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Produktbeschreibung

Speedex® ist ein zwei-komponenten Abformmaterial auf
Basis von kondensationsvernetzten Polysiloxanen. Speedex
ist fur die Erfassung der aktuellen physischen Situation im
Mund eines Patienten (,Zahnabformmaterial”) zur Repa-
ratur, Umgestaltung oder zum Austausch des Gebisses
des Patienten vorgesehen. Es umfasst Base-Materialien
(Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light bo-
dy; Speedex® medium) sowie den universell einsetzbaren
Aktivator (Speedex® Universal Activator). Nach manuellem
Mischen von Base und Aktivator bilden die Speedex-Mate-
rialien Pasten, die einzeln oder in Kombination als dentales
Abformmaterial verwendet werden, meist zusammen mit
einem handelsiiblichen oder individuellen Abformloffel und
unter Anwendung géngiger Abformtechniken.
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Kondensationsvernetzendes Silikon-Elastomer, mittel-
flieBende Konsistenz.

- Polysiloxane

- Farbe: Weiss

Indikationen

- Total undTeilprothetik, Korrekturmasse in der Korrektur-
abformtechnik

- Einphasenabformung

- Unterfutterungsabformmasse

Kontraindikation

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

- Locker sitzende Zdhne kénnen durch eine Abformung
weiter gelost bzw. extrahiert werden

- Materialkombinationen mit Abformmaterialien anderer
Hersteller sind nicht zuldssig

Sicherheitshinweise

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

- Abformungen, die mit Mundschleimhaut in Kontakt ge-
langen, kénnen kontaminiert sein. Desinfektionshin-
weise beachten

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

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

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

Anwender / P

uppe
Die Verwendung von Speedex Abformmaterialien im Pa-
tientenmund darf ausschlieBlich von Fachpersonal wie
Zahnérzten/-innen und zahnmedizinischen Fachange-
stellten mit spezieller Qualifikation durchgefiihrt werden.
Geeignet flr alle Patientengruppen.

VORBEREITUNG

Loffel

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

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Dosierung

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

Beim Arbeiten mit Speedex Universal Activator folgende

SicherheitsmaBBnahmen treffen:

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

- Direkten Hautkontakt vermeiden

- Immer mit Schutzhandschuhen (empfohlen: Vinyl Hand-
schuhe) arbeiten

- Nicht verschlucken bzw. einnehmen

Speedex medium

Bortskaffelse

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

Tekniske data ifglge 1ISO 4823
Malingerne er foretaget ved rumtemperatur pa 23°C/73
°F og 50 % relativ luftfugtighed.

Blandetid (normal dosering): 00:30 min
Samlet arbejdstid: 2:00 min
Oral afbindingstid: 3:00 min
Blandingsforhold basis/aktivator: 8ml/1ml

59/0,549

Rapporteringsforpligtelse

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

Bruksanvisning

na fore andni

Las noga ig
Produktbeskrivning

Speedex® ar ett tvakomponents-avtrycksmaterial baserat
pa kondensationshardande polysiloxaner. Speedex ar avsett
for registrering av den aktuella kliniska situationen i patien-
tens mun (“dentalt avtrycksmaterial”) infor restaurering,
omformning eller erséttning av patientens tander. Detta
omfattar basmaterialen (Speedex® putty soft; Speedex®
putty; Speedex® light body; Speedex® medium) och univer-
salaktivatorn (Speedex® Universal Activator). Efter manuell
blandning av bas och aktivator bildar Speedex-materialen
pastor som kan anvdndas som dentala avtrycksmaterial
var for sig eller kombinerat, vanligtvis tillsammans med
standardiserade kommersiella avtrycksskedar eller indivi-
duella avtrycksskedar och tillampning av konventionella
avtryckstekniker.
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4ttning Sp
Kondensationshardande silikonelastomer, flytande (medi-
um) konsistens.
- Polysiloxan
- Férg: vit

Indikationer

- Totala och partialproteser, korrekturmaterial for korrek-
turavtrycksteknik

- Enfas-avtrycksteknik, enstegsteknik

- Basnings-avtrycksmaterial

Kontraindikation

- Far inte anvandas i fall av kdnd allergi mot nagot av
innehéllsimnena i Speedex avtrycksmaterial

- Om patienten har |6sa tander finns risk att de lossnar
ytterligare eller extraheras vid avtryckstagning.

- Materialen far inte kombineras med avtrycksmaterial
frén andra tillverkare.

Séakerhetsanvisningar

- Ogon, andningsorgan och hud kan irriteras av Speedex
Universal Activator.

- Avtryck som kommer i kontakt med munslemhinnan
kan vara kontaminerade. Folj desinfektionsanvisningar-
na.

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

- Las noga igenom bruksanvisningen for Speedex fore
anvéandningen.

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

Anvéndare / patientgrupp

Avtryckstagning med Speedex avtrycksmaterial i patientens
mun far endast utféras av fackpersonal sasom tandlakare
respektive tandskéterskor/tandhygienister med godkand
specialutbildning. Lampligt for alla patientgrupper.

FORBEREDELSE

Avtrycksskedar

Alla avtrycksskedar, prefabricerade eller individuellt
framstallda, som &r utformade fér anvandning inom
tandvarden kan anvandas for avtryckstagning. For opti-
mal adhesion rekommenderar vi applicering av ett tunt
skikt COLTENE® Adhesive i skedarna fore anvandningen.

Anwendungszeiten
Normaldosierung

=>3:00 min

23°C/73°F

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

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

20% Aktivator Uberdosierung

=22:50 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

20 % Aktivator Unterdosierung

=25:00 min

<0:30 min| |/<1:00 min
23°C/73°F

Mischen

Eine Komponente (Universal Activator oder medium) mit
dem Spatel aufnehmen und gleichméBig auf der anderen
Komponente ausstreichen. Danach beide Komponenten auf
dem Spatel aufnehmen und auf dem Mischblock ausstrei-
chen. Diesen Vorgang wiederholen bis die Masse homogen
ist. Beachten Sie die angegebenen Verarbeitungszeiten.

Abformung

Das Abformmaterial je nach Abformmethode im Patien-
tenmund oder Abforml&ffel applizieren. Den Abform-
16ffel anschlieBend in die Mundhohle einfiihren und 2-3
Sekunden andriicken und bis zur vollstandigen Aushar-
tung in situ halten.

Priifmethoden der ord gemaBen A d
Materialriickstande bendtigen zur Aushdrtung bei Zimmer-
temperatur wesentlich mehr Zeit als im Patientenmund.
Priifen Sie deshalb die Aushartung der Abformung vor
dem Entfernen aus dem Mund immer intraoral. Hinter-
lasst die manuelle Druckpriifung nach Ablauf der in Kapitel
,Dosierung” angegebenen Zeit in der Abformmasse keine
Druckstelle, kann die Abformung aus dem Patientenmund
entnommen werden. Hinterlasst die Prifung jedoch eine
sichtbare Druckstelle im Material, so ist das Material noch
nicht vollstandig ausgehartet.

REINIGUNG & DESINFEKTION

Reinigung der Abformung

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

Loffelreinigung

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

Modellherstellung

Derideale Zeitpunkt liegt zwischen 30 Min. und 72 Std. nach
der Abformung. Ein kurzes Auswaschen der Abformung
mit Spulmittel und griindliches Nachsptilen mit klarem
lauwarmem Wasser reduziert die Oberflachenspannung
und erleichtert das AusgieBen. Es konnen alle normge-
rechten Dentalgipse (z.B. Fujirock Gips, Hard Rock Gips)
verwendet werden.

Haltbarkeit und Lagerung
- Ablaufdatum: Siehe Behéltnisse
- Lagertemperatur: 15-23 °C/59-73 °F

- Relative Feuchtigkeit: 50% + 10%
— Haltbarkeit nach erster Offnung 3 Monate

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

Entsorgung

Speedex Abformmaterialien kénnen in kleinen Mengen mit
dem Hausmdill entsorgt werden. Landerspezifisch gelten
eventuell spezielle Bestimmungen.

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

Mischzeit (Normaldosierung): 0:30 min
Totale Verarbeitungszeit: 2:00 min
Mundverweildauer: 3:00 min
Mischverhéltnis Base/Aktivator: 8ml/1ml

59/0549g

Meldepflicht

Alleim Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden auf-
getretenen schwerwiegenden Vorflle sind dem Hersteller
sowie der zustandigen Behérde umgehend zu melden.

Instructions for use

Carefully read the instructions prior to use.

Product description

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

C ition S d di
P P

Condensation-type silicone elastomer, medium-flowing
consistency.

- Polysiloxane

- Shade: white

Indications

- Complete and partial prosthetics, correction material for
the correction impression technique

- Monophase impression technique, simultaneous mix-
ing technique

- Liner impression material

Contraindication

- Do notuse in the case of known allergies to ingredients
of the Speedex impression materials

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

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

Safety instructions

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

Impressions that come into contact with the oral mucosa
may be contaminated. Observe disinfection instructions
Only supplied to dentists and dental laboratories or
upon their instructions

Carefully read the Speedex instructions for use before
using

Side effects / Interactions
No harmful reactions or secondary effects on patients and
/ or dental personnel are known.

Users / Patient target groups

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

PREPARATION

Trays

Allimpression trays that have been designed for dental
use, either prefabricated or individual, can be used for

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

PROPER USE

Dosage

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

Take the following safety precautions when working with

Speedex Universal Activator:

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

- Avoid direct skin contact

- Always wear protective gloves when working (vinyl

gloves are recommended)

Do not swallow or ingest

Application time
Normal dosage

23°C/73°F

Intensive mixing, high temperatures and humidity accelerate
the curing of the impression materials. Low temperatures
slow down the curing process.

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

20% Activator overdosage

<0:30 min
23°C/73°F

20% Activator underdosage
=25:00 min

~
<0:30 min >3:30 min
23°C/73°F

Mixing

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

Impression

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

Test methods for correct application

Material residue needs considerably more time to set at
room temperature than in the patient’s mouth. You should
therefore check intraorally if the material is set before re-
moving from the mouth. If the manual pressure test does
not leave a pressure mark in the impression material after
the time specified in the chapter on,Dosage’, the impres-
sion can be removed from the patient’s mouth. However,
if the test leaves a visible pressure mark in the material, the
material is not yet fully cured.

CLEANING & DISINFECTION

Cleaning of the impression

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

afterwards in order to avoid bubble formation.

Cleaning of trays

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

Manufacture of models

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

Shelf life and storage

- Expiry date: see primary packaging

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

- Shelf life after first opening: 3 months

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

Disposal

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

Technical data according to 1ISO 4823
Measurements were taken at 23°C/73°F room temperature
and 50% relative humidity.

Mixing time (normal dosage): 00:30 min
Total working time: 2:00 min
Oral setting time: 3:00 min
Mixing ratio Base/Activator: 8ml/1ml

59g/0.549g

Reporting obligation

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

Lire attentivement le mode d’emploi avant utilisation.

Mode d'emploi

Description du produit

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

C ition de Speed di
Comp P

Elastomére de silicone réticulant par condensation, vis-
cosité moyenne.

- Polysiloxane

- Teinte : blanc

Indications

- Prothéses totales et partielles, matériau de correction
pour technique d'empreinte corrective

- Technique d'empreinte monophase, technique de mé-
lange simultané

- Matériau de doublage pour prise dempreinte

Contre-indication

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

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

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

Instructions relatives a la sécurité

[\ AVERTISSEMENT]

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

- Le contact avec la muqueuse buccale peut contaminer
les empreintes. Suivre les instructions relatives a la dé-
sinfection

- Ces produits sont exclusivement vendus a des dentistes
et a des laboratoires dentaires ou sur leur prescription

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

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

Groupe d'utilisateurs / patients

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

PREPARATION

Porte-empreinte

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

USAGE NORMAL

Dosage

Appliquer sur un bloc de mélange deux cordons de méme
longueur d'activateur universel Speedex Universal Activator
et de Speedex medium. Veiller a refermer les tubes immé-
diatement aprés usage.

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

lisation de Speedex Universal Activator :

- Ilestrecommandé de porter des lunettes de protection.
En cas de contact avec les yeux, les rincerimmédiatement
a l'eau puis consulter un ophtalmologue

— Eviter tout contact direct avec la peau

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

- Ne pas avaler ni ingérer

Temps d’application
Dosage normal

>3:00 min

23°C/73°F

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

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

Surdosage de 20 % de l'activateur
=22:50 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

Sous-dosage de 20 % de l'activateur

<0:30 min
23°C/73°F

Mélange

Prendre un composant (Universal Activator ou medium) avec
la spatule et I'étaler uniformément sur I'autre composant.
Prendre ensuite les deux composants avec la spatule et
les étaler sur le bloc de mélange. Répéter cette procédure
jusqu'a ce que le mélange soit homogeéne. Respecter les
temps de travail recommandés.

Empreinte

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

Méthodes d’essai pour une bonne application

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

NETTOYAGE & DESINFECTION

Nettoyage de I'empreinte

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

Nettoyage du porte-empreinte

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

Fabrication des modéles

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

Durée de vie et conservation

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

- Humidité relative : 50 % + 10 %

— Durée de vie aprés la premiére ouverture : 3 mois

Protéger le produit contre I'exposition a la chaleur et au
soleil. Eviter les fluctuations de température extrémes.
Refermer les conteneurs immédiatement apreés usage.

Mise au rebut

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

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

Temps de mélange (dosage normal) : 00:30 min
Temps de travail total : 2:00 min
Temps de prise en bouche : 3:00 min
Rapport de mélange Base/Activateur : 8ml/1ml

59/0,54g

Obligation de signalement

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit
doiventimpérativement étre signalés sans délai au fabricant
et aux autorités compétentes.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

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

daimpronta, di solito insieme a un normale portaimpronta
commerciale o individuale e utilizzando tecniche di presa
d'impronta convenzionali.

Composizi di Speed di

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

- Polisilossano

- Colore: bianco

Indicazioni

- Protesi complete e parziali, materiale wash per la tecni-
ca della doppia impronta

- Tecnica dell'impronta monofase, tecnica della doppia
miscelazione

- Materiale da impronta Liner

Controindicazioni

- Non utilizzare in presenza di allergie note agli ingredien-
ti dei materiali da impronta Speedex

- Durante una presa d'impronta, puo verificarsi l'aggrava-
mento della mobilita o I'avulsione di denti mobili

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

Istruzioni per la sicurezza

- Occhi, organi respiratori e pelle possono essere irritati

da Speedex Universal Activator

Le impronte che vengono a contatto con la mucosa

orale possono essere contaminate. Rispettare le istru-

zioni per la disinfezione

Fornitura riservata unicamente a dentisti, laboratori

odontotecnici o a persone da loro incaricate

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

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

Gruppi di pazienti / utilizzatori

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

PREPARAZIONE

Portaimpronta

Per la presa d'impronta possono essere utilizzati tutti i
portaimpronta progettati per uso odontoiatrico, prefab-
bricati o individuali. Per ottenere una perfetta adesione,
prima dell'uso siraccomanda diapplicare un sottile strato
diadesivo COLTENE® sui portaimpronta. Tale accorgimento
previeneil distacco del materiale daimpronta al momento
dell'estrazione dalla cavita orale. Per informazioni detta-
gliate sull'applicazione, sirimanda alle istruzioni per I'uso
dell’adesivo COLTENE.

USO CORRETTO

Dosaggio

Erogare Speedex Universal Activator e Speedex light body/
medium su un blocco di miscelazione in due filamenti uguali.
Chiudere sempre i barattoli e i tubetti subito dopo I'uso.

Prendere le seguenti precauzioni di sicurezza quando si

lavora con Speedex Universal Activator:

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

- Evitare il contatto diretto con la pelle

- Durante la lavorazione indossare sempre guanti protet-
tivi (si raccomandano guanti in vinile)

- Non ingerire

Tempo di applicazione
Dosaggio normale
=4:00 min
<1:00 min

<0:30 min| |/<0:30 min
23°C/73°F

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

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

20% sovradosaggio attivatore

<0:30 min
23°C/73°F

20% sottodosaggio attivatore
=25:00 min

<0:30 min >3:30 min

23°C/73°F

Miscelazione

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

Impronta

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

Metodi di prova per la corretta applicazione

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

Pulizia dellimpronta

Dopo la pulizia, le impronte finali possono essere disinfet-
tate con soluzioni disinfettanti disponibili in commercio
(per es. Durr Dental SE, disinfezione impronte MD 520),
appositamente concepite per materiali da impronta, e
asciugate con aria compressa. Nel caso di disinfezione con
acqua ossigenata, si raccomanda di sciacquare poi abbon-
dantemente con acqua tiepida, in modo da evitare la for-
mazione di bolle d'aria.

Pulizia dei portaimpronta

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

Preparazione del modello

Lintervallo ditempo ideale & compresotrai30minele72h
dopo aver preso l'impronta. Lavando brevemente impron-
ta con un detergente e sciacquandola accuratamente con
acqua corrente tiepida viene ridotta la tensione superficiale
eviene facilitata la colatura. Possono essere utilizzati tutti i
gessi standard per la realizzazione di modelli (per es. Fuji-
rock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Durata e conservazione

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

- Umidita relativa: 50% + 10%

- Conservazione dopo la prima apertura: 3 mesi

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

Smaltimento

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

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

Tempo di miscelazione (dosaggio normale):  00:30 min
Tempo totale di lavorazione: 2:00 min

Tempo di indurimento in bocca: 3:00 min
Rapporto di miscelazione base/attivatore: 8ml/1ml
59/0549

Obbligo di segnalazione

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con questo prodotto
devono essere immediatamente segnalati al fabbricante e
all'autorita competente.

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

Instrucciones de uso

Descripcion del producto

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

C n de Speed di
P P

Elastomero de silicona de condensacién, consistencia

semifluida.

- Polisiloxano

- Color: blanco

Campos de aplicacion

- Protesis completas y parciales, material de correccion
para la técnica de impresién de correccion

- Técnica de impresién monofase, técnica de mezcla si-
multdnea

- Pasta para rebasar impresiones

Contraindicaciones

- Nousar en caso de alergias conocidas a los ingredientes
de los materiales de impresion Speedex.

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

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

Instrucciones de seguridad

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

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

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

- Leadetenidamente las instrucciones de uso de Speedex
antes de utilizar el producto.

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

Grupo de usuarios/pacientes

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

PREPARACION

Cubetas

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

USO ADECUADO

Dosificacion

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

Tome las siguientes medidas de precaucion cuando traba-
je con el Speedex Universal Activator:
- Se recomienda el uso de gafas de proteccion. En caso

de contacto con los ojos, aclarelos inmediatamente con
agua y consulte a un oftalmélogo.

- Evite el contacto directo con la piel.

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

- No trague ni ingiera el producto.

Tiempo de aplicacién
Dosificacion normal

23°C/73°F

El mezclado intenso, las altas temperaturas y la humedad
aceleran el endurecimiento de los materiales de impresion.
Las temperaturas bajas retardan el endurecimiento.

Una dosificacion excesiva o insuficiente de Speedex Uni-
versal Activator puede acelerar o alargar el tiempo de
procesamiento.

20 % de exceso en la dosificacion de activador
=22:50 min

~
=2:00 min

23°C/73°F

20% menos en la dosificacion de activador

=25:00 min
~

<0:30min| |/<1:00 min| [=3:30 min
23°C/73°F

Mezcla

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

Impresion

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

Métodos de prueba para la aplicacion correcta

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza de la impresion

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

Limpieza de las cubetas

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

Elaboracion del modelo

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

Dental Stone).

Caducidad y conservacion

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

- Una vez abierto, consumir en tres meses

Evite las exposiciones a los rayos solares directos o cualquier
fuente de calor. Evite las fluctuaciones extremas de tem-
peratura. Cierre el recipiente y los tubos inmediatamente
después de su uso.

Eliminacién

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

Datos técnicos segtin I1SO 4823
Las medidas se llevan a cabo a una temperatura ambien-
te de 23 °C/73 °F y con una humedad relativa del 50 %.

Tiempo de mezcla (dosis normal): 00:30 min
Tiempo de trabajo total: 2:00 min
Tiempo de permanencia en la boca: 3:00 min
Proporcion de mezcla base/activador: 8ml/1ml

59/0549g

Obligacién de notificacion

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

Instrugoes de utilizagao

Ler atentamente as instrugées de utilizagao antes da
aplicagao.

Descrigao do produto

Speedex® é um material para impressdo de dois compo-
nentes a base de polissiloxanos por condensagao. Speedex
destina-se ao registo da situagao fisica atual na boca de um
paciente (“material para impressao dentaria”) para fins de
reparagao, remodelagdo ou substitui¢do dos dentes do pa-
ciente. Isto inclui os materiais de base (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium) e
o ativador universal (Speedex® Universal Activator). Depois
da mistura manual de base e ativador, os materiais Speedex
formam pastas, que sao utilizadas individualmente ou em
combinagdo como material para impressao dentaria, regra
geral em conjunto com uma moldeira de impresséo normal
disponivel no comércio ou personalizada, e por meio de
técnicas de impressao convencionais.

C posicao de Speed dil

Elastémero de silicone de tipo de condensagao, consis-
téncia fluida média.

- Polissiloxano

- Tonalidade: branco

Indicagoes

- Material de corregdo para a técnica de impressdo corre-
tiva em préteses completas e parciais

- Técnica de impressao monofésica, técnica de dupla mis-
tura

- Material de impressao de revestimento

Contraindicagao

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

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

- Né&o sao permitidas combinagdes com materiais de im-
pressao de outros fabricantes.

Instrugdes de seguranca

[AATENCAO]

- OSpeedex Universal Activator pode irritar olhos, drgaos

respiratorios e pele

As impressdes que entrem em contacto com a mucosa

oral podem ficar contaminadas. Observar as instrugoes

de desinfecdo

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

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

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

Grupo de utilizadores/pacientes

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

PREPARAGAO

Moldeiras

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

UTILIZAGAO DEVIDA

Dosagem

Dispensar Speedex Universal Activator e Speedex medium
num bloco de mistura em dois corddes iguais. Fechar as
bisnagas imediatamente ap6s a utilizagao.

Devem ser tomadas as seguintes precaugées de seguran-
ca ao trabalhar com o Speedex Universal Activator:

- Recomenda-se a utilizagao de éculos de protecao. Em
caso de contacto com os olhos, enxagua-los imediata-
mente com agua abundante e consultar um oftalmolo-
gista.

Evitar o contacto direto com a pele

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

N&o deglutir nem ingerir

Tempo de aplicagcao
Dosagem normal

=4:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

Misturar bem; temperaturas e humidade elevadas aceleram
a presa dos materiais de impressao. As temperaturas baixas
retardam o processo de presa.

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

20% de sobredosagem de ativador
22:50 min

23°C/73°F

20% de subdosagem de ativador
=25:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

Mistura

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

Impressao

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

Métodos para testar a aplicagao correta

Os residuos de material necessitam de consideravelmente
mais tempo para a polimerizagao a temperatura ambiente
do que na boca do paciente. Por isso, deve ser verificado
intraoralmente se o material esta polimerizado antes de o

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

LIMPEZA E DESINFECAO

Limpeza da impressao

Depois da limpeza, as impressoes finais podem ser desin-
fetadas com solugdes desinfetantes disponiveis no merca-
do (p. ex., Durr Dental SE, Desinfetante para impressoes
MD 520) especificamente concebidas para materiais de
impressdo dentaria e secos com ar sob pressao. Se for usa-
do peroxido de hidrogénio para a desinfecao, é recomen-
davel depois um bom enxaguamento com agua tépida
para evitar a formacao de bolhas.

Limpeza das moldeiras

Aimpressao pode ser removida com um instrumento rombo.
Os restos de cola podem ser dissolvidos se forem colocados
em solventes universais ou benzina disponivel no mercado.

Fabrico de modelos

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

Durabilidade e armazenamento

- Prazo de validade: ver embalagem primaria

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

- Durabilidade depois da primeira abertura: 3 meses

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

Eliminagao

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

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

Tempo de mistura (dosagem normal): 00:30 min
Tempo total de processamento: 2:00 min
Tempo de polimerizacéo oral: 3:00 min
Relacdo de mistura base/ativador: 8ml/1 ml

59/0,549

Obrigagao de comunicacao

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

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing goed door.

Gebruiksaanwijzing

Productomschrijving

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

- Polysiloxanen

- Kleurtint: wit

Indicaties
- Volledige en gedeeltelijke protheses, correctiemateriaal

voor de correctieafdruktechniek
- Monofase afdruktechniek, dubbele mengtechniek
- Afdrukmateriaal voor protheserebasings

Contra-indicatie

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

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

- Combineer het materiaal niet met afdrukmaterialen van
andere fabrikanten.

Veiligheidsinstructies

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

- Afdrukken die in contact komen met het mondslijmvlies
kunnen besmet zijn. Volg de desinfectie-instructies op.

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

- Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing van
Speedex door.

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

Gebruiker / patiéntgroep

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

VOORBEREIDING

Lepels

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

CORRECT GEBRUIK

Dosering

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

Neem de volgende veiligheidsmaatregelen wanneer u met

Speedex Universal Activator werkt:

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

- Vermijd direct contact met de huid.

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

- Niet opeten of inslikken.

Applicatieduur
Normale dosering

23°C/73°F

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

20% overdosering activator

<0:30 min :
23°C/73°F

23°C/73°F

Mengen

Pak een van de componenten (Speedex Universal Activator
of Speedex medium) op met een spatel en verspreid hem
gelijkmatig over de andere component. Pak vervolgens
beide componenten op met de spatel en spreid ze uit
over het mengblok. Herhaal dit tot beide componenten
homogeen zijn vermengd. Houd u aan de genoemde
verwerkingstijden.

Afdruk

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

Testmethodes voor correct appliceren

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

REINIGING EN DESINFECTIE

Reinigen van de afdruk

Na de reiniging kunnen de definitieve afdrukken worden
gedesinfecteerd met een in de handel verkrijgbare desin-
fectie-oplossing (bijv. Duirr Dental SE, MD 520-afdrukdes-
infectiemiddel) die speciaal ontwikkeld is voor tandheel-
kundige afdrukmaterialen. Droog de afdrukken met lucht-
druk. Als er tijdens het desinfecteren gebruik is gemaakt
van van waterstofperoxide, wordt aangeraden om achter-
af goed te spoelen met lauwwarm water, om de vorming
van luchtbellen te voorkomen.

Reinigen van lepels

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

Maken van modellen

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

Houdbaarheid en bewaren

- Vervaldatum: zie etiket op de primaire verpakking

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

- Na opening 3 maanden te bewaren

Niet blootstellen aan warmte en direct zonlicht. Vermijd
sterke temperatuurschommelingen. Sluit reservoirs en
tubes direct na gebruik.

Afvoeren als afval

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

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

Mengtijd (normale dosering): 00.30 min.
Totale verwerkingsduur: 2.00 min.
Uithardingsduur in de mond: 3.00 min.
Mengverhouding putty/activator: 8ml/1ml

59/0,54g

Meldingsverplichting
Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samenhang

met dit product, moeten direct worden gemeld aan de fa-
brikant en aan de daartoe aangewezen instanties.

Brugsanvisning

ne yggeligt for brug.

Laes anvi g
Produktbeskrivelse

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

S ing af Speed di
g afSp

Silikoneelastomer af kondensationstypen med mellem-

flydende konsistens.

- Polysiloxan

- Farve: Hvid

Indikationer

- Komplet og delvis protetik, korrektionsmateriale til den
korrigerende aftryksteknik

- Monofase-aftryksteknik med dobbeltblandeteknik

- Basisaftryksmateriale

Kontraindikation

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

- Lose teender kan blive endnu mere Igse eller blive truk-
ket ud, nar der tages et aftryk

- Materialekombinationer med aftryksmaterialer fra andre
producenter er ikke tilladt

Sikkerhedsanvisninger

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

- Aftryk, der kommer i kontakt med mundslimhinden kan
veere kontaminerede. Overhold desinfektionsanvisninger

- Leveres kun til tandleeger og tandleegelaboratorier eller
pa deres anvisning

- Laes brugsanvisningen til Speedex grundigt fer brug

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

Bruger/patientgruppe

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

FORBEREDELSE

Skeer

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

KORREKT ANVENDELSE

Dosering

Dispensér Speedex Universal Activator og Speedex medium
pé blandeblokken i to ens stykker. Kontrollér, at tuberne
lukkes straks efter brug.

Folg disse sikkerhedsforanstaltninger, nar der arbejdes

med Speedex Universal Activator:

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

- Undga direkte hudkontakt.

— Der skal altid baeres handsker under arbejdet (vinylhand-
sker anbefales).

- Ma ikke spises eller sluges

Appliceringstid
Normal dosering
=24:00 min
<1:00 min S\

>3:00 min

<0:30 min

23°C/73°F

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

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

20 % overdosering af aktivator

=22:50 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

20% underdosering af aktivator

=25:00 min

<0:30 min| |/<1:00 min
23°C/73°F

Blanding

Tag en komponent (Universal Activator eller medium) med
en spatel, og fordel den jaevnt over den anden kompo-
nent. Optag derefter begge komponenter med spatelen,
og fordel dem pa blandeblokken. Gentag denne proce-
dure, indtil blandingen er homogen. Overhold altid de
angivne procestider.

Aftrykstagning

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

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

RENG@RING OG DESINFEKTION

Rengoring af aftrykket

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

Rengoring af skeer

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

Fremstilling af model

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

Holdbarhed og opbevaring

- Udlgbsdato: Se den primaere emballage

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

- Relativ luftfugtighed: 50 % + 10 %

- Opbevaringstid efter den forste dbning: 3 maneder

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

Detta forebygger att avtrycksmaterialet lossnar nér det
tas ur munhalan. Detaljerad information om applice-
ringen finns i bruksanvisningen for COLTENE Adhesive.

KORREKT ANVANDNING

Dosering

Tryck ut Speedex Universal Activator och Speedex medium
itva likvérdiga strangar pa ett blandningsblock. Sékerstall
att tuberna stdngs omedelbart efter att de anvénts.

lakttag foljande forsiktighetsatgarder nar du arbetar med

Speedex Universal Activator:

- Anvénd skyddsglaségon. Om produkten kommer i go-
nen, ska 6gonen omedelbart skéljas med vatten och
ogonlékare konsulteras.

- Undvik direkt hudkontakt.

- Anvand alltid skyddshandskar under arbetet (vi rekom-

menderar vinylhandskar).

Far ej nedsvaljas eller fortaras

Appliceringstid
Normal dosering

=>3:00 min

23°C/73°F

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

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

20 % overdosering av aktivatorn

=22:50 min

luftbldstring. Om vateperoxid anvédnds for desinfektion,
rekommenderar vi noggrann skéljning med ljummet vat-
ten efterdt for att undvika att det bildas blasor.

Rengdring av avtrycksskedar

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

Modellframstéllning

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

Hallbarhet och forvaring

- Utgangsdatum: se primarférpackningen

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

- Relativ luftfuktighet: 50 % + 10 %

- Hallbarhet efter forsta 6ppningen: 3 manader

Fér ej utsattas for varme och solljus. Undvik extrema tem-
peraturforandringar. Stang behallare och tuber omedelbart
efter deras anvandning.

Avfallshantering
Speedex avtrycksmaterial i sma mangder kan kasseras som
hushallsavfall. Sarskilda landsspecifika lagregler kan galla.

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

Blandningstid (normal dosering): 00:30 min
Total arbetstid: 2:00 min
Hérdningstid i munnen: 3:00 min
Blandningsforhallande basmaterial/aktivator: 8 ml/1 ml

59/0,549

Rapporteringsskyldighet

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

S\
<0:30 min =2:00 min
23°C/73°F

20 % underdosering av aktivatorn

=25:00 min
=~
_
<0:30 min| |/<1:00 min| [=3:30 min
23°C/73°F
Blandning

Tag upp den ena komponenten (Universal Activator eller
Speedex medium) med en spatel och bred ut den jamnt
over den andra komponenten. Plocka sedan upp bada
komponenterna med spateln och blanda massan genom
att stryka ut den pa blandningsblocket. Upprepa den har
proceduren tills blandningen ar homogen. F6lj de angivna
bearbetningstiderna.

Avtryckstagning

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

Testmetoder for korrekt applicering

Materialrester behdver mycket langre hardningstid i rums-
temperatur &n i munhalan. Kontrollera dérfér alltid hard-
ningen intraoralt innan materialet avldgsnas ur munnen.
Om det manuella trycktestet inte ger tryckmarken i avtryck-
smaterialet efter den tid som anges i kapitlet "Dosering”kan
avtrycket tas ut fran patientens mun. Om testet daremot
lamnar synliga tryckméarken i materialet har materialet
annu inte hardat fullstandigt.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Rengdring av avtrycket

Efter reng6ring kan de slutliga avtrycken desinficeras med
kommersiellt tillgdngliga desinfektionslosningar (t.ex. Diirr
Dental SE, MD 520 avtrycksdesinfektion) som &r sarskilt
utformade for dentala avtrycksmaterial, och torkas med

Les ngye gjennom bruksanvisningen for bruk.

Produktbeskrivelse:

Speedex® er et 2-komponents avtrykksmateriale basert pa
polysiloksan av kondensasjonstypen. Speedex er beregnet
pa aregistrere den aktuelle fysiske situasjonen i en pasients
munn (“dentalt avtrykksmateriale”) med formal om & repa-
rere, regulere eller erstatte pasientens tenner. Dette inklu-
derer basematerialer (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) og den universelle
aktivatoren (Speedex® Universal Activator). Etter manuell
blanding av base og aktivator, danner Speedex-materialene
pastaer som brukes som dentalt avtrykksmateriale, hver for
seg elleri kombinasjon, vanligvis sammen med en standard
avtrykksskje som fas i handelen eller en som tilpasses indi-
viduelt, og ved hjelp av konvensjonelle avtrykksteknikker.

S d di

ning av Sp
Elastisk K-silikon, middels flytkonsistens.
- Polysiloksan

- Fargenyanse: hvit

Indikasjoner

- Fullstendige og delvise proteser, korreksjonsmateriale
for korrigerende avtrykksteknikk

- Monofase avtrykksteknikk, samtidig blandeteknikk

- Liner avtrykksmateriale

Kontraindikasjoner

- Skalikke brukes i tilfeller med kjent allergi mot innholds-
stoffene i Speedex-avtrykksmaterialene

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

— Deter ikke tillatt 8 kombinere materialet med avtrykks-
materialer fra andre produsenter

Sikkerhetsinstruksjoner
[AADVARSEL]

- Speedex Universal Activator kan irritere gyne, luftveier

og huden

- Avtrykk som kommer i kontakt med munnslimhinnene
kan kontamineres. Overhold instruksjoner om desinfek-
sjon

- Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier eller p&
deres vegne

- Les noye gjennom bruksanvisningen for Speedex for
bruk

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

Bruker-/pasientgruppe

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

PREPARERING

Avtrykksskjeer

Alle avtrykksskjeer som er konstruert for dental bruk, en-
ten prefabrikkerte ellerindividuelt tilpassede, kan brukes
til & ta avtrykk med. For perfekt adhesjon anbefaler vi &
applisere et tyntlag med COLTENE® Adhesive pa avtrykks-
skjeene for bruk. Dette forhindrer at avtrykksmaterialet
lasner nar avtrykket tas ut av munnhulen. Du finner de-
taljert informasjon om applisering i bruksanvisningen
for COLTENE Adhesive.

TILTENKT BRUK

Dosering

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

Ta felgende forholdsregler nér du arbeider med Speedex

Universal Activator:

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

- Unnga direkte hudkontakt

- Bruk alltid vernehansker under arbeidet (vinylhansker
anbefales)

- Skal ikke spises eller svelges

Appliseringstid

Normal dosering
=24:00 min

<1:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

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

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

20 % overdosering av aktivator
22:50 min

<0:30 min
23°C/73°F

20 % underdosering av aktivator
25:00 min

23°C/73°F

Blanding

Ta opp én komponent (Universal Activator eller medium)
med spatelen og spre jevnt over den andre komponenten.
Ta deretter opp begge komponenter med spatelen og fordel
dem pa blandeblokken. Gjenta denne prosedyren til blan-
dingen er homogen. Overhold de spesifiserte arbeidstidene.

Avtrykk

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

Testmetoder for korrekt bruk

Materialrester trenger betraktelig mer herdetid ved romtem-
peratur enn i pasientens munn. Du ma derfor kontrollere
intraoralt at materialet er herdet, for det tas ut av munnen.
Hvis den manuelle trykktesten ikke etterlater et avtrykk i
avtrykksmaterialet etter den tiden som er spesifisert i kapit-
let om "Dosering’, kan avtrykket tas ut av pasientens munn.
Men hvis testen etterlater synlige trykkmerker i materialet,
er ikke materialet fullstendig herdet enda.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

Rengjoring av avtrykket

Etter rengjoring kan det endelige avtrykket desinfiseres
med vanlige tilgjengelige desinfeksjonslasninger (f.eks.
Diirr Dental SE, MD 520 desinfeksjonsmiddel for avtrykk)
som er utviklet spesielt for dentale avtrykksmaterialer, og
torkes med trykkluft. Hvis det brukes hydrogenperoksid
til desinfeksjon, anbefales det a skylle grundig med lunkent
vann etterpa for & unnga at det danner seg bobler.

Rengjoring av avtrykksskjeer

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

Tilvirkning av modeller

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

Holdbarhet og oppbevaring

- Utlgpsdato: se primaeremballasjen

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

- Holdbarhet etter forste apning: 3 maneder

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

Kassering

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

Tekniske data samsvarer med ISO 4823
Mélingene ble tatt ved en romtemperatur pa 23 °C/ 73 °F
og 50 % relativ luftfuktighet.

Blandetid (normal dosering): 00:30 min
Total arbeidstid: 2:00 min
Oral herdetid: 3:00 min
Blandeforhold base/aktivator: 8ml/1ml

59/0549

Rapporteringsplikt

Alle alvorlige hendelser som oppstér i forbindelse med dette
produktet ma umiddelbart rapporteres til produsenten og
til kompetent myndighet.

Kayttoohje

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Tuotekuvaus

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

Speedex medium -materiaalin koostumus

K-silikoni, silikonielastomeeri, medium-juokseva konsis-
tenssi.

- Polysiloksaani

— Sévy: valkoinen

Kayttoaiheet

- Koko- ja osaproteesit, korjausmateriaalina korjaavassa
jaljennostekniikassa

- Yksivaiheinen jaljennostekniikka, simultaaninen sekoi-
tustekniikka

- Pohjausjéljennokset

Kontraindikaatiot

— Al kdyta, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen Spee-

enndsmateriaalien aineosille.

- Jaljennoksen ottaminen voi lisétd |6ystyneiden hampai-
den |6ystymista tai johtaa niiden irtoamiseen.

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

Turvaohjeet

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

- Suun limakalvon kanssa kosketuksiin joutuvat jaljennok-
set voivat olla kontaminoituneita. Noudata desinfioin-
tiohjeita.

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

- Lue Speedex-tuotteen kayttoohje huolellisesti ennen
Kayttos

Si ikutukset seka yhteisvaikutuk iden ai-

neiden kanssa

Potilailla ja/tai hammashoitohenkil6kunnalla ei ole rapor-

toitu haitallisia reaktioita tai haittavaikutuksia.

Kayttdja-/potilasryhma

Ainoastaan koulutettu henkilokunta, kuten hammaslaaka-
rit ja erikoispatevyyden omaavat hammashoitajat, saavat
kayttad Speedex-jaljenndsmateriaaleja potilaan suussa.
Sopii kaikille potilasryhmille.

VALMISTELUT

Lusikka

Jéljennoksen ottamiseen voidaan kéyttaa kaikkia vakio- tai
yksilollisid jaljennoslusikoita, jotka on suunniteltu kdytet-
taviksi hammashoidossa. Hyvan kiinnityksen takaamiseksi
suosittelemme levittamaan lusikoihin ohuen kerroksen
COLTENE® Adhesive -sidosainetta ennen kayttoa. Se estaa
jaljenndsmateriaalin irtoamisen kun lusikka poistetaan
suusta. Yksityiskohtaista tietoa kdytosta on COLTENE
Adhesive -sidosaineen kdyttoohjeessa.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

Annostelu

Annostele Speedex Universal Activator -tuotetta ja Speedex
medium -tuotetta sekoitusalustalle kaksi yhta suurta viivaa.
Varmista, ettd tuubit suljetaan heti kdyton jalkeen.

Noudata seuraavia turvaohjeita kasitellessasi Speedex

Universal Activator -aktivaattoria:

- Suojalasien kayttoa suositellaan. Mikali ainetta joutuu
silmaan, huuhtele valittomasti vedelld ja ota yhteys sil-
malaakariin.

- Vilta suoraa ihokontaktia.

- Kéyta tyoskennellessasi aina suojakasineita (vinyylikasi-
neita suositellaan).

~ Al niele tai syd materiaalia.

Tyoskentelyaika
Normaali annostus

=24:00 min
<1:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

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

Speedex Universal Activator -aktivaattorin yliannostus
lyhentéa kasittelyaikaa, kun taas aliannostus pidentaa ka-
sittelyaikaa.

Aktivaattorin yliannostus 20 %
=2:50 min
<0:50 min

<0:30 min| |/<0:20 min
23°C/73°F

Aktivaattorin aliannostus 20 %

=25:00 min

<0:30 min
23°C/73°F

Sekoitus

Levitd toinen materiaali (Universal Activator tai medium)
lastalla tasaisesti toisen materiaalin paélle. Ota sitten mo-
lemmat materiaalit lastalla ja levitd ne sekoitusalustalle.
Toista tama toimenpide, kunnes seos on tasainen. Noudata
maaritettyja kasittelyaikoja.

Jéljentaminen

Jéljenndésmenetelmasta riippuen levitd jéljenndsmateriaalia
potilaan suuhun tai jéljenndslusikkaan. Aseta jéljennoslu-
sikka suuhun, paina 2-3 sekuntia ja pida paikallaan, kunnes
materiaali on kovettunut kokonaan.

Oikean kayttotavan tarkistus

Ylim&ardinen materiaali vaatii kovettuakseen huoneen-
lampétilassa huomattavasti enemman aikaa kuin potilaan
suussa. Varmista sen vuoksi materiaalin kovettuminen
intraoraalisesti ennen sen poistamista suusta. Jos ma-
nuaalinen painallustesti ei jata painaumaa jaljennésma-
teriaaliin luvussa "Annostelu” maaritetyn ajan kuluttua,
jéljennoksen voi poistaa potilaan suusta. Jos testistd jaa
kuitenkin nakyvé painauma materiaaliin, materiaali ei ole
vield kokonaan kovettunut.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Jéljennoksen puhdistus

Puhdistetut lopulliset jaljennokset voidaan desinfioida
tavanomaisilla desinfiointiliuoksilla (esim. Durr Dental SE,
MD 520 -jéljenndsdesinfiointiaine), jotka on tarkoitettu
erityisesti hammashoidossa kaytettaville jaliennésmateri-
aaleille, seka kuivata sitten paineilmalla. Jos kaytat vety-
peroksidia desinfiointiaineena, huuhtele jaljennos perus-
teellisesti haalealla vedelld ilmakuplien syntymisen valtta-
miseksi.

Lusikan puhdistus

Jéljennos voidaan poistaa tylpalla instrumentilla. Sidosai-
neen jaamat voidaan poistaa asettamalla lusikat tavanomai-
seen yleiskdyttoiseen liuottimeen tai bensiiniin.

Mallin valmistaminen

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

Sailyvyys ja varastointi

- Viimeinen kéyttopaivamaara: Katso sisdpakkaus

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

- Suhteellinen kosteus: 50 % + 10 %

- Kayttoika ensimmadisen avauskerran jalkeen: 3 kuukaut-
ta

Suojaa lammolté ja auringonvalolta. Valta voimakkaita lam-
patilan vaihteluita. Sulje s&ili6 ja tuubit heti kdyton jalkeen.

Havittaminen

Pienia madria Speedex-jdljenndsmateriaaleja voi havittaa
talousjatteend. Tasta poikkeavat maakohtaiset maaraykset
ovat mahdollisia.

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

Sekoitusaika (normaali annos): 00:30 min
Kokonaistyoskentelyaika: 2:00 min

Kovettumisaika suussa: 3:00 min
Sekoitussuhde perusmateriaali/aktivaattori: ~ 8 ml/1 ml
59/0,549

limoitusvelvollisuus

Kaikista tdman tuotteen kayttoon liittyvista vakavista ta-
pahtumista on ilmoitettava valittémasti valmistajalle seka
toimivaltaiselle viranomaiselle.

08nyiec xpriong ﬂ

AaBAaoTe MPOGEKTIKA TIg 08nyigg mptv and Tn xprion.

MNeptypa@n Tou mpoiévrog

To Speedex® givat éva amoTunwTIKG LMKS SU0 CUCTATIKWY
pe Baon moAuoho&aveg TUToU cupmukvwong. To Speedex
TPoopIeTal yia TNV KATAYPaPr TNG TPEXOUCAG PUOIKAG
KATAOTAONG 0TO OTOHA EVOG aoBevoU( («<0dovTIaTPIKO
AMOTUTIWTIKO UNIKO») yla TOV OKOTO TnG emdiopbwong,
avadIapoPPWONE 1 AVTIKATACTAONG TwV SOVTIWV Tou ache-
voug. Auto mepihapBaver uhika Baong (Speedex® putty soft,
Speedex® putty, Speedex® light body, Speedex® medium)
Kal Tov KATtaAUTn YeVIKNAG xpriong (Speedex® Universal
Activator). Meta Tnv avapeln g Baong kat Tov KataAoTn
HE TO X€pPL, Ta UNIKA Speedex oxnpati(ouv mAoTeG ot OToieg
XPNOILOTIOIOUVTAL MEHOVWHEVA 1) OE CUVSUACHO WG 080-
VTIATPIKO AmOTUTTWTIKS LAIKO, ouviBwg padi pe éva Turmiko
S10KAPLO ATTOTUTIWONG TOU EUTTOPIOU 1) EATOUIKEUUEVO
SI0KEPI0 AMOTUTIWONG KAl XPNOIHOTIOIVTAG CUMBATIKEG
TEXVIKEC AMTOTUTTWONG.

d N

XTUvOeon tou Sp
EAaotopeprig othikovn moAupept{Opevn pe avtidpaon ou-
HITUKVWOoNG, 0UOTACN HECAIOG PEVOTOTNTAG.

- MoAvotho&dvn

- Amoxpwon: Aeukod

Evéeieig

— ONIKEC Kal HEPIKEG TIPOOOETIKEG Epyaciec, S10pBWTIKO
UAIKO yia TNV TEXVIKT S10pBWTIKOU AmOTUNWHATOG

— TeXVIKr) HOVOQAOCIKAG AMOTUMWONG, AMOTUTTWHATA AVOl-
KToU Siokapiou (pick-up) oTnv TEXVIKR SUTARG avApEENg

— ATTOTUTIWTIKG UAIKO avayOpwong

Avtévdeiln

— Mn XPNOIHOTIOIEITE OE TTEPIMTTWON YVWOTWY AANEPYIDV
O0TA CUCTATIKA TWV ATMOTUNIWTIKWY UAIKWY Speedex

- Ta xahapd SévTia Pmopei va xaAapwoouv EPAITEPW 1
va e§axBo0v Katd tn AjPn Tou AMOTUNTWHATOG

— O1oVVSLACHOI TOU UNIKOU HE ATOTUTTWTIKA UNKA GANWYV
KATAOKELAOTWV Sev eMTpEmovTal

08nyieg yia Tnv ac@aleia

- To Speedex Universal Activator pmopei va mpokaAéoel
£peBIONS OTA pATIO, 0T dPyava TOU AVATIVEUCTIKOU
OUOTHHATOG Kat 0TO Sépua

— Ta amoTuUNWHATA TTOU £PXOVTAL OE EMAQPH LE TOV OTOMA-
TIKO BAevvoyovo pmopei va gival Hohuopéva. Tpeite TIg
odnyie¢ amoAupavong

- Mapéxetal povo o€ 08oVTIATPOUG Kal 080VTOTEXVIKA
£PYQOTAPLA 1) KATOTTV EVTOAG QUTWY

- Aopdaote mPooeKTIKA TIG 08nyieg Xpriong Tou Speedex
Tiptv amo T Xprion

Avem@upnTEC evépy

Agv éxouv Yivel ywoTEG avemBUpNTES avTISPACELG A TTapE-

VEPYEIEG OTOUG AOBEVEIG /KAl 0TO 0SOVTIATPIKO TIPOOWTTIKO.

‘/AX\ A xr

Opada xpnotwv / acOeviv

H xprion Twv anotunwTikwy VAIKWV Speedex 6To 6TOHA TOU
aoBevou¢ pmopei va mpaypatomoinBei Hévo amnod eiSIKeLpEVO
TPOOWTTIKG OTW¢ odovTiatpol Kat BonBoi odovtidtpou pe
£181KN KatapTion. KatdAAnAo yia OAeG TIC opddeg aoBeviv.

MAPAZKEYH

AnotunwTika Siokapia

a ™ APn amoTunwHATOS HImopouV va Xpnotpomotnfouv
O\a Ta aMOTUNWTIKA S10KAPIQ, EITE TPOKATACKEUATHEVA
eite e€atopikeupéva, ou eival oxedlaopéva yla odovtia-
TPIKNA Xprion. Ma va emTUXeTe TNV TEAEID TPOCPUOT TOU
AMOTUTTWTIKOU UAIKOU GTO S10KAPLO, GUVICTOUHE TNV
eMANelPn Twv SloKapiwv pE éva AEMTO GTPWHA CUYKOA-
AntikoU mapdayovta COLTENE® Adhesive mpiv T xprion.
AUTO aOTPETEI TNV ATTOCTIOOT TOU AMTOTUTTWTIKOU UMKOU
KATd TN SIAPKELD TNG APAiPETNC ATIO TN OTOMATIKI KOIAG-
TNTA. AETTTOUEPEIC TTANPOPOPIEC OXETIKA UE TNV EQAPHO-
yn mapéxovrtat oTic O8nyieg Xpriong Tou GUYKOAANTIKOU
mapdayovta COLTENE Adhesive.

ZOITH XPHIH

Aocoloyia

Awaveipete to Speedex Universal Activator kat to Speedex
medium o€ éva UMooK avapelgng oe Vo ioa prkn. BeBaiw-
Beite 6T Ta CwWANVAPLA KAEiVOVTAL ApéOWG PETA TN XPrioN.

AapBavete TIc akdOAouBEC TPOPUAAEEIG aoPANElag dTaV

gpydleote pe 1o Speedex Universal Activator:

— JUVIOTWVTAL TPOCTATEUTIKA YUaNId. Z€ TEpimTwon ema-
PG HE Ta pATIO, EEMUVETE apéowG e vEPS Kal GUpBou-
AeuBeite o@BaApiatpo

— ATOQEUYETE TNV GueEDN EMaQN e To Séppa

- MAvToTE VA QOPATE IPOOTATEVTIKA YAvTIa 6Tav £pYAle-
OTE (ouVIoTWVTAL YavTia Bivuliou)

- Mnv To katarieite § @ate

Xp6vog epappoyng
Kavovikr Socoloyia

23°C/73°F

H umiepBolikn avapelén, ot upnAég Beppokpacieg kat n
UYPAGIC EMMITAXUVOLV TOV TTOAUUEPICHO TWV AMOTUTTIWTIKWOV
VAIKWV. Ot xapnAég Beppokpacie emPBpaduvouv tn Stadt-
Kaoia TOAUHEPIOHOU.

Me v umepSoatpétpnon kat Ty umoSoCIHETPNGN TOU
Speedex Universal Activator, o xpovog ene€epyaciag pmo-
pei va emraxuvOei ) va empPpaduvei.

YnepSoopétpnon 20% KataAutn
=22:50 min

~
<0:30 min =2:00 min
23°C/73°F

Ynodoaoipétpnon 20% kataAvtn

=25:00 min
u
=3:30 min

23°C/73°F

Avapeién

MNapte 1o éva ouotatikd Tou UAIKoU (Universal Activator iy
medium) pe tn oTTa0nN KAl AMAWGCTE TO OHOIOHOPPA ETTAVW
070 AM\O CUOTATIKO. 3TN CUVEXELQ, TTAPTE Kal Ta SU0 Cu-
OTATIKA JE TN OTTEON KAt AmMAWOTE TA 0TO UITAOK AVAMEIENG.
EmavahdBete autrv T Stadikacia péxpt to peiypa va givat
opoloyevég. MapakaloUpe TNpeiTe Toug KaBoplopévoug
Xpovouc eme€epyaoiac.

Anotinwon

Avdaloya pe T pébodo amotunmwong, EQAapUOOTE TO armo-
TUTTWTIKO UNIKO 0TO 0TOHA Tou acBevoug fi oTo Siokaplo
anotunwong. Elcaydyete To S10KEPIo amotunmwaong péoa
OTN OTOMATIKY KONOTNTA KAL TTECTE Yia 2-3 SEUTEPOAENTA
KAl KPATHOTE TO 0TN OWOoTH B€0n PEXPL va TIHEEL TENEIWG.

Mé£60501 SoKIUNG yla OwoTH pappoyr

H mepiooeia tou UAikoV TToAupEpileTal TOAD o apyd
o€ Beppokpacia Swpatiov anod 6,Tt péoa 0To OTOUA TOU
a06evoUG. Oa TIPETEL EMOPEVWG VA ENEYXETE EVEOOTOMA-
TIKA €4V TO UAIKO XEL TIREEL TIPIV TO AMOPAKPUVETE a6 TO
otopa. Edv n Sokipr mieong pe 1o xépt Sev aprivel onpadt
TH{EONC OTO AMOTUMTWTIKG UMKO HETA TOV XPOVO TTou Kabo-
piCeTal oTo keQANaLO «AoTOAOYia, TO AMOTUNWHA UTTOPET
va agaipedei amd 1o oTdHa Tou aoBevouc. QoTdoO, EAv N
Sokiun agrivel opatd onpadt meong oTo UAIKG, To UNKO
Sev éxel el akdpa.

KAOGAPIZMOX KAI AMOAYMANZH

KaBapiopdg Tov amotunwpatog

MeTda Tov KaBapIopd, Ta TENIKA ATOTUNTWHATA HITOPOUV Va
AmoAUHAVOOUV e amOAUHAVTIKA SIGAUHATA TOU EPMOPIou
(m.x. Durr Dental SE, MD 520 impression disinfection) £161-
Kd oxedlaopéva yla 08ovTIAaTPIKA AMOTUMTWTIKA LKA Kal
va oTeyvwOoUV XPNOILOTIOIWVTAG TIEMECUEVO a€pa. T€

TEPIMTWON amoAUHavong pe uTePo&eiSio Tou udpoyovou,
mipémel va EEMUVETE KAAA pe ApBovo TpeXOUHEVO XNapd
VEPO Y1 VO AMOQUYETE TOV OXNUATIONO GUOaNiSwv aépa.

KaBapiopog Twv amotunwTiK®wv SioKapinv

To amotumwpa Umopei va amopakpuvOei pe éva appAv
gpyaleio. Ta umoAgippata cuykoAAnTIkou mapdayovta Si-
aAVovTal TomoBETWVTAG Péoa O SIOAUTIKA YEVIKAG XPriong
Tou gpmopiou f Bevlivn.

Kataokevn ekpaygiwv

O 18avIKdGg Xpovog ival PETagy 30 AemTwv Kat 72 wpwv
amd ™ Mjyn Tou anotunwpatod. Eva kahd mvoipo tou
AMOTUTIWHATOG ME OATIOUVI KAt VEPO Kalt £va KA EEBYapa
He XMapo vepd BonBouv Tn XUTEVON TOU eKpayeiou ylati
HEWVOULV TIC EMPAVEIOKEG TAOEIC. MTopoUv va xpnotpomol-
NBoUV yIa TNV KATAOKEUN| EKHAYEIWY OAEG Ol 0SOVTIATPIKEC
Bropnxavikég yoot mou mAnpoUV TIG amaITOUHEVES TTPOSIO-
ypagég (m.x. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Adpkera {wig Kat UAagn

- Huepopnvia Aénc: BA. mpwtoyevr cuokevaoia
- Ogppokpacia eUAagnG: 15-23 °C/ 59-73 °F

- IxeTIKn vypaoia: 50% * 10%

— Aldpkela (WG HETA TO TIPWTO AVOLyHa: 3 UAVES

Mpootatevete amod TV €KBeoN Tou UAIKOU 0Tn BepuoTn-
Ta Kat 6Tov HN0. ATTOQEVYETE TIG AKPAiEG SIOKUMAVOEIG
NG Beppokpaciag. Kheivete To Soxeio Kat Ta cwAnvdpla
AUEOWE PETA TN XPrioN.

Anéppipn

Ta anmoTunwTIKA UAIKA Speedex umopouv va anoppipBoiv
O€ HIKPEG TOOOTNTEG Padi HE Ta OIKIAKA amoppippata. Evoé-
XETA VA 10XUOUV KAVOVIOHOI EI81KA Yia TN XWwea.

TEXVIKA XAPAKTNPICTIKA CUp@WVa pe To ISO 4823
Ot petprioels éyivav og Beppokpacia Swuatiov 23 °C/ 73 °F
Kal OXETIKA vypacia 50%.

Xpdvog avdueléng (kavoviki doooloyia):  00:30 Aemrtd
ZUVOAIKOG XPOVOG Epyaaiac: 2:00 Aemta
Xpovog méng oto otdpa: 3:00 Aemtdl
Avaloyia avdpel AoNC/KATaAUTN: 8ml/1ml

59/0,549

Ynoxpéwon ava@opdg

‘ONa Ta coBapd TEPIOTATIKA OE OXEON UE AUTO TO TIPOIOV
TIPETTEL VA QVAPEPOVTAL APECWG OTOV KATAOKEVAOTH KABWG
Kal otnv appodia apyn.

Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare.

Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Speedex® este un material de amprenta cu doud compo-
nente, pe baza de polisiloxani de condensare. Speedex este
destinat pentru inregistrarea situatiei fizice curente din cavi-
tatea orala a pacientului (,material de amprenta dentara”) in
scopul repararii, remodelarii sau inlocuirii dintilor acestuia.
Produsul include materiale de baza (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium) si
activatorul universal (Speedex® Universal Activator). Dupa
amestecarea manuala a bazei si activatorului, materialele
Speedex formeaza paste care sunt utilizate individual sau
in combinatie, ca material de amprenta dentara, de obicei
impreuna cu o lingurd de amprenta standard comerciald sau
individuala, si utilizand tehnici de amprentare conventionala.

Compozitia produsului Speed -
Elastomer siliconic de condensare, cu consistenta flui-
da medie.

- Polisiloxan

- Nuanta: alba

Indicatii

- Proteze totale si partiale, material de corectare pentru
tehnica amprentei de corectare

- Tehnica de amprentare intr-un singur timp, tehnica de
amestecare simultana

- Material pentru amprenta de captusire

Contraindicatii

- Nu utilizati in cazul alergiilor cunoscute la componente-
le materialelor de amprentd Speedex.

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

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

Instructiuni privind siguranta

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

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

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

- Varugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale
produselor Speedex inainte de a le utiliza.

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

Grup de utilizatori/pacienti

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

PREPARAREA

Linguri

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

UTILIZAREA ADECVATA

Dozarea

Distribuiti Speedex Universal Activator si Speedex medium
pe un bloc de amestecare, in doua fasii egale. Asigurati-va
ca tuburile sunt inchise imediat dupa utilizare.

Luati urmatoarele masuri de siguranta atunci cand lucrati

cu Speedex Universal Activator:

- Serecomandd purtarea ochelarilor de protectie. In cazul
contactului cu ochii, spélati-i imediat cu apa si consultati
un medic oftalmolog.

- Evitati contactul direct cu pielea.

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

- Nuinghititi sau nu ingerati.

Durata aplicarii
Dozarea normala

23°C/73°F

Amestecarea intensd, temperaturile ridicate si umiditatea
nalta accelereaza polimerizarea materialelor de amprenta.
Temperaturile scazute incetinesc procesul de polimerizare.
Prin supradozarea si subdozarea produsului Speedex Uni-
versal Activator, timpul de prelucrare se poate accelera sau
ncetini.

Supradozarea, 20% mai mult activator
=22:50 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

Subdozarea, 20% mai putin activator
=25:00 min

<0:30 min| |/<1:00 min
23°C/73°F

Amestecarea

Luati o componentd (Universal Activator sau medium) cu
spatula si intindeti-o uniform peste cealaltd componenta.
Apoi luati ambele componente cu spatula si intindeti-le
pe blocul de amestecare. Repetati aceasta procedura pa-
na cand amestecul este omogen. Va rugam sa respectati
timpii de procesare specificati.

Amprenta

In functie de metoda de amprentare, aplicati materialul de
amprenta in cavitatea orala a pacientului sau'in lingura de
amprenta. Introduceti lingura de amprentd in cavitatea orala
si apasati-o timp de 2-3 secunde si mentineti-o in pozitie
pana cand materialul face priza complet.

Metode de testare a aplicarii corecte

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

CURATAREA $SI DEZINFECTAREA

Curatarea amprentei

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

Curatarea lingurilor

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

Confectionarea modelelor

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

Termen de valabilitate si depozitare

- Data de expirare: a se vedea ambalajul primar

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

- Umiditatea relativa: 50% + 10%

- Termenul de valabilitate dupa prima deschidere: 3 luni

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

Eliminarea

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

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

Timp de amestecare (dozare normala): 00:30 min
Timp total de lucru: 2:00 min
Timp de priza in cavitatea bucala: 3:00 min
Raport de amestecare bazéd/activator: 8ml/1ml

59/0,54g

Obligatia de raportare

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

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie z
instrukcja.

Instrukcja uzycia

Opis produktu
Speedex® to dwusktadnikowa masa wyciskowa na bazie

polisiloksanéw typu kondensacyjnego. Produkt Speedex
jest przeznaczony do rejestracji aktualnej sytuacji fizycznej
jamy ustnej pacjenta (,dentystyczna masa wyciskowa”)
w celu naprawy, zmiany ksztattu lub uzupetniania uzebie-
nia pacjenta. Obejmuje masy bazowe (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
i aktywator uniwersalny (Speedex® Universal Activator). Po
recznym wymieszaniu bazy i aktywatora masy Speedex,
tworzona jest pasta, ktorg stosuje sie indywidualnie lub
w potaczeniu jako stomatologiczng mase wyciskowa, za-
zwyczaj przy uzyciu standardowych, dostepnych w handlu
lub indywidualnych tyzek wyciskowych oraz konwencjo-
nalnymi technikami wykonywania wyciskow.

Sktad Speedex medium

Elastomer silikonowy typu kondensacyjnego, $rednio
ptynna konsystencja.

- Polisiloksan

- Odcien: biaty

Wskazania

- Protezy catkowite i czesciowe, materiat korekcyjny
do techniki wycisku korekcyjnego

- Jednofazowa technika wykonywania wyciskow, techni-
ka jednoczasowa dwuwarstwowa

- Masa wyciskowa do podscielania

Przeciwwskazanie

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

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

- taczenie mas z masami wyciskowymi innych producen-
tow nie jest dozwolone

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

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

- Wyciski majace stycznos¢ z btong $luzowa jamy ustnej
moga byc¢ zanieczyszczone. Przestrzegac instrukcji de-
zynfekgji

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

- Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
uzycia produktu Speedex

Daiatania nieposad
$rodkami

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

/ Oddzialywanie z innymi

Grupa uzytkownikéw / pacjentow

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

PRZYGOTOWANIE

Ltyzki wyciskowe

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

PRAWIDLOWE UZYCIE

Dawkowanie

Wydzieli¢ produkty Speedex Universal Activator i Speedex
medium na bloczek do mieszania w dwéch réwnych pa-
smach. Upewnic sie, ze tuby zostana zamkniete niezwtocz-
nie po uzyciu.

Podczas pracy z produktem Speedex Universal Activator

nalezy zachowac nastepujace $rodki ostroznosci:

- Zaleca sie stosowanie okularéw ochronnych. W przypad-
ku stycznosci z oczami nalezy przemy¢ je natychmiast
woda i zasiegna¢ pomocy lekarza okulisty

- Unikac bezposredniej stycznosci ze skorg

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

- Nie potykac ani nie spozywac

Czas aplikacji
Normalne dozowanie

23°C/73°F

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

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

Zwigkszenie ilosci aktywatora 0 20%
22:50 min

~
<0:30 min =2:00 min
23°C/73°F

Zmniejszenie ilosci aktywatora 0 20%

~
=3:30 min

23°C/73°F

Mieszanie

Pobrac¢ jeden komponent (Universal Activator lub medium)
szpatutka i nanie$¢ rownomiernie na drugi komponent.
Nastepnie pobra¢ oba komponenty szpatutka i rozprowa-
dzi¢ je na bloczku do mieszania. Powtarza¢ te procedure,
az mieszanina bedzie jednorodna. Nalezy przestrzega¢
podanych czaséw obrobki.

Wyciski

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

Metody sprawdzenia prawidtowej aplikacji

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Czyszczenie wycisku

Po oczyszczeniu wyciski ostateczne mozna zdezynfekowac
dostepnymi w handlu roztworami dezynfekcyjnymi (np.
Durr Dental SE, MD 520 dezynfekcja wyciskow), przezna-
czonymi specjalnie do dentystycznych mas wyciskowych.
Nastepnie nalezy osuszy¢ ci$nieniem atmosferycznym. W
przypadku stosowania nadtlenku wodoru do dezynfekgji
zalecane jest pdzniejsze doktadne przeptukanie letnig
wodg w celu zapobiegniecia tworzeniu sie pecherzykéw
powietrza.

Czyszczenie tyzek wyciskowych

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

Wykonywanie modeli

Optymalny czas wynosi od 30 minut do 72 godzin od pobra-
nia wycisku. Napiecie powierzchniowe bedzie zredukowane
oraz utatwione bedzie wykonanie modelu poprzez krétkie
wyptukanie wycisku detergentem i nastepnie doktadne
przeptukanie letnia, czysta woda. Mozna stosowac wszystkie
standardowe materiaty do modeli gipsowych (np. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Okres przydatnosci do uzycia i przechowywanie

- Termin waznosci: patrz opakowanie bezposrednie

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

- Wilgotnos¢ wzgledna: 50% + 10%

- Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym otwarciu:
3 miesiace

Chroni¢ przed ekspozycja na wysokie temperatury i dziatanie
storica. Unika¢ skrajnych wahan temperatur. Natychmiast
po uzyciu zamkna¢ pojemnik i tuby.

Usuwanie

Masy wyciskowe Speedex mozna usuwac w matych ilosciach
razem z odpadami domowymi. Zastosowanie moga miec
specjalne przepisy krajowe.

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

Czas mieszania (normalne dozowanie): 00:30 min
Catkowity czas pracy: 2:00 min
Czas wigzania w jamie ustnej: 3:00 min
Proporcje mieszania Base/Activator: 8ml/1ml

59g/0549g

Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powigzaniu
zniniejszym produktem nalezy zgtasza¢ niezwtocznie pro-
ducentowi oraz wiasciwemu urzedowi.

Navodila za uporabo

Pred uporabo natanéno preberite navodila.

Opis izdelka

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

Sestava materiala Speedex medium

Silikonski elastomer kondenzacijskega tipa, srednje te-
koca konsistenca.

- Polisiloksan

- Barva: bela

Indikacije

- Totalna in delna protetika, korekcijski material za korek-
cijsko odtisno tehniko

- Enofazna odtisna tehnika, tehnika isto¢asnega mesanja

- Odtisni material podlozZitve

Kontraindikacija

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

- Ob odtiskovanju se razmajani zobje lahko e bolj razma-
jajo ali izpadejo

- Kombinacije materiala z odtisnimi materiali drugih pro-
izvajalcev niso dovoljene

Varnostna navodila

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

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

- Dobava le zobozdravnikom in dentalnim laboratorijem
ali po njihovem navodilu

- Pred uporabo pazljivo preberite navodila za uporabo
izdelka Speedex

Nezeleni ucinki/interakcije
Ni znanih 3kodljivih reakcij ali sekundarnih u¢inkov pri
pacientih in/ali zobozdravstvenem osebju.

P il

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

PRIPRAVA

Odtisne zlice

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

PRAVILNA UPORABA

Odmerjanje

Nanesite univerzalni aktivator Speedex Universal Activa-
tor in Speedex medium na mesalno plosco v dveh enakih
dolzinah. Tube takoj po uporabi zaprite.

Pri delu z univerzalnim aktivatorjem Speedex Universal

Activator upostevajte naslednje previdnostne ukrepe:

- Priporocljiva so zas¢itna ocala. Pri stiku izdelka z o¢mi
jih takoj izperite zvodo in se posvetuijte z oftalmologom

- lzogibajte se neposrednemu stiku s kozo

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

- lzdelka ne pogoltnite ali zauzijte

Cas uporabe
Obicajno odmerjanje

<0:30 min
23°C/73°F

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

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

20 % vec aktivatorja
=22:50 min

~
=2:00 min

23°C/73°F

20 % manj aktivatorja

=25:00 min
SN

<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

Mesanje

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

Odtiskovanje

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

Preskusne metode za pravilno uporabo

Ostanek materiala potrebuje bistveno vec ¢asa za strjeva-
nje pri sobni temperaturi kot v pacientovih ustih. Preden
material vzamete iz ust, morate zato intraoralno preveriti,
ali se je strdil. Ce preskus z ro¢nim pritiskom na odtisnem
materialu po dolo¢enem ¢asu, navedenem v poglavju
»Odmerjanje, ne pusti sledov, lahko odtis odstranite iz
pacientovih ust. Ce preskus pusti vidno sled v materialu,
se ta $e ni popolnoma strdil.

CISCENJE IN DEZINFEKCUJA
Ciscenje odtisa

Po ¢is¢enju lahko kon¢ni odtis dezinficirate s komercialno

razpolozljivimi dezinfekcijskimi raztopinami (npr. Durr
Dental SE, sredstvo za dezinfekcijo odtisov MD 520), ki so
namenjene posebej za zobozdravstvene odtisne materia-
le, in ga posusite z zra¢nim tlakom. Ce za dezinfekcijo
uporabljate vodikov peroksid, priporo¢amo, da ga teme-
ljito izperete z mlacno vodo, da preprecite nastajanje me-
hurckov.

Ciscenje odtisnih zlic

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

Izdelava modelov

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

Rok uporabe in shranjevanje

- Datum izteka roka uporabnosti: glejte primarno ovojni-
no

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

- Relativna vlaznost: 50 % + 10 %

- Rok uporabe po prvem odprtju: 3 mesece

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

Odstranjevanje

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

Tehni¢ni podatki v skladu z1SO 4823
Meritve so bile opravljene pri sobni temperaturi 23 °C /
73 °F in 50-odstotni relativni vlaznosti.

Cas mesanja (obicajni odmerek): 00:30 min

Skupni ¢as obdelave: 2:00 min

Cas strjevanja v ustih: 3:00 min

Razmerje medanja med materialom za

bazo in aktivatorjem: 8ml/1ml
59/0549g

Obveznost glede poroéanja

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

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite instrukcijas.

Naudojimo instrukcijos

Gaminio aprasas

»Speedex®” yra dviejy komponenty atspaudy medziaga,
pagaminta i$ kondensacinio tipo polisiloksany.,Speedex”
skirta esamos paciento burnos baklés fiksavimui (,danty
atspaudo medziaga”) taisant, performuojant arba keiciant
paciento dantis. Jg sudaro (,Speedex® putty soft”;,Speedex®
putty”;,Speedex® light body”;,Speedex® medium”) ir uni-
versalus aktyvatorius (,Speedex® Universal Activator”). Ran-
komis sumaisius baze ir aktyvatoriy i3, Speedex” medziagy
susiformuoja pastos, kurios naudojamos atskirai arba kartu
kaip medziaga danty atspaudams, paprastai drauge su stan-
dartiniu komerciniu arba individualiu atspaudy Saukstu ir
naudojant jprastines atspaudy émimo technikas.

~Speedex medium” sudétis

Kondensacinio tipo silikono elastomeras, vidutinio taku-
mo konsistencija.

- Polisiloksanas

— Atspalvis: baltas

Indikacijos

- Viso danty lanko ir daliniams protezams, dirbant korek-
ciniu atspaudy metodu, skirta korekciné medziaga

- Monofazinis atspaudo metodas, dvigubo maisymo me-
todas

- |kloto atspaudo medziaga

Kontraindikacijos

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

- Imant atspaudus galima dar labiau isklibinti arba israuti
isklibusius dantis

- Medziagos negalima maisyti su kity gamintojy atspaudy

medziagomis

Saugos instrukcijos

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

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

- Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laboratori-
joms arba jy nurodymu

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

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

Naudotojy / pacienty grupé

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

PARUOSIMAS

Saukstai

Atspaudams gali bati naudojami visi serijiniai arba indi-
vidualiai pagaminti odontologiniai atspaudy 3aukstai.
Idealiam sukibimui rekomenduojame prie3 naudojant
Saukstus padengti plonu sluoksniu ,COLTENE® Adhesive”
klijy. Tai neleis atspaudy medziagai atsiskirti iStraukiant
sauksta is burnos. Issamig informacija apie klijy naudoji-
ma rasite ,COLTENE Adhesive” naudojimo instrukcijose.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

Dozavimas

I13spauskite dvi vienodas ,Speedex Universal Activator” ir
»Speedex medium” dozes ant maiSymo bloko. Panaudoje
batinai uzdarykite tabeles.

Naudodami,Speedex Universal Activator” laikykités toliau

nurodyty atsargumo priemoniy.

- Rekomenduojama naudoti apsauginius akinius. Jei pa-
teko j akis, nedelsdami nuplaukite vandeniu ir kreipkités
j akiy gydytoja

- Saugokités tiesioginio kontakto su oda

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

- Nenurykite

Aplikacijos laikas
Normalus dozavimas

23°C/73°F

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

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

20 % padidintas aktyvatoriaus kiekis
=2:50 min

<0:30 min
23°C/73°F

20 % sumazintas aktyvatoriaus kiekis

23°C/73°F

Maisymas

Perkelkite vieng komponentg (,Universal Activator / me-
dium”) ant mentelés ir tolygiai paskleiskite jj ant kito kom-
ponento. Tada paimkite abu komoponentus mentele ir



Speedex medium

paskleiskite ant maisymo bloko. Kartokite Sig procedirg
kol misinys taps homogeniskas. Laikykités nurodyto ap-
dorojimo laiko.

Atspaudas

Atsizvelgiant j atspaudo metoda, uztepkite atspaudo me-
dziaga paciento burnoje arba ant atspaudo sauksto. |dékite
atspaudo Sauksta j burng, prispauskite 2-3 sekundéms ir
laikykite vietoje, kol visiskai sukietés.

Tinkamo naudojimo tikrinimo badai

Kambario temperataroje medziagos likuciai stingsta daug
ilgiau nei paciento burnoje. Todél, pries istraukdami atspau-
dai$ burnos, patikrinkite, ar medziaga visiskai sukietéjusi. Jei
praéjus skyriuje,Dozavimas” nurodytam laikui paspaudus
ranka atspaudo medziagoje nelieka jspaudo, atspauda ga-
lima iStraukti i$ paciento burnos. Taciau jei paspaudus lieka
matomas jspaudas, medziaga dar nesustingo.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Atspaudo valymas

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

Sauksty valymas

Atspauda galima isimti buku instrumentu. Klijy likucius ga-
limaistirpinti pamerkus j universaly rinkoje parduodamus
tirpiklius arba benzing.

Modeliy gamyba

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

jimo laikas ir laiky
- Galiojimo laikas: zr. originalia pakuote

- Laikymo temperatara: 15-23 °C/59-73 °F
- Santykiné drégmé: 50 % + 10 %

- Atidarius laikyti iki 3 ménesiy

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

Utilizavimas

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

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

Maidymo trukmé (normali dozé): 00:30 min
Visas darbo laikas: 2:00 min.
Kietéjimo burnoje laikas: 3:00 min
Bazés / aktyvatoriaus maiSymo santykis: 8ml/1ml
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Isipareigojimas pranesti
Apie visus rimtus jvykius, susijusius su $iuo gaminiu privalo-
ma nedelesiant pranesti gamintojui ir atsakingai institucijai.

Kasutusjuhend
Enne k lugege téheleg likult juhendeid

Tootekirjeldus

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

Speedex medium

popHoii. Cobnioaaiite yKasaHHoe paboyee Bpems.

OTTNCK

B 3aBUCMMOCTU OT TEXHUKMN CHATUA OTTUCKA HaHecuTe
OTTUCKHO MaTepuan B NONOCTY pTa NaLueHTa Unu Ha
OTTUCKHYIO NOXKY. BHecuTe noxKy B NoN0OCTb pTa 1 npu-
KMaliTe eé B TeueHue 2-3 CeKyH[, yAepXKnBas Ha MecTe
A0 NONHOro OTBEPXAEHMA MaTepunana.

Cnoco6bl npoBep p ™! np

OcTaTkam maTepuana TpebyeTca 3HauuTeNnbHO Gonblue
BpemeHun anAa nonanmepusaunn npu KOMHaTHOW Temnepa-
Type, YeM B NONOCTY pTa. B cBA3M € 3TUM, Nepef n3Bneye-
HUEeM 13 MOJIOCTN pTa y6eanTech, UTO MaTepuasn OKOHYa-
TenbHO nonumepmnsosanca. Ecnv pyyHon Tect HaxaTtvem
He oCTaBnAeT BMATUHbI HAa OTTUCKHOM MaTepuane cnycra
Bpems, yKazaHHoOe B rnase <(£l03I/IpOBKa», OTTUCK MOXHO
n3BniekaTb U3 NONOCTU pTa NayneHTa. O,qHaKO ecnunocne
TecTa OCTaéTCcA OTUETNIMIBAA BMATMHA B martepwuane, 3Ha4nT
OH ellé He 3aTBep/ieN MONHOCTbIO.

OYUCTKA U BE3UHOEKLUMA

OuncTKa OTTUCKA

Mocne ounNCTKN roToBblE OTTUCKU MOXHO fe3nHGULMpPO-
BaTb Npe//iaraemMbIMu1 B NMPOJaXe CreLnany3poBaHHbIMI
pactBopamu (Hanp., Dirr Dental SE, MD 520 ansa fe3uH-
$eKLUmMM OTTUCKOB) AN1A CTOMATONOMMYECKUX OTTUCKHBIX
MaTepuanos 1 NPOCyWNTb CKaTbiM Bo3ayxom. Ecnu ana
ne3nHdeKUMN NpYMeHAeTCA NepeKkncb BOAOPO/a, PeKo-
MeH/lyeTcA 3aTeM TLiaTeNbHO NPOMbITb Ie3UHGULINPOBaH-
HYI0 NOBEPXHOCTb TEMMON BOAON BO M3bexaHne obpaso-
BaHWA Ny3bIPbKOB.

Ouncrka noxexk

OTTUCK MOXHO YAANUTb 13 NOXKKMN MOAXOAAMM TYNbIM
MHCTpyMeHTOM. OCTaTKu aaresnsa MOXHO pacTBOPWUTD,
NoMecTVB B 0ObIUHbIA YHUBEPCanbHbIi pacTBOpUTENb
1N 6eH3H.

UsroroBneHmne mopenein

NpeanbHoe Bpemsa: B nepuof oT 30 MAHYT 10 72 4acoB
nocne CHATUA OTTUCKa. KpaTKoBpeMeHHas NpoMblBKa OT-
TVCKa C MOIOLLIIM CPEICTBOM U Moc/ieaytollee TljaTeNbHoe
oronackyiBaHve TENo BOAO yMeHbLUaeT NoOBEPXHOCTHOE
HaTsXeHVe 1 obneryaeT oTnMBKY Moaeni. MoxHo ncnonb-
30BaTb Sllobble CTaHAapPTHbIE CTOMATONOTNYECKMe UMbl
(Hanpumep, Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

CpOK rofiHOCTM U XpaHeHne

— CpOK rO[HOCTY: CM. NIEPBUYHYIO YMAKOBKY

- Temnepatypa xpaHeHus: 15-23°C / 59-73°F

- OTHocuTenbHaa BlaxHoCTb: 50% + 10%

- CpoK XpaHeHUA nocne nepeoro BCKPbITUA: 3 MecALa

ObeperaTb OT BO3AENCTBYA TENa U CONHEYHOro cBeTa. He
JAonycKaTb CUIIbHbIX Nepenaaos TemnepaTypbl. 3akpbiBaiiTe
KOHTelHep 1 Ty6bl Cpasy nocsie UCMosb30BaHUs.

Yrunusaumna

OTTUCKHbIe MaTepyanbl Speedex B HeGONbLUNX KONMYeCTBax
MOXHO BblGpachiBaTb BMeCTe C GbITOBbIMI OTXOAaMu. B
HEKOTOPbIX CTPaHax MOTyT [1e/iCTBOBaTb 0COGble NpaBua.

TexHuueckue AaHHble cornacHo ISO 4823
M3mepeHUa BbINONHEHbI NPV KOMHATHO TemnepaTtype
23°C/ 73°F v oTHOCUTENbHOM BNaxXHOCTH 50%.

Bpems (HopmanbHana

[103VPOBKa): 00:30 MUH

Obujee paboyee Bpems: 2:00 MuH

Bpemsa nonvmepusauum B NonocTum pra: 3:00 MuH

CooTHoleHwe 6a3a/aKTnBaTop: 8mn/1mn
5r/054r

0O6s3a dopmup

06 Bcex Cepbé3HbIX MPOUCLLECTBUAX B CBA3M C UCNOMb30-
BaHMeM aHHOro NPoAyKTa ciefyeT HemeaneHHO MH¢0P-
MMPOBaTb NPOU3BOAUTENA N OTBETCTBEHHbIE MHCTAHUWN.

ToBap 3aperucTprpoBaH Ha Tepputopun PO - Pernctpa-
LMoHHoe YgocToBepeHune Ha MeanumHckoe Uspenne No
®C32010/08554 oT 27 pekabpa 2010r.

Upute za upotrebu

Prije koristenja pazljivo procitajte upute.

Opis proizvoda
Speedex® je dvokomponentni otisni materijal na bazi poli-
siloksana kondenzacijskog tipa. Speedex je namijenjen za

Speedex mediumi koostis

Keskmiselt voolava konsistentsiga kondensatsiooni-ttitipi
silikoonelastomeer.

- Polusiloksaan

- Varvitoon: valge

Naidustused

- Taielikud ja osalised proteesid, korrektsioonimaterjal
korrigeeriva jéljendusmeetodi jaoks

— Uhefaasiline jiljendusmeetod, kahekordse segamise
tehnika

- Kattekihi jéljendmaterjal

Vastunéidustus

- Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolevaid aller-
giaid Speedexi jaljendmaterjali koostisosade suhtes

- Lahtised hambad voivad jaljendi tegemise kdigus rohkem
lahti tulla voi suust vélja kukkuda

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

Ohutusjuhised

- Speedex Universal Activator voib péhjustada arritus-
reaktsiooni silmades, hingamisteedes voi nahal

Suu limaskestaga kokku puutuvad jéljendid voivad saas-
tuda. Jargige desinfitseerimisjuhiseid

Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele
voi nende juhtndodride kohaselt

Enne kasutamist lugege hoolikalt Speedexi kasutusju-
hendit

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

Kasutajate-/patsiendiriihm

Speedexi jaliendmaterjale tohivad patsiendi suhu paigalda-
da vaid asjakohase erialakoolituse labinud spetsialistid, nt
hambaarstid voi hambaarstide assistendid. Sobilik kéikidele
patsiendiriihmadele.

ETTEVALMISTAMINE

Alused

Jéljendi votmiseks voib kasutada mistahes, hambaravis
kasutamiseks méeldud, eeltoodetud véiindividuaalseks
kasutamiseks loodud jaljendialuseid. Parima kleepuvuse
tagamiseks katta koik alused enne kasutamist dhukese kihi
COLTENE® Adhesive'iga. Nii takistate jaliendmaterjali eral-
dumist suudénest eemaldamise kaigus. Uksikasjalikud ka-
sutusjuhised leiate COLTENE Adhesive'i kasutusjuhendist.

KORREKTNE KASUTAMINE

Annustamine

Annustage Speedex Universal Activatorit ja Speedex me-
diumit kahe vérdse ribana segamisplokile. Sulgege tuubid
kohe pérast kasutamist.

Speedex Universal Activatori kasutamisel tuleb jargida

erilisi ohutusjuhiseid

- Soovitatav on kanda kaitseprille. Silma sattumisel lopu-
tage silmi koheselt veega ning konsulteerige silmaars-
tiga

- Valtige otsest kokkupuudet nahaga

— Kandke t66tamisel alati kaitsekindaid (soovitav on kan-
da vinudlkindaid)

- Seda toodet ei tohi stitia ega alla neelata

Kinnistumisaeg
Tavaline annus

<0:30 min
23°C/73°F

Tugev muljumine, kdrge temperatuur ja niiskus kiirendavad
jéljendmaterjalide kévastumist. Madalamad temperatuu-
rid aeglustavad kévastumisprotsessi.

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

Aktivaatori 20% iiledoseerimine
22:50 min

<0:30 min| |/<0:20 min
23°C/73°F

Aktivaatori 20% aladoseerimine

23°C/73°F

Segamine

Vétke spaatliga tihte komponenti (Universal Activator voi
medium) ja kandke thtlaselt teisele komponendile. Seejérel
votke molemad komponendid spaatlile ja kandke Ghtlaselt
segamisplokile. Korrake protseduuri, kuni segu on homo-
geenne. Jargige tapsustatud to6tlemisaegu.

Jéljend

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

testimisviisid

maérkimisvaarselt rohkem aega kui kdvastamiseks patsiendi
suus. Seepdrast kontrollige enne materjali suust eemalda-
mist suust selle kdvastumist. Kui pérast 16igus “Annusta-
mine” nimetatud aja méddumist ei jaa jaljendile surumise
jarel jalgi, voib jéljendi patsiendi suust eemaldada. Kui
aga materjalile jadb surudes ndhtav mark, pole materjal
piisavalt kévastunud.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Jaljendi puhastamine

Pérast puhastamist voite |6pliku jaljendi desinfitseerimiseks
kasutada kaubandusest saadaolevaid, spetsiaalselt ham-
bajaljendimaterjalide desinfitseerimiseks loodud desinfit-
seerimislahuseid (nt Dirr Dental SE, jéljendi desinfitseeri-
mislahus MD 520). Seejérel kuivatage jéljendmaterjal su-
rudhuga. Kui kasutate desinfitseerimiseks vesinikperoksii-
di, on mullide véltimiseks soovitatav materjale seejarel
hoolikalt leige veega loputada.

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

Mudelite valmistamine

Parim aeg on 30 minutit kuni 72 tundi pérast jaljendi votmist.
Pindpinevus vidheneb ja valamine on hélpsam, kui jaljend
loputatakse kergelt tle pesuvahendiga ning loputatakse
seejarel hoolikalt leige veega. Kasutada voib toostuslikke
hambamudelite materjale (nt Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

Sailivusaeg ja sail

- Sailivusaeg on margitud pohipakendil

- Hoiutemperatuur: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Suhteline niiskus: 50% + 10%

- Toodet tohib kasutada 3 kuu jooksul parast pakendi
avamist

Viltige kokkupuudet kuumuse ja otsese paikesevalgusega.
Viltige darmuslikke temperatuurikéikumisi. Sulgege mahuti
ja tuubid kohe pérast kasutamist.

Kasutuselt korvaldamine

Speedexi jaljendmaterjale voib vaikeses koguses panna
majapidam tmete hulka. Jaatmekaitlusnéuded voi-
vad riigiti erineda.

Tehnilised andmed vastab standardile ISO 4823
Mé6tmised tehti temperatuuril 23 °C/ 73 °F ja suhtelisel
6huniiskusel 50%.

Segamisaeg (tavaannus): 00:30 min
To6tlemisaeg kokku: 2:00 min
Suus kévastumise aeg: 3:00 min
Segamissuhe alus/Activator: 8ml/1ml

59/0,549

Teavituskohustus

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

=

Pfed pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Speedex® je dvouslozkovy otiskovaci material na bazi kon-
denza¢nich polysiloxanti. Speedex je uréen pro zhotoveni
otisku aktudlni fyzické situace v Ustech pacienta (,otiskovaci
hmota”) za icelem opravy, Upravy tvaru nebo rekonstruk-
ce zubd pacienta. Rada zahrnuje materialy baze (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex®
medium) a univerzalni aktivator (Speedex® Universal Acti-
vator). Po manualnim smichani baze a aktivatoru vznikaji
z materiali Speedex pasty, které Ize pouzivat samostat-
né nebo ve vzajemné kombinaci jako otiskovaci hmotu,
obvykle v kombinaci se standardnimi konfekénimi nebo
individudlnimi otiskovacimi Izicemi za pouziti béznych
otiskovacich technik.

Slozeni - Speedex medium

Kondenzaéni silikonovy elastomer, stfedné tekuta kon-
zistence.

- Polysiloxan

- Odstin: bily

Indikace

- Celkové a ¢astecné zubni nahrady, korekéni material pro
korekéni otiskovaci techniku

- Jednofazova otiskovaci technika, technika dvojiho mi-
chani

- Podkladaci otiskovaci material

Kontraindikace

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

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

- Kombinace s otiskovacimi materialy od jinych vyrobct
nejsou pfipustné

Bezpecnostni pokyny

[AVAROVANI]

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

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

mohou byt kontaminovény. Dodrzujte pokyny k dezin-

fekci

Dodava se pouze zubnim lékaitim a zubnim laboratofim

nebo na zékladé jejich objednéavky

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti mate-

ridlt Speedex

Nezadouci ucinky / interakce
Nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi u¢inky
na pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

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

PRIPRAVA

Otiskovacilzice

Pro otiskovanilze pouzivat véechny otiskovaci lZice, kte-
ré byly navrzeny pro stomatologické pouziti, a to bud’
konfekéni, nebo individualni. Pro dokonalou pfilnavost
doporucujeme nanést na viechny otiskovaci |Zice pfed
pouzitim tenkou vrstvu materidlu COLTENE® Adhesive.
Zamezi se tak oddéleni otiskovaciho materidlu pfi vyji-
mani z Gstni dutiny. Detailniinformace o pouziti najdete
v navodu k pouziti materidlu COLTENE Adhesive.

SPRAVNE POUZiVANI

Davkovani

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

P¥i praci s materidlem Speedex Universal Activator dodr-

Zujte nasledujici bezpe¢nostni opatreni:

- Doporucuje se pouzivani ochrannych bryli. V pfipadé
vniknuti do oci je okamzité diikladné vyplachnéte vodou
a poradte se s o¢nim lékafem

- Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou

- P¥i préci vzdy pouzivejte ochranné rukavice (doporucu-
jeme vinylové rukavice)

- Zabrante spolknuti ¢i poziti

Doba zpracovani
Normalni davkovani
=24:00 min

<0:30 min >3:00 min

23°C/73°F

Intenzivni michani, vysoké teploty a vihkost urychluji tuhnu-
ti otiskovacich materiald. Nizké teploty proces tuhnuti
naopak zpomaluji.

Nadmérna a nedostate¢na davka Speedex Universal Acti-
vator muize zrychlit nebo zpomalit dobu zpracovani.

Nadmérna davka, o 20 % aktivatoru vice

=22:50 min

<0:30 min >2:00 min

23°C/73°F

Nedostateéna davka, o 20 % aktivatoru méné
25:00 min

<0:30 min| |/<1:00 min
23°C/73°F
Michani

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

Otisk

V zavislosti na otiskovaci metodé aplikujte otiskovaci ma-
terial do st pacienta nebo na otiskovaci IZici. Vlozte otis-
kovaci Izici do ustni dutiny a drzte ji pfiblizné 2-3 sekundy
pritisknutou na misté, dokud material zcela neztuhne.

Zpusoby testovani spravné aplikace

Zbytek materialu potfebuje ke ztuhnuti pfi pokojové teploté
podstatné vice ¢asu nez v Ustech pacienta. Pfed vyjmutim
otisku je proto zapotiebi zkontrolovat, zda material v Gstech
zcela ztuhl. Pokud pii manualni tlakové zkousce nezlistane
v otiskovacim materidlu po dobé uvedené v kapitole ,Dav-
kovéni” otlak, Ize otisk z pacientovych Ust vyjmout. Pokud
viak pfi této zkousce zlstane v materialu viditelny otlak,
neni material jesté zcela vytvrzeny.

CISTENI A DEZINFEKCE

Po ocisténi Ize hotové otisky vydezinfikovat pomoci bézné
prodavanych dezinfekénich roztokd (napi. Durr Dental SE,
dezinfekeni prostfedek na otisky MD 520), specialné navr-
zenych pro otiskovaci hmoty, a vysusit stlacenym vzduchem.
Pokud se k dezinfekci pouzije peroxid vodiku, doporucuje
se poté dikladné oplachnuti vlaznou vodou, aby se pre-
deslo tvorbé bublin.

Cisténi otiskovacich Izic

Otisk Ize odstranit tupym nastrojem. Zbytky adhezivniho
prostiedku Ize odstranit namocenim do bézné prodavaného
univerzalniho rozpoustédla nebo benzinu.

Vyroba modela

Idedlni doba pro odliti je mezi 30 min.a 72 hod. po zhotoveni
otisku. Pokud se otisk kratce omyje ¢isticim prostfedkem
a dlikladné poté oplachne vlaznou ¢istou vodou, snizi se
povrchové napéti a usnadni odliti. Jako modelové materidly
je mozné pouzivat vsechny standardni dentélni sadry (napt.
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Doba pouzitelnosti a uchovavani

- Datum exspirace: viz hlavni obal

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

- Relativni vlhkost: 50 % + 10 %

- Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

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

Likvidace

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

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

Doba michéni (normalni davkovani): 00:30 min
Celkové doba zpracovani: 2:00 min
Doba tuhnuti v Ustech: 3:00 min
Michaci pomér baze/aktivatoru: 8ml/1ml

59/0549g

Oznamovaci povinnost

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

A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitast.

Hasznalati utasitas

A termék leirasa

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

A Speed YR oy
P

Kozepesen folyékony allagt, kondenzécios tipusu szili-

kon elasztomer.

- Polisziloxan

- Arnyalat: fehér

Javallatok

- Teljes és részleges protézisek, korrekcios anyag a korrek-
ciés lenyomatvételi technikahoz

- Egyfazisu lenyomatvételi technika, egyidejl keverési
technika

- Alabélelé lenyomatanyag

Ellenjavallat

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

- Alenyomatvétel kovetkeztében a meglazult fogak még
inkdbb meglazulhatnak vagy kieshetnek

- Azanyagok kombinéldsa mas gyartok lenyomatanyaga-
ival nem megengedett

Biztonsagi utasitasok

- ASpeedex Universal Activator a szem, a légzdszervek és
a bor irritaciojat okozhatja

- Aszaj nyalkahartyajaval érintkez6 lenyomatok szennye-
z6dhetnek. Tartsa be a fertétlenitésre vonatkozé utasi-
tasokat

- Csak fogorvosok és fogaszati laboratoriumok szamara
vagy kérésére szallithatd

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

Mellékhatasok és kolcsonhatasok
A paciensekre és/vagy a fogaszati szakszemélyzetre gya-
korolt karos hatasok és masodlagos hatasok nem ismertek.

Felhasznalé-/pacienscsoport

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

ELOKESZITES

Lenyomatkanalak

A lenyomatvételhez barmilyen fogészati célra tervezett
eléregyartott vagy egyedi lenyomatkanal hasznalhato.
Hasznalat el6tt COLTENE® Adhesive vékony rétegben tor-
ténd alkalmazasat javasoljuk alenyomatkanalakon a tokeé-

letes tapadas érdekében. Ezzel megakadalyozhato, hogy
a lenyomatanyag a széjlregbdl valé eltavolitas kozben
levéljon. Az alkalmazasra vonatkozd részletes tudnivalok
a COLTENE Adhesive hasznalati utasitasaban talalhatok.

MEGFELELO HASZNALAT

Adagolas

Adagoljon ki két egyforma szalhossznyi Speedex Universal
Activator és Speedex medium anyagot egy keveréblokkra.
Hasznalat utan mindenképpen zarja le azonnal a tubusokat.

A Speedex Universal Activator hasznalata kozben tartsa be

az alabbi biztonsagi 6vintézkedéseket:

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

- Kertilje a bérrel vald kozvetlen érintkezést

— Munka kézben mindig viseljen védékeszty(it (vinil kesz-
tyl hasznalata javasolt)

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

Alkalmazasi id6é
Normal adagolas

23°C/73°F

Azintenziv keverés, valamint a magas hémérséklet és pa-
ratartalom felgyorsitja a lenyomatanyagok polimerizacio-
jat. Alacsony hémérsékleten a polimerizacios folyamat
lelassul.

A Speedex Universal Activator tul- vagy aluladagolasa
esetén afeldolgozasi idé lerévidiil, illetve meghosszabbo-
dik.

Az aktivator 20%-os tuladagolasa esetén
=22:50 min

23°C/73°F

Az aktivator 20%-os aluladagolasa esetén
25:00 min

~
_
<0:30 min| |/<1:00 min| [=3:30 min
23°C/73°F
Keverés

Vegye fel az egyik komponenst (Universal Activator vagy
medium anyagot) spatuléval, és oszlassa el egyenletesen
amasik komponensen. Ezutan vegye fel mindkét kompo-
nenst a spatulaval, és oszlassa el ket a keveréblokkon. Is-
mételje ezt az eljarast, amig homogén keveréket nem kap.
Kérjuk, vegye figyelembe a megadott feldolgozasi id6ket.

Lenyomat

Az adott lenyomatvételi modszertdl fliggéen alkalmazza
a lenyomatanyagot a paciens széjaban vagy a lenyomat-
kanalon. Helyezze bele a lenyomatkanalat a széjiiregbe,
és gyakoroljon ra nyomast 2-3 masodpercig, majd tartsa
a helyén, amig az anyag teljesen meg nem kot.
Ellenérzési modszerek a felel6 alkal ash

Az anyagmaradvanyok joval tobb id6t igényelnek a kotés-
hez szobahémérsékleten, mint a paciens szajaban. Ezért a
szajbol torténd eltavolitas el6tt intraorélisan ellendriznie kell,
hogy az anyag kikeményedett-e. Ha a manualis nyomés-
tesztet kdvetéen nem marad nyom a lenyomatanyagban,
miutén az,Adagolas” cimi részben megadott id6 letelt,
a lenyomat eltavolithatd a péciens széjabdl. Ha azonban
a teszt jol lathaté nyomot hagy az anyagban, az azt jelzi,
hogy az anyag még nem teljesen kotott meg.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A lenyomat tisztitasa

A tisztitast kovetéen a végsé lenyomatok kereskedelmi
forgalomban kaphato, kifejezetten fogaszati lenyomata-
nyagokhoz valé fertétlenité oldatokkal (pl. Dirr Dental SE,
MD 520 lenyomatfertétlenitével) fertétlenithetok, és le-

vegbényomassal szarithatok meg. Ha a fert6tlenitéshez
hidrogén-peroxidot hasznalnak, a buborékképzédés elke-
rulésére javasolt utana alapos, langyos vizes 6blitést vé-
gezni.

A lenyomatkanalak tisztitasa

A lenyomat tompa eszkozzel tavolithato el. Az adheziv
anyagmaradvényok kereskedelmi forgalomban kaphato
univerzalis olddszerbe vagy benzinbe helyezve oldhatok fel.

A modellek elkészitése

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

Lejarati ido és tarolas

- Lejérati datum: lasd az elsédleges csomagoléson

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

- Relativ paratartalom: 50% + 10%

- Mindéségét megdrzi az elsé kinyitast kovetden: 3 hénapig

Ne tegye ki a terméket h6 vagy napfény hatasanak. Kertilje
aszélséséges hdmérséklet-ingadozasokat. Hasznélat utan
azonnal zérja le a tartalyt és a tubusokat.

Artalmatlanitas

A Speedex lenyomatanyagok kis mennyiségben a haztartasi
hulladékokkal egytitt artalmatlanithatok. Eléfordulhat, hogy
az adott orszdgban specialis el6irdsok vannak érvényben.

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

Keverési id6 (normél adagolds): 00:30 perc
Teljes megmunkalasi id6: 2:00 perc
Orélis kotési id6: 3:00 perc
Alap/aktivator keverési arany: 8ml/1ml

5g/0549g

Jelentési kotelezettség

A termékkel kapcsolatban felmertil6 Gsszes sulyos prob-
lémat haladéktalanul jelenteni kell a gyartonak, valamint
azilletékes hatésagnak.

Pred pouzitim si starostlivo pre¢itajte pokyny.

Navod na pouzitie

Opis vyrobku

Speedex® je dvojzlozkovy odtlackovy material na baze
polysiloxanov kondenza¢ného typu. Speedex sluzi na
zachytenie aktualnej fyzickej situacie v Ustach pacienta
(,zubny odtlackovy material”) za icelom opravy, Gpravy
tvaru alebo nahrady zubov pacienta. Patria sem zékladné
materialy (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex®
light body; Speedex® medium) a univerzalny aktivator
(Speedex® Universal Activator). Po manualnom zmiesani
bézy a aktivatoru vytvoria materialy Speedex pasty, ktoré
sa pouzivaju individudlne alebo v kombinécii ako zubné
odtlackové materialy, obvykle spolu so standardnou alebo
komer¢nou odtlackovou lyZicou, v kombinécii s konvenc-
nymi odtlackovymi technikami.

Zlozeni duktu S d di

P P
Silikonovy elastomér kondenza¢ného typu so stredne te-
kutou konzistenciou.

- Polysiloxan

- Odetien: biely

Indikacie

- Kompletna a ¢iasto¢na protetika, korekény material na
korekénu odtlackovi techniku

— Monofazova odtla¢kova technika, technika simultanne-
ho miesania

- Odtlackovy material na vystuz

Kontraindikacia

- Nepouzivajte u pacientov so znamymi alergiami na zloz-
ky odtlackovych materidlov Speedex

- Odtlacok moze sposobit dalsie uvolnenie alebo extrak-
ciu volnych zubov

- Kombinovat materialy s odtlackovymi materialmiinych
vyrobcov nie je dovolené

Bezpecnostné pokyny

[AVAROVANIE]

- Speedex Universal Activator méze dréazdit oci, dychacie
cesty a kozu

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

- Dodava sa len zubnym lekdrom a zubnym laboratéridm
alebo na zéklade ich pokynov

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

ucinky/interakcie
Nie s zname ziadne skodlivé reakcie ani sekundérne tcin-
ky na pacientov a/alebo stomatologickych pracovnikov.

Skupina pouzivatelov/pacientov

Odtla¢kové materialy Speedex méZze v Ustach pacienta po-
uzivat vyhradne $pecializovany personal, ako napr. zubar
a zubni asistenti so $pecidlnou kvalifikdciou. Vhodné pre
vietky skupiny pacientov.

PRIPRAVA

Lyzice

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

SPRAVNE POUZITIE

Davkovanie

Produkty Speedex Universal Activator a Speedex medium
davkujte na miesaciu platiiu vo dvoch rovnakych pruhoch.
lhned po pouziti skontrolujte, ¢i su tuby zatvorené.

Pri praci s produktom Speedex Universal Activator dodr-

zujte nasledujuce bezpe¢nostné pokyny:

- Odporti¢ame ochranné okuliare. V pripade kontaktu s
ocami ihned oplachnite vodou a obratte sa na oftalmo-
léga

- Vyhnite sa priamemu kontaktu s kozou

- Pri praci vzdy pouzivajte ochranné rukavice (odportca-
me vinylové rukavice)

- Neprehltajte ani nepozivajte

Cas posobenia
Normalna davka

<0:30 min
23°C/73°F

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

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

Zvysenie davky aktivatoru o 20 %

<0:30 min
23°C/73°F

Znizenie davky aktivatoru o 20 %
=25:00 min

~
<0:30 min >3:30 min
23°C/73°F

Miesanie

Jednu zlozku (produkt Universal Activator alebo medium)
aplikujte na Spachtlu a rovnomerne naneste na druhu
zlozku. Potom Spachtlou naberte obidve zloZky a rozotri-
te ich na miesacej platni. Tento postup opakujte dovtedy,
kym zmes nebude homogénna. Dodrziavajte stanovené
casy spracovania.

Odtlacok

V zavislosti od metdédy zhotovovania odtlackov naneste
odtla¢kovy material priamo do Ust pacienta alebo na od-
tlackovu lyzicu. Odtlackov lyZicu viozte do Ustnej dutiny,
pritlacte ju na 2 az 3 sekundy a nechajte ju v Ustach na
mieste aplikacie az kym material nestuhne.

Metody kontroly na spravnu aplikaciu

Zvysok materidlu potrebuje vyznamne viac ¢asu na stuhnutie
priizbovej teplote nez v tstach pacienta. Z toho dévodu je
nutné intraoralne skontrolovat, ¢i je material stuhnuty, nez
lyZicu vytiahnete z Gst. Ak manudlny tlakovy test nezanecha
v odtlatkovom materiali zna¢ku po uplynuti ¢asu uvede-
ného v kapitole,,Davkovanie’, mozete odtlacok vytiahnut z
ust pacienta. Ak v3ak pri teste v materiali vznikne viditelna
odtlacena znacka, material nie je Uplne polymerizovany.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Cistenie odtla¢ku

Po vycisteni je mozné koncové odtlacky dezinfikovat ko-
meréne dostupnymi dezinfekénymi roztokmi (napr. Dirr
Dental SE, dezinfekcia na odtlacky MD 520) 3pecificky ur-
¢enymi na zubné odtlackové materily a vysusit stlacenym
vzduchom. Ak sa na dezinfekciu pouziva peroxid vodika,
odportca sa potom dokladne oplachnut vlaznou vodou,
aby nedochadzalo k vzniku bublin.

Cistenie lyzic

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

Priprava modelov

Idedlny cas sa pohybuje medzi 30 min a 72 h po odbere
odtlackov. Povrchové napétie sa znizi a odliatie sa ufahdi,
ak sa odtlacok rychlo umyje saponatom a potom déklad-
ne oplachne v ¢istej vlaznej vode. M6zu sa pouzit vietky
odvetvové standardné modelovacie materialy zdentalnej
kamennej sadry (napr. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

Zivotnost a skladovanie

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

- Relativna vlhkost: 50 % + 10 %

— Zivotnost po prvom otvoreni: 3 mesiace

Nevystavujte teplu ani sinecnému Ziareniu. Nevystavujte
prilis vyraznému kolisaniu teploty. Nadobu a tuby po po-
uziti okamzZite uzavrite.

Likvidacia

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

Technické tdaje podla I1SO 4823
Merania sa vztahuju na izbovu teplotu 23 °C/ 73 °F a re-
lativnu vihkost 50 %.

Cas mie$ania (normalna déavka): 00:30 min.

Celkovy ¢as spracovania: 2:00 min.

Cas stuhnutia v Ustach: 3:00 min.

Pomer zékladného materialu/aktivarora

pri miedani: 8ml/1ml
59/0,549

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

MpoueTeTe BHUMATENHO WHCTPYKUMUTE npean
ynotpe6a.

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

OnucaHmne Ha NpoAyKTa

Speedex® npefcTaBnABa ABYKOMNOHEHTEH OTNeyaTbyeH
MaTepua Ha OCHOBaTa Ha MOMINCUIIOKCaHM OT KOH/eH3a-
LMOHeH Tvn. Speedex e NpeaHasHaueH 3a perucTpypaHe Ha
TeKyllaTa fileHTanHa CUTyaUua B ycTaTa Ha nauuenTa (,cro-
MaToNIOrMYeH oTneyaTbyeH matepuan”) c Len nonpaska,
npomsHa Ha Gopmara 1Ny 3amsaHa Ha 3bOM Ha NaumeHTa.
Toin Bkntousa 6a3oBu matepuanm (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® medium)
1 yHMBepcaneH aktneatop (Speedex® Universal Activator).
Cnep pbyHO cMecBaHe Ha 6a3aTa U akT1BaTOpa MaTepuaniiTe
Speedex 06pa3yBaT nacTyi, KOUTO Ce 13MoN3BaT NHAUBNAY-
aIHO VNN B KOMBVHALMA CbC CTOMATONOMMUYEH OTreyaTbyeH
Matepuas, 06MKHOBEHO 3aefiHO CbC CTaHAAPTHa OTneya-
TbYHa JTLXWLA OT TbProBCKaTa Mpexa Unv HANBMAyanHa
OTneyaTbyHa JIbXNLA U MOCPEACTBOM KOHBEHLIVIOHANIHUTE

TEXHWKM 3a CHEMaHe Ha oTnevyaTbum.

CbcraB Ha Speedex medium

CUNMKOHOB eN1acToMep OT KOH/IEH3aLMOHEH TUr, CPefiHO
TEUNVBa KOHCUCTEHLMA.

- Monucunokcax

- UgsaT: 6an

MNokasaHua

— LlanocTHM 1 YacTMuYHM NpoTesun, KOPeKTypeH maTtepuan
33 KOPEKTYpHa OTNeyaTbyHa TEXHUKa

— CHemaHe Ha oTneyatbuym ypes EﬂHO¢a3Ha efHoeTanHa
TeXHUKa

- OTneyvaTbyeH maTepuran 3a pebasvpaHe

npoTIIIBOﬂOKaBaHIM‘I

- He n3nonsgaiite B ciyyar Ha U3BECTHW aneprvi Kbm
KOMMOHEHTUTE Ha OTneyaTbyHUTe MaTepuany Speedex

- Knatewwm ce 3661 MoraT fja ce pasK/aTAT ole noseye
wnn aa 6‘b,D,aT n3BafileHn Npn CHeMaHe Ha oTneyaTbKa

- 336paHeHVI ca KOM6I/IHBLU/II/I c oTneYyaTbyHU maTepuanu
Ha gpyrv npoussoanutenn

WHcTpykynm 3a 6esonacHocT

- Speedex Universal Activator moxe fia Apa3Hu ounTe,
AnXaTeNHUTe NbTULA N KOXKaTa

— Bb3moxHa e KOHTaMMHauMA Ha oTne4vyaTbumn, nonagawm
B KOHTAKT C yCTHaTa nurasuua. CnasBainte WHCTPYKUnn-
Te 3a Ae3nHdpeKyus

- JlocTaBs ce camo Ha CTOMaTONO31 U fieHTa/IHU nabopa-
TOPUN UNN CHIMACHO TEXHUTE YKa3aHnA

- TMpoueTeTe BHMMaTENHO UHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba Ha
Speedex npeau ynotpeba

H p / NcTBMA

He ca n3BecTHv BpefHY peakuum vnv BTopriHM edekTv npn

nayneHTn n/vinn nepcoHasn B CTOMaTtonorn4yHn KabuHeTn,

lpyna notpe6utenu/nauneHTn

OTnevaTbuHWTE MaTepuany Speedex TpAGBa Aa ce npunarat
B yCTaTa Ha NaljueHTa camo OT CreLann3npaH nepcoHan
KaTo CTOMATOJO3U U IeHTasTHN aCUCTEHTU CbC CreLnantn
kBanuduKaumm. MoaxopALl 3a BCUUKN FPYNU NaLUeHTH.

NOAroTOBKA

OTneYaTbyHN AbXKNLN

3a cHemaHe Ha oTneuaTbKa MoraT ia ce U3MoN3BaT BCA-
KaKBW OTMeYaTbYHN TbXKULW, NPe/iHa3HaueH 3a CTOMa-
TonoruyHa ynotpeba — npe/iBapuTeNHO U3roTBeHN Unn
VHAVBKAYanHW. 3a 6esynpeyHa agxesuna npenopbysame
HaHacAHe Ha TbHbK cnoit COLTENE® Adhesive no nbxu-
unTe Npeau ynotpeba. ToBa NpefoTBpaTABa OTAENAHE
Ha OTMeyaTbyHNA MaTepuran no Bpeme Ha U3BaxjaHe ot
yCTHaTa KyxuHa. [loapo6Ha MHpopmaLma OTHOCHO Npu-
NOXEHNETO e HamepuTe B HCTPYKLuMTe 3a ynoTpeba
Ha COLTENE Adhesive.

MPABUTHA YNOTPEBA

JHosupaHe

Bbpxy cMecuTenHo 610K4e 03MpaiiTe CbOTBETHO MO eHa
neuua Speedex Universal Activator n Speedex medium ¢
e/lHaKBa Ab/IKIHA. YBEpeTe Ce, Ye BCUUKYM TYOUUKN ca 3a-
TBOPEHV HENOCPeAICTBEHO Cief ynoTpeba.

B3emeTe cnefiHNTe MepKu 3a 6e30NacHOCT Npu paboTa CbC

Speedex Universal Activator:

- lMpenopbuntenHm ca 3alWmTHN oumna. B cnyyail Ha KoH-
TaKT C ounTe 1M NPOMUIATe He3abaBHO C BOfa 1 Ce KOH-
CcynTupaiite c odptanmosnor

- W36arBaliTe AUpPEKTEH KOHTAKT C KOXaTa

— BuHary HoceTe 3alUUTHK PbKaBNLW MO BpeMe Ha pabo-
Ta (NPenopBbUUTENHY Ca BUHWOBN PbKaBuULIN)

- He nornbuaiite

Bpeme 3a npunoxenne
HopmanHo posupane

<0:30 min
23°C/73°F

MHTeH31BHO CMecBaHe, BUCOKa TemnepaTypa v BNaXkHOCT
yCKOpABaT NoNMMepK3aLMATa Ha OTNeYaTbuHUTe MaTepu-
anu. Hucka Temnepatypa 3a6aBa npoteca Ha nonrmepu-
3auus.

Mpy NnpekomepHO/HeOCTaTbYHO 03MpaHe Ha Speedex
Universal Activator e Bb3MOXHO CbKpallaBaHe unm yabi-
»KaBaHe Ha BpemeTo 3a o6paboTka.

20 % npepo3npaHe Ha aKTUBaTopa

<0:30 min

23°C/73°F

20 % HeOCTaTBUYHO AO3MpPaHe Ha aKTUBaTopa
=25:00 min

S\
<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

CmecBaHe

OTHemeTe eguHns KomnoHeHT (Universal Activator nnn
medium) ¢ WnaTyna v ro HaHeceTe PaBHOMEPHO BbPXY
npyrna KomnoHeHT. Cnefj ToBa OTHemeTe ABaTa KOMMO-
HeHTa C WnaTynaTa \ ru pascTeneTe BbpXy CMeCUTENHOTO
6nokye. MoBTapAiTe Ta3n NpoLieaypa 0 NonyyaBaHe Ha
XOMOreHHa cmec. Monsa cnasBainTe cneynuduympanute
BpemeHa 3a o6paboTka.

CHemaHe Ha oTneyaTbk

B 3aBMNCMMOCT OT MeTofla Ha CHEMaHe Ha OTrMeyYaTbK Ha-
HeceTe OTMeYaTbYHWA MaTepuan B ycTaTa Ha nalueHTa
WM B OTMeYaTbyHaTa NbXuua. Bkapaiite oTneyaTbyHata
NbKULA B yCTHaTa KyXMHa 1 MPUTUCHeTe 3a 2 - 3 ceKyHAW;
dunKcupaliiTe, OKATO Ce BTBbPAM HAMbIHO.

METDHVI Ha TecTBaHe 3a NpaBUIHO NPpUNIOXKeHne
OCTaT'bL[I/I OT MaTepuan U3NCKeaT 3Ha4YUTE/THO Noseye Bpe-
Me 3a BTBbpAABaHe Nnpun CTariHa Temnepartypa, OTKOJIKOTO B
yCTaTa Ha naLveHTa. 3aToBa NPoBEpeTe UHTPAOPASHO Aanu
MaTepuasbT ce e BTBbPAW, NPEAN 4a rO 13BafuTe OT yCTa-
Ta. AKO NPY TECTBaHE Ype3 HaTWCK C pbKa He ce 0bpasyBa
cnefja OT HaTUCK B OTNeYaTbYyHUA MaTepunan cnep nocove-
HOTO B pasjen ,,,D,O3VIPBHE” Bpeme, OTneYyaTbKbT MOXe Aa
Ce n3Baau OT ycTaTa Ha nauveHTa. Hoakos maTtepwana ce
o6pa3y3a BMAMMa cnefa OT HaTUCK, MaTepuanst BCe olle
He ce e BTBbpAWI HanbJIHO.

MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLUA

MouuncTBaHe Ha oTneyaTbka

Cnepj nouncTBaHe OKOHYaTeNHNTe OTMeYaTbLy TPAGBa fia
ce Ae3nHeKLMpaT C 06MKHOBEH fle3UH(EKLIVIOHeH pa3TBop
(Hanp. Durr Dental SE, MD 520 3a ge3vHdekyua Ha oTne-
4aTbLm), NpeHa3HaueH CreLranHo 3a CTOMATONOTNYHI
OTMeyaTbyHN MaTepuanu, 1 Aa ce NOACYLWaT C Bb3AylIHa
cTpyA. MNpu n3nonssaHe Ha BOAOPOAEH NepPOKCUA KaTo
Ne3nHdEKTaHT e NPenopbUNTENIHO NOCeABaLLO WaTeNHO
n3nnakBaHe C xnajka Bofia C Lien npefjoTepaTaaHe obpa-
3yBaHeTO Ha MexypueTa.

MouwncrBaHe Ha nobxuynrte
OTnevyaTbKbT MoXe Aa ce n3Baau OT nbXxuuata nocpea-
CTBOM TbIM UHCTPYMEHT. OCTaT'bL[VI OT axe3nB Mmorart aa ce
Pa3TBOPAT Ype3 NocTaBAHE B 06VIKHOBEHMN YHUMBepCcanHn
pasTsopuTenu nnn 6eH3UH.

WUsroTesAHe Ha mopenu

WpeanHoTo Bpeme 3a ToBa e mexay 30 min n 72 h cnep
CHeMaHe Ha oTneuvaTbKa. MocneaBallo KpaTko U3mMm1BaHe
C [IeTepreHT U LaTeNHO M3MNakBaHe C xlafKka YncTa Boga
HamanABaT MOBbPXHOCTHOTO HaMpeKeHne 1 ynecHABaT
oTvBaHeTo. MoraT fja ce U3Non3BaT BCUYKM CTaHAAPTHY
3b6OTEXHUYECKM r1MncoBe 3a Moaenu (Hanp. Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

CpoK Ha rofJHOCT U CbXpaHeHne

— CpOK Ha rofJHOCT: BX. MbpBMYHaTa OnakoBKa

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: 15 - 23 °C/59 - 73 °F

- OTHocuTenHa BnaxHocT: 50% + 10%

— CpOK Ha rojHOCT CNlefl MbPBOTO OTBapsAHe: 3 Mecelja

3awuTeTe cpeLly TOMMHa 1 CTbHLe. UI36ArBaiiTe ekcTpem-
HY TeMnepaTypHn KonebaHus. 3aTBapaiiTe KOHTeNHepa u
Ty6uTe He3abaBHO cnep ynotpeba.

MNpepaBaHe 3a oTnagbum

Mankw KonmyecTsa oTneyaTbyHK MaTeprany Speedex mo-
raT [ja ce U3XBbPNIAT C bUTOBUTE OTNaAbLM. Bb3amoxHO e ia
BaXkaT cneunanHu, cneundryHN 3a CTpaHaTa pasnopesadu.

TexHUuyeckmn gaHHM cbrnacHo ISO 4823
M3mepBaHuATa ca N3BbPLIEHU NPW TemMnepaTypa Ha rno-
meleHneTo 23 °C/73 °F n 50 % oTHOCUTENHa BNaXKHOCT.

Bpeme 3a cmecBaHe (HopmanHo fgo3upane):  00:30 min
0O6uyo Bpeme 3a obpaboTka: 2:00 min
Bpeme 3a nHTpaopanHo BTBbpAABaHe: 3:00 min
CbhoTHolleHe Ha cvecBaHe 6asa/akTuBatop: 8 ml/1 ml

59/0,549g

3an 3a

BcAKaKBY CEPUO3HU MHLIMAGHTY BbB BPb3Ka C HaCTOALMA
npoayKT TpAb6Ba fla 6bAaT CbobLyeHN He3abaBHO Ha NPo-
N3BOAMUTENA, KAKTO N HAa KOMNETEHTHNA OpraH.

Lietosanas instrukcija

Pirms lietodanas uzmanigiizlasiet lietodanas instrukciju.

Izstradajuma apraksts

Speedex® ir divu komponentu nospiedumu materials, kura
pamata ir kondensata tipa polisiloksani. Speedex ir paredzéts
lietosanai, lai fiksétu esoso zobu stavokli pacienta muté
(“zobu nospiedumu materials”), ar mérki labot, parveidot
un parvietot pacienta zobus. Tas ietver bazes materialus
(Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light bo-
dy; Speedex® medium) un universalo aktivatoru (Speedex®
Universal Activator). Péc bazes un aktivatora sajauksanas ar
rokam, Speedex materiali veido pastu, kuru lieto atseviski vai,
kombingjot ar zobu nospiedumu materialiem, parasti kopa
ar standarta komercialo vai individualo nospieduma karoti
un, izmantojot parastas nospiedumu veido3anas metodes.

Speedex medium sastavs

Kondensacijas tipa silikona elastomérs, vidéji plastosa
konsistence.

- Polisiloksans

- Tonis: balts

Indikacijas

- Pilniga vai daléja protezésana, korekcijas materials kori-
géjosa nospieduma veidosanas metodei

- Vienfazes nospiedumu veido$anas metode, vienlaicigas
sajauksanas tehnika

- Nospieduma veidosanas materials apdarei

Kontrindikacijas

- Nelietot, ja ir zinama alergiska reakcija uz kadu no Speedex
nospiedumu materialiem

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

- Nav atlauts materialu kombinét ar citiem nospiedumu
veidosanas materialiem

Drosibas instrukcija

- Speedex Universal Activator var kairinat acis, elpcelus

un adu

Nospiedumi, kas nonak kontakta ar mutes glotadu, var

bt kontaminéti. levérojiet dezinfekcijas instrukcijas

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

- Pirms izmanto3anas uzmanigi izlasiet Speedex lietosanas
instrukcijas

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

Lietotajs/pacientu grupa

Speedex nospiedumu veido3anas materialu pacienta mu-
té drikst lietot tikai ipasi apmacits personals, pieméram,
zobarsti un zobarstu asistenti ar atbilstosu kvalifikaciju.
Piemérots visam pacientu grupam.

SAGATAVOSANA

Karotes

Nospieduma nemsanai varizmantot jebkuras nospiedu-
mu nemsanas karotes, gan standarta, gan individualas.
Lai nodrosinatu izcilu sasaisti, més iesakam karotes pirms
lieto3anas plana karta parklat ar COLTENE® Adhesive. Tas
novérs nospieduma materiala atdalisanos laika, kad tas tiek
iznemts no mutes dobuma. Stkaka informacija par uzkla-
Sanuiratrodama COLTENE Adhesive lietosanas instrukcija.

PAREIZA LIETOSANA

Dozésana

Uzlieciet Speedex Universal Activator un Speedex medium
uzjauksanas bloka divas vienadas linijas. Parliecinieties, ka
tabinas tiek noslégtas uzreiz péc lietosanas.

Stradajot ar Speedex Universal Activator, ievérojiet talak

noraditos piesardzibas pasakumus:

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

arsta

- lzvairieties no tiesas saskares ar adu

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

- Neédiet vai nenorijiet

Uzklasanas laiks
Normala deva

23°C/73°F

Intensiva jauksana, augsta temperatira un mitrums paat-
rina nospiedumu materiala sacietésanu. Zemaka tempe-
ratara palénina sacietésanas procesu.

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

Parak liela aktivatora deva, par 20%
=22:50 min

<0:30 min
23°C/73°F

Parak maza aktivatora deva, par 20%
=25:00 min

>3:30 min

23°C/73°F

Sajauksana

Izmantojot maisisanas lapstinu, vienmérigi izklajiet vienu
komponentu (Universal Activator vai medium) uz otra. Péc
tam panemiet abus komponentus ar maisisanas lapstinu
un izlidziniet uz jauksanas bloka. Atkartojiet $o procedu-
ru, lidz maisijums ir viendabigs. Ludzu, ievérojiet noradito
apstrades laiku.

Nospiedums

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

Pareizas uzklas. és tod

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Nospieduma tirisana

Péc notirisanas galigo nospiedumu var dezinficét ar tirdz-
nieciba pieejamajiem dezinficéjosajiem skidumiem (piem.,
Diirr Dental SE, MD 520 nospiedumu dezinfekcijas $kidums),
kas Tpasi paredzéti zobu nospiedumu materialiem, un no-
Zavét ar gaisa spiedienu. Ja dezinficésana tika izmantota
adenraza parskabe, lai neveidotos gaisa burbuli, ieteicams
rapigi skalot ar remdenu adeni.

Karosu tirisana
Nospiedumu var tirit ar instrumentu ar strupu galu. Limi

skidinataja vai petroléteri.

Modelu izgatavosana

Vispiemeérotakais laiks no 30 min lidz 72 stundam péc no-
spieduma nonemsanas. Virsmas spriegumu var samazinat
uniztuk$o3anu var paatrinat, ja nospiedumu isu bridi mazga
ar mazgasanas lidzekli un rapigi skalo remdena, tira adent.
Saja procesa var izmantot visus standarta zobarstniecibas
akmens mode|u materialus (piem., Fujirock Dental Stone,
Hard Rock Dental Stone).

Glabasana un deriguma termins

- Deriguma termins: skat. aréjo iepakojumu

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

- Relativais mitrums: 50% + 10%

- Glabasanas laiks péc pirmas atvérsanas: 3 ménesi

Nepaklaujiet tiedas saules gaismas un siltuma ietekmei.
Sargajiet no krasam temperatras izmainam. Péc lieto$anas
nekavéjoties aizveriet tvertni un tabinas.

Utilizacija

Speedex nospieduma materialus nelielos daudzumos
var izmest sadzives atkritumos. Var bat spéka ipasi val-
stu noteikumi.

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

Sajauksanas laiks (normala deva): 00:30 min

Kopéjais izstrades laiks: 2:00 min

Sacietésanas laiks muté: 3:00 min

Bazes materiala un aktivatora sajauksanas

attieciba: 8ml/1ml
59/0549

Zinosanas pienakums

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

X

1 dikkatle okuyun.

Kullanma Talimatlarn

Kull d Ii 1

once

Uriin tanimi

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

Speedex medium bilesimi

Kondensasyon yayilimli silikon elastomer, orta akict kivamda.
- Polisiloksan

- Renk: Beyaz

Endikasyonlar

- Total ve kismi protetikte, diizeltme 6l¢U teknigi igin du-
zeltme maddesi

- Monofaz 6l¢ii teknigi, eszamanli karistirma teknigi

- Alt besleme 6l¢ti maddesi

Kontrendikasyonlar

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

- Gevsek disler 6l¢ti alma sirasinda daha da gevseyebilir
veya cekilebilir

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

Giivenlik Talimatlan

- Gozler, solunum organlari ve cilt Speedex Universal Ac-
tivator'den dolay tahris olabilir

- Agiz mukozasina temas eden olgiiler kontamine olmug
olabilir. Dezenfeksiyon talimatlarina uyun

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

- Kullanmadan 6nce Speedex kullanma talimatlarini dik-
katle okuyun

Yan etkiler / Etkilesimler
Hastalar ve/veya dental personel (izerinde bilinen herhangi
bir zararli reaksiyon ya da sekonder etkisi yoktur.

Kullanici / Hasta grubu

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

HAZIRLAMA

Kasiklar

Ol almaicin standart veya size 6zel olarak dental kulla-
nimigin tasarlanmis olan tim 6l¢t kasiklari kullanilabilir.
Mikemmel yapisma icin kullanimdan 6nce kasiga ince
bir katman halinde COLTENE® Adhesive uygulamanizi
Oneririz. Boylece oral kaviteden gikarirken 6l¢ii malze-
mesinin ayrilmasi engellenmis olur. Uygulamaya dair
ayrintil bilgileri COLTENE Adhesive Kullanma Talimatlari
icinde bulabilirsiniz.

DOGRU KULLANIM

Dozlama

Speedex Universal Activator’i ve Speedex medium’u iki esit
hat halinde bir karistirma blogunun tizerine sikin. Tiplerin
kullanimdan sonra hemen kapatildigindan emin olun.

Speedex Universal Activator ile ¢calisirken asagidaki gliven-

lik 6nlemlerini alin:

- Koruyucu gozlik kullanilmasi 6nerilir. Gozlerle temas
etmesi halinde, hemen su ile iyice yikayin ve bir g6z he-
kimine basvurun

- Cilde dogrudan temas etmesini engelleyin

- Calisirken daima koruyucu eldiven kullanin (vinil eldi-
venler dnerilir)

- Cignemeyin veya yutmayin

Uygulama siiresi
Normal doz

<0:30 min| |/<0:30 min
23°C/73°F

Fazla karistirma, ylksek sicakliklar ve nem, 6l¢ti malzeme-
sinin sertlesmesini hizlandirir. Dus(ik sicakliklar sertlesme-
yi yavaslatir.

Asiri dozda ve diistik dozda Speedex Universal Activator
ile isleme siiresi azalabilir veya artabilir.

%20 fazla aktivator dozu

=>2:00 min

23°C/73°F

%20 az aktivator dozu

~
_
<0:30 min| |/<1:00 min| |=3:30 min
23°C/73°F
Karistirma

Bir maddeyi (Universal Activator veya medium) spatula
ile alin ve diger maddenin Uzerine esit sekilde uygulayin.
Sonra iki maddeyi de spatulaile alin ve karistirma blogunun
uzerine uygulayin. Karisim homojen olana kadar bu prose-
duirt tekrarlayin. Litfen belirtilen isleme surelerine uyun.

Olgii

Olgii ydntemine bagl olarak 6l¢ii maddesini hastanin agzi-
na veya 6lcii kagigina uygulayin. Olcii kasigini oral kaviteye
yerlestirin ve 2-3 saniye boyunca bastirin, sonra da tamamen
sertlesene kadar oldugu yerde tutun.

Dogru uy icin test yo leri

Malzeme artiklarinin oda sicakhginda sertlesmesi igin,
hasta agzindakine kiyasla ¢ok daha fazla zaman gerekir.
Bu nedenle agizdan ¢ikarmadan 6nce maddenin tamamen
sertlesip sertlesmedigini intraoral olarak kontrol edin. Eger
manuel basing testi “Dozaj” bolimiinde belirtilen siirenin
ardindan 6l¢t malzemesinde bir basing izi birakmiyorsa,
Olgu hastanin agzindan cikarilabilir. Ama eger test mal-
zeme tizerinde bir basing izi birakiyorsa, malzeme hentiz
tamamen sertlesmemistir.

TEMIZLIiK & DEZENFEKSIYON

Olgiiniin temizlenmesi

Temizlik sonrasinda nihai 6lguler piyasadan temin edilebi-
len ve 6zellikle dental 6l¢ti malzemeleri igin tasarlanmis
dezenfektan ¢ozeltileriyle (rnegin Diirr Dental SE, MD 520

6lcti dezenfeksiyonu) dezenfekte edilebilir ve basingli hava
ile kurutulabilir. Dezenfektan olarak hidrojen peroksit kul-
laniimasi halinde hava kabarcigi olusmasini 6nlemek icin
Slctintn ihk su ile iyice yikanmasi 6nerilir.

Kasigin temizlenmesi
Olgu kit bir aletle gikarilabilir. Adeziv artiklari piyasadaki
(niversal ¢oziicliler veya benzin ile temizlenebilir.

Model Yapimi

ideal stire 6l¢ii alindiktan sonra 30 dakika ile 72 saat arasi-
dir. Sonrasinda 6l¢tiniin kisa sure bir temizlik maddesiyle
yitkanmasi ve ilik suyla iyice durulanmasi, yiizey gerilimini
azaltir ve dokim kolaylastirir. Butiin standart sektorel algi
model materyalleri (6rn. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone) kullanilabilir.

Raf 6mrii ve saklanmasi

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

- Bagil nem: %50 + %10

- Acildiktan sonra raf 6mrii: 3 ay

Isiya ve giines 1sigina maruz kalmasini engelleyin. Asiri
sicaklik dalgalanmalarindan koruyun. Kullanimdan sonra
kabi ve tiipleri hemen kapatin.

imha

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

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

Karistirma siresi (normal dozaj): 00:30 dak
Toplam calisma siresi: 2:00 dk
Agizda sertlesme sdiresi: 3:00 dk
Karistirma orani baz/aktivator: 8ml/1ml

59/0,549

Bildirim yiikiimlilagi
Bu tirtinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar
derhal tireticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

BHMMaTenbHO NPOYMTaITE 3TY MHCTPYKLMIO Nepen
npuMeHeHneMm.

VIHCTPYKUMA NO NpUMEHEHNI0

OnuncaHne npoayKra

Speedex® npeacTasnsaeT coboi ABYXKOMMOHEHTHbIN OTTUCK-
HOVI MaTepuan Ha OCHOBE MOMINCUIOKCAHOB KOHAEH AL~
OHHOrO TUMna. Speedex («CTOMATONOTNYECKNI OTTUCKHONM
maTtepuan») npefHasHaueH Ana perncTpauunn Tekyuei
KIMHUYECKON CUTyaLumn B NONOCTW pTa NauueHTa, Ana
CO3/jaHVIA KNloya Npy pecTaBpaLmm 3y60B, U3MeHeHUs 1x
HopMmbl UM NPU NPOTE3NPOBAHNN. JINHKA BKOYAET B cebs
OCHOBHble MaTepmanbl (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) v yHnBepcanbHbilit
akTueatop (Speedex® Universal Activator). [Mocne pyuyHoro
cmeLumBaHuA 6a3bl v aKTUBaTOpa MaTepuanbl Speedex 06-
PasyloT NacTbl, KOTOPbIE MOXHO UCMO/b30BaTb OTAEbHO
VN KOMBUHMPOBaTb MeX [y COBOI B KayecTBe OTTUCKHO-
ro MaTepuana, 06bI4HO COBMECTHO CO CTaHAAPTHBLIMY U
VHAVBUAYaNbHBIMA OTTUCKHbBIMY NNOXKKaMU B CTaHAAPTHO
TEXHVIKE CHATVA OTTUCKOB.

Cocras Speedex medium

CUNMKOHOBbIN 31aCTOMEP KOH/EHCALIMOHHOTO THMa, Cpea-
HeTeKyuel KOHCUCTEHLMN.

- MonncunokcaHbl

— OTTeHoK: 6enbiit

MokasaHua

— [NonHoe 1 YacTyHoe NPoTe3npPoBaHNE, KOPPUMMPYIOLNIA
matepuan AnAa TeXHUKn F[By)(C}'IOVIHOI’O OTTUCKa

— TexHuKn OAHO3TANHOro OTTUCKa, TeXHUKa OAHOMOMEHT-
HOro OTTUCKa

- Matepuan Ana nepe6asnpoBKy OTTUCKA

MpoTuBonokasaHmna

- He ncnonb3osatb Npu HanU4ynUn N3BECTHbIX anneprvu?l
Ha KOMMOHEeHTbl OTTUCKHbIX MaTepuranos Speedex

-B cny4ae NOABUXKHOCTU 3y603 BO3MOXHO ee ycuneHue
Wnn 3KCTpakyma 3y605 npuv n3BneyeHnn oTTUCKa

- KOM6I/IH|/lp0EaHI/le mMaTepuanos C OTTUCKHbIMU MaTepu-
anamu Apyrux Npon3soauTene He onyckaeTca

y no 6
[/ATPEAYNPEXAEHME|

— Bo3amoxHo pa3sfpaxeHue rnas, opraHoB AibIxaHnA N Ko-

HOCTN

*u nop pencterem Speedex Universal Activator
OTTUCKM, KOHTAKTVPYIOLLME CO CIN3NCTON NOJIOCTU PTa,
MOryT 6biTb KOHTaMUHMpPOBaHbI. CobnioaaTb yKasaHus
no gesnHdexuymnmn

I'Ipe/:(Ha3HaueH TONbKO AnAa npod)eccmouanbuoro npu-
MeHeHNA ctomatonioramm 1 3y6HbIMI/I TeXHNKamin
I'Iepeq npUMeHeHnemM BHUMaTeNbHO I'IpOHVITaVITe WH-
CTPYKLMIO MO NprUMeHeHunto Speedex

Mo6ouHble 3¢pPeKTbl N B3anmogencTena
OnacHble peakLum 1 no6ouHble 3pdeKTbl y naLneHToB 1/
nnn meanumnHCKOro nepcoHana Hem3BeCTHbI.

Kateropun Tenei / TOB
Mcnonb3oBaTtb OTTVCKHbIE MaTepuanbl Speedex B nonoctn
pTa nauyieHTa pa3pelaeTca TONbKO KBaMpuUMpoBaHHbIM
cneyyanncTam, TakuM Kak Bpaum-CToMaTonoru 1 1x accu-
CTeHTbI C COOTBETCTBYIOLel cneuvansauveit. Mogxoaut
QNA BCEX KaTeropuii naLneHToB.

noAroToBKA

JNoxkn

[InA CHATMA OTTUCKOB MOXHO UCMONb30BaTb Nto6bIe ro-
TOBbIE VI UHAVBUAYaNbHbIE OTTUCKHbIE TOXKKW, NpefiHa-
3HaUYEHHble ANA CTOMaTONOrMYeCKoro npumeHeHus. ina
Haunyullein aaresny peKkomeHayeTca nepes npuMeHeHu -
eM HaHeCTu Ha IOXKY ToHKui cnot COLTENE® Adhesive.
Tem camblM NpefoTBpaLaeTca oTaeNleHne OTTUCKHOro
MaTepuana BO Bpems N3BfieueHns 13 nonoctu pra. foa-
pobHas nHGopmMaLma o cnocobe NPUMEHEHUN NPUBOANT-
CA B MHCTPYKLMK no npumeHeHnio COLTENE Adhesive.

NOPAAOK NPUMEHEHUA

[osunposaHne

OtmepbTe Speedex Universal Activator n Speedex medium
Ha 6510k ANA 3amelwnBaHna AByMA OAMHAKOBbIMW NONO-
cKamu. 3aKpbiBaiiTe Ty6bl Cpasy Nocsie UCMONb30BaHUs.

Mpw pabote ¢ Speedex Universal Activator npumute cne-

Aytolmre Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTU:

- PekomeHpyeTcA HafeBaTb 3aluTHble ouku. Mpu nona-
[laHUM B rNasa HemeaNeHHO NPOMOIiTe BOfOI 1 0bpa-
TUTECH K OpTanbmosnory

- He AonycKaTb NPAMOro KOHTaKTa C KOXeln

- Bcerpa pa6oraiTe B 3aLyUTHbIX NepyaTkax (pekomeHay-
€TCA UCNOJIb30BaTb BUHUNOBbIE HepHaTKVI)

- W3berante npornaTtbiBaHA matepuana

Bpemn HaHeceHunA
HopmanbHana fo3upoBKa
=24:00 min
<1:00 min S\

>3:00 min

<0:30 min

23°C/73°F

WHTeHcmBHOE nepemelunBaHne, BbiICOKMNe Temnepartypbl
BNA)XHOCTb YCKOPAKT NoNMmepusaynio OTTUCKHbIX MaTe-
pwanos. Huzkue TemMnepartypbl 3amefnAalT npouecc nonu-
mepu3aumu.

YBenuumasa unu ymeHbLuan Ao3vpoBKy Speedex Universal
Activator, MOXHO YCKOPUTb N 3aMefinTb pabouee Bpe-

n Ha 20% g

aKTMBatopa

=2:50 min

<0:30 min| |/<0:20 min
23°C/73°F

MoHmKeHHanA Ha 20 % AO03MPOBKa aKTMBaTopa
25:00 min

<0:30 min| |/<1:00 min
23°C/73°F

3amelwmBaHne

Bo3bmuTte oanH KomnoHeHT (Universal Activator nnmn
medium) Ha wnaTenb U paBHOMEPHO MepemellanTe ¢
APYrM KOMNOHEHTOM. 3aTeM BO3bMITe 06a KOMMOHEHTa
wnatenem v pacnpeaennte Ha 6noke ANA 3ameLlnBaHunA.
MoBTOpANTE 3TY NpoLieAypPY, NOKa CMeCb He CTaHEeT OAHO-

snimanje trenutne fizicke situacije u pacijentovim ustima
(,stomatoloski otisni materijal”) u svrhu popravka, preobli-
kovanja ili zamjene pacijentovih zubi. To uklju¢uje materijale
baze (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Speedex® light
body; Speedex® medium) i univerzalni aktivator (Speedex®
Universal Activator). Nakon ru¢nog mijesanja baze i akti-
vatora, materijali Speedex stvaraju paste koje se koriste
pojedinac¢no ili u kombinaciji sa stomatoloskim otisnim
materijalom, obi¢no zajedno sa standardnom komercijal-
nom ili individualnom otisnom Zzlicom te uz pomo¢ kon-
vencionalnih otisnih tehnika.

Sastav materijala Speedex medium

Silikonski elastomer kondenzacijskog tipa srednje tekuce
konzistencije.

- Polisiloksan

- Boja: bijela

Indikacije

- Potpuna i djelomicna protetika, korekturni materijal za
tehniku korekturnog otiska

- Jednofazna tehnika otiskivanja, tehnika otiskivanja isto-
vremenim mijesanjem

- Otisni materijal za podlaganje

Kontraindikacija

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

- Kombinacije materijala s otisnim materijalima drugih
proizvodaca nisu dopustene

Sigurnosne upute

- Speedex Universal Activator moze nadraZiti oci, respira-
torne organe i kozu

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

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

- Prije koristenja pazljivo procitajte upute za upotrebu
materijala Speedex

Nuspojave / interakcije
Nisu poznate Stetne reakcije ili sekundarni ucinci na paci-
jentima i/ili stomatoloskom osoblju.

Skupina korisnika / pacijenta

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

PREPARACLJA

Otisne zlice

Za uzimanje otiska mogu se upotrijebiti sve otisne Zlice
koje su proizvedene za stomatolosku upotrebu, bilo da
su one tvornicke ili individualne. Za savrienu adheziju
preporucujemo prije primjene nanijeti tanki sloj adheziva
COLTENE® Adhesive na otisne Zlice. Time ce se sprijeciti
odvajanje otisnog materijala tijekom uklanjanja iz usne
supljine. Detaljne informacije o nanosenju mogu se pro-
nadiuuputama za upotrebu adheziva COLTENE Adhesive.

ISPRAVNA PRIMJENA

Doziranje

Na podlogu za mijesanje istisnite jednake duljine materijala
Speedex Universal Activator i Speedex medium. Pobrinite
se da se tube zatvore odmah nakon upotrebe.

Poduzmite sljedece sigurnosne mjere opreza kada radite

s aktivatorom Speedex Universal Activator:

- Preporucuju se zastitne naocale. U slu¢aju dodira s o¢ima,
odmabh isperite vodom i obratite se oftalmologu

- Izbjegavajte izravan dodir s kozom

- Uvijek nosite zastitne rukavice tijekom rada (preporucu-
ju se vinilne rukavice)

- Nemojte progutati niti jesti

Vrijeme nanosenja
Normalno doziranje

<0:30 min
23°C/73°F

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

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

20%-tno prekomjerno doziranje aktivatora
22:50 min

<0:30 min| |/<0:20 min

23°C/73°F

20%-tno premalo doziranje aktivatora
25:00 min

23°C/73°F

Mijesanje

Zahvatite spatulom jednu komponentu (Universal Activator
ili medium) i ravnomjerno je rasirite preko druge kompo-
nente. Potom spatulom pokupite obje komponente i rasi-
rite ih po podlozi za mijesanje. Ponavljajte ovaj postupak
sve dok smjesa ne postane homogena. Molimo postujte
navedena vremena procesiranja.

Uzimanje otiska

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

Metode za ispitivanje ispravnog nanosenja

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Ciscenje otiska

Nakon ¢is¢enja finalni otisci mogu se dezinficirati komer-
cijalno dostupnim otopinama dezinficijenasa (npr. Diirr
Dental SE, MD 520 za dezinfekciju otiska) specijalno proi-
zvedenim za stomatoloske otisne materijale te osusiti
komprimiranim zrakom. Ako se za dezinfekciju koristi vo-
dikov peroksid, preporucuje se naknadno temeljito ispira-
nje mlakom vodom kako bi se izbjeglo stvaranje mjehuri-
ca.

‘enje otisnih Zlica

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

Izrada modela

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

Rok valjanosti i cuvanje

- Rok valjanosti: vidjeti na primarnom pakiranju

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

- Relativna vlaznost: 50% + 10%

- Vrijeme koristenja nakon prvog otvaranja: 3 mjeseca

Zastititi od izlozenosti toplini i suncu. Izbjegavati ekstremna
kolebanja temperature. Zatvoriti spremnik i tube odmah
nakon upotrebe.

Zbrinjavanje

Otisni materijali Speedex u malim koli¢inama mogu se
zbrinuti u ku¢ni otpad. U pojedinim drzavama mogu vri-
jediti specijalni propisi.

Tehnicki podaci sukladno s normom 1SO 4823
Mjerenja su provedena na sobnoj temperaturi od 23°C/73°F
i relativnoj vlaznosti od 50 %.

Vrijeme mijesanja (normalno doziranje): 00:30 min
Ukupno vrijeme rada: 2:00 min
Vrijeme stvrdnjavanja u ustima: 3:00 min
Omjer mijesanja baza/aktivator: 8ml/1ml

59/0,549g

Obaveza prijavljivanja

Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom ovog
proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvodacu i ovla-
Stenom tijelu.

YBaXHO npoumTanTe U0 iHCTPYyKUilo nepep
3aCTOCyBaHHAM.

IHCTpYKUiA ANA 3acTOCYyBaHHA

BusHaueHHs

Speedex® - Lie BOKOMNOHEHTHWI BIAOUTKOBUI MaTepian
Ha OCHOBI NONICNOKCaHIB KOHAEHCALiIHOTO TUMY. Speedex
NpY3HaYeHN ANA OflepXKaHHA aHaTOMIYHVX Moaeneit Le-
fen naujieHTa («CTOMaToNorivHNi BiAGUTKOBUI MaTepiasn»)
3 MeTok pecTaBpaLiii, 3MiH1 popmmn abo NpoTe3yBaHHA 3y-
6iB nauieHTa. Ctoan BXxoAATb 6a30Bi MaTepianu (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex®
medium) Ta yHiBepcanbHuii akTueatop (Speedex® Universal
Activator). Micna pyyHoro 3milyBaHHA 6a30Boro matepi-
any Ta yHiBepcanbHOro akTBaTopa matepianu Speedex
YTBOPIOIOTb NACTU, AAKi MOXHA 3aCTOCOBYBaTN OKPEMO abo
|Pa3om B AKOCTi CTOMATOSIONYHOTO BiAGUTKOBOrO MaTtepiany.
BigbuTKy 3HiIMatoTb CTaHAAPTHUMM 60 CrelianbHUMU Bif-
TUCKHUMW NTOKKaMW, BUKOPUCTOBYHOUM 3BUYaIHI MeTOAM
OfiepKaHHA aHAaTOMIYHMX BiAOUTKIB.

Cknap Speedex medium

CunikOHOBMIN enacTomep KOHAEHCaUiiHOro TUMy, KOH-
CUCTeHUiA cepeiHbOT TEKYYOCTi.

— Monicunokcan.

— BigriHok: 6inni.

MokasaHHAa

- lNMoBHe abo YacTKOBE NPOTE3yBaHHSA, KOPUTylOUNiA MaTe-
pian AnA TexHiK1 NOABIHOrO BiAGWTKA 3 KOPUryIOYOD
Macoto.

- OpHodaszHa TexHika 3HATTA BiA6UTKIB, TeXHiKa ofgHoYac-
HOTO 3aMilllyBaHHA.

- MigKnagKoBWI BIATUCKHWI MaTepian.

MpoTunokasaHusa

- [lanuin npenapat 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATY, AKLLO
naLieHT Ma€ aneprito Ha iHrpefieHTV BiOUTKOBKX MaTe-
pianis Speedex.

— TMig yac 3HATTA BiAOUTKA PyXIUBI 3y6U MOXYTb Lue Ginb-
e po3xuTaTrcs abo BUNAcTu.

— 3abopoHeHO 3MilLyBaTK 3 BiAOUTKOBUMYI MaTepianamu
HLWWX BUPOBHWKIB.

BkasiBKu cTOCOBHO 6e3neku

- YHiBepcanbHuii akTnBatop Speedex Universal Activator
MOXe CPUYVHWTY NOAPA3HEHHA OYel, ANXaNbHUX WNA-
XiB Ta LWKipw.

BinbuTku, AiKi LOTOPKaNMCA [0 CIM30BOT 060MIOHKM po-
TOBOI MOPOXKHMHW, MOXYTb 6YTU KOHTaMIHOBaHNMU.
JloTprmyBaTUCA BKa3iBOK 3 Ae3iHeKLii.

Mpun3HaueHWi Ana NPpoAaxy BUKIOYHO CTOMaToNOram
Ta 3y6oTexHiYHMM nabopaTopiam abo 3a ix BKasiBKolo.
Mepen BUKOPUCTaHHAM YBaXXHO NpoUMTaliTe IHCTPYKLilo
[INA 3acTOCyBaHHA MaTepiany Speedex.

Mo6iuHi p i/ ifnsi P
[oci He cnocTepiranuca WKianvBei abo BTOPUHHI peakLii y
nauieHTis Ta (a6o) CTOMaTONOrYHOro NepcoHany.

Kateropisa kopucTtysauis / nauientis

BukopucTaHHa BiA6UTKOBMX MaTepianis Speedex y po-
TOBI1 NOPOXKHUHI NaLliEHTIB MOXe 3AiMCHIOBATACA TiNbKK
daxiBLAMM: CTOMATOIOraMIi Ta MOMIYHNKaMK CTOMaTONo-
riB 3i cneuianbHoto Keanidikauieto. MpuaatHUA 4ns BCiX
KaTeropin naLieHTiB.

nIArOTOBKA

BiATUCKHI NOXKN

[InA 3HATTA BIAGUTKIB MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA AK
CTaHAapTHi, TaK i iIHAVBIAYyanbHi CTOMATONOriYHI BIATUCKHI
NOXKW. [1NA ONTUMaNbHOrO 34enieHHA peKoMeHA0BaHO
nepe/ BUKOPWUCTaHHAM HaHECTU Ha BCi IOXKN TOHKUI

npowapok COLTENE® Adhesive. Lle 3ano6ixuTb BigLwa-
pyBaHHI0 BiAGMTKOBOro MaTepiany nif yac BuaaneHHs 3
POTOBOI NOPOXHMHW. [leTanbHy iHpopmaLiito Npo 3acTo-
CyBaHHA MOXHa 3HaliTn B IHCTPYKLii AnA 3aCTOCyBaHHA
COLTENE Adhesive.

HANEXXHE 3ACTOCYBAHHA

Jo3yBaHHA

HaHectn aBi ogHakoBi cmyru Speedex Universal Activator
Ta Speedex medium Ha 610K AnsA 3miwyBaHHA. Micns Bu-
KOPUCTaHHA Clifj HeranHo 3akputy Ty6u.

Min yac po6oTu 3 Speedex Universal Activator HeobxigHO

[IOTPUMYBaTUCA HIKUE3a3HaueHNX 3axofis 6e3nekn.

- PekomeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATN 3aXUCHi okynapu. Y
BUNaAKy NOTpanifaHHA B oui HeranHo npomnTn oui Bo-
AOI0 Ta 3BEPHYTUCA A0 Od)TaﬂbMOHOI'a.

- Cnif yHKaTW KOHTaKTY 3i WKipoto.

- 3aB)K[Z[I/I BUKOpUCTOBYBaTW 3aXUCHI PyKaBU4Kn I'Ii[:[ yac
po60oTK (peKoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATY BiHINOBI
PYyKaBUUKM).

- He kosTatu.

Yac 3acTocyBaHHA
HopmanbHa go3a

<0:30 min
23°C/73°F

IHTeHCMBHe 3aMillyBaHHA, BUCOKa TemnepaTypa Ta BOno-
riCTb NPUCKOPIOIOTb NONiIMepur3aLito BiAOUTKOBMX MaTepi-
anis. 3a 6inbLL H3bKOT TeMMepaTypu 3aTBEPAiIHHA NPOX0-
AUTb NOBiNbHile.

LLnaxom nepefo3yBaHHA abo BUKOPWCTaHHA HeOCTAaTHLOI
KinbkocTi Speedex Universal Activator yac nigrotyBaHHs
MOXHa NPUCKOPUTU 26O yNOBINbHUTH.

36inblueHHA f031 aKTMBaTOpa Ha 20 %
=2:50 min

~
<0:30 min =22:00 min
23°C/73°F

3MeHLEeHHA 4031 aKTUBaTopa Ha 20 %

=25:00 min
~

<0:30 min =3:30 min
23°C/73°F

3miwyBaHHA

Habpatu ogux 3 komnoHeHTis (Universal Activator a6o
medium) 10NaTKoto Ta PIBHOMIPHO PO3MOAINTY Ha iHLLOMY
KOMMOHeHTi. [oTim HabpaTy 061Ba KOMMOHEHTM JTONAaTKOK
Ta po3noginuTK Ha 6noui AnA 3milyBaHHsA. MosToptoBaTN
ulo npoLeaypy, IOKN CyMill He CTaHe romoreHHolo. byab
nacka, AOTPVMYTECh 3a3HaYeHOro Yacy NiAroTyBaHHA.

Big6utok

3anexHo Big TeXHIKN 3HATTA BigOUTKA, HAHeCITb BifbUTKO-
BUI MaTepian y poTOBIl MOPOXHWHI NaLieHTa abo HabepiTb
10ro y BiATUCKHY NNOXKY. YBEAiTb BIATUCKHY NIOXKKY B POTOBY
MOPOXHUHY, MPUTUCHITb Ha 2-3 CEKyHAM Ta He BUiiMaTe
NOXKY [10 MOBHOTO 3aTBEP/iHHA.

MeToan pob6y Ha 3acrocy

3anuwikn matepiany Npu KiIMHaTHil TemnepaTtypi TBepaHY Tb
3HaYHO A0BLUE, HiXX Y POTOBI1 NOPOXHWHI NaLieHTa. Tomy,
nepL HiXk BUBOAWUTY MaTepian 3 MOPOXHUHM PoTa naLlieH-
Ta, Heo6XiAHO NepeBipUTY, U BiH BXKe 3aTBepPAHYB. AKLLO
yepes NeBHUIA Yac, BU3HAUEHUI y MyHKTi «[lo3yBaHHsA», Npn
HaTUCKaHHi PyKOto Ha BiAbUTKOBWI MaTepian Ha HbOMy He
3aULLAETHCA CAIAIB Bifl HATUCKY, BIAOUTOK MOXHa BUAANATA
3 POTOBOI MOPOXHWHM NaLlieHTa. [poTe AKLLO B pe3ynbTaTi
BUNPOOGYBaHHA Ha MaTepiasni 3aNVLWAETLCA BUAVMIN CNif Bif
HaTWCKy, MaTepian Lie He MOBHICTIO 3aTBEPAHYB.

OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA
OuunuleHHn Big6uTKa
MMicnA oumLLEeHHA roToBWiA BIAGUTOK MOXHa Ae3iHpiKyBaTh
Bl y npoaaxy AesiHdexuin po3unHamu (Ha-
npuknaa, AesiHpekuinH1m 3acobom ana BifduTkis Dirr
Dental SE, MD 520), cneujianbHo po3pobneHumu Ans cto-
MaToNOriYHMX BiABUTKOBUX MaTepianis, i BUCYWUTY 3a
JIONOMOTOI0 CTUCHEHOTO NOBITPA. AKLLO AnA AesiHdekuii
BIKOPUCTOBYIOTb NEPEKNC BOAHIO, MICNA LIbOTO peKOMeH-
[I0BaHO peTeNbHO NPOMUTY TEMJIOK BOAOK, WOG YHNKHY-
TV YTBOPEHHSA NOBITPAHUX GYNbGaLLOK.

OuuLeHHA BiATUCKHNX NOXKOK

BinbuTOK MOXHa BUAANWUTU 3 BIATUCKHOT IOXKKMN TYNUM iH-
CTPYMEHTOM. 3a/INLLIKN MOXKHa PO3UMHUTY, 3aHYPUBLLIN NIOXK-
KW B yHiBepCanbHWii CTaHAAPTHUI PO3UNHHIK a60 GEH3MNH.

BuroTtoBneHHs mogenerii

ONTUManbHWIN Yac ANA BUrOTOBNIEHHA Mopenel — Big 30
XB. 10 72 roA. nicna 3HATTA BigbUTKa. AKLWO nonepeaHbo
OUNCTUTY BIABUTOK B PO3UMHI 3 MUIOYMM 3aCO6OM i NOTIM
peTenbHO MPOMMUTU OO0 YNCTOI0 TEMJIOK BOAOID, TO NO-
BEPXHEBUI HATAr 3MEHLUNTLCA, a BiANIMBAHHA NPOXOAU-
TMe wauawe. MoxHa BUKOPUCTOBYBATMN BCi CTaHAAPTHI
cTOMaToNoriuHi rincosi matepianu (Hanpuknag, Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

TepmiH npuaaTHOCTIi Ta ymoBuM 36epiraHHa

— TepMmiH NpyAATHOCTI: AUB. Ha NEPBUHHIl ynakosLi.

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

- BigHocHa Bonorictb: 50% + 10%.

- TepmiH NpuAATHOCTI NICNA NEPLIOro BiAKPUTTA yNaKoB-
Ku: 3 micaui.

36epiraTv nogani Big AKepen Tenna Ta nonagaHHa co-
HAYHUX MPOMEHIB. YHMKaTV eKcTpemanbHuX nepenagis
TemnepaTypy. HeraiiHo nicna BUKOPUCTaHHA 3aKpuBaTu
KOHTelHep Ta Ty6u.

Yrunizauis

Bin6uTkoBi MaTepianu Speedex B HEBENMKIN KiNbKOCTi MOX-
Ha yTUNi3yBaTi pa3om 3 nobyToBUMU Bifxopamu. MoxyTb
LiATU cnewianbHi HOPMU yTURi3aLii 3rifHO i3 3akoHOAaB-
CTBOM BiiNOBIAHOT KpaiHW.

TexHiuHi XapaKTepucTuKm 3rigHo 3 1SO 4823
BumiptoBaHHA npoBoauAMCA Npu KiMHaTHIl Temnepatypi
23°C/73°F Ta 50 % BigHOCHOT BONIOrOCTi.

Yac 3milyBaHHA (HopmanbHa fo3a): 00:30 xB.
3aranbHuit po6ounii yac: 2:00 xs.
Yac 3aTBepAiHHA B POTOBI MOPOXKHMHI: 3:00 xB.

CnisBigHoweHHs 6a3u/akTvBaTOpa Nifl Yac 3MillyBaHHs:
8mn/1mn
5r/054r

3060B’'si3aHHA NOBiAOMAATA NPo NobiuHi epekTn

Y pasi BUHUKHEHHA Cepiio3HIX NOBIUHNX epeKTiB, NoB'A3a-
HUX i3 3aCTOCYBaHHAM [JaHOTO BIPOGY, HEOOXiAHO HeraiHo
NoBiAOMUTK BUPOOHMKA, a TaKOX BIANOBIAHUI Komne-
TEHTHUI OpraH.
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Speedex® Jit— b T4 A A Sk AU IO WAL 5 ENVRSERS
Ko Speedex | 7 ek AR 16 P i B AR (¢
TRV EL” ), DMEE R W s B 1
Wi EAFEIL TR E (Speedex® putty soft; Speedex®
putty; Speedex® light body; Speedex® medium) i
AL (Speedex® Universal Activator). fET-FhiRE
GHTRHET)S, Speedex ALK, T HAELIRE
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EffER

FlE

FEPIRAEK Y Speedex Universal Activator il Speedex
medium FAAEWRAH Lo HORAE ]S L BB B e

f§i}f] Speedex Universal Activator I, ifAHLLLT

AT I

- @RI HIBIREE . WAV AR BAR, SZRIRIK
PRI IR A

— TG IR 1 R

- LAER G058 R T8 (UEH] 2536 F49)

- AR A £

R IR 8]
EEFE

<0:30 min
23°C/73°F

bR e AR 2 I EVA R [ Ak . TR
P # AUV N
Speedex Universal Activator ffiHid ek AL, w4
LA K I )

FEL B EE TR 20%
=22:50 min

<0:30 min| |/<0:20 min
23°C/73°F

EUFIDOTEEFER 20%
=25:00 min

23°C/73°F

Ba

JE—Fh 4y (Universal Activator B medium) HC7E i
P B IFBSRRIRAE S — Moy Lo SR RTRFET1H
PR AR AR EETT . AR, HBNRAIYA)
ke RS RIE RN TN TR .

ENtR

R BV V5, K LRI BHIBAE J 3 10 s BT A
Lo KFEVBLTRRON U, % P IRREE 2-3 B, MRS
PRI MR e A 4L .

TERRL AR 75 5%
MR B IR Z IR AN 18] AR SR P s P I KA 2
PG, AEA TR Z T, A R RS AR A O

[ fEe WS <" —FROE N )5, T3k
WRBATFEENBIARE BB R, AT BL G 1 P
EVBE. fHIE, WA R R R A LR, A
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TEEAIEE

ENiESEE

A, AT A R RE G R SR () Durr
Dental SE. MD 520 EPASHY&E) Xt K ENBEs a5, JfH
PR T R S P 5, it
IR, DL G i

THIEER
EVBERT LU Blids 2Bk Rl AR B i T i
I A el oA A

RRVEIE

AR E A B RO K I (R RIS 30 2340 72
NIFZ T8 o i SRRV BT RT VR EIBE, B S 1A
TR PRI, TR )R BRI E AT B TR
P A5 e AT AR HER A B BT RL (I Fujirock
Dental Stone. Hard Rock Dental Stone)Jn]fiH].

BHEARGETE

— A S SR

— fEAREE: 15-23° C/59-T3° T
— MAHRSE: 50% £+ 10%

- BUATHFE R 3 A

B 1k el 6 . SRS ARREL S Bl A S ER
AR RS AR

BFAIE
Speedex EVBERPRL BT 5 A3 b iR FRAR L. W]
I 50/ M DR R VR A

1RIE 150 4823 HURAREIE
WEFE ARSI 23° C/73° Fo AMXHESE 50% )
SMF FRM

WA [] GE3 7D 00:30 min
A TR R 2:00 min
ISR AT 3:00 min
Base/Activator JiAyEAL: 8 ml/1 ml

5 g/0.54 g

REXSS
ST 5 AR 7 bR DG ) S 2 A 207 B 1 o s 7 A
GEVEH

HER (MHRERIER) HEM:

www. coltene. com

EEpdl/ERAC

4 Fk: Colténe/Whaledent AG
RERpEURBERR AR i) AIRAR
FEMHHbAE: Feldwiesenstrasse 20
9450 Altstatten/ Switzerland
ek Feldwiesenstrasse 20
9450 Altstatten/ Switzerland

H Wi +41 (0)71 757 53 00
fe EL: +41 (0)71 757 53 01
Info. ch@coltene. com
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- BRAHAALEDAODFRICANIZD LABWTLIEE W,

RARURED B RIE
BEE

<0:30 min
23°C/73°F
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Speedex Universal Activatorld@mn"% 9 ETHD 7%
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=22:50 min

<0:30 min
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<0:30 min
23°C/73°F
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For SDS see
www.coltene.com

Glossary

Consult instructions for use
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Keep away from sun light

Temperature limitation

o<

o)
m

Notified body registration number
Identification for Russia
Identification for Ukraine

Legal Manufacturer

Expiry Date

Batch Code

RX only

Medical Device

Manufacturing Date

Unique Device Identifier

European Authorized Representative

Reference Number

EfeRe | InE®®

Colténe/Whaledent AG “
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+4171757 5300

F +4171757 5301
info.ch@coltene.com
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