在保质期内可完全达到预
期使用目的，保质期标示在外包装和材料筒上。

注意事项
通常临床使用时，影响印模工作时间和尺寸稳定性的因素主
要有：印模技术、印模托盘、印模操作、印模消毒。因此请
按照说明书操作。

警告
联邦法律严格限制本产品仅供牙科医师销售、购买。

标识
使用有效期及产品批号，标于外包装和材料筒包装上。

技术数据 ISO 4823
在23 °C / 73 °F 温度、50 %相对湿度的环境中测量所得。

调和时间（15 ml）：	
10秒
总工作时间：	 90秒
口内固化时间(23 °C)：150秒

发行日期
2018年5月

本产品仅可提供给牙科医师及牙科技工所，或在其指导下使
用。

欲查看《材料安全数据表》请登陆：
www.coltene.com

其它：
产品标准编号： YZB/SWI 3508-2013 《牙科硅橡胶弹性印模
材》
医疗器械注册证书编号：CFDA(I)20132633152

售后服务单位：
售后服务名称：康特威尔登特齿科贸易(北京)有限公司
地址：北京市西城区车公庄大街9号院1号楼2门1103-1104室
电话：010-62123251 传真：010-62123252

Інструкція для застосування UK

Визначення
AFFINIS SYS360 - це силіконовий відтискний матеріал для застосування в стоматології, призначений для використання як 
базовий матеріал з комерційними автоматичними пристроями для змішування.

AFFINIS® putty AFFINIS® heavy body AFFINIS® MonoBody
Вид матеріалу Полівінілсилоксан, силіконовий еластомер адитивного типу
Основа блакитно-сіра світло-коричнева льодово-блакитна
Каталізатор сірий карамельний світло-сірий

ISO
ISO 4823, тип 0
в'язкість базового мате-
ріалу

ISO 4823, тип 1
висока в'язкість

ISO 4823, тип 2
середня в'язкість

Техніки зняття відбитків за допомогою відтискного матеріалу AFFINIS
Одноетапні відбитки ●

Коригуючий матеріал для одноетапних від-
битків ●

Одноетапні відбитки "база/коригуючий мате-
ріал" (подвійне змішування) ● ● ●

Двоетапні відбитки "база/коригуючий матері-
ал" ● ● ●

Функціональні відбитки ● ●

Відтискні трансфери/техніка відкритої ложки 
("pick-up") ● ●

Вирівнювання відбитків ● ●

Відбитки для тимчасових конструкцій ●

Відбитки для імплантології
(після повного загоєння) ● ● ●

Зняття відбитків за допомогою мідного кільця ●

Важливо
Для подовження робочого часу перед засто-
суванням можна помістити матеріал в холо-
дильник.

● ● ●

Безпосереднє нанесення на долоню (додатко-
ве замішування) прискорить процес затвер-
діння.

●

Більш висока температура оточення приско-
рює процес затвердіння; більш низька темпе-
ратура - уповільнює його.

● ● ●

Необхідно перевіряти в ротовій порожнині, 
чи матеріал вже повністю затверднув, перш 
ніж виводити його.

● ● ●

Протипоказання
При дотриманні інструкції для застосування протипоказан-
ня не спостерігалися.

Побічні реакції / Взаємодія з іншими речовинами
Полівінілсилоксани мають дуже добру біологічну сумісність, 
та стоматологи та/або пацієнти досі не спостерігали шкідли-
вих або вторинних реакцій. Відтискні матеріали призначені 
для затвердіння в ротовій порожнині пацієнта. Проте вони 
не повинні залишатися в роті довше ніж впродовж подвій-
ного рекомендованого часу затвердіння. Хоча вони й мають 
досить високу міцність на розрив, слід бути надзвичайно 
обережним під час виведення, щоб відтискний матеріал не 
залишився в міжзубних проміжках або в борозні. У певних 
ситуаціях необхідно блокувати піднутрення, перш ніж виво-
дити відбиток.

Відтискні ложки
Вибір відтискних ложок залежить від техніки зняття відбитка 
та особистих уподобань спеціаліста щодо стандартних, по-
двійних (double arch) або індивідуальних ложок. З метою до-
сягнення оптимальної адгезії рекомендовано наносити на 
відтискну ложку тонкий прошарок Coltène® Adhesive або ад-
гезиву іншого виробника, призначеного для використання з 
полівінілсилоксановими відтискними масами.

Підготування
1.	 Тримати картридж SYS360 з закритим вихідним каналом 

догори.
2.	 Тримаючи картридж в положенні вгору, обережно зняти 

захисну кришку з вихідного каналу; після цього зняти та 
викинути захисну кришку.

3.	 Встановити картридж SYS360 відповідно до інструкції 
для застосування виробника пристрою для змішування.

4.	 Увімкнути пристрій для змішування та видавити матеріал 
з вихідного каналу, не встановлюючи насадку для змішу-
вання, доки не досягнуто дозування однакової кількості 
бази та каталізатора. Завдяки цьому забезпечується од-
накова висота плунжерів, що приводить до найкращих 
результатів змішування.

5.	 Обережно витерти видавлений матеріал паперовою сер-
веткою, щоб уникнути контамінації бази та каталізатора в 
вихідному каналі.

6.	 Встановити жовту насадку для динамічного змішування 
на вихідний канал картриджа SYS360. Переконайтеся, 
що гексагональна частина жовтої насадки для динаміч-
ного змішування рівно встановлена на приводному валі.

7.	 Після того як було вірно розміщено жовту насадку для 
динамічного змішування, необхідно встановити жовте 
фіксуюче кільце в положення над насадкою для динаміч-
ного змішування та повернути направо (¼ повного обер-
ту за годинниковою стрілкою) до досягнення безпечної 
фіксації. Після увімкнення пристрою змішувальні компо-
ненти всередині жовтої насадки для динамічного змішу-
вання повинні обертатися.

8.	 Перед кожним застосуванням видаляйте перші 3 см змі-
шаного відтискного матеріалу та потім видавлюйте мате-
ріал, не зупиняючись.

9.	 Подавати змішаний відтискний матеріал безпосередньо 
в обрану відтискну ложку. Щоб запобігти утворенню по-
вітряних бульбашок, необхідно завжди тримати жовту 
насадку для динамічного змішування зануреною в мате-
ріал.

10.	Щоб запобігти видавлюванню надлишкового матеріалу, 
слід відвести плунжери пристрою для змішування після 
дозування матеріалу.

11.	Залишати жовту насадку для динамічного змішування на 
картриджі SYS360 до наступного застосування, тому що 
вона виконує роль кришки. Протерти її засобом для де-
зінфекції.

12.	Щоб зняти використану жовту насадку для динамічного 
змішування, потрібно повернути фіксуюче кільце проти 
годинникової стрілки та зняти його. Фіксуюче кільце 
призначене для багаторазового використання.

13.	Перед наступним застосуванням перевірити, чи не за-
бруднені вихідні канали картриджа SYS360 та що можна 
дозувати однакову кількість матеріалу. Виконувати на-
ступні кроки згідно з нижченаведеним пунктом 5.

14.	Видалити пустий картридж SYS360 з пристрою для замі-
шування та утилізувати його відповідно до місцевого за-
конодавства.

Примітка
Картридж SYS360

–– Не упускати картридж SYS360, тому що це може призве-
сти до його пошкодження та дефектів.

Жовта насадка для динамічного змішування
–– Залишати жовту насадку для динамічного змішування на 

картриджі SYS360 до наступного застосування, тому що 
вона виконує роль кришки.

–– З метою безперебійного застосування рекомендовано 
використовувати виключно жовті насадки для динаміч-
ного змішування Coltène / Whaledent.

Рекомендації для застосування
Одноетапні відбитки “база/коригуючий матеріал” (по-
двійне змішування)
Під час наповнення ложки стоматолог може розпочати на-
несення коригуючого матеріалу навколо препарованої по-
верхні з картриджа або шприца (MonoBody). Заповнення 
відтискної ложки та нанесення коригуючого матеріалу 
навколо препарованої поверхні необхідно завершити одно-
часно. Тримайте ротовий наконечник зануреним в матеріал, 
щоб запобігти потраплянню повітря. Негайно встановіть 
наповнену відтискну ложку в ротову порожнину пацієнта. 
Натискати впродовж 2-3  с та утримувати в цьому поло-
женні, доки матеріал повністю не затвердне.

“Двоетапна техніка”
Якщо використовується 2-етапна двошарова техніка (в’яз-
кий/коригуючий матеріал), початковий відбиток, зроблений 
з високов’язкого або базового матеріалу, потрібно перед 
наступним використанням ретельно вимити та висушити. Це 
допоможе забезпечити добре зчеплення між коригуючим та 
відтискним матеріалом.

Важливо
Завжди використовувати рукавички.
Секреція шкіри, латексні рукавички та поверхні, контаміно-
вані латексними рукавичками, можуть негативно вплинути 
на процес затвердіння полівінілсилоксанів. Доторкайтеся до 
матеріалів та поверхонь, з яких знімаються відбитки (зуби, 
препаровані поверхні, ретракційні нитки тощо), виключно 
ретельно вимитими та промитими рукавичками (мити впро-
довж 15  с миючим засобом, промити теплою водою ще 
впродовж 15 с) або застосовуйте вінілові/нітрилові рукави-
чки. Складові, що містять евгенол або гемостатичні речови-
ни, також можуть перешкодити оптимальному затвердінню. 
Якщо для дезінфекції використовують перекис водню (H2O2), 
після цього рекомендовано ретельно промити теплою во-
дою, щоб уникнути утворення повітряних бульбашок.

Дезінфекція
Промити відбиток проточною водою після видалення з ро-
тової порожнини. Дезінфекція після промивання придатним 
дезінфекційним розчином (згідно з рекомендаціями вироб-
ника), які зазвичай використовуються в стоматологічних ка-
бінетах та не вплине на поверхню або розміри відбитка. 
Акрилові ложки слід зберігати від абсорбції води.

Додатково: відбитки, які можна автоклавувати
Слід зважати на наступні пункти під час автоклавування від-
битків.

–– Використовувати виключно компоненти, які можна авто-
клавувати (наприклад, PRESIDENT Tray AC, Coltène 
Adhesive AC).

–– Ретельно очистити та промити відбиток проточною те-
плою водою.

–– Відбиток можна автоклавувати безпосередньо після йо-
го зняття.

–– Автоклавувати в паровому стерилізаторі за температури 
134 °C / 273 °F (програма Prion).

Якщо проводиться стерилізація відбитків імплантату, за-
питайте заздалегідь виробника, чи можна проводити ав-
токлавування компонентів імплантату (наприклад, від-
тискних штифтів тощо).

Виготовлення моделей
Гіпсові моделі можна відливати не раніше ніж через 30 хви-
лин. Відбиток зберігає стабільність в розмірі практично 
впродовж необмеженого періоду часу (щонайменше 7 днів). 
Якщо попередньо промити відбиток в розчині з миючим за-
собом і потім ретельно промити його чистою теплою водою, 
то поверхневий натяг зменшиться, а відливання проходити-
ме швидше. Можна використовувати всі стандартні стомато-
логічні гіпсові матеріали (наприклад, Fujirock Dental Stone, 
Hard Rock Dental Stone).

Очищення відтискних ложок
Відбиток можна видалити тупим інструментом. Coltène® 
Adhesive можна видалити, зануривши ложки в універсаль-
ний стандартний розчинник або петролейний ефір. Розчин-
ники слід застосовувати лише в добре провітрюваних при-
міщеннях. Проводити очищення та дезінфекцію ложок згід-
но зі звичними процедурами. Одноразові відтискні ложки 
PRESIDENT розроблені для одноразового застосування, то-
му застосовувати їх удруге забороняється.

Термін придатності та умови зберігання
AFFINIS SYS360 може використовуватися за призначенням 
щонайменше до закінчення терміну придатності, вказаного 
на контейнерах, за умови зберігання в запаяних контейне-
рах при температурі 15–23 °C / 59–73 °F та відносній вологос-
ті повітря 50 %. Зберігати картридж SYS360 в горизонтально-
му положенні. Зберігати відбитки при нормальній кімнатній 
температурі. Зберігати подалі від джерел тепла та попадан-
ня прямих сонячних променів.

Увага
Згідно з федеральним законодавством цей виріб дозволено 
продавати лише стоматологам або за їх вказівкою.

Маркування
Термін придатності та номер серії  вказані на упаковці та 
картриджі.

Технічні характеристики згідно з ISO 4823
Вимірювання проводилися при кімнатній температурі 
23 °C / 73 °F та 50 % відносної вологості.

putty
Час змішування (15 мл):	�  0:15 хв.
Загальний робочий час:	�  1:45 хв.
Час перебування в ротовій порожнині (35 °C / 95 °F): 	� 3:30 хв.

heavy body
Час змішування (15 мл):	�  0:15 хв.
Загальний робочий час:	�  0:45 хв.
Час перебування в ротовій порожнині (35 °C / 95 °F): 	� 2:00 хв.

MonoBody
Час змішування (15 мл):	�  0:15 хв.
Загальний робочий час:	�  0:45 хв.
Час перебування в ротовій порожнині (35 °C / 95 °F): 	� 2:30 хв.

Дата випуску інструкції
05-2018

Призначений для продажу виключно стоматологам та зубо-
технічним лабораторіям або за їх вказівкою.

For SDS see: 
www.coltene.com

Coltène/Whaledent AG 
Feldwiesenstrasse 20
9450 Altstätten/Switzerland
T +41 71 757 53 00
F +41 71 757 53 01
info.ch@coltene.com

Glossary

Consult instructions for use

Keep away from sun light

Temperature limitation

Notified body registration number

Identification for Russia

Identification for Ukraine

Legal manufacturer

Expiry date


