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Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Romania
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Importado e Distribuido no Brasil por
Kulzer South América Ltda.

CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42

Sé&o Paulo - SP - CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Técnica: Dra. Regiane Marton - CRO 70.705

Distributed in USA/Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.

South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Caution: Federal law restricts this device
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to sale by or on the order of a dentist. N° ANVISA: vide embalagem 66056474/14 MITSUI CHEMICALS GROUP
Technische Informationen . . . . .. )
Elast Prizisi bf terial auf Polysil basi Geb h . Vor dem Gebrauch der Kartusche eine geringe Menge Material ausdriicken. Nach Gebrauch Mixing Tip durch Schutzkappe
astomeres Frazisionsablormmaterial aut Folysiloxanbasis. ebrauchsanweisung ersetzen (Hygiene). Mixing Tips und Intraoral Tips sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Um Kreuzkontamination zu vermeiden,
miissen Mixing Tips und Intraoral Tips nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.
- ® i i - - i -
°pt°s“ / EL\JSIZS30 Farbe Dosierung MZTth f;?g‘:i_ Ml\l,lnudne:_t Von der Kombination mit anderen Silikonmaterialien und Aktivatoren raten wir ab.
Xantopren® tungs-zeit*! verweildauer Modellherstellung: Das AusgieBen der Abformung kann bereits 30 Minuten nach Herausnahme aus dem Mund erfolgen.
® BASE Activator universal Plus Die Abformung ist bis zu 7 Tagen dimensionsstabil. Bitte vor Erstgebrauch durch Sichtkontrolle auf
Comfort
Beschadigungen prifen. Beschadigte Produkte dirfen nicht eingesetzt werden.
Liquid Paste s min : min : Empfohlenes Modellmaterial: Alle handelsiiblichen Modellmaterialien sind einsetzbar.
Optosil® Comfort® 1 6-8 6-8 Wir empfehlen:
Typ 0 gelb Loffel Tropfen Teilstriche*? 30 1:00 4:00 Klasse Ill Gips, z. B. MOLDANO®/MOLDADUR®
Putty
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) | (0,329/0,29ml) Klasse IV Gips, z. B. MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
Xantopren® Comfort® Desinfizierung: Abformungen kénnen mit einer wassrigen Natriumhypochloritlésung (5,25%igen, bis zu 10 Minuten*) oder mit
Medium Typ 3 griin 2:30 3:30 anderen fur Silikone geeigneten Desinfektionsldsungen behandelt werden. Bitte beachten Sie dabei die
Desinfektions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller.
® * Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD
X_antopren Comfort® Typ 3 blau / / / / 2:00 3:00 Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Light Haftvermittlung: Wir empfehlen die Verwendung unseres Universal Adhesives.

*1 Bezogen auf Raumtemperatur von 23°C (73°F), 50 % rel. Feuchte.
Hohere Temperaturen verkiirzen, niedrigere verlangern diese Zeiten.

*2 Bezogen auf Anmischblock (1 Teilstrich = 1,3 cm)

Die angegebene Dosierung ist einzuhalten.

Typ 0 = knetbare Konsistenz
Typ 3 = leichtflieBende Konsistenz

Kontraindikationen: Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des Produktes kontra-
indiziert. Optosil Comfort enthalt Pfefferminzal.

Nebenwirkungen: Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden.
Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen. Uberschiissiges Material auf dem Abformliéffel oder im Mund des Patienten ist
zu vermeiden, da dies zu Wirgereiz, Verschlucken oder Aspirieren fiihren kann. Um diese Risiken wahrend der Abformung weiter zu reduzieren,
sollte der Patient méglichst aufrecht positioniert werden.

Hinweise fiir den Gebrauch
Das Optosil®/Xantopren® Comfort® System ist ein ideal aufeinander abgestimmtes System.

Lagerbedingungen:
Warn- und
Sicherheitshinweise:

Nicht Uber 25°C (77°F) lagern! Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Entzindlich. Durch Einatmen kénnen Gesundheitsschéden auftreten.
Augen, Atmungsorgane und Haut kénnen gereizt werden. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit
Wasser splilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Bei Kontakt mit der Haut mit Wasser und
Seife waschen. Bei der Anwendung Schutzbrille tragen. Schutzhandschuhe tragen geméas EN 420, Kategorie I,
mit Schutz gegen chemische Risiken gemaB EN 374, Typ C. Keine Reste des Materials im Sulcus bzw. in der
Mundhéhle belassen, da dies zur Abszessbildung flihren kann. Nicht verschlucken oder einnehmen. Treten nach
Verschlucken von Abformmaterial gesundheitliche Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen
Fallen kann z. B. Darmverschluss auftreten. Nicht anwenden bei: schwangeren und stillenden Patientinnen,
Kindern unter 6 Jahren. Anwendung nur durch zahnérztliches Fachpersonal.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/ Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden. Zur Entsorgung bitte Sicherheitsdatenblatt und nationale
Vorschriften beachten. Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer angeben.

Stand: 2019-08

Technical Information
Silicon based precision condensation curing impression material.

Instructions for use

Optosil®l ENISO Colours Dosage Mixing- Working- Time
Xantopren® 4823 time time*! in mouth
Comfort® BASE Activator universal Plus
Liquid Paste s min:s min:s
o 1 6-8 6-8
ggtttosﬂ Comfort® Type O yellow spoon drops graduations*? 30 1:00 4:00
Y (10.79/9.5ml) | (0149/0.13ml) | (0.32g/0.29ml)
®
Nantopren Comfort® Type 3 green / / / / 2:30 330
®
f%";;""e" Comfort® Type 3 blue / / / / 2:00 300

*1 At room temperature of 23°C (73°F), 50 % rel. humidity.

Higher temperatures shorten, lower temperatures prolong these times.
*2 Graduation marks as indicated on the mixing pad and mixing spatula (1 graduation = 1.3 cm)
The stated dosage should be observed.

Type 0 = putty consistency
Type 3 = light bodied consistency

Contraindications:
The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this product. Optosil Comfort contains
peppermint oil.

Side effects:

This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients can
be obtained from the manufacturer. Surplus material on the impression tray or in the patient’s mouth should be avoided as this may result in
gagging, swallowing or aspiration. To further reduce these risks during impression taking, the patient should be positioned as upright as possible.

User Advice
The Optosil®/Xantopren® assortment is a complete system.

Prior to use extrude some material from the cartridge. After use replace mixing tip by protecting cap (hygienics). Mixing Tips
and Intraoral Tips are single-use products. To avoid cross contamination Mixing Tips and Intraoral Tips must be disposed of
immediately after initial use.

For best results usage with other silicon materials and Activators is not recommended.

Pouring the model: Pouring can take place 30 minutes after the impression is removed from the mouth. Impressions remain dimensional

stable up to 7 days. Visually inspect for damage before first use. Damaged products must not be used.

Recommended
model material:

All commercially available modeling stones can be used.
Our suggestion:

Class Ill Gips, MOLDANO®/MOLDADUR®

Class IV Gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Disinfection: Impressions should generally be treated by immersion for 10 minutes* in 5,25 % Sodium Hypochlorite solution.
Other silicon specific disinfectant solutions should be used as directed by the products manufacturer.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Adhesion: We always recommend the use of our Universal Adhesive.

Storage conditions: Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material after the expiration date.

Warning and precaution: Avoid contact with skin and eyes. Flammable. Inhalation can cause health problems. May be irritating to eyes,
respiratory organs and skin. If in eyes rinse with water for several minutes. Contact a physician in case of
persistent complaints. On contact with skin wash off with water and soap. Wear protective glasses during use.
Wear protective gloves according to EN 420, category lll, with protection against chemical risks according
to EN 374, type C. Do not leave any residual material in the sulcus or oral cavity, as this can lead to abscess
formation. Do not swallow or ingest. If health problems arise after swallowing impression material, seek medical
attention immediately. Intestinal blockage may arise in rare cases. Do not use in pregnant or nursing patients or
in children under 6 years of age. For use by dental personnel only.

According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events with a medical device to the manufacturer
and to the competent authority of the country in which they occurred. For disposal please follow the instructions on the material safety data sheet
and national regulations. Please quote batch number and the article number in all correspondence about the product.

Dated: 2019-08

Mode d’emploi
Matériau pour empreinte de haute précision, a base de silicone réticulant par condensation.

Mode d’emploi

Optos“@/ ENISO Coleur Dosage Terpps Temps _T_emps
Xantopren® 4823 de mélange total de minimum en
manipulation*' bouche
Comfort® BASE Activator universal Plus
liquide pate s min:s min:s
. 1 cuillere 6-8 6-8
|®
ggtosn Comfort® Type 0 jaune de prélevement gouttes graduations*? 30 1:00 4:00
tty (10,70/9,5ml) | (0,149/0,13ml) | (0,320/0,29ml)
®
:na:;i"up:" Comfort® Type 3 vert / / / / 2:30 3:30
®
)Ifi‘;"';‘?pre" Comfort® Type 3 bleu / / / / 2:00 3:00

*1 Les données s’entendant a une température ambiante de 23°C (73°F) et

une humidité relative de 50 %. Des témp. plus élevées raccourcissent le temps

de prise, des temp. plus bassent 'allongent.
*2 Par rapport au bloc de mélange et a la spatule de mélange (1 graduation = 1,3 cm)
Le dosage indiqué doit étre respecté.

Contre-indications:

L’utilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux composants de ce produit. Optosil Comfort contient
de I'huile de menthe poivrée.

Effets secondaires:

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des
informations sur les composants peuvent étre demandées au fabricant. Les excédents de produit sur le porte-empreinte ou dans la bouche du
patient doivent étre évités car ils peuvent provoquer un étouffement, une ingestion ou une aspiration. Afin de réduire davantage ces risques
pendant la prise d’empreinte, le patient doit étre positionné aussi droit que possible.

Conseils pratiques
La gamme Optosil®/Xantopren® est un systeme complet.

Type 0 = trés haute viscosité (putty)
Type 3 = basse viscosité moyenne
(light bodied)

Lors d’une utilisation de la cartouche il est recommandé avant 'usage d’expulser un peu de produit. Aprés 'usage remplacer le
mixing tip par un bouchon de protection (hygiéne). Les embouts mélangeurs et les embouts intra-oraux sont a usage unique. Afin
d’éviter les contaminations croisées, Mixing Tips et Intraoral Tips doivent étre éliminés immédiatement aprés utilisation.

Nous déconseillons de combiner avec d’autres matériaux et activateurs en silicone.

Coulée du modéle: La coulée peut se faire 30 minutes aprées la réalisation de I'empreinte. L'empreinte reste intacte et stable jusqu’a

7 jours. Priere de bien vouloir vérifier avant la premiere utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut

en aucun cas utiliser des produits endommagés.

Tous les platres habituels peuvent étre employés.

Nous recommandons:

MOLDANO®/MOLDADURS®, platres de classe IlI

MOLDASTONE®/MOLDASYNT®, platres de classe IV

Les empreintes peuvent étre plongées dans une solution aqueuse de hypochlorite de sodium (a 5,25 %, jusqu’a

10 minutes*) maximum ou dans une solution désinfectante couramment utilisée compatible avec les matériaux

d’empreinte a base d’élastomere. Dans ce cas, se référer au mode d’emploi de la solution désinfectante.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adhésif: Nous recommandons ['utilisation de I’'Universal Adhesive Kulzer.

Conditions de stockage: A I'abri de la chaleur, ne jamais stocker a plus de 25°C (77°F). Ne pas utiliser le matériau aprés la date d’expiration.

Avertissements et Eviter le contact avec la peau et les yeux. Inflammable. Risque d’effects pour la santé en cas d’inhalation. Peut étre

consignes de sécurité: irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. En cas de contact avec les yeux rincer a I‘eau pendant plusieurs
minutes. Contacter un médecin si des symptomes persistent. En cas de contact avec la peau, laver avec de I'eau et
du savon. Lors de I'application porter des lunettes de protection. Porter des gants de protection selon la norme
EN 420, catégorie lll, avec protection contre les risques chimiques selon la norme EN 374, Type C. Ne pas
laisser de matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale, car cela peut conduire a la formation d‘abceés.
Ne pas avaler ou ingérer. Si des problémes de santé apparaissent apres I'ingestion de matériaux d’empreinte, consulter
immédiatement un médecin. Une occlusion intestinale ou d’autres troubles peuvent survenir, méme si cela est peu
probable. Ne pas utiliser chez les femmes enceintes ou qui allaitent et chez les enfants de moins de 6 ans. Utilisation
réservée au personnel dentaire compétent.

Conformément au reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a un dispositif
meédical au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus. Respecter la fiche de données de sécurité et la législation en
vigueur dans votre pays pour I'élimination du produit. Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article dans toute correspondance a propos
du produit.

Matériau recommandé
pour le modéle:

Désinfection:

Mise a jour de I'information: 2019-08

Informacion técnica

Materiales el éricos para impr de precision, a base de silicona de reticulacion por condensacion. Instrucciones de uso @
Optosil®l ENISO Color del producto| Dosificacion Tiempo Tiempo max. Tiempo min.
® 4823 de mezcla de trabajo*' en boca
Xantopren
comfort® BASE Activator universal Plus
liquido masilla s min:s min:s
. 1 cucharilla 6-8 6-8 marcas
®
gl?ttt?/s" Comfort® Tipo 0 amarillo de extraccion gotas de dosificacion*? 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) (0,329/0,29ml)
®
Xantopren® Comfort® Tipo 3 verde 230 330
Medium
Xantopren® Comfort® ) i .
Light Tipo 3 azul / / / / 2:00 3:00

*1 Referidos a temperatura ambiente de 23°C (73°F) y a una humedad relativa de 50 %.
Temperatura mas elevadas acortan estos tiempos y mas bajas los prolongan.

*2 Con bloque y espatula de mezcla (1 marca de dosifi cacién = 1,3 cm)

Siga la dosificacién indicada.

Tipo 0 = consistencia muy alta, amasable
Tipo 3 = poca consistencia, viscosidad reducida

Contraindicaciones:

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto. Optosil Comfort
contiene aceite de menta.

Efectos secundarios:

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede solicitar
informacion sobre los componentes al fabricante. Debe evitarse el exceso de material en la bandeja de impresion o en la boca del paciente, ya
que se pueden producir arcadas, deglucion o aspiracion. Para reducir ain mas estos riesgos durante la toma de impresion, el paciente debe
colocarse lo mas erguido posible.

Instrucciones de uso
El surtido Optosil®/Xantopren® es un sistema completo.

Antes del empleo presionar hacia afuera del cartucho una pequena cantidad de material. Tras el empleo sustituir el Mixing
Tip por la tapa protectora (higiene). Las puntas de mezcla y las puntas intraorales son productos de un solo uso. Para evitar
la contaminacién cruzada, Mixing Tips y Intraoral Tips deben desecharse inmediatamente después de utilizarlos.

No recomendamos su uso en combinacién con otros materiales elastoméricos y activadores.

Vaciado del molde: El vaciado del molde puede realizare 30 minutos después de extraerse de la boca. El molde permanece estable

durante un periodo de 7 dias. Antes de la primera utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles

danos en el producto. No utilizar productos dafiados.

Pueden utilizarse todos los materiales para moldes comercializados.

Materiales recomendados:

Yeso clase Ill, MOLDANO®/MOLDADUR®

Yeso clase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Las impresiones pueden tratarse con una solucion acuosa de hipoclorito de sosa (al 5,25%, hasta 10 min.*) o

con otras soluciones de desinfeccion especificas para siliconas. Por favor tenga en cuenta las advertencias del

fabricante con respecto a la desinfeccion y la manipulacion del producto.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Recomendamos el empleo de nuestro Universal Adhesive.

Condiciones de No almacenarse a una temperatura superior a 25°C (77°F). No utilice el material una vez pasada la fecha de

almacenamiento: caducidad.

Advertencias e indicaciones Evitese el contacto con los ojos y la piel. Inflamable. Peligro de efectos graves para la salud en caso de

de seguridad: inhalacién. Puede ser irritante para los ojos, la piel y las vias respiratorias. En caso de contacto con los ojos aclarar con
agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. En caso de contacto con la piel,
lavar con agua y jabén. Durante la aplicacion, llevar gafas de proteccion. Use guantes de proteccion segun EN 420,
categoria lll, con proteccion contra riesgos quimicos seguin EN 374, tipo C. No deje ningiin material residual en el
surco ni en la cavidad buccal, ya que esto puede conducir a la formacién de abscesos. No ingerir ni tragar. En caso de
que se produzcan molestias después de la ingestién de material de moldeado, solicitar atencion médica. En ocasiones
excepcionales puede producirse, por ejemplo, una obstruccion intestinal. No utilizar en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia ni en nifios menores de 6 afos. Uso exclusivo para personal especializado en odontologia.

Material recomendado
para el molde:

Desinfeccion:

Adhesién:

De acuerdo con la normativa europea de regulacién de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los acontecimientos
adversos graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido. Para la eliminacion de
desechos, consultar la ficha de datos de seguridad y las normas nacionales. Indique el nimero de lote y nimero de articulo en toda la correspondencia
acerca del producto.

Revision: 2019-08

Informazioni tecniche
Materiali per impronte di precisione a base di silicone a polimerizzazione per condensazione.

Istruzioni per 'uso ®

Optosil® [ ENISO Colore del Dosaggio _Tempo.di Tempo tptale ‘P‘ermz‘inenza
Xantopren® 4823 prodotto miscelazione di lavorazione*' | minimain bocca
comfort® BASE Activator universal Plus
liquido pasta S min:s min:s
. 1 cucchiaio 6-8 6-8
®
gl?ttt?/s" Comfort® Tipo 0 giallo dosatore gocce graduazioni*? 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) (0,329/0,29ml)
®
Nantopren Comfort® Tipo 3 verde / / / / 230 330
®
’L(iag";;””e" Comfort? Tipo 3 bl / / / / 2:00 3:00

*1 Riferito a temperatura ambiente 23°C (73°F), 50 % di umidita.
Temperature piu alte abbreviano, piu basse allungano questi periodi.
*2 Riferito a blocco di miscelazione e spatola di miscelazione
(1 lineetta di graduazione = 1,3 cm)
Rispettare il dosaggio indicato.

Tipo 0 = altissima consistenza, impastabile
Tipo 3 = bassa consistenza, fluidita media

Controindicazioni:

L’'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto. Optosil Comfort contiene
olio di menta piperita.

Effetti collaterali:

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi al produttore
per informazioni sui componenti. Evitare di lasciare del materiale in eccesso sul cucchiaio per impronta o nella bocca del paziente poiché
potrebbe causare vomito o essere ingerito o aspirato. Per ridurre ulteriormente tali rischi durante |‘acquisizione dell‘impronta, il paziente deve
essere sistemato nella posizione piu eretta possibile.

Avvertimenti per 'uso

L’assortimento Optosil®/ Xantopren® & un sistema di prodotti armonizzati in modo ideale fra di loro.

Al momento dell’utilizzo della cartuccia fare fuoriuscire un po’ di prodotto. Dopo l'uso sostituire il puntale con un tappo pro-
tettivo (igiene). | puntali di miscelazione e i puntali intraorali sono prodotti monouso. Per evitare contaminazioni crociate
occorre smaltire immediatamente gli Mixing Tips e Intraoral Tips dopo il primo utilizzo.

Sconsigliamo il loro utilizzo in combinazione con altri materiali al silicone e attivatori.

Preparazione del modello: La colatura dell’impronta puo effettuarsi gia 30 min. dopo la sua presa. L'impronta & stabile al magazzinaggio

per 7 giorni. Prima del primo utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare

i prodotti se sono danneggiati.

Sono impiegabili tutti i materiali per modelli comunemente usati in commercio.

Raccomandiamo:

gesso classe Ill, MOLDANO®/MOLDADUR®

gesso classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Le impronte possono essere trattate con una soluzione di ipoclorito di sodio (al 5,25 %, fino a 10 min.*) o con

altre soluzioni disinfettanti adatte per siliconi. Si prega di osservare le disposizioni di disinfezione/lavorazione dei

rispettivi produttori.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adesivo: Consigliamo I'utilizzazione di un Universal Adhesive.

Condizioni di conservazione: Non conservare ad una temperatura superiore a 25°C (77°F). Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Avvertenze di pericolo Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Infiammabile. A causa dell’inalazione possono verifi carsi danni

e sicurezza: alla salute. Puo essere irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle. In caso di contatto con gli occhi
sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Se i disturbi persistono, consultare un medico. In caso di
contatto con la pelle lavare con acqua e sapone. Durante 'uso indossare occhiali protettivi. Indossare guanti
protettivi conformi alla EN 420, categoria lll, con protezione contro i rischi chimici secondo EN 374, tipo C.
Non lasciare residui di materiale nel solco o nel cavo orale, poiché cid pud causare la formazione di ascessi. Non
ingoiare o prendere. Se, in seguito ad ingestione del materiale per impronta, si manifestano dei disturbi, consultare
immediatamente un medico. In rari casi puo verificarsi, ad esempio, un’occlusione intestinale. Non utilizzare
nelle pazienti gravide o in allattamento, né nei bambini di eta inferiore ai 6 anni. Uso riservato esclusivamente al
personale odontoiatrico specializzato.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I‘obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti
locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo paese. Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicurezza e le
normative nazionali. Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell‘articolo in tutta I‘eventuale corrispondenza sul prodotto.

Materiale per modelli
consigliati:

Disinfezione:

Aggiornamento al: 2019-08

Informacgdes técnicas
Materiais elastoméricos, a base de silicone de condensacgao para impressoes precisas

Instruces de uso

Optos“@/ ENISO Cor do Dosagem Terppo Tempo total Per_l’odo minimo
Xantopren® 4823 produto de mistura de preparo*' intra-oral
Comfort® BASE Activator universal Plus

liquido pasta min:s min:s
1 6-8 6-8

colher-medida gotas Marc. de dos.*?

(107g/9,5ml) | (0149/0,13ml) | (0,32/0,29ml)

S
30
®
Xantppren Comfort® Tipo 3 verde 2:30 3:30
Medium

Xantopren® Comfort® .
Light Tipo 3 azul /

*1 Relacionado com uma temperatura ambiente de 23°C (73°F), 50 % de umidade relativa.
Temperaturas mais elevadas reduzem os periodos indicados e temperaturas
mais baixas prolongam-os.

*2 Relacionado com as graduagdes indicadas no bloco de mistura e na espatula
(1 marca de dosagem = 1,3 cm)

Respeitar a dosagem indicada.

Contraindicagées:

A utilizagao deste produto é contra-indicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto. O Optosil Comfort
contém dleo de horteld-pimenta.

Efeitos colaterais:

Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacoes de hipersensibilidade. Em caso de suspeita, pode-se
obter informacgdes sobre os ingredients com o fabricante. Deve-se evitar uma quantidade excessiva de material na moldeira ou na boca do
paciente, uma vez que este podera engasgar, engolir ou aspirar o material. Para evitar ainda mais esses riscos durante a moldagem, o paciente
deve ficar o maximo possivel na posigao vertical.

Informacgoes para o uso
O conjunto Optosil®/Xantopren® é um sistema completo que permite todas as técnicas de moldagem.

Optosil® Comfort®

Putty 1:00 4:00

Tipo 0 amarelo

2:00 3:00

Tipo 0 = Consisténcia modelavel.
Tipo 3 = Consisténcia fluida.

Antes da utilizagao, dispensar uma pequena quantidade do material. Apés o uso, substituir a ponta pela tampa protetora.
Pontas misturadoras e pontas intra-orais sao produtos de uso Unico. Para evitar contaminac¢ées cruzadas, Mixing Tips e
Intraoral Tips ser descartados imediatamente apés a primeira utilizacao.

Recomendamos que néo se utilize em combinag@o com outros materiais de silicone e Ativadores.

Preparo do modelo: Aguardar 30 minutos apos a retirada do molde da boca, antes de vazar o gesso. O molde tem estabilidade
dimensional por até 7 dias. Verifi que o produto previamente ao uso, caso apresentar danos nao utilize-o.

Podem ser utilizados todos os gessos disponiveis no mercado.
Recomendamos:

Gesso da classe Ill, MOLDANO®/MOLDADUR®

Gesso da classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Os moldes podem ser tratados com uma solugéo liquida de hipoclorito de sédio (a 5,25 %, até 10 minutos*)
ou com qualquer outra solugéo desinfetante apropriada para silicones. Ler atentamente em recomendacoes
do fabricante do desinfetante antes de o utilizar.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Aderéncia: Recomendamos a utilizagdo do nosso Universal Adhesive.
Condigdes de armazenamento: Nao armazenar a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade.
Adverténcias e avisos Evitar o contacto com a pele e os olhos. Inflamavel. Se inalado pode causar danos a satde. Pode ser irritante
de seguranca: para os olhos, vias respiratérias e a pele. Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes. Em caso de contato com
a pele, lavar com &gua e sabdo. Durante a utilizagdo, usar 6culos de protegdo. Utilizar luvas de protecao de
acordo com a norma EN 420, categoria lll, com protecao contra riscos quimicos de acordo com EN 374,
tipo C. Nao deixe material residual em sulcos ou cavidade oral, pois isso pode levar a formagao de abscesso.
Na&o engulir ou ingerir. Caso ocorram problemas de saude depois de se engolir material de moldagem, consulte
imediatamente um médico. Em casos raros, pode ocorrer, por ex., oclusdo intestinal. Ndo usar em gravidas ou
lactantes, ou em criangas de idade inferior a 6 anos. Uso exclusivo por profissional de odontologia.

Material recomendado
para o modelo:

Desinfeccao:

De acordo com a Regulacéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante
e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram. Seguir as instrugées de eliminagcdo na documentagéo técnica de seguranca
do produto e a legislacdo nacional. Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.

Ultima revisao: 2019-08

Technische informatie
Elastomeer precisie afdrukmateriaal op basis van condensatiesiliconen.

Gebruiksaanwijzing @

Optosil®l ENISO Kleur Dosering Mengtijd Tijdin Minimale
® 4823 de mond*! verblijfsduur
Xantopren in de mond
Comfort® BASE Activator universal Plus
Liquid Paste H min:s min:s
. 1 6-8 6-8
®
gptttosﬂ Comfort® Type O geel lepel druppels streepjes*? 30 1:00 4:00
uty (10,79/95m) | (0,149/0,13m) | (0,329/0,29mi)
®
’n(na:;:’u";‘e" Comfort® Type 3 groen / / / / 2:30 3.30
®
f%";;""e" Comfort® Type 3 blauw / / / / 2:00 3:00

*1 Op basis van kamertermperatuur 23°C (73°F), 50 % relatieve vochtigheid.

Bij hogere temperaturen verloopt de uitharding sneller, bij lagere temperaturen langzamer.
*2 Op basis van mengblok en mengspatel (1 streepje = 1,3 cm)
Houd u aan de dosering.

Type 0 = zeer hoog viskeus, kneedbaar
Type 3 = laag viskeus, dun vioeiend

Contra-indicaties:

Het gebruik van dit product is gecontra-indiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor bestanddelen van dit product. Optosil Comfort
bevat pepermuntolie.

Bijwerkingen:

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijke reactie
vermoed wordt, kan informatie over de bestanddelen bij de fabrikant worden verkregen. Overtollig materiaal op de afdruklepel of in de mond
van de patiént moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot kokhalzen, slikken of aspiratie. Om deze risico’s tijdens het nemen van de
afdruk verder te verminderen, moet de patiént zo rechtop mogelijk worden geplaatst.

Gebruiksaanwijzing
Het Optosil®/Xantopren® assortiment is een perfect op elkaar afgestemd systeem.

Voor het gebruik een geringe hoeveelheid materiaal uit de cartridge drukken. Na gebruik Mixing Tip vervangen door beschermdop
(hygiéne). Mengtips en intraorale tips zijn voor eenmalig gebruik. Om kruisbesmetting te voorkomen, moeten Intraoral Tips en
Mixing Tips onmiddellijk na het eerste gebruik worden weggegooid.

We raden af om te combineren met andere siliconenmaterialen en activatoren.

Het vervaardigen De afdruk kan reeds na 30 minuten worden uitgegoten. De afdruk kan max. 7 dagen dimensioneel stabiel bewaard
van het model: worden. Voor eerste gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden
gebruikt.
Aanbevolen modelmateriaal: Alle in de handel verkrijgbare modelmaterialen kunnen worden gebruikt.
Wij adviseren:
Klasse Ill gips, MOLDANO®/MOLDADUR®
Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
Afdrukken kunnen met waterige natriumhypochloride-oplossing (5,25 %, tot 10 minuten*) en met andere voor
siliconen geschikte desinfectiemiddelen behandeld worden. Let daarbij a.u.b. op de desinfectie/ verwerkings-
voorschriften van de desbetreffende fabrikant.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Hechting: Wij bevelen u het Kulzer Universal Adhesive aan.
Opslag: Niet boven 25°C (77°F). Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden.

Waarschuwings- en Aanraking met de ogen en de huid vermijden. Ontvlambaar. Door inademen kunnen gezondheidsrisico’s ontstaan.
veiligheidsinstructies: Kan irriterend zijn voor de ogen, de ademhalingswegen en de huid. Bij contact met de ogen voorzichtig afspoelen
met water gedurende een aantal minuten. Neem contact op met een arts bij aanhoudende klachten. Bij contact
met de huid met water en zeep wassen. Draag tijdens gebruik veiligheidsbril. Draag beschermende hand-
schoenen volgens EN 420, categorie lll, met bescherming tegen chemische risico‘s volgens EN 374, type C.
Laat geen restmateriaal achter in de sulcus of de mondholte, omdat dit kan leiden tot abcesvorming. Niet inslikken
of consumeren. Indien na het inslikken van afdrukmateriaal gezondheidsklachten optreden, waarschuw dan
direct een arts. In zeldzame gevallen kan darmverstopping optreden. Niet gebruiken bij patiénten die zwanger
zijn of borstvoeding geven, of bij kinderen jonger dan 6 jaar. Toepassing alleen door opgeleid tandartspersoneel.

Desinfectie:

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch
hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan. Voor afvoer volgt u de
instructies op het veiligheidsinformatieblad en de van toepassing zijnde nationale regels. Vermeld bij alle correspondentie over het product het
lotnummer en het artikelnummer.

Status: 2019-08

Teknisk information
Elastomert, c-silikonbaserat avtrycksmaterial.

Bruksanvisning @

Optosil®l ENISO Produkt- Dosering blandnings- total min. tid
X t ® 4823 férg tid arbetstid*' imun
antopren
Comfort® BASE Activator universal Plus
Liquid Paste s min:s min:s
. 1 6-8 6-8
|®
gpttfs" Comfort® Typ 0 qul sked droppar delstreck*? 30 1:00 400
utty (10,70/9,5ml) | (0,149/0,13ml) | (0,320/0,29ml)
®
:na:;i"u";e" Comfort® Typ 3 grén / / / / 2:30 3:30
®
)If;"l;‘;’pre" Comfort® Typ 3 bla / / / / 2:00 3:00

*1 Galler vid rumstemperatur 23°C (73°F , 50 % relativ luftfuktighet,
hégre temperaturer reducerar, lagre 6kar denna tid.

*2 Baserat pa blandningsblock (1 delstreck = 1,3 cm)

Folj den angivna doseringen.

Typ 0 = mycket hég konsistens, knadbar
Typ 3 = |ag konsistens, lattflytande

Kontraindikationer:
Anvandning av produkten &r kontraindicerad vid k&nda eller misstankta allergier mot komponenter i produkten. Optosil Comfort innehéller
pepparmyntaolja.

Biverkningar:

Produkten eller ndgot av dess innehallsamnen kan i specifika fall orsaka Gverkanslighetsreaktioner. Vid misstanke om detta kan information om
innehallsdmnen erhallas fran tillverkaren. Overflodigt material p& avtrycksbrickan eller i patientens mun bér undvikas eftersom det kan orsaka
illamaende, svaljningar eller aspiration. For att ytterligare minska riskerna under avtrycksprocessen bér patienten sitta s& uppratt som majligt.

Hanvisningar
Optosil®/Xantopren® ar ett system med komponenter val avstamda till varandra.

Innan kartuschen anvénds for gangen skall en liten méangd material tryckas ut. Efter anvdndning erséatts Mixing Tip med skyddshéattan
(hygien). Blandningstippar och intraorala tippar dr engéngsprodukter. For att undvika korskontaminering Intraoral Tips och Mixing Tips
omgaende kasseras efter anvandning.

Vi avrader fran anvandning i kombination med andra silikonmaterial och aktivatorer.

Modellframstélining: Utslagningen av avtrycket kan ske redan 30 min. efter uttagning ur munnen. Avtrycket kan lagras upp till 7 dagar.

Kontrollera att produkten inte &r skadad innan den anvands forsta gangen. Skadade produkter far inte anvandas.

Alla standard modellmaterial kan anvéndas.

Vi rekommenderar:

Klass Ill, gips, MOLDANO®/MOLDADUR®

Klass IV, gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Avtrycken kan desinficeras med en vattnig natriumhypokloritlésning (5,25 %, upp till 10 min.*) eller med andra,

for silikon I&mpliga desinfektionslésningar, enligt tillverkarens foreskrifter.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Bonding: Vi rekommenderar anvandning av vart Universal Adhesive.

Lagring: Lagra ej 6ver 25°C (77°F). Anvand inte materialet efter utgangsdatum.

Varningar och Undvik kontakt med huden och 8gonen. Lattantandligt. Farligt vid inandning. Kan irritera 6gonen, andningsorganen

sakerhetsanvisningar: och huden. Vid kontakt med 6gonen skdlj forsiktigt med vatten i flera minuter. Kontakta lakare om problemen
kvarstar. Vid kontakt med huden tvéttas bort med tval och vatten. Bar skyddsglasdgon under anvandning.
Anvand skyddshandskar enligt EN 420, kategori lll, med skydd mot kemiska risker enligt EN 374, typ C.
Lamna inte kvar nagra materialrester i sulcus eller munhalan, eftersom detta kan leda till abscessbildning. Undvik
att svélja eller inta materialet. Den som rékar svélja avgjutningsmaterial och upplever halsobesvar ska omedelbart
uppsoka lakare. | séllsynta fall kan exempelvis tarmvred uppsta. Far inte anvandas till gravida eller ammande
patienter eller till barn under 6 &r. Far endast anvandas av tandvardspersonal.

Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anmala allvarliga incidenter med medicintekniska produkter till

tillverkaren och till den behdriga myndigheten i respektive land. For avfallshantering, folj sdkerhetsanvisningarna for produkten och nationella
foreskrifter. Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens om produkten.

Rekommenderat
modellmaterial:

Desinfektion:

Version: 2019-08



Tekniske informationer
Elastomert praecisionsaftryksmateriale pa silikonebasis, kondensationsafbindende.

Brugervejledning

Optosil®l ENISO Produktfarve Dosering Blanc_iings» Sa_mle_t S_kal sidde
® 4823 tid arbejdstid*’ i munden
Xantopren mindst
Comfort® BASE Activator universal Plus
flydende aftry S Min:s Min:s
- 1 6-8 6-8
®
gptosﬂ Comfort® Type O qul ske dréaber streger* 30 1:00 4:00
utly (10,79/9,5ml) | (0,149/0,13ml) | (0,320/0,29ml)
®
:n"’:;?u"n"e" Comfort® Type 3 grén / / / / 2:30 3:30
®
f;";:’pre" Comfort® Type 3 bla / / / / 2:00 3:00

*1 Afhengig af stuetemperatur pa 23°C (73°F), 50 % rel. fugtighed.
Hojere temperaturer forkorter, lavere forlaenger tiderne.
*2 | forhold til blandeblok og blandespatel (1 streg = 1,3 cm)

Den angivne dosering skal overholdes.

Type 0 = meget hoj konsistens, kan formes
Type 3 = lav konsistens, letflydende

Kontraindikationer:

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteenkt allergi over for bestanddelene af dette produkt. Optosil Comfort
indeholder pebermynteolie

Bivirkninger:

Dette produkt eller en af dets komponenter kan i seerlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner. | tvivistilfeelde skal der indhentes oplysninger
hos producenten om indholdsstofferne. Overskydende materiale pa aftryksbakken eller i patientens mund skal undgés, da dette kan medfere
sveelgrefleks, synkerefleks eller aspiration. For yderligere at reducere disse risici under aftrykstagning skal patienten placeres sé opretsiddende
som muligt.

Praktiske henvisninger
Optosil®/Xantopren® sortimentet er et perfekt afstemt system.

For kartusche anvendes, trykkes en ganske lille maengde af materialet ud. Efter brug erstattes mixing tip med beskyttelseshzetten
(hygiene). Blandespidser og intraorale spidser er produkter til engangsbrug. For at undga krydskontaminering Intraoral Tips og
Mixing Tips skal bortskaffes umiddelbart efter forste brug.

Det frarades at anvende systemet i kombination med andre silikonematerialer og Activators.

Modelfremstilling: Udstebning af aftrykket kan forega en halv time efter at aftrykket er taget ud af munden. Aftrykket téler at blive
opbevaret i op til en uge. Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges forste gang. Hvis
produktet er beskadiget, ma det ikke tages i brug.

Alle gzengse modelmaterialer kan anvendes.

Vi anbefaler:

Klasse Ill gips, MOLDANO®/MOLDADUR®
Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Aftryk desinficeres med en vandig natriumhypokloritoplesning (5,25 %, op til 10 min.*) eller med et andet
silikoneegnet desinfektionsmiddel. Veer venligst opmaerksom pa producentens egne desinfektions-/for-
arbejdningsforskrifter.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Vi anbefaler brugen af Universal Adhesive.
M4 ikke opbevares over 25°C (77°F). Materialet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Undgé kontakt med huden og gjnene. Brandfarlig. Indanding kan veere sundhedsskadelig. Kan veere irriterende
for gjnene, andedreetsorganerne og huden. Ved kontakt med gjnene skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Hvis generne varer ved, kontaktes leege. Ved hudkontakt vaskes med vand og saebe. Brug beskyttelsesbriller
under brug. Brug beskyttelseshandsker i henhold til EN 420, kategori lll, med beskyttelse mod kemiske
risici i henhold til EN 374, type C. Efterlad ikke materiale i sulcus eller orale kaviteter, da dette kan fore til
abscessdannelse. Ma ikke indtageseller synkes. Hvis der opstér sundhedsmaessige problemer efter indtagning
af aftryksmateriale, skal der straks seges leege. | sjeeldne tilfeelde kan der f.eks. opsta tarmslyng. Mé ikke anvendes
til gravide eller ammende patienter eller til bern under 6 &r. Ma kun bruges af tandlaegeligt fagpersonale.

Anbefalet materiale:

Desinficering:

Adhaesion:
Opbevaringsbetingelser:

Advarsels- og
sikkerhedsanvisninger:

Ifelge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede haendelser med medicinsk udstyr
til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det land, hvor de opstod. Ved bortskaffelse folges anvisningerne pa datasikkerhedsbladet
och de nationale bestemmelser. Angiv batchnummer og artikelnummer i al korrespondance angdende produktet.

Ajourfort: 2019-08

Teknisk informasjon
Elastomere presisjonsavtrykksmaterialer pa silikonbasis, kondensasjonspolymerisert.

Bruksanvisning

Opt°si|®/ ENISO Produktfarge Dosering Blande- Total- Minimumsti
x ® 4823 tid bearbeidnings- di munnen
antopren Activator universal Plus tid*!
Comfort® BASE
Liquid Paste S min:s min:s
. 1 6-8 6-8
®
gSttt?/S" Comfort® Type 0 qul skie draper delstreker'? 30 1:00 400
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) (0,329/0,29ml)
®
MporentGomfort” | Types gronn / / / / 230 330
®
)L(iagn;:mren Comfort® Type 3 biA / / / / 2:00 3:00

*1 Ved romtemperatur 23°C (73°F), 50 % relativ luftfuktighet.
Hoyere temperaturer forkorter, lavere temperaturer forlenger disse tidene.
*2 Referer til blandeblokk og blandespatel (1 delstrek = 1,3 cm)

Den angitte doseringen ma overholdes.

Type 0 = meget hoy konsistens, formbar
Type 3 = lav konsistens, lettflytende

Kontraindikasjoner:

Bruk av dette produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktet materialets komponenter. Optosil
Comfort inneholder peppermynteolje.

Bivirkninger:

Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved mistanke om dette kann informasjon om
innholdsstoffene innhentes fra produsenten. Overskuddsmateriale pa trykkfeltet eller i pasientens munn ber unngas, da dette kan fore til brekninger,
svelging eller aspirasjon. For & redusere disse risikoene ytterligere under avstepning, ber pasienten plasseres sa oppreist som mulig.

Praktiske henvisninger
Optosil®/Xantopren® sortimentet er et ideelt suksessivt tilpasset system.

For tuben brukes, skal litt material trykkes ut. Etter bruk skal Mixing Tip erstattes med en beskyttelskappe (hygiene). Blandespisser
og intraorale spisser er engangsprodukter. For at undga krydskontaminering Intraoral Tips og Mixing Tips, kasseres straks efter
forste brug.

Vi frardder en bruk i kombinasjon med andre silikomaterialer og Activators.

Modelfremstilling: Utstopningen av avtrykket ka foretas allerede 30 minutter etter at det er fjernet fran munnen. Avtrykket er
lagringsstabilt i opptil 7 dager. Kontroller visuelt om det er skader for forstegangsbruk. Produkter som er skadet,
ma ikke benyttes.

Anbefalet modellmateriale: Alle vanlige modellmaterialer som er i handel kan brukes.

Vi anbefaler:

Klasse Ill gips, MOLDANO®/MOLDADUR®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Avtrykkene kan behandles med en vannholdig natriumhypokloridigsning (5,25 %, inntil 10 minutter*) eller med

andre desinfeksjonslasninger som er egnet for silikon. Veer i et slikt tilfelle vennlig & felge den respektive produsents

desinfekjons-/behandlingsanvisninger.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adhesjon: Vi anbefaler bruk av var Universal Adhesive.

Oppbevaringsbetingelser:  Ma ikke oppbevares i temperaturer over 25°C (77°F). Ikke bruk materialet etter utlepsdatoen.

Advarsler og Unnga kontakt med huden og eynene. Innanding kan forarsake helseskade. Qyne, pusteorganer og hud kan

sikkerhetsregler: irriteres. Kan vaere irriterende for oynene, luftveiene og huden. Ved kontakt med aynene skyll forsiktig med vann
i flere minutter. Kontakt lege ved vedvarende ubehag. Ved kontakt med hud, vask med vann og sape. Bruk
vernebriller under bruk. Bruk vernehansker i henhold til EN 420, kategori lll, med beskyttelse mot kjemiske
farer i henhold til EN 374, type C. Ikke etterlat rester av materialet i sulkus eller munnhulen, da dette kan fore
til abscessdannelse. Skal ikke svelges eller inntas. Hvis det oppstar helsemessige plager etter svelging av
avformingsmateriale, oppsok lege omgaende. | sjeldne tilfeller kan det f.eks. oppsta tarmslyng. Skal ikke brukes
pa gravide eller ammende pasienter eller pa barn under 6 ar. Skal kun anvendes av tannhelsepersonell.

Desinfisering:

| henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt & rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk enhet til produsenten
og til den kompetente myndighet i landet der de skjedde. Ved avhending ma du felge instruksjonene pé sikkerhetsdatabladet og nasjonale
forskrifter. Oppgi partinummeret og artikkelnummer i all korrespondanse angdende produktet.

Redaksjonen avsluttet: 2019-08

Teknisia tietoja
Silikonipohjaiset, kondensaatiopolymeroituvat elastomeerit tarkkuusjaljennéksiin.

Kayttsohjeet (FI)

°pt0$i|®/ ENISO Tuotteen Annostus Sekoitus- Tydstoaika Vahimméisaika
Xantopren® 4823 vari aika yhteens&*' suussa
Comfort® BASE Activator universal Plus
neste tahne s min:s min:s
. 1 6-8 6-8
|®
T i0 keltainen lusikka tippaa annostusv.* 30 1:00 4:00
ggtttosﬂ Comfort® yypp )
Yy (107g/9,5ml) | (0,140/0,13ml) | (0,32/0,29ml)
®
ﬁa:;?up;‘en Comfort® Tyyppi 3 vihred / / / / 2:30 3:30
®
)If?gnr:;)pren Comfort® Tyyppi 3 sininen / / / / 2:00 3:00

*1 Huoneenlammossa 23°C (73°F), 50 % suhteellinen kosteus.

Korkeampi lampétila lyhentad, alempi pidentaa naita aikoja.
*2 Sekoitusalustalla ja sekoituslastalla (1 annostusviiva = 1,3 cm)
Maéritettya annostelua on noudatettava.

Tyyppi 0 = erittéin jaykkéa konsistenssi, muotoiltava
Tyyppi 3 = alhainen konsistenssi, helppojuoksuinen

Kontraindikaatiot:

Jos henkild on tai hanen epéillaan olevan allerginen jollekin tdmén tuotteen ainesosalle, tdman tuotteen kayttd on kontraindisoitu. Optosil
Comfort siséltada piparminttudljya.

Haittavaikutukset:

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tata epaillaan, valmistaja voi toimittaa ainesosia
koskevia tietoja. Ylimaaraista materiaalia muoteissa tai potilaan suussa on valtettava, silla se voi aiheuttaa yokkaamista, nielemisté tai aspiraatiota.
Naéita riskeja voi vahentaa entisestdédn muotin tekemisen aikana asettamalla potilaan mahdollisimman pystysuoraan asentoon.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Optosil®/ Xantopren®-tuotteet sopivat erinomaisesti yhdessa kaytettaviksi.

Ennen kartussin kaytt6a pieni maara materiaalia painetaan ulos. Kayton jalkeen ,,Mixing Tip“ korvataan suojuksella (terveydellisita
syistd). Sekoituskarjet ja intraoraaliset kérjet ovat kertakayttotuotteita. Ristikontaminaation vélttadmiseksi Intraoral Tips ja Mixing
Tips on havitettdva heti kayton jalkeen.

Emme suosittele niité kaytettaviksi yhdessa muiden silikonimateriaalien ja aktivoijien kanssa.

Mallien valmistus: Valu voidaan suorittaa jo 30 minuutin kuluttua siitd, kun jaljennds on otettu pois suusta. Jaljenndsten mitat
pysyvat muuttumattomina 7 vuorokautta. Tarkasta vaurioitumattomuus silmamaéaraisesti ennen ensimmaista
kéyttokertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa kéayttaa.

Suositeltavat mallimateriaalit: Kaytettaviksi soveltuvat kaikki kaupan olevat mallimateriaalit.

Suosituksemme:
Luokan IIl kipsi, MOLDANO®/MOLDADUR®
Luokan IV kipsi, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Jéljenndksia voidaan kasitella 5,25 % :sella vesipohjaisella natriumhypokloriittilious maks 10 minuuttin* ajan tai
muilla silikoneille soveltuvilla desinfiointiliuoksilla. Talldin tulee noudattaa kyseisen valmistajan antamia desinfiointi-
ja tyostoohjeita.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Suosittelemme kaytettévaksi Universal Adhesive-limaamme.
Ei yli 25°C (77°F) lampotilassa. Ala kéyta materiaalia sen viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin. Helposti syttyva. Sisaanhengittdminen voi olla terveydelle vaa
rallista. Voi arsyttda silmia, hengityselimié ja ihoa. Jos kemikaalia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedella
usean minuutin ajan. Jos vaiva jatkuu, ota yhteys laakariin. Jos ainetta padsee iholle, huuhtele vedellad ja
saippualla. Kéyta suojalaseja kdyton aikana. Kayta EN 420 -luokan Il mukaisia suojakasineité, jotka suojaavat
kemiallisilta riskeiltd standardin EN 374, tyyppi C mukaisesti. Materiaalista ei saa jadda jaamia uurteisiin
tai suuonteloon, koska tdma voi johtaa paise muodostumiseen. Materiaalia ei saa nielld eikd nauttia. Mikali
jaliennésmateriaalin nielemisen jélkeen esiintyy terveydellisida ongelmia, ota valittémasti yhteytta lagkariin.
Harvoissa tapauksissa voi esiintyad esim. suolitukos. Ei saa kayttaa raskaana olevilla ja imettavilla potilailla eika
alle 6-vuotiailla lapsilla. Ainoastaan hammaslaaketieteellisen henkildkunnan kayttoon.

Desinfiointi:

Liimaaminen:
Saiilytysolosuhteet:
Varoitukset ja
turvallisuusohjeet:

EU:n laakinnallisten laitteiden asetusten mukaan kéyttajilla/potilailla on velvollisuus ilmoittaa 1&&kinnallisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat
valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa tapahtumat sattuivat. Havita tuote materiaalin kayttéturvallisuustiedotteen ja
kansallisten maaraysten mukaisesti. llmoita erdnumero ja tuotenumero kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa.

Painos: 2019-08

Texvikég MAnpogopieg
EAeacTtopepEG LAIKO akpiBolg amotiTwong pe BAacn tn oIAIKOVN, CUUTIVKVWTIKOU TOTIOU. 0Odnyieg xpriong
Optosil®/ ENISO Xpwua Aogohoyia Xpovog JUVOAIKOG EAdxiotog
® 4823 npovVIWV avapigng Xpovog Xpovog
Xa ntOpren epyaoiag*! 070 0TOA
Comfort® Baon Activator universal Plus
vypod ngota s min:s min:s
. 1 6-8 6-8
|®
Optosil® Comfort® TOToG 0 KiTpwvo KOUTAAL oTayoveg YPAHUEG? 30 1:00 4:00

Putty 1079/95ml) | (014¢/013ml) | (0329/0,29mi)

Xantopren® Comfort®

Medium Tomog 3 Tipaoivo

/ / / / 2:30 3:30
®
)Ifiagnr:;)pren Comfort® Tomog 3 ke / / / / 2:00 3:00

*1 ZxeTikd pe Beppokpacieq dwpatiov 23°C (73°F), 50 % oxetikr vypacia.
MeyalUTepeG BEPPOKPATIEG HAKPAIVOLV KAl HIKPOTPEG BEPPOKPATIES
ETTIIPNKUVOULV QUTOUG TOUG XPOVOUG.

*2 yla pTtAoK Kat oTtatouAa avapeng (1 ypapun = 1,3 cm)

Mpémel va tnpeitat n avadepdpevn Soooloyia.

Avtevoeigelg:

H xprion autou Tou TIPOIGVTOG avTEVSEIKVUTAL OE TIEPITITWON YVWOTWV i TIIBAVOAOYOUHEVWY GAAEPYIWY EVAVTL CUOTATIKWVTOU TIPOoidvVToG. Optosil

Comfort Tiepiéxel €Aato pévrag.

Mapevépyeleg:

AUTO TO TIPOIOV 1} €va ATTO TA CUCTATIKA TOU PTIOPEL OE CUYKEKPIPEVEG TIEPUTTWOELG VA TIPOKAAETEL AVTIOPACTELG LTIEPELALOBNTIAG. Z€ TIEPITITWON

TéTolag uttoYiag, TTANPodopieg OXETIKA Pe TA OLOTATIKA gival Suvatd va AndBolv aTd Tov KaTaokevaoTr. To TIAeovAlov LAIKO oTo SLoKAPLO

aroTUTWonNG ) oTo aTOHA Tou acBevolg Ba TIPETEL va arodelyeTal, KaBwg auTtd PTopei va odnynoel oe avayolAa, KATdarmoon r) avappodnon.

lMa va peiwbolv epaltépw avToi ot Kivduvol Katd Tn AjPn armoTuTwpPATog, 0 acBevrg Ba TIpémel va eival 600 To duvatov Tio 6p6log.

Odnyieg xpriong
H oelpd Optosil®/Xantopren® givat €va 15avikd aAANAEVAPHOVICHEVO CUTNHA KAL 0AG TIPOOPEPEL HE TIG TTAPANAAYEG TOU T SUVATOTNTA CUVELACHOV
OAwV TwV peBdSWY amoTuTWoNG, avaloya e TIG EKACTOTE ATIALTHOELG.

T0Tog 0 = LPnAr otaBepdTnTa, UUWOLHO
(eukoAOTIAACTO)
TUTIOG 3 = XapnAr) otabepoTNTa, EUKOAOPELTTO

Na ByaAete mpiv TNV Xprion TG Kaptouaoe (huaotyylov) Hid HIKPN TtoodtnTa bAikou. Na avTikataoTrioeTte HeTa tn xpron tov Mixing Tip pe
TIPOOTATEVTIKO KAALpHa (AGyot vyeiag). Ta poyxn avapi§ng Kat ta evéootopatika poyxn givat tpoiovra piag xpriong. MNa va amopuyete
Tnv dtactavpobpevn poAvvon Intraoral Tips kat Mixing Tips TIPETEL va amOPITITETAL APECWG HETA TNV APXIKI XPrioN.

2aG oLVIOTOUME va amtopeVYETE TN XPron TOL o€ cuVEUAOUO pe AAAA LAIKA OIAIKOVNG KAl EVEPYOTIOINTEG.
Kataokeun povtéAAou: To xbopo TG popuag Uropei av yivel dn 30 AeTttd PeTd TNV £6060 a6 TO 0TOPA. To ATTOTUTIWHA ATTOBNKEVETAL
UEXPL 7 NUEPEG. Mplv ard TNV TIpWTN XPrion EAEYXETE PE OTTTIKO EAEYXO yla TiOAVEG BAABEG. Aev eTiTpémeTal va
Xpnotpottoinfovv EAATTWHATIKA TTpoidvTa.
OMa ta eptopikd Stabéotpa LAIKA povtéAAou eival cupBatda
Zuviotoupe: Class Il Gypsum, MOLDANO®/MOLDADUR®
Class IV Gypsum, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

O pOppeG pTTopoLy va emteEepyaaBolv pe LEATIKA SlaADPATA UTIOXAWPLWEOUG VATPIoUL (TTEPLEKT. 5,25 %, wg Kal
10 Aemtd®) 1 pe AAAa SaAvpata amoAlpavong KatdMnAa yia oilikoveg. Na akohouBrioete TIG odnyieg
armoAbpavong / emeepyaoiag Tou eKACTOTE KATAOKELAOTH.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
ZuyKoAANTIKA: ZuvioTtolpe TN Xperion Tou SikoL pag Universal Adhesive.
ZuvOnKeg amobrikevong: Na pnv amobnkeveTal oe Beppokpacia Tavw Twv 25°C (77°F). Mn XpnoOTIOLETE TO UAIKO JETA TNV Npepopnvia ARENg.

Ymobei€eig mpoeidomoinong  Amodelyete madr pe To dépua kal e ta pdtia. EupAekto. Ala Tng €loTvorg umopoly dnptovynBoulv BAABES uyeiag.

Kot aodaleiag: Mropei va uTtapEeL epeBLoNIOG aTOUG 0HBAAIOUG, TA AVATIVELCTIKA OPYAVA KAl TO SEPHA. Z€ TIEPUTTTWON £TTadNG Y Ta Yatia
EETAUVETE TIPOOEKTIKA pE VEPD YIA APKETA AETTTA. € TIEPITTTWON ETHHOVWY EVOXAOEWV ETIKOWVWVATTE e évav ylatpo. Ze
TepimTwon enadnig pe 1o Séppa, TIAUVETE To Séppa pe vepd Kal oarolvl. Katd tn xprion, dopdte yvahid achaleiag.
DopéoTe TIPOOTATEVTIKA YavTia cOpwva pe To Tpdtutto EN 420, katnyopiag lll, pe TipooTacia vavtt XNUIKGOV
KvSUVwV cOppwva pe to Tpdtutto EN 374, Tomou C. Mnv adriveTe TUXOV UTTOAETIOPEVO UAIKO OTNV OUAOSOVTIKY) OXIOHr
1\ TN OTOUATIKI) KOIOTNTA, KABWG QUTO PTToPEL va odnyrioel oe oxnuaTiopd amootripatog. Mnv katartieite 1 katdroorn). Eav
HETA TNV KATATIOON ATTOTUTIWTIKOU UAKOU EXETE EVOXAITELG OTNV LYELD 0aG, ETIIOKEDTEITE AUETWG EVa YIATPO. Z€ OTIAVIEG
TIEPUTTWOELG PTIOPEL va TIPOKANOEL TT. X. eviepikn anddpafn. Na pnv xpnoworoleital oe acbeveig Tou eivat &ykueg 1
BnAddouv i oe TTaISLA KATW aTtd TNV NAKIa Twv 6 £TWV. Xprion povo armod oSoVTIATPIKO EGIKEVUEVO TIPOTWTTIKO.

ZuvioTolpeva LAIKA:

ArmtoAOpavon:

Zopdpwva pe v Odnyia yia ta latpotexvoloyikd Mpoidvta Tng EE, ol xprioted/ xprioteg uttoxpeolvtal va avadpepouy Ta coapd cuppdavta Tou
oxeTiovTtal Pe Ta L[AaTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATACKELAOTH KAl OTNV appodia apxr TG Xwpeag otnv ortoia cuvéBnoav. Ma tnv andppudn,
TiapakaloUpe akohouBroTe TIG odnyieg oto SeATio Sedopévwv aopaleiag LAKOU Kal Toug eBVIKOUG Kavoviopous. MNapakaloOpe avapepeTte Tov
aplBuo maptidag Kat Tov aplBpd Tou ApBPoL O KABE ETTIIKOIVWVIA OXETIKA HE TO TIPOIOV.

Hpepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2019-08

Technické informace
Elastomericky material pro presnou otiskovou techniku na silikonové bazi.

Navod k pouziti @

Optosil®l ENISO Barva Dévkovéni Doba Celkovéa doba | Doba ponechén
Xa ntopren® 4823 miseni zpracovani*! ivastech
comfort® Baze Activator universal Plus
Fluid Pasta S min:s min:s
. 1 6-8 6-8
®
gl'j’t‘t‘;s" Comfort® Typ 0 Huté lzice Kapek dilki 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) | (0,329/0,29ml)
®
)h(na:;?up:n Comfort® Typ 3 selend / / / / 2:30 3:30
®
)L(%"':fpre" Comfort® Typ 3 modra / / / / 2:00 3:00

*1 Vztahuje se na teplotu mistnosti o 23°C (73°F), 50 % relativni vihkost.

Vyssi teploty zkracuiji, nizsi teploty prodluzuiji tyto doby.
*2 Znacky stupnice uvedené na michaci podlozce a michaci lopatce (1 stuperi = 1,3 cm)
Je tfeba dodrzovat dané davkovani.

Typ 0 = modelovatelna konzistence
Typ 3 = lehce tekuta konzistence

Kontraindikace:

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Optosil Comfort obsahuje maty peprné.

Nezadouci ucinky:

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce. V pfipadé podezieni Ize od vyrobce ziskat
informace o slozeni produktu. Na otiskovaci IZici ani v Gstech pacienta nesmi zlistat pfebytedny material, aby nehrozilo daveni, spolknuti ani
vdechnuti. Pro dal$i snizeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpfimenéji.

Navod k pouziti
Souprava Optosil®/Xantopren® je kompletni systém.

Pred pouzitim vytlaéte trochu materialu ze zasobniku. Po pouziti vymérite michaci hrot za ochrannou krytku (hygiena). Michaci koncovky

a intraoralni koncovky jsou vyrobky uréené k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo zkfizené kontaminaci, musi byt Intraoral Tips a
Mixing Tips likvidovany ihned po prvnim pouziti.

Kombinace s jinymi silikonovymi materidly a aktivatory se nedoporucuije.

Zhotoveni modeld: Vylévat otisk je mozné jiz za 30 minut po vymati z Ust. Otisk je rozmérové stabilni az do 7 dn0. Pred prvnim
pouzitim zkontrolujte, zda vyrobek nejevi viditelné znamky poskozeni. PoSkozené vyrobky nesméji byt pouzivany.

Doporuc¢eny modelovy Mohou byt pouzity vSechny komeréné dostupné modelaéni kameny.

material: Doporuéujeme:

trida Ill, sadra, napt. MOLDANO®/MOLDADUR®

tfida IV, sadra, napt. MOLDASTNE®/MOLDASYNT®

Otisky se mohou dezinfikovat ve vodnim natriumhypochloridu (5,25 %-ni do 10ti minut)*, nebo s jinymi dezinfekénimi

roztoky vhodnymi pro silikon. Dodrzujte dezinfek&ni predpisy pfislugnych vyrobcd.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adheze: Doporucujeme pouziti naseho ,Universal Adhasiv*.

Podminky uchovavani: Uchovaveijte pfi teploté do 25°C (77°F). Material nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti.

Varovani a bezpeénostni Zamezte styku s kiizi a oima. Hoflavina. Vdechovani mize zpUsobit zdravotni obtize. Mlze dojit k podrazdéni

pokyny: oci, dychacich organG a klize. P¥i zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pfipadé trvalych
stiznosti se obratte na lékare. Pfi kontaktu s pokozkou omyjte vodou a mydlem. Béhem aplikace pouzivejte
ochranné bryle. Pouzivejte ochranné rukavice podle EN 420, kategorie lll, s ochranou proti chemickym
riziktim podle EN 374, typ C. Nenechavejte Zadné zbylé materidly v sulcus nebo Ustni duting, protoze to muze
vést k tvorbé abscesu. Nepolykejte ani nepozivejte. Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti materialu otisku zdravotni
potize, ihned kontaktujte Iékare. V ojedinélych pfipadech mlze dojit napf. k neprichodnosti stfev. Nepouzivejte
u téhotnych ¢i kojicich pacientek ani u déti mladsich 6 let. Vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovany zubarsky
personal.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostredcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostfedku

vyrobci a prislusnému organu zemé, ve které k nim doslo. P¥i likvidaci se fidte pokyny uvedenymi na bezpecnostnim listé a Ceskymi predpisy.

Ve veskeré korespondenci o pfipravku uvadéjte Cislo Sarze a Cislo ¢lanku.

Dezinfikace:

Datum revize: 2019-08

Miiszaki tajékoztatas

Szilikon bazisu, kondenzaciésan térhalésodo, preciziés mintavételi anyag. Hasznalati utasitas @

Optosil®l ENISO Szin Adagolas Keye[ési Oss;, teldolg. Széjpagtar
Xantopren® 4823 id6é d6*" t.id6
Comfort® Bazis Activator universal Plus
Folyadék Paszta mp perc: mp perc: mp
o 1 6-8 6-8
|®
ggttg,snl Comfort® Typ 0 Sarga kandl csepp csik*? 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) (0,329/0,29ml)
®
Xanopren® Comfort® | 1yp3 zolo / / / / 230 330
®
)L(i:;n'::pren Comfort® 3 Kék / / / / 200 400

*1 A megadott ertekek 23°C (73°F)-os szobahémersekletnel, 50 % rel. paratartalom mellett ertendék.
Magasabb hémerseklet roviditi, alacsonyabb pedig megnoveli ezeket az adatokat.
*2 A kever6tombon és a keveréspatulan lathaté beosztas szerint (1 beosztas = 1,3 cm)

A megadott adagolast be kell tartani.

Typ 0 = gyurhato konzisztencia
Typ 3 = higan folyo konzisztencia

Kontraindikacio:

A termék 6sszetevéivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. Optosil Comfort tartalmaz borsmentaolaj.
Mellékhatasok:

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevdi tulérzékenységi reakcidkat valthatnak ki. Ennek gyanuja esetén a gyartétol
beszerezhet6 az dsszetevSkre vonatkozo informacio. Lehetéség szerint el kell kertilni, hogy felesleges anyag kerdiljon a lenyomatvevé kanalra
vagy a beteg szajaba, mivel ez 6klendezést valthat ki, illetve a nyelécsébe vagy a légutakba kerlilhet. Ezen kockazatok csdkkentése érdekében
a lenyomatvétel soran a beteg legyen minél inkabb felegyenesedett helyzetben.

Hasznalati utasitas
Az Optosil®/Xantopren® készlet teljes rendszert alkot.

Az hasznalat el6tt kis mennyiségii anyagot préseljen ki a patronbél. Hasznalat utan helyezze vissza a keveréhegyre a védékupakot
(higiéniai szempontok miatt). A kever6csorok és az intraoralis végek egyszer t al termékek. A keresztszennyezés elkeriilése
érdekében a Intraoral tippeket és a keverési tippeket az els6 hasznalat utan azonnal el kell dobni.

Mas szilikonbazist anyagokkal torténd egylittes és aktivatorokkal hasznalatat nem ajanljuk.

Modellkészités: A lenyomat kiontését mar 30 perccel a szajbdl torténd eltavolitas utan el lehet végezni. A lenyomat 7 napig
dimenziondlisan stabil. Elsé hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt
termékeket tilos felhasznalni.

Ajanlott modellkészitési Minden kereskedelmi forgalomban 1évé modellkészitési anyagfelhasznalhato.

anyagok: A mi ajanlatunk:

Ill. osztalyu gipsz: MOLDANO®/MOLDADUR®

IV. osztalyu gipsz: MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

A lenyomatokat vizzel higitott Natriumhipoklorit oldattal (5,25 %-os, legfeljebb 10 percig)* vagy mas, a szilikonokhoz

forgalomban levé fertStlenitd oldattal kezelje. Kérjik, hogy lgyeljen minden esetben a fertétlenitéhéz adott

haszndlati utasitas adataira.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Céglink az dltala gyartott Universal Adhesive-t ajanlja.

Ne tarolja 25°C (77°F) felett! Ne hasznalja fel az anyagot a szavatossagi idé lejarta utan.

Kerilni kell a bérrel valo érintkezést és a szembe jutast. Gyulékony! Belélegzése egészségkarosodast okozhat.

Lehet irritald a szemre, a légzdérendszerre és a bérre. Szembe kerlilés esetén t6bb percig tartdé dvatos Oblités

vizzel. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz. Ha a termék a bérre kertl, vizzel és szappannal le kell mosni.

Hasznalat kdzben viseljen védészemiiveget. Viseljen védbékesztylit az EN 420, Kategéria lll szerint, az EN 374,

C tipus szerinti vegyi kockazatokkal szembeni védelem. Ne hagyja a maradék anyag a bardzda vagy széjuregbe,

mivel ez ahhoz vezethet, hogy tdlyog kialakuldsanak. Ne nyelje le vagy ne a terméket. Ha a lenyomatanyag

lenyelése utan egészségligyi panaszok meriilnek fel, azonnal forduljon orvoshoz! Ritka esetben pl. bélelzarédas
fordulhat el6. Terhes vagy szoptatd néknél, valamint 6 éven aluli gyermekeknél nem alkalmazhato. Csak fogaszati
szakszemélyzet hasznalhatja.

Az EU orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé szabéalyozasa értelmében a felhasznaloknak és/vagy a betegeknek az eszkozzel kapcsolatosan
bekdvetkezett minden jelentésebb eseményrdl értesitenilik kell a gyartét, valamint az érintett orszagban mUikédé illetékes hatésagot. Az
artalmatlanitashoz kdvesse az anyagbiztonsagi adatlapra és a nemzeti eléirdsokra vonatkozé utasitasokat. Kérjlk, hogy a termékkel kapcsolatos
valamennyi levelén tlintesse fel a tételszamot és a cikkszamot.

Fertétlenités:

Ragasztéanyag:
Tarolasi koriilmények:
Figyelmeztetések és
ovintézkedések:

Kiadas datuma: 2019-08

Tehniska informacija

Silikona bazes precizijas kondensacijas cietina$anas nospieduma materials. Lietosanas instrukcija @

Optosil®l ENISO Krasas Deva MaisT_éanas Darba Laiks .
Xa ntopren® 4823 laiks laiks™ mutes dobuma
comfort® PAMATA Activator universal Plus
Skidrums Pasta s min:s min:s
. 1 6-8 6-8
®
gg:;;sn Comfort® Tips 0 dzeltena karotite pilieni gradacijas™ 30 1:00 4:00
(107g/95ml) | (0149/0,13ml) | (0,32/0,29ml)
®
)“(na:;fu":" CGomtort? Tips 3 28 / / / / 2:30 330
®
)L(iz"';‘:’pre" Comfort? Tips 3 zils / / / / 2:00 3:00

Tips 0 = masas vienmériba
Tips 3 = vieglas masas vienmériba

*1 Telpas temperatira 23°C (73°F), relat. mitrums 50 %.
Augstaka temperatura saisina, bet zemaka temperatira pagarina uzradito laiku.

*2 Graduacijas atzimes, atbilstosi noraditajam uz maisi$anas paliktna un maisiSanas lapstinas
(1 graduacija = 1,3 cm)

Ir jaievero noraditas devas.

Kontrindikacijas: B

ST produkta lietodana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iesp&jamas alergijas pret St produkta komponentiem. Optosil Comfort satur piparmétru ellu.
Blakusparadibas:

Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja radusas aizdomas, informaciju par
sastavdalam var sanemt no razotaja. Jaizvairas no materiala atlieku nokli$anas iespiedumu traukos vai pacienta muté, jo tas var izraisit
aizsprostojumu, nori$anu vai aspiraciju. Lai iespiedumu nemsanas laika vél vairak samazinatu Sos riskus, pacients ir janovieto maksimali
vertikala stavoklr.

LietoSanas noteikumi
Optosil®/Xantopren® asortiments nodrosina pilniba komplektétu sistému.

Pirms lietoSanas izspiediet no kartridza nedaudz materiala. Péc lietoSanas uzlieciet uz maisama gala aizsargvacinu (higiéna).
MaisiSanas uzgali un intraoralie uzgali ir paredzeéti vienreizéjai lietoSanai. Lai izvairitos no savstarpéjas inficésanas, Intraoral padomi un
sajauk$anas padomi jaiznicina nekavéjoties péc pirmas lietosanas.

Meés neiesakam lietot kombinacija ar citiem silikona materialiem un aktivatorus.

Modela sagatavosana: LieSanu var uzsakt 30 minites péc nospieduma iznemsanas no mutes. Nospiedumiem dimensiju stabilitate
saglabajas lidz 7 dienam. Pirms pirmas lietoSanas Itdzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu.
Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus.
Visi tirdznieciba pieejamie modela materiali ir lietojami.
Mes iesakam:
Il grupas gipsis, pieméram, MOLDANO®MOLDADUR®
IV grupas gipsis, pieméram, MOLDASTONE®MOLDASYNT®
Nospiedumus var apstradat ar natrija hipohlorita tdens skidumu (5,25% [idz 10 minatém®) vai ar citiem silikonam
piemérotiem dezinfekcijas $kidumiem. Ludzam ieverot konkréta raZotaja dezinfekcijas/apstrades noteikumus.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Mes iesakam izmantot misu universalos adhezivos materialus.
Uzglabat temperatura lidz 25°C (77°F)! Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.
Nepielaut noklG$anu uz adas un acis. Uzliesmojoss. Materiala ieelpoSana var izraisit veselibas problémas. Var rasties
acu, elposanas organu un adas kairinajums. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar tdeni vairakas mindtes. Ja
traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu. Ja radusies saskare ar adu, nomazgajiet to ar tdeni un ziepém. Lietosanas
laika valkajiet aizsargbrilles. Valkajiet aizsargcimdus saskana ar EN 420, Il kategoriju, ar aizsardzibu pret kimiskiem
riskiem saskana ar EN 374, C tips. Neatstajiet atlikuSos materialus sulcus vai mutes dobuma, jo tas var izraisit
abscesu veidosanos. Nenorijiet, neédiet to. Ja péc veidojama materiala noriSanas rodas veselibas trauc&jumi,
nekavejoties griezties pie arsta. Retos gadijumos var rasties, piem., zarnu aizsprostojums. Nelietot pacientem
grutniecibas vai ZidiSanas perioda un bérniem lidz 6 gadu vecumam. Lietot drikst tikai zobarstniecibas personals.

leteicamais modela
materials:

DezinficéSana:

Paligmateriali:
Uzglabasanas apstakli:
Bridinajumi un drosibas
instrukcijas:

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar medicinas
iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis. Iznicinasanai lidzam ievérot noradijumus, kas ir paredzéti
materialu drosibas datu lapa un valsts noteikumos. Sazinoties par izstradajumu, lidzu, noradiet sérijas numuru un izstradajuma numuru.

Teksta parskati$anas datums: 2019-08

Techniniai duomenys

Silikono pagrindu sukurta tikslios kondensacijos stingstanti atspaudo medziaga. Naudojimo instrukcija @

Optosil®l ENISO Spalvos Dozé Maiéyrqo Veikirr‘|o Lailkymo ‘
xa ntopren® 4823 trukmé trukme*! burnoje trukmé
Comfort® PAGRINDAS Activator universal Plus
Skystis Pasta S min:s min:s
. 1 6-8 6-8
®
gpttt°s" Comfort® tipas 0 geltona Saukstas lasai padalos™ 30 1:00 400
utty (10,7g/95ml) | (0149/013ml) | (0,329/0,29m)
®
’n(na:;:’u";‘e" Comfort® tipas 3 salia / / / / 2:30 3.30
®
f%";;""e" Comfort® tipas 3 mélyna / / / / 2:00 3:00

*1 Jei oro temperatira 23°C (73°F), 50 % santykinis drégnumas.

Dél aukstos temperatiros Sie laikai trumpéja, dél zemos ilgéja.
*2 Padalos zymés, kaip nurodyta ant maiSymo padékliuko ir mentelés (1 padala = 1,3 cm)
Laikykités nurodyty dozavimo normy.

0 tipas = glaisto konsistencijos
3 tipas = lengvos konsistencijos

Kontraindikacija: .

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims. ,,Optosil Comfort*“
yra pipirméciy aliejus.

Salutinis poveikis:

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamuju daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra tikétina,
i§ gamintojo galima gauti informacijos apie $io produkto sudétines dalis. BUtina vengti perteklinio kiekio ant antspaudu déklo ar paciento
burnoje, nes jis gali uzkisti burng, dél jo gali pasireiksti iStinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumazinti rizikg darant antspaudus, pacientas
privalo buti kaip galima vertikalesnéje padétyje.

Naudojimo nurodymai
Optosil®/Xantopren® sudaro visa sistema.

Prie$ naudodami karta, iSspauskite i$ pakuotés Siek tiek medziagos. Pasinaudoje pakeiskite maiSymo antgalj apsauginiu dangteliu
(higieni$ku). MaiSymo antgaliai ir intraoraliniai antgaliai yra skirti vienkartiniam naudojimui. Kad iSvengtuméte kryZzminio uzterSimo,
Intraoral patarimai ir maiSymo patarimai turi biiti nedelsiant utilizuojami.

Mes rekomenduojame nenaudoti produkto kartu su kitomis silikoninémis medziagomis ir aktyvatoriu.
Modeliy gamyba: Pilti galima pragjus 30 minuciu po atspaudo i§émimo i$ burnos. Atspaudy matmenys lieka nepakite iki 7 dienu.
Prie$ naudodami pirma kartg patikrinkite, ar produktas nepaZeistas. Pazeisty produkty naudoti negalima.
Rekomenduojamos modelio Galima naudoti visas jprastas modelio gamybos medziagas.
gamybos medziagos: Mes rekomenduojame:
Il klasé, gipsas, pvz., MOLDANO®MOLDADUR®
IV klasé, gipsas, pvz., MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Atspaudus galima dezinfekuoti vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25 % koncentracijos, ne daugiau kaip
10 minuciy*) arba kitais silikonams tinkanciais dezinfekciniais tirpalais. Laikykités gamintojo dezinfekavimo ir
paruosimo nurodymuy.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD

Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Dezinfekavimas:

Sukibimas: Rekomenduojame naudoti medziaga Universal Adhesives. Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima.
Ispéjimai ir saugumo Vengti patekimo ant odos ir j akis. Degus. Gali sukelti sveikatos sutrikimus jkvépus. Gali dirginti akis, kvépavimo
informacija: takus ir oda. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja.

Patekus and odos, nuplaukite vandeniu ir muilu. Naudojimo metu uzsidéti apsauginius akinius. Dévéti apsaugines
pirstines pagal EN 420, Ill kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavojy pagal EN 374, C tipo. Nepalikite
jokios liekamosios ar burnos ertmés medziagos, nes tai gali sukelti abscesy susidaryma. Negalima nuryti ar
nuryti. Jei nurijus formavimo medziagos kyla sveikatos sutrikimy, reikia nedelsiant kreiptis j daktara. Kai kuriais
atvejais gali pasireiksti, pvz., Zarnyno nepraeinamumas. Neskirti nésc¢ioms arba Zindan¢ioms pacientéms arba
jaunesniems kaip 6 mety vaikams. Naudoti gali tik danty gydymo specialistai.

Atsizvelgiant | ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius jvykius gamintojui
ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai. Norédami pasalinti, praSome laikytis saugos duomeny lapo ir nacionaliniy taisykliy.
Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir gaminio numerij.

Perzitros data: 2019-08

Informacja techniczna
Elastomerowy materiat do formowarn precyzyjnych na bazie silikonu,
kondensacyijnie sieciujacy.

Instrukcja obstugi

Optosil®/ ENISO Kolory Dozowanie .Czas i Czas Czas wiaz.
Xantopren® 4823 mieszania pracy*' w ustach
Comfort® Baza Activator universal Plus
ptynny pasta s min:s min:s
. 1 6-8 6-8
|®
gﬁttt?,sn Comfort® Typ 0 s06ity tyzka kropli jedn.*2 30 1:00 4:00
(10,79/9,5ml) (0,149/0,13ml) (0,329/0,29ml)
®
)“(na:(;;’u”:" CGomtort? Typ 3 zielony / / / / 2:30 3:30
®
)L(i‘;"';‘:’pre" CGomtort? Typ 3 niebieski / / / / 2:00 3:00

*1 Przy temperaturze 23°C (73°F), 50 % wilgotnosci. Typ 0 = nadajaca sie do ugniatania konsystencja
Wyzsza temperatura skarca, a nizsza wydtuza czas wigzania. Typ 3 = konsystencja o matej gestosci

*2 Stopnie podziatki zgodnie ze wskazaniami na ptytce do mieszania i szpatutce (1 stopier = 1,3 cm)

Nalezy przestrzega¢ podanego schematu dawkowania.

Przeciwwskazania:

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu. Optosil Comfort
zawiera olejek migtowy.

Dziatania uboczne:

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegolnych przypadkach powodowacé reakcje alergiczne. W razie watpliwosci, informacje
o sktadnikach mozna otrzymac od producenta. Nalezy unika¢ nadmiaru materiatu na tyzce wyciskowej lub w jamie ustnej pacjenta, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zakrztuszenia sie, potkniecia lub aspiracji. Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ to ryzyko podczas pobierania wycisku,
pacjent powinien by¢ ustawiony w pozycji maksymalnie pionowe;j.

Wskazéwki dotyczace uzytkowania

Zestaw Optosil®/Xantopren® stanowi petny system.

Przed uzyciem wycisnaé niewielka ilo§¢ materiatu z kartusza. Po uzyciu natozy¢ na koricéwke mieszajaca kapturek ochronny (higiena).
Koncoéwki mieszajace oraz koricowki wewnatrzustne sa produktami jednorazowego uzytku. Aby uniknaé zanieczyszczenia krzyzowego
Koncoéwki mieszajace i koricowki wewnatrzustne nalezy wyrzucié¢ natychmiast po pierwszym uzyciu.

Nie polecamy stosowania z innymi masami wyciskowymi lub aktywatorami.

Sporzadzanie modelu: Model mozna wykona¢ po 30 min od pobrania wycisku. Wymiary wycisku nie ulegaja zmianom przez 7 dni.
Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowaé uszkodzonych
produktéw.

Zalecane materiaty Mozna stosowac wszystkie dostepne w handlu gipsy protetyczne.

do odlewu: Polecamy: Gips klasy Il np.MOLDANO®/MOLDADUR®
Gips klasy IV np. MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
Dezynfekcja: Wyciski moga by¢ dezynfekowane poprzez zanurzenie w 5,25 % roztworze podchlorynu sodu przez 10 min*. W

przypadku stosowania innych $rodkéw nadajacych sie do dezynfekcji silikonéw nalezy przestrzega¢ zalecen
producenta stosowanych srodkéw.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Kleje: Zalecamy stosowanie kleju Universal Adhesive Kulzer.
Warunki przechowywania: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Nie nalezy stosowa¢ materiatu po uptywie daty waznosci.
Ostrzezenia i $rodki Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Produkt fatwopalny. Wdychanie moze powodowaé problemy zdrowotne. Moze
ostroznosci: spowodowaé podraznienie oczu, uktadu oddechowego i skéry. W przypadku dostania si¢ do oczu ostroznie ptukac
woda przez kilka minut. Zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. W razie kontaktu ze skéra
przemy¢ woda z mydfem. Podczas stosowania nalezy zaktadac okulary ochronne. Nosi¢ rekawice ochronne zgodnie
z EN 420, kategoria lll, z ochrong przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie z EN 374, typ C. Nie pozostawiaj
zadnych pozostatosci w bruzdach lub jamie ustnej, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania ropnia. Nie potykac
ani nie potykac. Jezeli po potknieciu wystapia dolegliwosci zdrowotne, natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem. W
rzadkich przypadkach moze doj$¢ np. do niedroznosci jelit. Nie stosowac u kobiet ciezarnych i karmigcych lub dzieci
ponizej 6 roku zycia. Do stosowania tylko przez lekarzy stomatologow.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobdéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaznych zdarzen
zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wtasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce. W celu utylizacji nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami z karty bezpieczeristwa materiatu i przepisami krajowymi. Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu we
wszelkiej korespondencji na temat produktu.

Wersja: 2019-08



