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Indications for Use

Lucitone HIPA Denture Base is

a self-curing denture base material
designed for use in fabrication, repair,
rebasing, or relining of full and partial
dentures including implant overdentures
or other dental appliances.

Product Information

Developed in conjunction with Lucitone’
HIPA (indications given above), Lucitone
Intensive Colors are highly pigmented
acrylic powders that enable the technician
to mix with cold (self) curing acrylic
powder/ liquid systems and individually
characterize a denture (gingival area and
flange area).

Contraindications

* Lucitone Intensive Colors are
contraindicated for patients and users
who have a history of allergic reaction
to methyl methacrylate monomer.

Warnings

«  See the Warnings provided for the
specific cold (self) curing powder/
liquid system used for mixing and
characterization.

Precautions

* See the Precautions provided for the
specific cold (self) curing powder/
liquid system used for mixing and
characterization.

Additional precautions for use of intensive
colors:

< When grinding prosthodontic resins,
proper ventilation, masks, and vacuum
systems should be used.

» Store at 60 °F - 80 °F (16 °C -
27 °C), away from moisture and direct
sunlight.

< Warm materials (powder or liquid)

will reduce working time significantly.
The best results are achieved when
material temperatures are at or below
73 °F/ 23 °C.

« For disposal please follow the
instructions on the safety data sheet
or national regulations.

Adverse Reactions
See the Adverse Reactions provided
for the specific cold (self) curing
powder/liquid system used for mixing
and characterization.

« Particulates will be generated when
grinding acrylate resins. Eye, skin
and respiratory irritation may occur if
appropriate engineering controls are
not used.

Symbols on product labels

u Manufacturer
Batch Code
Reorder Number
M Manufacture Date
2 Expiration Date

UIJ Consult Instructions for Use

A Caution

-

Z\T\\ Keep Away from Sunlight

c € CE European Conformity Marking
Medical Device

R¢" U.s. Prescription Only

jﬂ/ Store Between

Any serious incident in relation to

the product should be reported to

the manufacturer and the competent
authority according to local regulations.



STEP BY STEP INSTRUCTIONS

Properties and Recommended
Procedures

The following table describes typical
properties of Lucitone Intensive Colors,
plus recommended temperatures and
other important processing information.

Further detail of this information is found

later in the text.

Storage temperature for

60 °F - 80 °F
powder (16 °C - 27 °C)

Powder / Liquid ratio
dependent on denture base | 15 ml
material (for HIPA Denture
Base Powder and Liquid)

209 (28cc)/

Temperature (working)

60 °F - 80 °F
(16 °C - 27 °C)

Cure time, temperature,
and pressure is dependent 30 minutes

on denture base material minimum

(when using HIPA Denture of 20 psi

Base Material). (1.4 bars),
N3°F+2°F

pressure pot,

(45°C£1°C)

CHARACTERIZATION OF
DENTURE USING COLD CURE

DENTURE BASE ACRYLIC AND

LUCITONE INTENSIVE COLOR
(CAN BE USED WITH ANY COLD
CURING ACRYLIC)

1. Grind the denture to roughen the
surface at the location where the
characterization will be done.

2. Blow with oil-free, compressed air to

clean the surface.

Add small portion of the desired
Lucitone Intensive Color(s) powder
to the cold cure acrylic liquid and

stir, then add the cold cure denture
base powder and mix thoroughly. The
material will become thicker as it sets
on the bench.

Wet the prepared surface with the
cold curing liquid.

When appropriate consistency is
reached, apply the intensive colored
material to the prepared denture.

Cure the characterized denture in a
pressure pot according to the DFU of
the cold cure denture base material.

« For Lucitone” HIPA Denture Base,
cure by placing the characterized
denture in a pressure pot with water
atN3°F £2°F (45°C+1°C) and
immediately apply a minimum of 20
psi (1.4 bars) pressure. Cure for 30
minutes.

Additions can be made many times
in the same way to achieve desired
appearance.

Finish and polish the characterized
denture using normal procedures.



Indikationen

Lucitone HIPA Prothesenkunststoff ist

ein selbsthartendes Prothesenmaterial

fUr den Einsatz bei Herstellung, Reparatur,
Umbasierung oder Unterfutterung von
Voll- oder Teilzahnprothesen, einschlieBlich
implantatgetragener Deckprothesen und
sonstiger dentaler Anwendungen.

Produktinformationen

Die Lucitone Intensivfarben wurden in
Abstimmung mit Lucitone” HIPA (siehe o.a.
Indikationen) entwickelt und sind hochgradig
pigmentierte Acrylpulver, mit deren Hilfe der
Techniker in der Lage ist, eine Mischung aus
kalt-(selbst-)polymerisierendem Acrylpulver-/
FlUssigkeitssystemen herzustellen und

eine Zahnprothese (im Gingiva und
Flanschbereich) zu charakterisieren.

Kontraindikationen

* Lucitone Intensivfarben sind
kontraindiziert fur Patienten und
Anwender mit bekannten allergischen
Reaktionen auf Methylmethacrylat-
Monomer.

Warnungen

«  Siehe Warnungen fur das spezifische
kalt-(selbst-)polymerisierende Pulver-/
Flussigkeitssystem zum Einsatz bei
Mischung und Charakterisierung.

VorsichtsmaBnahmen

»  Siehe VorsichtsmaBnahmen flr das
spezifische kalt-(selbst-)polymerisierende
Pulver-/Flussigkeitssystem zum Einsatz
bei Mischung und Charakterisierung.

Weitere Warnhinweise fir den Einsatz von

Intensivfarben:

+  Beim Beschleifen von
Prothesenkunststoffen in einem
beltfteten Raum mit Absauganlage und
Staubschutzmaske arbeiten.

+  Trocken und vor direkter
Sonneneinstrahlung geschutzt,
bei 16 - 27 °C lagern.

+  Der Einsatz von warmen Materialien
(sowohl Pulver als auch Flussigkeiten)

verringert die Arbeitszeit erheblich.
Die besten Ergebnisse konnen bei
Materialtemperaturen von 23 °C oder
weniger erreicht werden.

* Beachten Sie bei der Entsorgung
die Anweisungen des
Sicherheitsdatenblattes, bzw. geltende
nationale Bestimmungen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

+  Siehe Angaben hinsichtlich
unerwinschter Nebenwirkungen fur das
spezifische kalt-(selbst-)polymerisierende
Pulver-/Flussigkeitssystem zum Einsatz
bei Mischung und Charakterisierung.

+  Beim Beschleifen von Kunststoffen
kommt es zu Staubentwicklung.
Dabei kbnnen Augen und Haut
sowie die Atmungsorgane gereizt
werden, sofern keine entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen getroffen wurden.

Symbole auf den Produktetiketten
Hersteller

Chargennummer

Produktnummer

Herstelldatum

Haltbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

> LE B E

Vorsicht

P
,:{\ Vor Sonnenlicht schitzen

c € CE Europaische Konformitatskennzeichnung
Medizinprodukt

R{"'V U.S. Nur verschreibungspflichtig

/ﬂ/ Speichern Sie zwischen

Jeder schwerwiegende Vorfall im
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem

Hersteller und der zustandigen Behorde
geman den ortlichen Vorschriften zu melden.



SCHRITTWEISES VORGEHEN

Eigenschaften und
Verarbeitungsempfehlungen
Nachstehende Tabelle enthalt typische
Eigenschaften von Lucitone Intensivfarben
sowie Temperaturempfehlungen

und weitere Informationen, die fur

die Verarbeitung wichtig sind. Diese
Informationen werden spater im Text
ausfuhrlich erldutert.

Lagerungstemperatur 16 °C - 27 °C

far Pulver

Mischungsverhaltnis 20g/15ml

Pulver/Flussigkeit je nach

Prothesenmaterial

(fur HIPA Prothesenpulver

und -flussigkeit)

Arbeitstemperatur 16 °C-27°C

Polymerisationszeit, Druck-

-temperatur und behalter,

-druck hédngen vom mindestens

Prothesenmaterial ab 30 Minuten

(bei Einsatz von HIPA bei 20 psi

Prothesenmaterial). (1,4 bar),
45°C+1°C

CHARAKTERISIERUNG

VON ZAHNPROTHESEN
MITHILFE VON
KALTPOLYMERISIERENDEM
PROTHESENKUNSTSTOFF UND
LUCITONE INTENSIVFARBEN
(KANN ZUSAMMEN

MIT SAMTLICHEN
KALTPOLYMERISIERENDEN
ACRYLMATERIALIEN VERWENDET
WERDEN)

Beschleifen Sie die Prothese, um die
Oberflache an derjenigen Stelle
aufzurauen, wo die Charakterisierung
durchgefthrt werden soll.

Reinigen Sie die Oberflache durch
Abblasen mit olfreier Druckluft.

Flgen Sie der kaltpolymerisierenden
AcrylflUssigkeit zuerst eine geringe
Menge eines oder verschiedener
gewUlnschter Lucitone
Intensivfarbenpulver und anschlieBend
das kaltpolymerisierende
Prothesenpulver hinzu und mischen
Sie das Ganze sorgfaltig. Das Material
wird bei Zimmertemperatur allméahlich
dicker.

Befeuchten Sie die vorbereitete
Oberflache mit kaltpolymerisierender
FlUssigkeit.

Geben Sie das mit der Intensivfarbe
versehene Material auf die vorbereitete
Prothese auf, sobald die angemessene
Konsistenz erreicht ist.

Harten Sie die charakterisierte
Prothese in einem Druckbehéalter
geman DFU des kaltpolymerisierenden
Prothesenmaterials aus.

* Bei Verwendung von Lucitone’
HIPA Prothesenmaterial erfolgt
die Aushartung, indem Sie die
charakterisierte Prothese in einen
Druckbehalter mit Wasser bei
45 °C £1°C platzieren und
unmittelbar einen Druck von 20 psi
(1,4 bar) austben. Aushartezeit: 30
Minuten.

Weiteres Material kann mehrfach und
auf gleiche Weise hinzugefugt werden,
um das gewlinschte Aussehen

zu erzielen.

Die charakterisierte Prothese wie
gewohnt ausarbeiten und polieren.



Indications

Lucitone HIPA Base de Prothese est

un matériau autopolymeérisable de

base de prothése utilisé pour

la fabrication, la réparation, le rebasage

ou le regarnissage des protheses dentaires
amovibles complétes ou partielles,

y compris les protheses implanto-portées ou
autres appareillages.

Information sur le produit

Elaboré conjointement & Lucitone” HIPA
(indications ci-dessus), Lucitone Couleur
Intense regroupe des poudres de résine
acryligue fortement pigmentées que

le prothésiste dentaire peut mélanger

a des systémes de résine acrylique poudre /
liquide polymérisables a froid

ou autopolymérisables afin de personnaliser
chaque prothése (gencive et bordure).

Contre-indications

* Lucitone Couleur Intense est contre-
indiqué chez les patients et prothésistes
présentant des antécédents de réaction
allergique au monomére de méthacrylate
de méthyle.

Avertissements

+  Consulter les avertissements relatifs
au systéme poudre / liquide
polymérisable a froid utilisé pour le
mélange et
la personnalisation.

Mises en garde

«  Consulter les mises en garde relatives au
systéme poudre /liquide polymérisable a
froid utilisé pour
le mélange et la personnalisation.

Mises en garde complémentaires pour

I'utilisation de couleurs intenses :

« L'usinage des résines pour prothéses
nécessite une ventilation correcte, des
masques et des systémes d'aspiration.

«  Conserver le produit entre 16 °C
et 27 °C (60 °F-80 °F), a l'abri
de 'humidité et du soleil direct.

*  Siles matériaux (poudre ou liquide)

sont chauds, le temps de travail sera
significativement réduit. Pour obtenir
des performances idéales, ils doivent
présenter une température inférieure ou
égale a 23 °C (73 °F).

«  Pour I'élimination, respecter les
instructions de la fiche de données de
sécurité ou les reglementations nationales.

Effets indésirables

«  Consulter les effets indésirables relatifs au
systéme poudre / liquide polymérisable a
froid utilisé pour
le mélange et la personnalisation.

*  L'usinage des résines d’acrylate génére
des particules. Une irritation des yeux, de
la peau et des voies respiratoires peut se
produire en 'absence
de contréles adaptés des modes
opératoires.

Pictogrammes sur les étiquettes des
produ

Fabricant

N° du lot

Date de fabrication
Date d’expiration
Consulter le mode d’emploi

l
Référence de l'article
wl
-
B
A

Mise en garde

f&i% Tenir a I'abri du soleil

c € Marquage de conformité européen CE
Dispositif médical

%f"'y U.S. Sur ordonnance seulement

J/ Stocker entre

Tout incident grave en lien avec le produit
doit étre signalé au fabricant et aux

autorités compétentes conformément aux
réglementations locales.



INSTRUCTIONS DETAILLEES

Propriétés et procédures
recommandées

Le tableau suivant décrit les principales
propriétés de Lucitone Couleur Intense et
indique les températures recommandées,
ainsi que d’'autres informations utiles
quant a la manipulation. Les informations
sont plus détaillées dans la suite de ce
document.

Température de 16°Ca27°C
conservation de la poudre (60 °F
a 80 °F)

Proportion poudre / liquide | 20 g (28 cc) /
selon matériau de la base 15 ml

de prothése (pour liquide
et poudre HIPA Base

de Prothese)

16°Ca27°C
(60 °F
a 80 °F)

Température (travail)

Autocuiseur
Sous pression,

Temps de polymeérisation,
température et pression

selon matériau de la 30 min.
base de prothése (en cas a 20 psi
d’utilisation de HIPA Base au moins
de Prothése). (1,4 bars),
45°C+1°C

(M3 °F £2°F)

PERSONNALISATION
DE PROTHESE AVEC RESINE
ACRYLIQUE POLYMERISABLE
A FROID POUR BASE

DE PROTHESE ET LUCITONE
COULEUR INTENSE )
(UTILISABLE AVEC TOUTE RESINE
ACRYLIQUE POLYMERISABLE

A FROID)

1. Meuler la prothése pour rendre

sa surface rugueuse a l'endroit prévu
de personnalisation.

2. Souffler a I'air comprimé sans huile

pour nettoyer la surface.

3. Ajouter une petite portion de poudre

Lucitone Couleur Intense désirée dans
le liquide acrylique polymérisable
a froid et mélanger puis ajouter
la poudre de base de prothese
polymérisable a froid et mélanger
soigneusement. Laisser le matériau
prendre sur la paillasse.

4. Humidifier la surface préparée avec
le liquide polymérisable a froid.

5. Une fois la consistance recherchée
atteinte, appliquer le matériau
de couleur intense a la prothese
préparée.

6. Polymériser la prothese personnalisée
dans un autocuiseur sous pression
selon le mode d’emploi du matériau
polymérisable a froid utilisé pour
la base de prothése.

» Dans le cas de Lucitone” HIPA Base
de Prothése, polymériser la prothese
personnaliser dans un autocuiseur
sous pression avec de l'eau a 45 °C
+1°C (M3 °F £ 2 °F) et régler
immeédiatement une pression
d’au moins 20 psi (1,4 bars).
Polymeériser pendant 30 minutes.

7. Il est possible de procéder a de
multiples ajouts de la méme maniere
jusqu’a obtention de l'aspect désiré.

8. Apporter les finitions et polir
la prothése personnalisée selon
les procédures traditionnelles.



Indicazioni

Lucitone HIPA Denture Base

& un materiale per base protesica
autopolimerizzante sviluppato per I'uso nella
fabbricazione, nella riparazione,

nel ribasamento o nel riallineamento

di protesi complete e parziali comprese

le overdenture supportate da impianti

e altre apparecchiature odontoiatriche.

Informazioni sul prodotto

Sviluppati insieme a Lucitone” HIPA
(indicazioni fornite qui sopra), i colori Lucitone
Intensive sono polveri acriliche intensamente
pigmentate che consentono al tecnico di
eseguire

la miscelazione con sistemi acrilici

in polvere / liquidi (auto) polimerizzanti a
freddo e di personalizzare una protesi (area
gengivale e area della flangia).

Controindicazioni

+ | colori Lucitone Intensive sono
controindicati per i pazienti e gli utenti
con una storia di reazioni allergiche
al metilmetacrilato monomero.

Avvertenze

*  Vedere le Avvertenze fornite per il
sistema in polvere / liquido (auto)
polimerizzante
a freddo utilizzato per la miscelazione
e la personalizzazione.

Precauzioni

«  Vedere |le Precauzioni fornite per
il sistema in polvere / liquido (auto)
polimerizzante a freddo utilizzato per la
miscelazione e la personalizzazione.

Ulteriori precauzioni per I'uso dei colori
intensivi:

* Quando si molano resine prostodontiche,

& necessario impiegare un‘adeguata
ventilazione, maschere e sistemi a vuoto.
+ Conservare a una temperatura compresa
tra 16 °C e 27 °C, al riparo dall'umidita e
dall’irradiazione solare diretta.
* | materiali caldi (polvere o liquido)
riducono in maniera significativa

il tempo di lavorazione. Si ottengono

i risultati migliori quando le temperature

del materiale sono pari o inferiori a 23°C.
*  Per lo smaltimento seguire

le istruzioni sulla scheda di sicurezza

0 sui regolamenti nazionali.

Effetti indesiderati

*  Vedere gli Effetti indesiderati indicati
per il sistema in polvere / liquido (auto)
polimerizzante a freddo utilizzato per la
miscelazione
e la personalizzazione.

» Durante la molatura delle resine acriliche
viene generato particolato. Qualora non
vengano adottate
le opportune misure tecniche
di controllo, puo verificarsi irritazioni
degli occhi, della pelle e del tratto
respiratorio.

Simboli sulle etichette del prodotto

M Fabbricante
Numero di lotto
Codice prodotto o numero di riordine

dl Data di fabbricazione
g Data di scadenza
EE] Consultare le istruzioni per I'uso
A Attenzione
f:\ilf Tenere lontano dalla luce del sole
c € Marquage de conformité européen CE
Dispositivo medicoc

%f"'y U.S. Solo prescrizione medica

/ﬂ/ Conservare tra

Qualsiasi evento grave relativo al prodotto
deve essere segnalato al fabbricante

e allautorita competente secondo le
disposizioni locali.



ISTRUZIONI DETTAGLIATE

Proprieta e procedure
raccomandate

La tabella che segue descrive le proprieta
tipiche dei colori Lucitone Intensive
nonché le temperature raccomandate

e altre informazioni importanti per

la lavorazione. Ulteriori dettagli vengono
forniti piu oltre nel corso del testo.

Temperatura di 16°C-27°C

conservazione per la polvere

Rapporto polvere / liquido | 20 g (28 cc) /
dipendente dal materiale 15 ml
della base della protesi
(Polvere e liquido HIPA
Denture Base)

Temperatura (di lavoro) 16°C-27°C

Tempo di polimerizzazione, | camera
temperatura e pressione a pressione,
dipendono dal materiale 30 minuti
utilizzato per la base della minimo
protesi (quando si utilizza di 20 psi

il materiale HIPA Denture (1,4 bar)

Base). 45°C £1°C

PERSONALIZZAZIONE

DELLA PROTESI CON RESINA
ACRILICA PER LA BASE
POLIMERIZZANTE A FREDDO E

COLORE INTENSIVO LUCITONE
(UTILIZZABILE CON QUALSIASI
RESINA ACRILICA POLIMERIZZANTE
A FREDDO)

1. Molare la protesi per arruvidire
la superficie sulla posizione in cui dovra
essere eseguita la personalizzazione.

Soffiare con aria compressa senza olio
per pulire la superficie.

Aggiungere una piccola quantita

della polvere del colore Lucitone
Intensive desiderata al liquido acrilico
polimerizzante a freddo e mescolare,
quindi aggiungere la polvere per base
polimerizzante a freddo e mescolare
accuratamente. Il materiale si ispessira
consolidandosi.

Bagnare la superficie preparata con

il liquido polimerizzante a freddo.

Una volta raggiunta la consistenza
appropriata, applicare il materiale
colorato in modo intensivo alla protesi
preparata.

Polimerizzare la protesi personalizzata
in una camera a pressione in base alle
istruzioni per I'uso del materiale per
protesi polimerizzante a freddo.

* Per Lucitone” HIPA Denture Base,
polimerizzare ponendo la protesi
personalizzata in una camera a
pressione con acqua a 45°C = 1°C
e applicare immediatamente una
pressione di minimo di 20 psi
(1,4 bar). Polimerizzare per 30 minuti.

E possibile effettuare piu aggiunte
procedendo nello stesso modo fino
a ottenere il risultato desiderato.

Finire e lucidare la protesi
personalizzata secondo le normali
procedure.



Indicaciones

LLa base de la dentadura postiza
Lucitone HIPA es un material

para la base de la dentadura postiza
autopolimerizable disefado para la
fabricacion, reparacion, reparacion
de la base o reforrado de dentaduras
postizas completas o parciales incluyendo
sobredentaduras para implante y otros
dispositivos dentales.

Informacioén del producto
Desarrollado junto con Lucitone” HIPA (las
indicaciones se muestran anteriormente),
los colores intensos Lucitone son polvos
acrilicos de gran pigmentacion, que
permiten al técnico mezclar con polvos
acrilicos (auto) polimerizados/sistemas
liquidos y caracterizar una dentadura
postiza de forma individual (area gingival y
del flanco).

Contraindicaciones

* Los colores intensos Lucitone estan
contraindicados en pacientes y usuarios
con una historia de reacciones alérgicas
al mondmero de metacrilato de metilo.

Advertencias

« Consulte las advertencias
proporcionadas para el sistema en
polvo/liquido para
la polimerizacion en frio especifica
utilizada para la mezcla y
caracterizacion.

Precauciones

« Consulte las precauciones
proporcionadas para el sistema
en polvo/liquido para la polimerizacion
en frio especifica utilizada para
la mezcla y caracterizacion.

Precauciones adicionales para el uso

de los colores intensos:

*  Al'moler resinas protésicas, se debe
ventilar adecuadamente, llevar mascaras y

utilizar sistemas de aspiracion.

* Almacenar a 16 °C-27 °C, alejado
de la humedad vy la luz solar directa.

« Calentar los materiales (polvo o liquido)
reducird significativamente el tiempo de
trabajo. Los mejores resultados
se alcanzan cuando las temperaturas del
material estan a 23 °C o menos.

«  Para su eliminacion siga las instrucciones
de la ficha de datos de seguridad o las
normativas nacionales.

Reacciones adversas

+ Consulte las reacciones adversas
proporcionadas para el sistema

en polvo/liquido para la polimerizacion
en frio especifica utilizada para

la mezcla y caracterizacion.

Al moler las resinas acrilicas se
generaran particulas. Si no se siguen los
controles técnicos adecuados, se puede
producir irritaciéon ocular, cutdnea y
respiratoria.

Simbolos de las etiquetas del
producto
Fabricante

=]

OT| Numero de lote
Codigo del producto o numero de referencia

Fecha de fabricacion

l
g Fecha de caducidad
[E Consultar instrucciones de uso
& Precaucion
f:\i/§ Mantener alejado de la luz solar
c € Marca de conformidad europea CE
Producto sanitario
%{’"" U.S. Solo con receta
/ﬂ/ Almacenar entre
De acuerdo con la normativa local debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad

competente cualquier incidente grave
relacionado con el producto.



INSTRUCCIONES PASO A PASO

Propiedades y procedimientos
recomendados

La siguiente tabla describe las
propiedades tipicas de los colores
intensos Lucitone, ademas de las
temperaturas recomendadas vy otra
informacion importante sobre

el procesado. Mas adelante encontrara
mas detalles de esta informacion.

Temperatura de 16 °C-27 °C

almacenamiento del polvo

20 g (28 cc)
/15 ml

Proporcién del polvo/liquido
dependiendo del material
base de la dentadura postiza
(para el polvo y el liquido

de la base de la dentadura
postiza HIPA)

Temperatura (de trabajo) 16 °C-27 °C

El tiempo de polimerizacion,

temperatura y presion 30 minutos,
depende de los materiales 20 psi

de la base de la dentadura minimo
postiza al utilizar el material | (1,4 bares),
de la base de la dentadura 45°C+1°C

HIPA).

olla a presion,

CARACTERIZACION DE UNA
DENTADURA POSTIZA CON

ACRILICO DE POLIMERIZACION

FRIA PARA LA BASE DE
LA DENTADURA POSTIZA
Y COLOR INTENSO LUCITONE

(PUEDE UTILIZARSE CON
CUALQUIER ACRILICO
DE POLIMERIZACION EN FRIO)

1.

7.

Muela la dentadura postiza para dar
aspereza a la superficie en el lugar
donde se vaya a realizar

la caracterizacion.

Aplique aire comprimido sin aceite
para limpiar la superficie.

Afada una pequena cantidad de polvo
de color(es) intensivo(s) Lucitone al
liquido de polimerizacion en frio y
agite, después anada el polvo para

la base de la dentadura postiza

de polimerizacion en frio y mezcle
concienzudamente. EI material

se volverd mas espeso a medida que
se endurece en la superficie de trabajo.

Moje la superficie preparada con
el liquido de polimerizacion en frio.

Cuando se alcance la consistencia
adecuada, aplique el material
coloreado intenso a la dentadura
postiza preparada.

Polimerice la dentadura postiza
caracterizada en una olla a presion
segun las instrucciones de uso (IDU)
del material para la base de la dentadura
postiza de polimerizacion en frio.

Para la base de la dentadura postiza
Lucitone” HIPA, polimerice en una
olla a presion con agua a 45°C +£1°C
y apligue un minimo de 20 psi (1,4
bares) de presion.

Polimerice durante 30 minutos.

Se puede anadir mas cantidad

en cualguier momento de la misma
manera hasta alcanzar la apariencia
deseada.

Finalice y pula la dentadura postiza
caracterizada mediante
el procedimiento habitual.
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Dentsply
Sirona

Cores Intensas Lucitone®

Instrucdes de utilizacao

Indicagdes de utilizagdo

A Base de Dentadura Lucitone HIPA consiste num material para bases de

dentaduras autopolimerizavel, concebido para ser empregue no fabrico,
na reparagdo, na rebassagem ou no revestimento de dentaduras totais

ou parciais, incluindo proteses dentarias removiveis tipo sobredentaduras

ou outros aparelhos odontoldgicos.

Dados do produto

Concebidas em conjunto com a Lucitone” HIPA (indicacdes acima
fornecidas), as Cores Intensas Lucitone consistem em pods acrilicos de
pigmentagado elevada, que permitem ao técnico misturar sistemas de po
acrilico/liquido de (auto) polimerizacdo a frio e caracterizar qualquer
dentadura de forma individual (nas dreas da gengiva e da flange).

Contraindicag¢oes

¢ As Cores Intensas Lucitone encontram-se contraindicadas para
doentes e utilizadores com historial de reacdo alérgica a monémero
de metacrilato de metilo (MMA).

Adverténcias

« Consultar as Adverténcias fornecidas com o sistema de p& acrilico/
liguido de (auto) polimerizacao a frio utilizado para mistura
e caracterizacdo.

Precaug¢des

* Consultar as Precaucdes fornecidas com o sistema de pé acrilico/
liquido de (auto) polimerizacao a frio utilizado para mistura
e caracterizacdo.

Precaucdes adicionais para a utilizacdo das cores intensas:

< Sempre que triturar resinas prostododnticas, deve usar sistemas
de aspiracdo, mascaras e ventilacdo adequada.

*« Armazenar a 60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C), afastado de fontes
de humidade e luz solar direta.

* Materiais (po6 ou liquido) quentes reduzem significativamente o

tempo de operagdo. Os melhores resultados sdo conseguidos quando

a temperatura do material é igual ou inferior a 73 °F/ 23 °C.

* Para a eliminacao, deve observar as instru¢cdes constantes da ficha
de dados de seguranc¢a ou as regulamentacdes nacionais.

Reac¢des adversas

¢ Consultar as Reacdes adversas fornecidas com o sistema de po
acrilico/liquido de (auto) polimerizacdo a frio utilizado para mistura
e caracterizacgdo.

* Ao triturar resinas de acrilato, podem gerar-se particulas. Caso ndo
sejam empregues os controlos de engenharia adequados, pode
ocorrer irritacdo ocular, cutanea e respiratoria.

Simbolos nos rétulos do produto

M Fabricante

Codigo do lote

Numero de referéncia para nova encomenda
Data de fabrico

Data de validade

Consulte as instrucdes de utilizacdo
Precaucao

Manter afastado da luz solar direta
Marcacédo CE de conformidade europeia

Dispositivo médico

s
<

Apenas vendido nos EUA mediante receita médica

2GR zEE

Armazenar entre
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Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser
relatados ao fabricante e a autoridade competente, de acordo com os

regulamentos locais.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

Propriedades e procedimentos recomendados

A tabela que se segue descreve as propriedades tipicas das Cores
Intensas Lucitone, assim como as temperaturas recomendadas e outras
informacgdes de processamento importantes. Estas informacgdes sdo
pormenorizadas mais adiante no texto.

Temperatura de armazenamento
para o pé

60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C)

Proporcao de pé / liquido
dependente do material da base da
dentadura (para po e liquido para
base de dentadura HIPA)

20g(28cc)/15ml

Temperatura (de funcionamento)

60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C)

Tempo, temperatura e pressado de
polimerizacdo, dependente do
material da base da dentadura
(sempre que seja utilizado material de
base de dentadura HIPA).

camara de pressao durante 30
minutos, no minimo, a 20 psi (1,4 bar),
N3°F+2°F (45°C+£1°C)

CARACTERIZACAO DE UMA DENTADURA USANDO

O ACRILICO DE POLIMERIZACAO A FRIO PARA BASE

DE DENTADURA E AS CORES INTENSAS LUCITONE

(PASSIVEIS DE SEREM UTILIZADAS COM QUALQUER
ACRILICO DE POLIMERIZAGCAO A FRIO)

1.

Raspe a dentadura para tornar a superficie mais dspera no local onde
serd efetuada a caracterizagdo.

Seque com ar comprimido, ndo oleoso, para limpar a superficie.

Adicione uma pequena quantidade da(s) Cor(es) Intensa(s) Lucitone
em po pretendida(s) ao liquido acrilico de polimerizacao a frio

e mexa, acrescentando a seguir o pd para base de dentadura de
polimerizag&o a frio e voltando a misturar bem. O material tornar-
se-a mais espesso a medida que seca sobre a bancada.

Humedeca a superficie preparada com liquido de polimerizacédo
a frio.

Quando atingir a consisténcia pretendida, aplique o material de cor
intensa na dentadura preparada.

Proceda a polimerizagdo da dentadura caracterizada numa camara
de pressdo de acordo com as IDU do material de polimeriza¢do a frio
para base de dentadura.

* Para a Base de Dentadura Lucitone” HIPA, proceda a polimerizacdo
colocando a dentadura caracterizada numa camara de pressdo
com agua a M3 °F £ 2 °F (45 °C £ 1°C) e aplique de imediato
uma pressdo minima de 20 psi (1,4 bar). Proceda a polimerizacado
durante 30 minutos.

E possivel fazer varias adicdes de forma idéntica até atingir o aspeto
pretendido.

Proceda ao acabamento e ao polimento da dentadura caracterizada
usando os procedimentos normais.
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Dentsply
Sirona

Lucitone® intense kleur

Gebruiksaanwijzing

Indicaties voor het gebruik

Lucitone HIPA-gebitsprothesebasismateriaal is een zelfuithardend
gebitsprothesebasismateriaal bestemd voor gebruik bij vervaardiging,
reparatie, rebasing of relining van volledige en partiéle gebitsprothesen,
met inbegrip van implanteerbare overkappingsprothesen en andere
tandhulpmiddelen.

Productinformatie

De tezamen met Lucitone” HIPA (indicaties hierboven vermeld)
ontwikkelde Lucitone intense kleuren zijn sterk gepigmenteerde
acrylpoeders die door de technicus kunnen worden gemengd met
systemen met koud (zelf)uithardende acrylpoeder/-vloeistof voor
het individualiseren van een gebitsprothese (gingivaal gebied en
flensgebied).

Contra-indicaties

« Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van Lucitone intense
kleuren bij patiénten en gebruikers met allergische reacties op
methylmethacrylaatmonomeer in de anamnese.

Waarschuwingen
* Zie de waarschuwingen voor het specifieke koud (zelf)uithardende
poeder-/vloeistofsysteem voor mengen en individualisering.

Voorzorgsmaatregelen

* Zie de voorzorgsmaatregelen voor het specifieke koud (zelf)
uithardende poeder-/vloeistofsysteem voor mengen en
individualisering.

Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van intense kleuren:

«  Bij het slijpen van prosthodontische kunsthars moeten goede
ventilatie, maskers en afzuigsystemen worden gebruikt.

< Bewaren bij 16 °C - 27 °C, beschermd tegen vocht en direct zonlicht.

*«  Warme materialen (poeder of vloeistof) verkorten de verwerkingstijd
aanzienlijk. Het beste resultaat wordt verkregen wanneer de
temperatuur van de materialen op of onder de 23 °C ligt.

* Neem bij afvoer de instructies op het veiligheidsinformatieblad of de
landelijke regelgeving in acht.

Ongunstige reacties
« Zie de ongunstige reacties voor het specifieke koud (zelf)uithardende
poeder-/vloeistofsysteem voor mengen en individualisering.

* Bij het slijpen van acrylaatharsen wordt fijnstof geproduceerd. Als
niet de juiste technische beheersingsmaatregelen worden toegepast,
kan er irritatie van de ogen, huid en ademwegen optreden.

Symbolen op productetiketten
N Fabrikant
Batchcode
Nabestelnummer
M Productiedatum
E Uiterste gebruiksdatum

D}] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

& Let op

e

j:i? Beschermen tegen zonlicht

c E CE-markering Europese conformiteit

Medisch hulpmiddel

R{"'Y Uitsluitend op voorschrift in de VS

jﬂ/ Bewaren tussen

M Manufacturer:
Dentsply Sirona

1301 Smile Way

York, PA 17404 U.S.A.

Tel. 800-243-1942
dentsplysirona.com

DeguDent GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau-Wolfgang
Germany

Tel. +49/6181/5950

Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij
de fabrikant en de daartoe volgens de plaatselijke wet- en regelgeving
aangewezen instanties.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

Eigenschappen en aanbevolen procedures

In de onderstaande tabel zijn de kenmerkende eigenschappen van
Lucitone intense kleuren vermeld, plus aanbevolen temperaturen en
andere belangrijke informatie over de verwerking. Verderop in de tekst
vindt u nadere details in verband met deze informatie.

Opslagtemperatuur voor poeder 16°C-27°C

Verhouding poeder/ 20g(28cc) /15 ml
vloeistof afhankelijk van het
gebitsprothesebasismateriaal
(voor HIPA-gebitsprothesepoeder

en -vloeistof)

Temperatuur (verwerking) 16°C-27°C

Uithardingstijd, -temperatuur
en -druk zijn afhankelijk van het
gebitsprothesebasismateriaal
(bij gebruik van HIPA-
gebitsprothesebasismateriaal).

drukpan, 30 minuten, minimaal 1,4 bar,
45°C+1°C

INDIVIDUALISERING VAN PROTHESE MET KOUD
UITHARDEND GEBITSPROTHESEACRYL EN
LUCITONE INTENSE KLEUR

(KAN WORDEN GEBRUIKT MET ELK KOUD UITHARDEND
ACRYL)

1. Slijp de prothese om het oppervlak op te ruwen op de plaats waar
de individualisering gaat plaatsvinden.

2. Blaas het oppervlak schoon met olievrije perslucht.

3. Voeg een kleine hoeveelheid van het gewenste Lucitone
intense kleurpoeder toe aan de koud uithardende acrylvloeistof
en roer het door. Voeg vervolgens het koud uithardende
gebitsprothesebasispoeder toe en meng het grondig. Het materiaal
wordt dikker terwijl het uithardt op de werkbank.

4. Bevochtig het geprepareerde opperviak met de koud uithardende
vloeistof.

5. Wanneer de gewenste consistentie is bereikt, brengt u het intens
gekleurde materiaal aan op de geprepareerde prothese.

6. Laat de geindividualiseerde prothese uitharden in een drukpan
volgens de gebruiksaanwijzing van het koud uithardende
gebitsprothesebasismateriaal.

* Bij Lucitone” HIPA-gebitsprothesebasismateriaal vindt de uitharding
plaats door de geindividualiseerde prothese in een drukpan met
water van 45 °C + 1 °C te plaatsen en de pan onmiddellijk op een
druk van 1,4 bar te brengen. Laat 30 minuten uitharden.

7. Er kunnen op dezelfde wijze een groot aantal toevoegingen worden
verricht om het gewenste uiterlijk te verkrijgen.

8. Werk de geindividualiseerde prothese af en polijst deze volgens de
gebruikelijke procedures.
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Dentsply
Sirona

Lucitone® intensivfarg

Bruksanvisning

Indikationer for anvdndning

Lucitone HIPA tandprotesbas ar ett sjalvhardande tandprotesbasmaterial
som ar avsett att anvandas i tillverkning, reparation, rebasering

eller relining av fullsténdiga eller partiella tandproteser, inklusive
implantatdverprotes eller andra dentala enheter.

Produktinformation

Lucitone intensivfarger ar utvecklade tillsammans med Lucitone®
HIPA (indikationer anges ovan) och &r hégt pigmenterade akrylpulver
som teknikern sjalv kan blanda med kall- (sjalv)hdrdande akrylpulver/
vatskesystem och individuellt karakterisera en tandprotes (gingivalt
omrade och flansomrade).

Kontraindikationer

* Lucitone intensivfarger ar kontraindikerade for patienter och
anvandare som tidigare har drabbats av allergisk reaktion mot
metylmetakrylatmonomer.

Varningar
« Se varningarna foér det specifika kall- (sjalv)hardande pulver/
vatskesystem som anvands for blandning och karakterisering.

Forsiktighetsatgarder
« Se forsiktighetsatgarderna foér det specifika kall- (sjalv)hardande
pulver/vatskesystem som anvands for blandning och karakterisering.

Ytterligare forsiktighetsatgarder vid anvandning av intensivfarger:

« Vid slipning av protesharts maste korrekt ventilation, masker och
vakuumsystem anvéandas.

e Forvaras vid 16 °C - 27 °C) pa en plats utan fukt och direkt solljus.

« Varma material (pulver eller vatska) minskar arbetstiden avsevart.
De bésta resultaten astadkoms nar materialtemperaturerna ligger vid
eller under 23 °C.

« Vid kassering, vanligen folj instruktionerna pa sakerhetsdatabladet
eller nationella regelverk.

Biverkningar
« Se biverkningarna fér det specifika kall- (sjalv)hardande pulver/
vatskesystem som anvands for blandning och karakterisering.

«  Partiklar genereras vid slipning av akrylatharts. Ogon-, hud- och
andningsirritation kan uppsta om inte ld&mpliga hanteringskontroller
anvands.

Symboler pa produktetiketter

M Tillverkare
Batchkod
Bestéallningsnummer
@ Tillverkningsdatum

g Forfallodatum
EE] Se bruksanvisning

A Forsiktighet
E:\i/i Far ej férvaras i solljus
c E Europeisk CE-mérkning
Medicinsk enhet

R{"’Y Endast amerikansk forskrivning

/H/ Forvaras mellan

Alla allvarliga tilloud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till
tillverkaren och ansvarig myndighet enligt lokala féreskrifter.
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STEGVISA INSTRUKTIONER

Egenskaper och rekommenderade procedurer

Foljande tabell beskriver de typiska egenskaperna foér Lucitone
intensivfarger plus rekommenderade temperaturer och annan viktig
bearbetningsinformation. Mer om denna information finns langre fram
i denna text.

Forvaringstemperatur for pulver 16°C-27°C
Pulver/vatskeférhallande beroende 20 g/15 ml
pa tandprotesbasmaterial (fér HIPA
tandprotesbaspulver och -vatska)

Temperatur (arbets-) 16 °C - 27 °C

Hardningstid, temperatur och tryck ar
beroende av tandprotesbasmaterial
(vid anvandning av HIPA
tandprotesbasmaterial).

tryckkarl, 30 minuter min. 20 psi
(1,4 bar) 45°C+1°C

KARAKTERISERING AV TANDPROTES
MED ANVANDNING AV KALLHARDANDE
TANDPROTESBASAKRYL OCH LUCITONE
INTENSIVFARG ]

(KAN ANVANDAS MED VALFRI KALLHARDANDE AKRYL)

1. Slipa tandprotesen fér att rugga upp ytan pa det stélle dar
karakterisering ska goéras.

2. Blas med oljefri tryckluft for att rengdra ytan.

3. Tillfor en liten andel av 6énskad(e) Lucitone intensivfargspulver till den
kallhardande akrylen och rér runt. Tillsatt darefter det kallhérdande
tandprotesbaspulvret och blanda grundligt. Materialet blir tjockare
nar det borjar stelna.

4. Fukta den preparerade ytan med den kallhardande vatskan.

5. Na&r 6nskad konsistens har astadkommits, applicera det
intensivfargade materialet pa den preparerade tandprotesen.

6. Harda den karakteriserade tandprotesen i ett tryckkarl enligt
bruksanvisningen till det kallhdrdande tandprotesbasmaterialet.

* For Lucitone” HIPA tandprotesbas, hdrda genom att placera den
karakteriserade tandprotesen i ett tryckkarl med vatten vid 45 °C *
1°C) och applicera omedelbart ett min. tryck pa 20 psi (1,4 bar).
Harda i 30 minuter.

7. Tillskott kan gdéras manga ganger pa samma satt foér att uppna énskat
utseende.

8. Slutbearbeta och polera den karakteriserade tandprotesen pa
sedvanligt satt.
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Dentsply
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Lucitone® Intensiv Farve

Brugervejledning

Indikationer for brug

Lucitone HIPA Protesebasis er et selvheaerdende protesebasismateriale
beregnet til brug ved fremstilling, reparation, rebasering eller underforing
af hel- eller delproteser herunder implantathybridproteser eller andet
dentalapparatur.

Produktinformation

Lucitone Intensive Farver er udviklet i samarbejde med Lucitone® HIPA
(se angivelser ovenfor) og er staerkt pigmenterede akrylpulvere, som
ger det muligt for teknikeren at blande dem med (selv)koldhaerdende
akrylpulver- eller -veeskesystemer og give en protese et individuelt praeg
(gingivalomrade og protesekant).

Kontraindikationer

« Lucitone Intensive Farver er kontraindiceret for patienter og
brugere, der tidligere har vist en allergisk reaktion over for
metylmetakrylatmonomer.

Advarsler

« Se de advarsler, der er angivet for det pagaeldende (selv)
koldhaerdende pulver-/vaeskesystem, der anvendes til blanding og
individualisering.

Forholdsregler

« Se de sikkerhedsforholdsregler, der er angivet for det pagaeldende
(selv)koldhaerdende pulver-/vaeskesystem, som anvendes til blanding
og individualisering.

Yderligere sikkerhedsforanstaltninger for brug af intensive farver:

* Ved slibning af protetiske plastmaterialer skal der anvendes passende
ventilation, masker og vakuumsystemer.

« Opbevares ved 60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C) i torre omgivelser og
uden for direkte sollys.

« Varme materialer (pulver eller vaeske) vil reducere arbejdstiden
betydeligt. De bedste resultater opnas, nar materialetemperaturerne
er pa eller under 73 °F/ 23 °C.

e Falg venligst instruktionerne pa sikkerhedsdatabladet eller de
nationale bestemmelser ved bortskaffelse af produktet.

Bivirkninger

« Se de bivirkninger, der er angivet for det pagaeldende (selv)
koldhaerdende pulver-/vaeskesystem, som anvendes til blanding og
individualisering.

- Der frigeres partikler, nar akrylmaterialer slibes. Der kan opsta
irritation af gjne, hud og luftveje, hvis der ikke anvendes passende
tekniske forholdsregler.

Symboler pa produktetiketter
N Producent
Partikode
Genbestillingsnummer

M Produktionsdato

E Udlgbsdato

D}] Laes brugsanvisningen

& Forsigtig

e

j:i? Holdes borte fra sollys

c E CE Europaisk overensstemmelsesmaerkning

Medicinsk udstyr

R¢ USA Kun péa recept

jﬂ/ Opbevares mellem
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Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes
til producenten og den kompetente myndighed i henhold til lokale

bestemmelser.

BRUGSANVISNING TRIN FOR TRIN

Egenskaber og anbefalede procedurer

Faolgende tabel beskriver typiske egenskaber ved Lucitone Intensive
Farver samt anbefalede temperaturer og andre vigtige oplysninger om
bearbejdningen. Yderligere enkeltheder vedrgrende disse oplysninger
findes senere i teksten.

Opbevaringstemperatur for pulver 60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C)

Forholdet pulver/vaeske afhaengigt 20g(28cc) /15 ml
af protesebasismateriale (HIPA

Protesebasispulver og -vaeske)

(Arbejds)temperatur 60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C)

trykkammer, 30 minutter minimum
20 psi (1,4 bar) , N3 °F + 2 °F
(45°C£1°C)

Heerdetid, temperatur og tryk
afhaenger af protesebasismaterialet
(nar der anvendes HIPA
Protesebasismateriale).

INDIVIDUALISERING AF PROTESE VED HJALP

AF KOLDHZARDENDE AKRYLPROTESEBASIS OG
LUCITONE INTENSIV FARVE

(KAN ANVENDES SAMMEN MED ETHVERT KOLDHZARDENDE
AKRYLMATERIALE)

1. Slib protesen, s overfladen bliver ru der, hvor individualiseringen
skal ske.

2. Brug oliefri trykluft til at rengere overfladen.

3. Kom en lille portion af det gnskede Lucitone Intensive Farve-pulver
i den koldhaerdende akrylvaeske og rer rundt. Kom derefter det
koldhaerdende protesebasispulver i og bland grundigt. Materialet vil
blive tykkere, efterhdnden som det starkner pa arbejdsbaenken.

4. Fugt den forberedte overflade med den koldheerdende vaeske.

5. Nar der er opnaet passende konsistens, pafgres det intensivt farvede
materiale den forberedte protese.

6. Heaerd den individualiserede protese i et trykkammer i henhold
til anvisningerne i brugsanvisningen til det koldhaerdende
protesebasismateriale.

* Ved brug af Lucitone” HIPA Protesebasis haerdes den
individualiserede protese i et trykkammer med vand ved 113 °F +
2 °F (45 °C +1°C), idet der straks anvendes et mindstetryk pa
20 psi (1,4 bar). Lad det haerde i 30 minutter.

7. Der kan foretages tilfgjelser mange gange for at opna det gnskede
udseende.

8. Feerdigbehandl og poler den individualiserede protese ved hjaelp
af normale procedurer.
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Lucitone® Instensive Color

Bruksanvisning

Indikasjoner for bruk

Lucitone HIPA Denture Base er et selvherdende protese-basemateriale
som er utviklet for bruk til fabrikasjon, reparasjon, ombasering eller foring
av hele og partielle proteser, inkludert implantat over proteser eller andre
tannprotesesapparater.

Produktinformasjon
Lucitone Intensive Colours er utviklet i forbindelse med Lucitone® HIPA
(indikasjoner gitt ovenfor) og er sterkt pigmentert akrylpulver som gjar

det mulig for teknikeren a blande med kaldt (selv-) herdende akrylpulver/

vaeske-system og karakterisere en protese individuelt (gingivalomrade og
flensomrade).

Kontraindikasjoner
« Lucitone Intensive Colors er kontraindisert for pasienter og brukere
som har hatt en allergisk reaksjon pa metylmetakrylatmonomer.

Advarsler
« Se advarslene for det spesifikke kaldt (selv-) herdende pulver/vaeske-
systemet som brukes til blanding og karakterisering.

Forholdsregler
e Se forholdsreglene for det spesifikke kaldt (selv-) herdende pulver/
vaeske-systemet som brukes til blanding og karakterisering.

Ekstra forholdsregler for bruk av intensive farger:

« Nar du sliper tannproteseharpiks, skal det brukes egnet ventilasjon,
masker og vakuumsystemer.

¢ Lagre ved 60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C), beskyttet mot fuktighet og
direkte sollys.

« Varme materialer (pulver eller vaeske) vil redusere arbeidstiden
betraktelig. De beste resultatene oppnas nar materialtemperaturene
er pa eller under 73 °F/ 23 °C.

e For avhending, falg instruksjonene pa sikkerhetsdatabladet eller
nasjonale forskrifter.

Negative reaksjoner
* Se Negative reaksjoner for det spesifikke kaldt (selv-) herdende
pulver/veeske-systemet som brukes til blanding og karakterisering.

« Det dannes partikler nar du sliper akrylatharpikser. Irritasjon av ayne,
hud og Iuftveier kan oppsta, hvis man ikke bruker egnede tekniske
kontrolltiltak.

Symboler pa produktetiketter
M Produsent
Batch-kode
Bestillingsnummer
@ Produksjonsdato
g Utlgpsdato

EE] Se bruksanvisningen

A Forsiktig

<

%
Zi? Oppbevares vekk fra sollys

c E CE europeisk samsvarsmerking
Medisinsk enhet

R{"’Y U.S. kun pa resept

/H/ Lagre mellom

M Manufacturer:
Dentsply Sirona
1301 Smile Way

York, PA 17404 U.S.A.
Tel. 800-243-1942
dentsplysirona.com

DeguDent GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau-Wolfgang
Germany

Tel. +49/6181/5950

Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige
hendelser relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Egenskaper og anbefalte prosedyrer

Falgende tabell beskriver typiske egenskaper til Lucitone

Intensive Colors, pluss anbefalte temperaturer og annen viktig
prosesseringsinformasjon. Mer detaljer om denne informasjonen finnes

senere i teksten.

Lagringstemperatur for pulver

60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C)

Pulver/vaeske-forholdet avhengig
av protesebasematerialet (for HIPA
Denture Base pulver og vaeske)

209 (28cc)/15ml

Temperatur (bearbeiding)

60 °F - 80 °F (16 °C - 27 °C)

Herdetid, temperatur, og trykk er
avhengig av protesebasematerialet
(ndr man bruker HIPA Denture Base
Material).

trykkbeholder, 30 minutter minimum
pa 20 psi (1,4 bar), N3 °F + 2 °F (45 °C
+1°C)

KARAKTERISERING AV PROTESE VED BRUK AV

KALDTHERDENDE PROTESEBASE-AKRYL OG

LUCITONE INTENSIVE COLOR

(KAN BRUKES MED ALL KALDTHERDENDE AKRYL)

1. Slip protesen for a gjore overflaten grov pa stedet der

karakteriseringen skal utferes.

2. Blas med oljefri trykkluft for a rengjare overflaten.

3. Tilsett litt snsket Lucitone Intensive Color pulver i den kaldtherdende
akrylvaesken og rgr rundt, tilsett deretter det kaldtherdende
protesebasepulveret og bland grundig. Materialet vil bli tykkere mens

det herder pa benken.

4. Fukt den preparerte overflaten med kaldtherdende vaeske.

5. Nar passende konsistens er oppnadd, pa for det intenst fargede
materiale pa den preparerte protesen.

6. Herd den karakteriserte protesen i en trykkbeholder i henhold til DFU
til det kaldtherdende protesebasematerialet.

» For Lucitone” HIPA Denture Base, herd ved & plassere den
karakteriserte protesen i en trykkbeholder med vann ved 113 °F +
2 °F (45 °C *1°C) og pafer umiddelbart minimum 20 psi (1,4 bar)

trykk. Herd i 30 minutter.

7. Paferinger kan gjores mange ganger pd samme mate, for 3 oppna

onsket utseende.

8. Fullfer og poler den karakteriserte protesen ved hjelp av vanlige

prosedyrer.
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Lucitone® Intenzivni barvy

Navod k pouziti

Navod k pouziti

Bazalni pryskyrice Lucitone HIPA je samotuhnouci proteticky materidl
urceny ke zhotovovani, opraveé, rebazi a podkladani celkovych

a Castecnych nahrad vcéetné hybridnich ndhrad nesenych implantaty
a dalsich zubnich aparat0.

Informace o vyrobku

Intenzivni barvy Lucitone byly vyvinuty spolu s Lucitone’ HIPA
(specifikace je uvedena vyse). Jsou to vysoce pigmentované akrylatové
prasky, které si laborant smicha s akrylatovymi systémy (smés prasku

a tekutiny) (samo)polymerujicimi za studena a mdze s nimi individualné
dobarvit ndhradu (gingivalni oblast a sestupnou ¢ast).

Kontraindikace

* Intenzivni barvy Lucitone jsou kontraindikovany u pacient(
a uzivatell, u nichz se v minulosti objevila alergicka reakce
na monomer methyl-methakrylatu.

Varovani

* Viz Varovani u konkrétnich systému (smés prasku a tekutiny)
(samo)polymerujicich za studena, které se pouzivaji k michani
a charakteristickému dobarveni.

Bezpecnostni opatfeni

* Viz Bezpe&nostni opatfeni u konkrétnich systému (smés prasku
a tekutiny) (samo)polymerujicich za studena, které se pouzivaji
k michani a charakteristickému dobarveni.

Dalsi bezpecnostni opatfeni pfi pouziti intenzivnich barev:

«  PFi brouseni protetickych pryskyfic se musi pouzivat ochranna
maska a odsavaci systém a musi byt zajisténo dostatecné vétrani.

+« Uchovaveijte pri teploté 60-80 °F (16-27 °C), chrante pred vihkosti
a pfimym slunec¢nim zarenim.
« Je-li material pfilis teply (prasek ¢i tekutina), mdze to znaéné snizit

dobu zpracovani. Nejlepsich vysledkd dosahnete tehdy, kdyZ bude
mit material teplotu do 73 °F/ 23 °C.

«  P¥i likvidaci postupujte dle pokynl v bezpe&nostnim listu a Fidte
se mistnimi predpisy.

Nezadouci reakce

* Viz Nezadouci reakce u konkrétnich systémua (smés prasku a tekutiny)
(samo)polymerujicich za studena, které se pouzivaji k michani a
charakteristickému dobarveni.

*  PFi brouseni akrylatovych pryskyfic vznikaji jemné castice. Neni-li
zavedena vhodnéa technicka kontrola, mize se vyskytnout podrazdéni
oci, kize a dychacich cest.

Symboly na Stitku vyrobku
N Vyrobce
Kod sarze
Objednaci &islo
M Datum vyroby
g Datum spotieby

[1i] prectete si navod k pouziti

& Upozornéni

4

;:IT Chrante pfed slunecnim zafenim

c E Evropské oznaceni shody CE

Zdravotnicky prostredek

R¢ v USA pouze na piedpis

/ﬂ/ Uchovavejte pfi teploté

M Manufacturer:
Dentsply Sirona

1301 Smile Way

York, PA 17404 U.S.A.

Tel. 800-243-1942
dentsplysirona.com

DeguDent GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau-Wolfgang
Germany

Tel. +49/6181/5950

Jakykoliv zadvazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit
vyrobci a kompetentnimu orgdnu podle pravnich pfedpisu.

PRACOVNI POSTUP

Vlastnosti a doporuceny postup
Nasledujici tabulka popisuje typické vlastnosti Intenzivnich barev
Lucitone, doporucené teploty a dalsi informace dulezité pro zpracovani.

Teplota skladovani prasku 60-80°F (16-27 °C)

Pomér prasku/tekutiny v zavislostina | 20 g (28 ml) /15 ml
bazalnim protetickém materidlu (pro
prasek a tekutinu bazalni pryskyrice

HIPA)

Teplota (pracovni) 60-80°F (16-27 °C)

Doba vytvrzovani, teplota a tlak se
odvijeji od bazalniho protetického
materialu (pfi pouziti bazalni
pryskyftice HIPA).

tlakovy hrnec, 30 minut, min. 20 psi
(1,4 bar), N3 °F £ 2 °F (45°C £1°C)

CHARAKTERISTICKE DOBARVEN{ NAHRADY POMOCI
AKRYLATOVE BAZALNI PRYSKYRICE POLYMERUJICI
ZA STUDENA A INTENZIVNICH BAREV LUCITONE
(LZE POUZIT" §JAKOUKOLI AKRYLATOVOU PRYSKYRICI
POLYMERUJICI ZA STUDENA)

1. Obruste ndhradu, aby se zdrsnil povrch v misté, které se bude
charakteristicky dobarvovat.

2. Ocistéte povrch pomoci bezolejového stlaceného vzduchu.

3. Pridejte do akrylatové tekutiny polymerujici za studena malé
mnozstvi pozadované intenzivni barvy Lucitone a zamichejte, poté
do smési pridejte bazalni prasek polymerujici za studena a dobfe
promichejte. Nechte materidl odpocinout, smés postupné ztuhne.

4. Navlhcete pripraveny povrch pomoci tekutiny polymerujici
za studena.

5. AZ dosahnete pozadované konzistence smési, naneste material
s intenzivni barvou na pfipravenou nahradu.

6. Vytvrdte dobarvenou nahradu v tlakovém hrnci dle pokyn@ v ndvodu

k pouziti bazalni pryskyfice polymerujici za studena.

* Pri pouziti bazalni pryskyfice Lucitone” HIPA umistéte dobarvenou
nahradu do tlakového hrnce s vodou o teploté 113 °F + 2 °F (45 °C +
1°C) a okamzité aplikujte tlak minimalné 20 psi (1,4 bar). Vytvrzujte
po dobu 30 minut.

7. Nahradu mUzete dobarvovat opakované dle stejného postupu, dokud
nedosdhnete pozadovaného vzhledu.

8. Pouzijte bézny postup pro dokonceni a vylesténi dobarvené nahrady.
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Lucitone® Instensive Color

Instructiuni de utilizare

Indicatii pentru utilizare

Baza de proteza Lucitone HIPA este un material de baza cu auto-intarire pentru proteza

dentara conceput pentru utilizare in fabricarea, repararea, rebazarea sau recaptusire
completa si partiald a protezelor, incluzand supra-danturi de implant sau alte aparate
dentare.

Informatii despre produs

Dezvoltat in combinatie cu Lucitone® HIPA (indicatiile date mai sus), Lucitone Intensive
Colors sunt pulberi acrilice foarte pigmentate care permit tehnicianului dentar sa
amestece la rece cu pulbere acrilicd cu auto-intarire, respectiv sisteme lichide si sa
caracterizeze individual o proteza (zona gingivala si zona flansei).

Contraindicatii
e Lucitone® HIPA este contraindicata la pacientii si utilizatorii care au antecedente
de reactie alergicd la monomerul metacrilat de metil.

Atentionari
*  Consultati atentionarile date pentru sistemul specific utilizat pentru amestecare
si caracterizare de pulbere/lichid cu auto-intarire la rece.

Masuri de precautie
*  Consultati precautiunile date pentru sistemul specific utilizat pentru amestecare
si caracterizare de pulbere/lichid cu auto-intarire la rece.

Precautii suplimentare la utilizarea culorilor intense:

e Laslefuirea rasinilor proteodontice, trebuie utilizata ventilare corespunzétoare,
masti de protectie si sisteme exhaustoare.

* Ase pastra la 60°F-80°F (16°C-27°C), departe de umiditate si lumina directa
a soarelui.

*  Materialele calde (pulbere sau lichid) vor reduce semnificativ timpul de lucru.
Cele mai bune rezultate sunt atinse atunci cand temperatura materialelor este
de 73°F/23°C sau mai redusd.

*  Pentru eliminare, va rugam sa respectati instructiunile de pe fisa cu date de
securitate sau reglementérile nationale.

Reactii adverse
e Vezireactiile adverse date pentru sistemul specific utilizat pentru amestecare si
caracterizare de pulbere/lichid cu auto-intarire la rece.

e Particulele vor fi generate la mécinarea rasinilor acrilate. Dacd nu sunt utilizate
controale tehnice adecvate, pot aparea iritatii oculare, cutanate si respiratorii.

Simbolurile de pe etichetele produselor
N Producator

Numadrul sarjei

Numar reluare comanda

Data fabricatiei

Data expirarii

Consultati instructiunile pentru utilizare

>ExEE R

Atentie

2
S

Pastrati ferit de lumina soarelui

A/
2

e}
m

Marcajul european de conformitate CE

5

Dispozitiv medical

S.U.A. Numai cu reteta

0
3
$

-

A se pastra intre

Orice incident grav in legdtura cu acest produs trebuie raportat producatorului si
autoritdtii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

M Manufacturer:
Dentsply Sirona
1301 Smile Way

York, PA 17404 U.S.A.
Tel. 800-243-1942
dentsplysirona.com

DeguDent GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau-Wolfgang
Germany

Tel. +49/6181/5950

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Proprietati si proceduri recomandate

Urmatorul tabel descrie proprietatile tipice ale bazei pentru proteze dentare Lucitone
Intensive Colors, plus temperaturile recomandate si alte informatii importante de
procesare. Detalii suplimentare despre aceste informatii se gdsesc mai tarziu in text.

Temperatura de depozitare pentru pulbere 60°F - 80°F (16°C - 27°C)

Raportul pulbere/lichid depinde de 209 (28 cm?)/15 ml
materialul bazei protezei (HIPA bazé pentru

proteze dentare, pulbere si lichid)

Temperatura (de lucru) 60°F - 80°F (16°C - 27°C)

vas de presiune, 30 minute la minim 20 psi
(1,4 bari), 113°F + 2°F (45°C £ 1°C)

Timpul de intérire, temperatura si presiunea
depind de materialul de baza al protezei
(atunci cand se utilizeazd materialul de baza
pentru proteze HIPA).

CARACTERIZAREA PROTEZEI DENTARE LA FOLOSIREA BAZEI

DE PROTEZA ACRILICA SI A LUCITONE INTENSIVE COLOR
(POATE FI FOLOSITA CU ORICE ACRILIC CARE SE INTARESTE LA RECE)

1 Slefuiti proteza dentara pentru a mari rugozitatea suprafetei la locul unde se va face

caracterizarea.

2 Suflati cu aer comprimat fara ulei, pentru curatirea suprafetei.

3 Adaugati o portiune micé din pulberea aleasa de Lucitone Intensiv Color in lichidul
acrilic cu legare la rece si agitati, apoi adaugati pulberea de baza cu legare la rece
si amestecati bine. Materialul va deveni mai gros pe masura ce sta pe masa de
laborator.

4 Umeziti suprafata pregatita cu lichidul care leaga la rece.

5 (Cand se atinge consistenta corespunzatoare, aplicati materialul intens colorat
pe proteza dentara pregatita in prealabil.

6  Coaceti proteza caracterizatd intr-un vas cu presiune conform DFU a materialului
de baza pentru protezarea cu legare la rece.

* Pentru Lucitone’ baza de proteza dentara HIPA, coaceti prin plasarea protezei
caracterizate intr-un vas sub presiune cu apa la 113°F £ 2°F (45°C £ 1°C) si aplicati
imediat o presiune de minimum 20 psi (1,4 bari). Lasati s se lege timp de 30 de
minute.

7 Adéugadrile pot fi facute de mai multe ori in acelasi mod pentru a obtine in final
aspectul dorit.

8  Finisati si polizati proteza dentara caracterizata folosind proceduri normale.
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