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@ Gebrauchsanweisung - ClearForm X

Elastomeres Bissregistriermaterial auf Vinylpolysiloxan-Basis,
additionsvernetzend

Vielen Dank fiir Ihr entgegengebrachtes Vertrauen. Mit dem Kauf dieses
Bissregistriermaterials haben Sie die richtige Entscheidung getroffen. Lesen
Sie vor der Anwendung diese Gebrauchsanweisung unbedingt sorgfaltig
durch! Bissregistriermaterialien sind ausschlieBlich fir den zahnarztlichen
Gebrauch durch das Fachpersonal bestimmt. Ein verantwortliches und
behutsames Arbeiten mit dem Medizinprodukt wird vorausgesetzt.

Produktbeschreibung

ClearForm X wird aus hochwertigen Rohstoffen hergestellt und bietet durch
die unterschiedlichen Endharten ein breites Anwendungsspektrum. Das
Material verfligt Giber eine sehr hohe Thixotropie, lasst sich durch das auto-
matische Sicherheitskartuschensystem einfach applizieren, aus dem Mund
leicht entnehmen und ist dauerhaft dimensionsstabil.

Indikation

Bissregistrierung mit erforderlicher Sichtkontrolle; Kauflachenstempel bei
lichthartenden Kompositrestaurationen; Hilfsmittel und Silikonschlissel zur
Herstellung (z. B. im Injektionsverfahren) von Veneers und (provisorischen)
Kronen und Briicken; Transfermatrix zur Befestigung von Brackets.

Bissregistriermaterial in 50 ml Sicherheitskartuschen

Die Kartusche in die 1:1 Mischpistole einlegen, Verschlusskappe entfernen
und Material solange auspressen, bis aus beiden Offnungen gleichmaRig
Material fliet. Setzen Sie nun den Mixing Tip (single-use) (auf identischen
Farbcode bei Verschlusskappe und Mixing Tip achten) auf die Austritts-
offnungen, achten Sie auf korrekten Sitz. Zum Verschluss drehen Sie den Tip
um 90° im Uhrzeigersinn. Betatigen Sie die Mischpistole erneut und bringen
Sie Material in gewiinschter Menge aus. Der gebrauchte Mixing Tip bleibt auf
der Kartusche und dient als Verschluss. Vor der nachsten Anwendung
gebrauchten Mixing Tip entfernen, Austrittséffnungen auf eine in sehr
seltenen Fallen entstandene Pfropfenbildung kontrollieren, ggf. sdubern und
wie gewohnt fortfahren.

Desinfektion

Die Registrierungen kénnen mit 2 %iger Glutardialdehyd-L6sung desinfiziert
werden. Nach Mundentnahme den Abdruck fiir 15 Sekunden unter flieRendem
Wasser spilen. AnschlieRend den Abdruck durch griindliches Eintauchen im
Desinfektionsmittel desinfizieren. Unbedingt die Angaben des Desinfektions-
mittel-Herstellers beachten.

Weitere Informationen finden Sie unter www.dgzmk.de, oder J. Prosthet.
Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Arbeits- und Sicherheitshinweise

ClearForm X darf nur gemaR der vorgegebenen Gebrauchsanweisung

angewendet werden. Jede andere Verwendung, die nicht mit dieser

Gebrauchsanweisung Ubereinstimmt, unterliegt der alleinigen Haftung des

Verwenders.

— Bissregistriermaterialien sind auf Grund der hohen Endharte nicht fir
konventionelle Abformungen geeignet.

— Mit single-use” gekennzeichnete Produkte sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden,
Kartuschen und Mischpistolen vor nachster Verwendung desinfizieren.

— Vor der Registrierung angewendete Losungen, wie z. B. Mundsplil-
I6sungen oder Retraktionslésungen kénnen die Abbindereaktion stéren
und sind griindlich zu entfernen.

— Kontakt des Materials mit bestimmten Handschuhtypen, z. B. Latex-
handschuhen, ist zu vermeiden, da der Katalysator beschadigt werden
kann. Wir empfehlen Nitril-/Vinylhandschuhe oder Handschuhe auf
PE-Basis.

— Keine Rickstande des Bissregistriermaterials in der Mundhohle
belassen.

— Kontakt mit Kleidungsstiicken vermeiden, da vernetzte Silikone
chemisch bestandig sind und nicht entfernbare Flecken bilden.

— Bissregistriermaterialien nicht zusammen mit Polyether, Polysulfiden
oder kondensationsvernetzenden Silikonen verwenden.

— Um evtl. Unvertraglichkeiten vorzubeugen, Bissregistriermaterialien
nicht mit A-Silikonen anderer Hersteller kombinieren.

— Lagerung: Zwischen 5 °C und 27 °C (41 °F und 80,6 °F) trocken lagern.

— Haltbarkeit: siehe Packungsaufdruck / Etikett. Nach Ablauf des Halt-
barkeitsdatums nicht verwenden.

— Verarbeitungstemperatur: Bei Raumtemperatur zwischen 18 °C und
25°C (64,4 °F - 77 °F).

Technische Daten und Produkteigenschaften

Farbe Transparent
Dosierung (1:1) automatisch
Verarbeitungszeit inkl. Mischzeit* 30 Sek.
Mundverweildauer 60 Sek.
Gesamtabbindezeit 90 Sek.
Harte ca. Shore A 65
Lineare MaRanderung 0,2 %

* Bei 23 °C /73,4 °F. Die Zeitangaben beziehen sich auf 23 °C und einer
relativen Luftfeuchte von 50 +/- 10 %. Allgemein gilt: Hohere Temperaturen
beschleunigen, niedrige Temperaturen verzégern die Abbindung.

Kontraindikation

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannten Allergien auf Aromastoffe
oder andere Inhaltsstoffe (siehe Sicherheitsdatenblatt oder beim Hersteller
erfragen) angewendet werden. Dies sollte vor der Anwendung abgeklart
werden!

Warnhinweise

— Bei Augenkontakt: Augenkontakt vermeiden, ggf. Augen sofort mit viel
klarem Wasser spllen und unverziglich einen Augenarzt aufsuchen.

— Bei Verschlucken: Nach Verschlucken Mund aussptilen und reichlich
Wasser nachtrinken. Unbedingt einen Arzt kontaktieren.

— Allergische Reaktionen: Bei empfindlichen Personen kénnen aller-
gische Reaktionen nicht ausgeschlossen werden. Sollten wahrend der
Behandlung akute allergische Reaktionen auftreten, ist die Behandlung
mit dem Produkt sofort einzustellen und ein Arzt zu kontaktieren.

Sollten im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt unerwarteter Weise
ein schwerwiegender Vorfall auftreten, dann ist dies dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde ihres Mitgliedstaates zu melden.

Beachten Sie bitte auch die Warnhinweise im Sicherheitsdatenblatt!
Info unter www.shofu.de

Irrtimer und Anderungen vorbehalten



@ Instructions for use - ClearForm X

Elastomeric bite registration material on vinyl polysiloxane basis,
addition-curing

Thank you for the confidence you have shown in our company. You have
made the right decision with the purchase of this bite registration material.
Please be sure to read these instructions for use through carefully before
starting to use the product! Bite registration materials are intended exclusively
for use in dental applications by qualified professionals. The medical device
must be employed responsibly and with due caution.

Product description

ClearForm X is manufactured from high-quality raw materials and offers a
wide range of applications due to its different final hardnesses. The material
features very high thixotropy, is easy to apply thanks to the automatic safety
cartridge system, can be easily removed from the mouth, and is permanently
dimensionally stable.

Indication

Bite registration with required visual control; occlusal stamp in light-curing
composite restorations; aids and silicone keys for the fabrication (e.g. using
the injection method) of veneers and (temporary) crowns and bridges; transfer
matrix for the fixation of brackets.

Bite registration material in 50 ml safety cartridges

Insert the cartridge in the 1:1 mixing gun, remove the end cap and dispense
material until material is flowing evenly from both openings. Now place the
mixing tip (single-use) over the openings (ensure that the colour code of the
end cap and mixing tip are identical) and ensure that it is positioned correctly.
To close it, turn the tip 90° clockwise. Operate the mixing gun again and
dispense material in the desired amount. The used mixing tip remains on the
cartridge and serves as a cap. Prior to the next use, remove the used mixing
tip, check the opening for a plug that forms in isolated cases, clean if necessary
and proceed as usual.

Disinfection

The registrations can be disinfected with a 2% glutaraldehyde solution. After
removing the impression from the mouth, rinse it under running water for

15 seconds. Then disinfect the impression by immersing it in the disinfectant
thoroughly. Observing the disinfectant manufacturer’s specifications is
essential.

Further information can be found at www.dgzmk.de, and in J. Prosthet. Dent.
1999 May, 81(5), 621.

Working and safety instructions

ClearForm X must only be used in accordance with the specified instructions

for use. The user has sole liability for any other use which contravenes

these instructions for use.

— Bite registration materials are not suitable for conventional impression-
taking due to the strength of their final hardness.

— Products marked “single use” are intended for a single use. To avoid
cross-contamination, disinfect cartridges and mixing guns before the
next use.

— Solutions used prior to the registration, such as mouth rinses or retraction
solutions, may interfere with the setting reaction and must be removed
thoroughly.

— Contact between the material and certain types of gloves, e.g., latex
gloves, should be avoided as the catalyst can be damaged. We recommend
nitryl / vinyl or PE-based gloves.

— Do not leave any bite registration material residues in the oral cavity.

— Avoid contact with clothing, as cross-linked silicones are chemically
resistant and leave stains which cannot be removed.

— Do not use bite registration materials with polyether, polysulphides or
condensation-curing silicones.

— To prevent possible incompatibilities, do not combine bite registration
materials with A-silicones from other manufacturers.

— Storage: Store in a dry place at between 5 °C and 27 °C (41 °F and
80.6 °F).

— Shelf life: See date printed on package / label. Do not use after expiry
date.

— Processing temperature: Room temperature between 18 °C and 25 °C
(64.4 °F to 77 °F).

Technical data and product features

Colour Transparent
Dosage (1:1) Automatic
Working time incl. mixing time* 30 sec

Time in mouth 60 sec

Total setting time 90 sec
Hardness approx. Shore A 65
Linear dimensional change 0.2 %

* At 23 °C/73.4 °F. The times specified in the table above are based on 23 °C
and a relative humidity of 50 +/- 10 %. As a general rule: High temperatures
accelerate setting and lower temperatures delay it.

Contraindication

The product must not be used in patients with known allergies to flavourings
or other ingredients (see safety data sheet or ask the manufacturer). This
should be clarified before use!

Warnings

— Eye contact: Avoid contact with eyes. In case of contact, rinse eyes
immediately with plenty of clean water and consult an ophthalmologist
without delay.

— Swallowing: If swallowed, rinse out the mouth and drink plenty of water.
Always contact a doctor.

— Allergic reactions: It is not possible to rule out allergic reactions in
hypersensitive people. If acute allergic reactions should occur during
the treatment, treatment with the product should be stopped immediately
and a doctor should be consulted

Should a serious incident occur unexpectedly in connection with this
medical device, it must be reported to the manufacturer and the competent
authority in your Member State.

Please also observe the warnings in the safety data sheet!
Information at www.shofu.de

Errors and omissions excepted



@ Mode d’emploi - ClearForm X

Matériau d'enregistrement de I'occlusion élastomeére a base de vinyle
polysiloxane, polymérisant par addition

Nous vous remercions pour la confiance que vous nous témoignez. Avec
I'acquisition de ce matériau d'enregistrement de I'occlusion, vous avez fait le
bon choix. Nous vous conseillons toutefois de lire attentivement le présent
mode d'emploi avant de commencer votre travail. Les matériaux
d'enregistrement de I'occlusion sont destinés exclusivement a un usage
dentaire et réservés a un personnel qualifié et impliquent un emploi responsable
et prudent du dispositif médical.

Description du produit

ClearForm X est fabriqué a partir de matiéres premiéres de grande qualité et,
existant avec différentes duretés finales, il permet un large éventail d'applications.
Le matériau présente une thixotropie trés élevée, il est facile a appliquer
grace au systéeme automatique de cartouches de sécurité, se retire facilement
de la bouche du patient et apporte une stabilité dimensionnelle durable.

Indication

Enregistrement de I'occlusion avec contréle visuel indispensable ;
empreinte des surfaces occlusales pour des restaurations composites
photopolymérisables ; ustensiles et clés de silicone pour la réalisation
(par ex. par injection) de facettes et de couronnes et bridges (provi-soires) ;
matrice de transfert pour fixation de brackets.

Matériau d'enregistrement de I'occlusion en cartouches de sécurité de 50 ml
Placer la cartouche dans le pistolet mélangeur 1/1, retirer le bouchon et
appuyer pour faire sortir le matériau de fagon homogéne des deux orifices.
Poser alors I'embout mélangeur (a usage unique) sur les orifices de sortie
(veiller a ce que le bouchon et I'embout mélangeur aient le méme code couleur)
en veillant a sa bonne position. Pour fermer, tourner I'embout de 90° dans le
sens des aiguilles d'une montre. Actionner le pistolet mélangeur a nouveau
et extraire la quantité voulue de matériau. L'embout mélangeur utilisé reste
sur la cartouche et sert de bouchon. Retirer avant un nouvel emploi I'embout
mélangeur utilisé, s'assurer que les orifices de sortie ne sont pas bouchés
(ce qui peut arriver dans de tres rares cas), les nettoyer au besoin, puis
poursuivre de la maniére habituelle.

Désinfection

Il est possible de désinfecter les enregistrements avec une solution a 2 % de
glutaraldéhyde. Rincer I'empreinte sous I'eau courante pendant 15 secondes
aprés |'avoir ressortie de la bouche, puis la désinfecter en I'immergeant
soigneusement dans le produit désinfectant. Ce faisant, respecter
impérativement les instructions du fabricant du produit désinfectant.

Pour plus d'informations a ce sujet, consulter le site www.dgzmk.de ou le
mensuel J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Instructions de travail et consignes de sécurité

Respecter impérativement les instructions stipulées dans le mode d'emploi

de ClearForm X. Dans le cas contraire, I'utilisateur en assume l'entiére

responsabilité.

— Les matériaux d'enregistrement de I'occlusion ne conviennent pas, en raison
de leur dureté finale élevée, aux prises d'empreintes conventionnelles.

— Les dispositifs spécifiés comme étant a usage unique (single-use) ne
doivent étre utilisés qu'une seule fois. Désinfecter les cartouches et les
pistolets mélangeurs avant un nouvel emploi, afin d'exclure toute
contamination croisée.

— Eliminer soigneusement des solutions utilisées avant I'enregistrement,
par ex. des solutions pour bain de bouche ou des solutions pour
rétraction susceptibles de perturber le processus de durcissement.

— Eviter que le matériau entre en contact avec certains types de gants,
par ex. des gants en latex, pour ne pas détériorer le catalyseur. Nous
recommandons des gants en nitrile ou en vinyle ou encore des gants a
base de PE.

— Ne pas laisser de résidus de matériau d'enregistrement de I'occlusion
dans la bouche.

— Eviter tout contact avec les vétements, les silicones réticulés étant
chimiquement stables et laissant des taches indélébiles.

— Ne pas utiliser les matériaux d'enregistrement de l'occlusion avec des
polyéthers, des poly-sulfures ou des silicones par addition.

— Ne pas associer les matériaux d'enregistrement de I'occlusion avec des
silicones A d'autres fabricants afin d'éviter toute incompatibilité
éventuelle.

— Stockage : stocker dans un endroit sec entre 5 °C et 27 °C (41 °F et
80,6 °F).

— Durée de conservation : voir date imprimée sur I'emballage/étiquette.
Ne pas utiliser aprés la date limite d'utilisation.

— Température de mise en ceuvre : a température ambiante entre 18 °C et
25°C (64,4 °F et 77 °F).

Caractéristiques techniques et propriétés du produit

Couleur Transparent
Dosage (1/1) Automatique
Temps de travail, y compris de mélange* 30s
Durée de prise en bouche 60 s
Temps de prise totale 90s
Dureté env. Shore A 65
Variation dimensionnelle linéaire 0,2 %

* A23°C/73,4 °F. Les temps indiqués se rapportent & une température
de 23 °C et une humidité relative de I'air de 50 +/- 10 %. Regle générale :
des températures supérieure accélérent le processus de durcissement,
des températures inférieures le ralentissent.

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé chez des patients souffrant d'allergies avérées
aux substances aromatiques ou autres composants (se référer a la fiche de
données de sécurité ou se renseigner aupres du fabricant). La question devrait
étre réglée avec le patient avant emploi.

Avertissements

— En cas de contact avec les yeux : éviter tout contact avec les yeux.
En cas de contact accidentel, rincer les yeux immédiatement avec
beaucoup d'eau claire et consulter sans attendre un ophtalmologiste.

— En cas d'ingestion : en cas d'ingestion, rincer la bouche et boire
beaucoup d'eau. Consulter impérativement un médecin.

— Réactions allergiques : des réactions allergiques ne peuvent étre
entiérement exclues chez certaines personnes sensibles. Interrompre
immédiatement le traitement avec le produit si des réactions allergiques
aigués devaient survenir pendant le traitement et consulter un médecin.

Si, contre toute attente, un incident grave devait se produire en liaison avec
le dispositif médical, en informer le fabricant et les autorités compétentes
de votre pays membre.

Priere de respecter également les avertissements stipulés dans la
fiche de données de sécurité!
Informations : www.shofu.de

Sous réserve d'erreurs et de modifications



@ Instrucciones de uso - ClearForm X

Material elastomero para el registro de mordida a base de vinil-
polisiloxano, de reticulacién por adicién

Muchas gracias por su confianza. Con la compra de este material para el
registro de mordida ha tomado la decision correcta. Antes de aplicar el producto,
lea siempre atentamente estas instrucciones de uso. Los materiales para el
registro de mordida estan previstos exclusivamente para su uso odontolégico
por parte de personal especializado. El trabajo responsable y cuidadoso con
el producto médico es requisito indispensable para la correcta aplicacion del
mismo.

Descripcion del producto

ClearForm X esta fabricado con materias primas de gran calidad y ofrece,
gracias a sus diferentes durezas finales, un amplio abanico de aplicaciones.
El material posee una tixotropia muy elevada, resulta facil de aplicar gracias
al sistema automatico de cartuchos de seguridad, se retira facilmente de la
boca y presenta una duradera estabilidad dimensional.

Indicacién

Registro de mordida con el necesario control visual; estampado de la
superficie oclusal en restauraciones de composite fotopolimerizables; material
auxiliar y llaves de silicona para la elaboracion (p. ej., en el método de inyeccion)
de carillas y coronas y puentes (provisionales); matriz de transferencia para
la fijacion de brackets.

Material para el registro de mordida en cartuchos de seguridad de 50 ml
Coloque el cartucho en la pistola de mezcla 1:1, retire el tapdn de cierre y
presione para dejar fluir material hasta que de ambos orificios salga material
de forma uniforme. Ahora, coloque la Mixing Tip (single-use) (compruebe que
el codigo de color del tapon de cierre y de la Mixing Tip sea el mismo) sobre
los orificios de salida, cerciorandose de su correcto asentamiento. Para cerrarla,
girela 90° en el sentido de las agujas del reloj. Accione de nuevo la pistola de
mezcla y deje salir la cantidad deseada de material. La Mixing Tip utilizada
permanece en el cartucho y sirve de tapa. Antes del préximo uso, retire la
Mixing Tip usada y compruebe si se ha formado tapén (esto ocurre muy
raramente) en los orificios de salida, en cuyo caso debe limpiarlos; después,
continte de la forma habitual.

Desinfeccion

Los registros pueden desinfectarse con una solucion de glutaraldehido al 2 %.
Una vez extraida de la boca, enjuague la impresion con agua corriente durante
15 s. A continuacion, desinfecte la impresion sumergiéndola por completo en
un producto desinfectante. Al efecto, es indispensable observar las indicaciones
del fabricante del producto desinfectante.

Para obtener informacion adicional, consulte la pagina web www.dgzmk.de,
o bien J. Prosthet. Dent. mayo 1999, 81(5), 621.

Indicaciones de trabajo y de seguridad

ClearForm X solo puede aplicarse de acuerdo con las instrucciones de

uso especificadas. La responsabilidad por cualquier otro uso que difiera

de los especificados en estas instrucciones de uso recaera exclusivamente
en el usuario.

— Debido a su elevada dureza final, los materiales para el registro de
mordida no son aptos para las impresiones convencionales.

— Los productos identificados con «single-use» (desechable) estan
previstos para un solo uso. A fin de evitar una contaminacién cruzada,
desinfecte los cartuchos y las pistolas de mezcla antes del préximo uso.

— Antes del registro, deben eliminarse minuciosamente las soluciones
empleadas, p. e]., soluciones de enjuague bucal o soluciones de
retraccion, ya que pueden obstaculizar la reaccién de fraguado.

— Debe evitarse que el material entre en contacto con determinados tipos
de guantes como, p. €j., guantes de latex, ya que se puede deteriorar el
catalizador. Recomendamos guantes de nitrilo/vinilo o guantes de
polietileno.

— No deje ninguin resto de material para el registro de mordida en la
cavidad oral.

— Evite el contacto con prendas de ropa, dado que las siliconas reticuladas
son quimicamente resistentes y forman manchas imposibles de eliminar.
No utilice materiales para el registro de mordida junto con poliéter,
polisulfuros o siliconas de reticulacién por condensacion.

— Afin de prevenir incompatibilidades, absténgase de combinar materiales
para el registro de mordida con siliconas A de otros fabricantes.

— Almacenamiento: almacénese en un lugar seco, a temperaturas entre
5°Cy27°C (41 °Fy80,6 °F).

— Conservacion: véase impresion en el envase/etiqueta. No utilice el
producto una vez expirada la fecha de caducidad.

— Temperatura de procesamiento: a temperatura ambiente entre 18 °C y
25°C (64,4 °F - 77 °F).

Datos técnicos y propiedades del producto

Color Transparente
Dosificacion (1:1) Automatico
Tiempo de procesamiento, incl. tiempo de mezcla* 30s
Tiempo de permanencia en la boca 60 s
Tiempo total de fraguado 90s
Dureza aprox. Shore A 65
Cambio dimensional lineal 0,2%

* A23°C/73,4°F. Los tiempos indicados en la tabla superior deben
considerarse para una temperatura de 23 °C y una humedad relativa del
50 +/- 10 %. Obsérvese esta regla general: a mayor temperatura, mayor
velocidad de fraguado y a menor temperatura, menor velocidad de fraguadog.

Contraindicacién

No utilice el producto en pacientes con alergias conocidas a aromatizantes u
otros componentes (véase la ficha de datos de seguridad o consulte al fabricante).
Esto debe aclararse antes de aplicar el producto!

Indicaciones de advertencia

— En caso de contacto con los ojos: evite el contacto con los ojos; si es
necesario, enjuague los ojos con abundante agua clara y consulte
inmediatamente a un oftalmélogo.

— En caso de ingestion: si se produce una ingestion, enjuague la boca y
beba abundante agua. Péngase en contacto sin falta con un médico.

— Reacciones alérgicas: no se excluye la posibilidad de reacciones
alérgicas en personas propensas. Sw i durante el tratamiento se obser-
van reacciones alérgicas agudas, suspenda inmediatamente el tratami-
ento con el producto y pongase en contacto con un médico.

Si ocurriera de forma inesperada un incidente grave en relacion con este
producto médico, debera notificarlo al fabricante y a la autoridad competente
de su Estado miembro.

Observe las indicaciones de advertencia incluidas en la ficha de
datos de seguridad!
Mas informacién en www.shofu.de

Reservado el derecho de posibles errores y modificaciones



@ Istruzioni per l'uso - ClearForm X

Materiale per la registrazione dell'occlusione in elastomero a base di
polivinilsilossano, reticolante per addizione

Grazie per la fiducia accordataci. Acquistando questo materiale per la
registrazione dell'occlusione avete preso la decisione giusta. Leggete
attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima dell'impiego! | materiali per
la registrazione dell'occlusione sono destinati esclusivamente all'uso
odontoiatrico da parte di personale specializzato. Si presuppone un utilizzo
responsabile e prudente del presente dispositivo medico.

Descrizione del prodotto

ClearForm X é realizzato utilizzando materie prime di alta qualita e offre una
vasta gamma di possibilita di applicazione grazie alle varie durezze finali.
Il materiale presenta una tissotropia molto elevata, € facile da applicare
grazie al sistema a cartuccia di sicurezza, facile da estrarre dalla cavita orale
e mantiene a lungo la propria stabilita dimensionale.

Indicazioni

Registrazione dell'occlusione con necessario controllo visivo; impronta delle
superfici occlusali per restauri in composito fotopolimerizzabili; ausilio e
chiave in silicone per la realizzazione (ad es. mediante iniezione) di faccette,
corone e ponti (provvisori); matrici di trasferimento per il fissaggio di bracket.

Materiale per la registrazione dell'occlusione in cartucce di sicurezza
da 50 ml

Inserire la cartuccia nella pistola di miscelazione 1:1, togliere il cappuccio di
chiusura e spremere il materiale fino a ottenere un flusso omogeneo dalle due
aperture. Inserire ora il Mixing Tip (single-use) (fare attenzione che il codice
colore su cappuccio e Mixing Tip sia lo stesso) sulle aperture d'uscita, avendo
cura che sia posizionato nel modo corretto. Per chiudere, ruotare il Mixing Tip
di 90° in senso orario. Azionare nuovamente la pistola di miscelazione ed
estrarre la quantita di materiale desiderata. Il Mixing Tip utilizzato rimane sulla
cartuccia e funge da chiusura. Prima dell'utilizzo successivo, rimuovere il
Mixing Tip usato, controllare sempre che le aperture d'uscita non siano ostruite
(in casi molto rari pud accadere), eventualmente pulirle e procedere come al
solito.

Disinfezione

Le registrazioni possono essere disinfettate con una soluzione di glutardialdeide
al 2%. Dopo il prelievo dalla bocca, risciacquare I'impronta sotto acqua
corrente per 15 secondi. Infine, disinfettare I'impronta immergendola con cura
nel disinfettante. Rispettare tassativamente le indicazioni del fabbricante del
disinfettante.

Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito www.dgzmk.de, o in J. Prosthet.
Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Avvertenze di lavoro e di sicurezza

ClearForm X puo essere utilizzato solo conformemente alle istruzioni per

I'uso specificate. Qualsiasi altro utilizzo non conforme alle presenti istruzioni

per l'uso & di esclusiva responsabilita dell'utilizzatore.

— A causa delle elevate durezze finali, i materiali per la registrazione
dell'occlusione non sono adatti per le prese di impronte tradizionali.

— Ladicitura "single-use" indica prodotti monouso, ossia destinati a un
unico utilizzo. Per evitare contaminazioni incrociate, disinfettare le
cartucce e le pistole di miscelazione prima dell'uso successivo.

— Le soluzioni utilizzate prima della registrazione, ad es. soluzioni per il
risciacquo della bocca o per la retrazione, possono influire sulla
reazione della presa e devono essere rimosse accuratamente.

— E necessario evitare il contatto tra materiale e determinati tipi di guanti,
ad es. con i guanti in lattice, poiché cid puo causare danni al catalizzatore.
Consigliamo I'utilizzo di guanti in nitrile/vinile o guanti a base di PE.

— Non lasciare residui di materiale per la registrazione dell'occlusione
nella cavita orale.

— Evitare il contatto con indumenti, in quanto i siliconi reticolati sono
resistenti alle sostanze chimiche e producono macchie non rimovibili.

— Non utilizzare i materiali per la registrazione dell'occlusione con
polietere, polisulfuri o siliconi reticolanti per condensazione.

— Per prevenire eventuali intolleranze, non combinare i materiali per la
registrazione dell'occlusione con siliconi A di altri fabbricanti.

— Conservazione: conservare in ambiente asciutto con temperatura
compresa fra 5 °C e 27 °C (41 °F e 80,6 °F).

— Vedere la stampa impressa sulla confezione / I'etichetta. Non utilizzare
dopo che la data di scadenza é stata superata.

— Temperatura di lavorazione: a temperatura ambiente tra 18 °C e 25 °C
(64,4 °F — 77 °F).

Dati tecnici e caratteristiche del prodotto

Colore Trasparente
Dosaggio (1/1) Automatico
Tempo di lavorazione incl. tempo di miscelazione* 30 sec.
Tempo di permanenza in bocca 60 sec.
Tempo di presa complessivo 90 sec.
Durezza ca. Shore A 65
Variazione dimensionale lineare 0,2 %

* A 23 °C/73,4 °F; i dati relativi ai tempi forniti nella tabella sopra riportata
sono riferiti a una temperatura di 23 °C e un'umidita relativa del 50 +/-10%.
In generale vale quanto segue: temperature piu elevate accelerano la
presa, temperature piu basse la rallentano.

Controindicazioni

Il prodotto non deve essere utilizzato su pazienti con allergie note agli aromi o
ad altri ingredienti (vedere la scheda di sicurezza o chiedere al fabbricante).
Cio deve essere accertato prima dell'utilizzo!

Avvertenze

— In caso di contatto con gli occhi: evitare il contatto con gli occhi,
eventualmente lavare immediatamente gli occhi con abbondante acqua
pura e rivolgersi subito a un oculista.

— In caso diingestione: dopo l'ingestione sciacquare la bocca e bere
abbondante acqua. E essenziale contattare un medico.

— Reazioni allergiche: nelle persone particolarmente sensibili non possono
essere escluse reazioni allergiche. Se durante il trattamento si dovessero
manifestare reazioni allergiche acute, € necessario sospendere
immediatamente il trattamento con il prodotto e contattare un medico.

Qualora dovessero manifestarsi inaspettatamente eventuali incidenti gravi
in relazione a questo dispositivo medico, & necessario informare il
fabbricante e I'autorita competente dello Sta-to membro di appartenenza.

Si prega di rispettare anche le avvertenze riportate nella scheda di sicurezza!
Informazioni su www.shofu.de

Con riserva di errori o variazioni
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Material de registo de mordida elastomérico a base de vinilpolisiloxano,
de reticulagao por adigao

Muito obrigado pela sua confianga. Fez a escolha certa com a aquisi¢éo
deste material de registo de mordida. Antes de passar a utilizagéo, é
indispensavel a leitura atenta deste manual de instrugdes! Os materiais de
registo de mordida destinamse exclusivamente a uma utilizagéo odontoldgica
por pessoal qualificado. Sendo este um dispositivo médico, o trabalho com o
mesmo pressupde uma conduta responsavel e cuidadosa.

Descrigédo do produto

ClearForm X é fabricado a base de matérias-primas de elevada qualidade e,
gracas a diferentes durezas finais, oferece uma ampla gama de aplicacdes.
O material dispde de uma tixotropia muito elevada, é facil de aplicar devido
ao sistema automatico de cartuchos de seguranga, facil de retirar da boca e
oferece uma estabilidade dimensional duradoura.

Indicagao

Registo de mordida com controlo visual necessario; molde da superficie de
mastigacao em restauragdes de compdsitos fotopolimerizaveis; meio auxiliar
e chave de silicone para fabricar (p. ex., durante o processo de injegao) facetas,
e coroas e pontes (provisorias); matriz de transferéncia para a fixagéo de
bracketskets.

Material de registo de mordida em cartuchos de seguranga de 50 ml
Colocar o cartucho na pistola de mistura 1:1, remover o tampé&o e espremer
material até sair material uniformemente de ambos os orificios. Coloque
agora o Mixing Tip (single-use) (prestar atencdo ao cédigo de cor do tampao
e do Mixing Tip) nos orificios de saida e preste atengdo ao assentamento
correto. Para fechar, rode o Tip em 90° no sentido dos ponteiros do reldgio.
Acione novamente a pistola de mistura e aplique a quantidade desejada de
material. O Mixing Tip usado permanece sobre o cartucho e serve como
fecho. Antes da seguinte utilizagdo, remova o Mixing Tip utilizado e controle
os orificios de saida quanto a formacao de enxerto que ocorre em casos
raros e, se necessario, limpe e proceda como habitual.

Desinfegao

Os registos podem ser desinfetados com uma solugéo de glutaraldeido a 2 %.
Depois de retirar a impressao da boca, lavar durante 15 segundos sob agua
corrente. Em seguida, desinfetar a impressdo mergulhando por completo no
produto de desinfecdo. Respeitar impreterivelmente as indicagdes do fabricante
do produto de desinfegao.

Para mais informagdes, consulte o site www.dgzmk.de ou J. Prosthet. Dent.
1999 May, 81(5), 621.

Indicagdes de trabalho e seguranga

ClearForm X s6 pode ser utilizado de acordo com o manual de instrugdes

fornecido. Qualquer outra utilizagéo que nao esteja de acordo com este

manual de instrugdes é da exclusiva responsabilidade do utilizador.

— Devido a sua elevada dureza final, os materiais de registo de mordida
nado sdo adequados para impressdes convencionais.

— Os produtos identificados com “single-use” destinamse a uma Unica
utilizacdo. De modo a evitar contaminagdes cruzadas, antes da seguinte
utilizagédo deve desinfetar os cartuchos e as pistolas de mistura.

— Devem ser removidas todas as solugdes utilizadas antes do registo,
bem como, p. ex., solugdes bucais ou solugdes de retragdo, pois
podem interferir com a reagéo de endurecimento.

— Deve ser evitado o contacto do material com determinados tipos de
luvas, p. ex., luvas de latex, uma vez que tal pode danificar o catalisador.
Recomendamos luvas de nitrilo/vinil ou & base de polietileno.

— Na&o deixar quaisquer residuos do material de registo de mordida na
cavidade oral.

— Evitar o contacto com pegas de vestuario, pois os silicones reticulados
sdo quimicamente resistentes e podem formar manchas irremoviveis.

— Nao utilizar materiais de registo de mordida juntamente com poliéteres,
polissulfuretos ou silicones de reticulagdo por condensagéao.

— Para prevenir eventuais incompatibilidades, ndo combinar materiais de
registo de mordida com silicones A de outros fabricantes.

— Armazenamento: armazenar num local seco, entre 5 °C e 27 °C (41 °F
e 80,6 °F).

— Validade: ver impressao na embalagem/etiqueta. Nao utilizar depois de
expirado o prazo de validade.

— Temperatura de processamento: a temperatura ambiente, entre 18 °C e
25°C (64,4 °F - 77 °F).

Dados técnicos e carateristicas do produto

Cor Transparente
Dosagem (1:1) Automatico
Tempo de processamento incl. tempo de mistura® 30s
Tempo de permanéncia na boca 60 s
Tempo total de endurecimento 90s
Dureza aprox. Shore A 65
Alteragao linear das medidas 0,2 %

* A23°C/73,4 °F. As indicacdes de tempo dizem respeito a 23 °C e a uma
humidade relativa de 50 +/- 10%. Em geral, aplicase o seguinte: o endurecimento
é acelerado por temperaturas mais elevadas e retardado por temperaturas
mais baixas.

Contraindicagdes

O produto ndo pode ser utilizado em pacientes com alergias conhecidas a
aromatizantes ou outros ingredientes (ver ficha de dados de seguranga ou
inquirir junto do fabricante). Esta questdo devera ser clarificada antes da
utilizagao!

Adverténcias

— Em caso de contacto com os olhos: evitar o contacto com os olhos
mas, se tal ocorrer, lavar logo com agua limpa abundante e consultar
imediatamente um oftalmologista.

— Em caso de ingestdo: apds ingestéo, lavar bem a boca e beber muita
agua. Contactar impreterivelmente um médico.

— Reagoes alérgicas: as pessoas sensiveis poderéo estar sujeitas a reagdes
alérgicas. Caso ocorram reagdes alérgicas agudas durante o tratamento,
o tratamento com o produto devera ser imediatamente interrompido e
deve ser contactado um médico.

Em caso de ocorrer um incidente grave e inesperado relacionado com este

dispositivo médico, tal devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade

responsavel do seu Estado-Membro.
ite também as adverté

p da ficha de dados de seguranca!
Informagdes em www.shofu.de

Sujeito a erros e alteragdes
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EAacTopepég UAIKG KaTaypa@ng 3Agng pe Baon BivuhotroAuaidogdavio,
TUTTOU TPOOBRKNG

EuxapioToulpe yia Tnv epmmioTtoouvn oag. Me Tnv ayopd autol Tou UAIKOU
Kataypa@ng dAgng kavate Tn cwoTr etIAoyr. Mpiv atd Tn Xprion, HEAETAOTE
OTTWOBATIOTE ETTIMEAWG TIG TTapoUoEeg 0dnyieg xprong! Ta UAIKA kaTaypapig
B1gNG TTPoOoPIfovTal ATTOKAEIOTIKG yia 0SOVTIATPIKN XPoN aTrd €IBIKEUPEVO
TpoowTTikd. MpoltéBean atmoTteAei n uTTEUBUVN KaI TIPOCEKTIKA EPyaTia pe
TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

Mepiypagn mpoiévTog

To ClearForm X mapaokeuageTal amod upnAig ToIdTNTAg TTPWTEG UAEG Kal
TTapEXEL, Xapn oTn dIaOPETIKA TOU TEAIKH) OKANPATNTA, éva eupl Qaopa
epappoywv. To UAIKS diaBéTel upnAn B1E0TPOTTIKATNTA, EQAPUOLETAI ATTAG
HEOW TOU QUTOUATOU CUCTANATOG QUOIYYOG AoQAAEIAG, aalpeiTal EUKOAQ
aTrd TO OTOHA Kal JIaTNPEi HOVIPA OTABEPEG TIG DIACTATEIG TOU.

Evdeigeig

KaTaypa@n dnENG YeE aTTaITOUPEVO OTITIKO €AEYXO, ATTOTUTTWON HACNTIKWY
ETMIPAVEIWV OE PWTOOKANPUVONEVEG ATTOKATAOTATEIG pE oUVOETA, BorBnua
Kal KA€ISi OIAIKOVNG YIa TNV KATAOKEUR (TT.X. M€ TN PEBOBO TG £yXuang)
OWewV Kal (TTPOCWPIVWV) OTEQAVWY KAl YEQUPWY, UATPA HETAPOPAES VIO TN
OTEPEWOT OIBEPAKIWV.

YAiké kataypa@ng dngng oc puolyyeg acpdAsiag 50 mi

TomroBeTAOTE TN PUOIYYQ OTO TOTOA AVAPEIENG 1:1, aPaIPETTE TO TTWHA Kal
EKTTIETTE UAIKO, WG OTOU va pEEl OPOIOPOP @A UAIKO Kal atrd Ta dU0 aToIa.
TomroBeTOTE TWpPQ TO PUYXOG avapeigng Mixing Tip (single-use, piag xpriong)
(TTPOTEgTE 0 XpwHATIKOG KwOIKOG 0TO TWHA Kal oTo Mixing Tip va gival o id10g)
oTa oTOMIa EKPONG Kal EAEyETE TN owoTA €dpaaon. MNa va KAEioeTE, OTPEYTE TO
pUyxog degiéaTpopa katd 90°. EvepyoTrolvTag Kail TTAAI TO TIOTOAI, EKTTIETTE
TNV emMBOUPNTA TToodTNTA UAIKOU. To Xpnaipotroinuévo Mixing Tip TTapapével
guvappoAoynuévo atn eUOIyya Kal XpnoldeVel wg TTwpa. Mpiv atré Tnv
E£TTOPEVN £EQaApUOYH, apaIpEéoTe TO Xpnalpotroinuévo Mixing Tip, eAéyETe Ta
oTOHIa EKPONAG VIO OTTAVIWG OXNUATIZOUEVN TTWHATWON, EVOEXOUEVWG KaBapioTE
KOl OUVEXIOTE OTTWG OUVABWG.

AtroAUpavon

O1 kataypagég yTropoUv va atroAupaivovTal pe didAupa YAoUuTapIkAg
S1aAdEUdNG 2 %. MeTd TNV agaipean atmé To oTOHA, EKTTAUVETE TO ATTOTUTTWHA
He TpeXoUpEVO vePO yia 15 SeuTEPOAETTTA. TN CUVEXEIQ, ATTOAUPAVETE TO
amoTUTTWHA HEoWw evOEAEXOUG EPBUBIONG O€ ATTOAUPAVTIKG. TnpeiTe
OTTWOBATIOTE UTTOWN TIG UTTODEIEEIG TOU KATAOKEUATTH TOU ATTOAUHAVTIKOU.
MepioodTepeg TTANpoopieg TTapéxovtal oTnv IoTooeAida www.dgzmk.de
aTo TepIodikoé J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Ymodeigelg epyaciag ka1 ao@aAeiag

To ClearForm X emITPETTETAI VA XPNOIUOTIOIEITAI HOVO CUPPWVA HE TIG

dedopéveg odnyieg xprong. Kade dAAn xprion Tmou dev oUVADEl PE TIG

o0dnyieg xpAong, UTTOKEITAI GTNV ATTOKAEIOTIKF euBUvVN TOU XPAOTN.
— E&aitiag Tng upnAng TeAIkAG oKANPATNTAG TOUG, Ta UAIKA KaTaypapng
On&ng dev eival katdAANAa yia cupBaTik@ aTToTUTTWHATA.

— Ta poidvTa TTOU PEPOUV TNV ETTICAUavVON «single-use» TrpoopiovTal
yia pia poévo xprion. Na tnv amoguyr diactaupolpevng péAuvong,
QATTOAUMQIVETE TIG QUOIYYEG Kal T TIIOTOAIA AVAPEIENG TTPIV OTTO TNV
£TTOPEVN XPHON.

— AlaAUpaTa TToU XpnoigoTToInénkav Tpiv atd TNV Kataypaer, 0TTwg
T.X. OTOPATIKG SiaAUpaTa f diaAupaTa amwenong oUAwy, pTTopouV va
TrapePBANBOUY aTNV avTidpacn THENG Kal Ba TTPETTEl va aTToJakpUvovTal
EVOEAEXWG.

— Hemagr Tou UAIKOU pe opIoPEVOUG TUTTOUG YAVTIWY, TI.X. YAvVTIa AGTES,
TTPETTEI VO ATTOPEUYETAI, YIOTI EVOEXETAI VA KATAOTPAPEI O KATAAUTNG.
ZuviagToupe yavTia vitpiAiou/Bivuliou f yavTia pe Bdon PE.

Mnv a@riveTte KatdAoITra Tou UAIKOU KaTaypa@ng dA&ng aTn OTOPATIKN
KOIAGTNTA.

ATTo@eUyeTe TNV ETTAQNA PE EVOUPATA, ETTEIDN O OTAUPODEPEVEG TIAIKOVEG
eival XnNUIKG oTaBepEG Kal oxnuaTifouv AekEDEG TTou dev PTTOPOUV va
agpaipebouv.

Mnv xpnoipoTrolgiTe Ta UAIKG KaTaypaeng digng o€ ouvduaoud pe
TTOAUQIBEPEG, TTOAUCOUAQIBIa A OIAIKOVEG TTOU OTAUPODEVOVTAl HETW
OUMPTTUKVWONG.

MNa v mpéAnyn Tuxdv acupBaTdTnTag, YN ouvdUAleTe Ta UAIKA KaTaypa®ng
ON&NG pe OIAIKOVEG A GAAWY TTPONBEUTWY.

ATmoBrikeuon: QUAGCOETAI O€ OTEYVO PUEPOG, O€ BepUoKpaTia HETAGU

5 °C ka1 27 °C (41 °F ka1 80,6 °F).

ArlatnpnoipdéTnTa: BA. eKTUTTWON OTN ouokeuaoia/emiofuavon. Na un
XPNOIPOTIOIEITAI HETA TNV NUEPOMNVIa 1ATNPNCINOTATAG.

O¢eppokpacia eTeepyaniag: e Beppokpacia TepIBGAAovTog HeETAgU
18 °C ka1 25 °C (64,4 °F — 77 °F).

Texvikd oToIXEia KAl IB1IOTNTEG TTPOIOVTOG

Xpwpa Alagavég
Aocoloyia (1:1) Autéparn
Xpovog emegepyaaiag ouptrepIAapBavopévou

XPoOvou avaueigng* S
Aldpkeia TTapapovig oTo oToHa 60 deuT.
2UVOAIKOG XpOvog TTAENG 90 deur.
ZkAnpOTNTA Tep. Shore A 65
Tpappiki peTaBoAn dlaoTAoEWY 0,2 %

* ¥1oug 23 °C/73,4 °F. Ta oToixeia xpovou avagépovtal oe Beppokpaaia 23 °C
Kol OXeTIKR uypacia 50 +/- 10 %. Mevikd 10X Vel n upnAdTEPN BEppoKpacia
ETMITAXUVEI EVW N XaUNASTEPN TIRBPadUVEI TNV TTASN.

AvTévdeign

To TIPoidV deV ETTITPETTETAI VA XPNOIPOTIOIEITAI O€ AOBEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg o€ apwpaATIKEG OUTiEG ) GAAa cuaTaTIKG (BA. deATIO dedopévwy
ao@daAeiag f ameuBuvBeiTe oTOV KATAOKEUAOTH). AUTO Ba TTPETTEI va
ATTOCAPNVICTE] TIPIV ATT6 TNV £Qappoyn!

Mposgidotmoinoceig

Ze MEPITITWON ETTAPAG ME TA HATIA: ATTOPEUYETE TNV ETTAPH PE TA
pamia. Katé mepimtwon, EeTAUVETE apéowg Ta PaTia e dpbovo kabapd
VvEPO Kal OUPBOUAEUTEITE Aueca o@BaApiaTpo.

Ze TEPITTWON KATATTIOONG: O€ TTEPITITWON KATATIOONG, LETTAUVETE TO
oTépa Kal TEiTe APOovo vepd. ZUPPBOUAEUBEITE OTTWODNATTOTE 10TPO.

AAAepYIKEG aVTIBPAOEIG: yia Ta euaioBnTa dToPa dev pTTOPOUV Va
aTroKAEIoTOUV aAAEPYIKEG avTIOpAoEelG. Edv ekdnAwBolv ogeieg
aAAepyikég avTIdpdaoelg katd Tn BepaTreia, TTPETTEl va JIGKOTTEI dpeoa n
XPrion TOU TTPOIOVTOG Kal va eVNUEPWOET évag 1aTpog.

2€ TEPITITWON TTOU O€ CUCXETION HE TO TTAPOV IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
TTapouciaaTei aTrpdopeva éva coBapd cupBav, autd Ba TTPETTEl va
OnNAwBEi OTOV KATAOKEUATTH Kal GTNV appodia apXr Tou KpAToug HEAOUG.

AapBdavere uToyn TIG TTPOEISOTTOINCEIG TOU SeATiou dedopévwy acpdaAeiag!
MAnpogopieg oTov I0TéTOTTO Www.shofu.de

Me TNV emMQUAAgn OPAAPATWY KAl TPOTTOTTOINTEWV
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Elastometrowy materiat do rejestracji zwarcia na bazie polisiloksanu
winylu, utwar-dzany addycyjnie

Dziekujemy za okazane zaufanie. Nabywajac nasz materiat do rejestracji
zwarcia dokonali Panstwo wtasciwego wyboru. Przed uzyciem nalezy doktadnie
zapoznac¢ si¢ z niniejszg instrukcjg stosowania! Materiaty do rejestracji zwarcia
przeznaczone sg wytgcznie do profesjonalnego uzytku stomatologicznego
przez wykwalifikowany personel. Wymagane jest odpowiedzialne i ostrozne
obchodzenie sie z opisanym wyrobem medycznym.

Opis produktu

ClearFormX jest wytwarzany z wyselekcjonowanych surowcow, a dzigki
réznym twardo$ciom koficowym zapewnia szerokie spektrum zastosowan.
Materiat posiada bardzo dobre wtasciwosci tiksotropowe, pozwala na tatwg
aplikacje za pomocg automatycznego, bezpiecznego systemu kartuszowego,
jest tatwo usuwalny z jamy ustnej i zachowuje dtugotrwatg stabilno$¢ wymiarowa.

Wskazania

Rejestracja zwarcia z wymagang kontrolg wzrokowa; stemple okluzyjne do
ksztattowania powierzchni zujgcej w odbudowach z kompozytéw
$wiattoutwardzalnych; materiat pomocni-czy i klucz silikonowy do wykonywania
(np. w procedurze iniekcyjnej) licowek i (tymczasowych) koron i mostéw; szyna
transferowa do klejenia zamkéw ortodontycznych.

Materiat do rejestracji zwarcia w bezpiecznych kartuszach 50 ml
Umiesci¢ kartusz w pistolecie mieszajgcym 1:1, usunaé zatyczke i wyciskaé
materiat, dopdki nie zacznie on wyptywaé réwnomiernie z obydwu otworéw.
Zatozy¢ koncéwke Mixing Tip (single-use) na otwory wylotowe (zwrécié¢ uwage
na identyczny kod kolorystyczny na zatyczce i koncéwce Mixing Tip),
pamiegtajgc o jej wtasciwym osadzeniu. Aby zamkna¢, przekreci¢ koncéwke o
90° zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Ponownie $cisng¢ pistolet
mieszajacy i wydoby¢ materiat w pozadanej ilosci. Uzywana koficéwka Mixing
Tip pozostaje na kartuszu i stuzy jako zatyczka. Przed kolejnym uzyciem
usung¢ uzywang koncoéwke Mixing Tip, sprawdzi¢, czy w otworach wylotowych
nie powstat czop materiatu, co zdarza sie w rzadkich przypadkach, ew. oczysci¢
i kontynuowac prace jak zwykle.

Dezynfekcja

Rejestry mozna zasadniczo dezynfekowa¢ 2% roztworem dialdehydu
glutarowego. Po wyjeciu z jamy ustnej, optuka¢ wycisk pod biezgca wodg
przez 15 sekund. Nastepnie zdezynfekowac¢ wycisk poprzez doktadne
zanurzenie w $rodku dezynfekcyjnym. Nalezy bezwzglednie przestrzegac
informacji podanych przez producenta $rodka dezynfekcyjnego.

Dalsze informacje sg dostgpne pod adresem www.dgzmk.de lub J. Prosthet.
Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Wskazoéwki robocze i bezpieczenstwa

Produktu ClearForm X wolno uzywaé wytgcznie zgodnie z jego instrukcjg

stosowania. Wszelkie inne uzycie, wykraczajgce poza podane w niniejszej

instrukcji stosowania, odbywa sie na wytaczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

— Materiaty do rejestracji zwarcia nie nadajg sig¢ do wykonywania typowych
wyciskéw ze wzgledu na wysoka twardos$¢ korncowa.

— Produkty oznaczone jako ,single-use” sg przeznaczone do jednokrotnego
uzytku. Aby zapobiec kontaminacji krzyzowej, kartusze i pistolety
mieszajace nalezy zdezynfekowaé przed kolejnym uzyciem.

— Wszelkie roztwory stosowane przed rejestracjg, np. roztwory do
ptukania jamy ustnej lub roztwory do retrakcji, moga zaktdcac reakcje
wigzania i nalezy je doktadnie usung¢.

— Nalezy unika¢ kontaktu materiatu z okreslonymi rodzajami rekawiczek,
np. rekawiczkami lateksowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia katalizatora. Zalecamy stosowanie rekawiczek nitrylowych/
winylowych na bazie PE.

— W jamie ustnej nie wolno pozostawia¢ zadnych resztek materiatow do
rejestracji zwarcia.

— Unika¢ kontaktu z odziezg, poniewaz utwardzone silikony sg odporne
chemicznie i tworza nieusuwalne plamy.

— Materiatéw do rejestracji zwarcia nie nalezy stosowac¢ razem z
polieterem, wielosiarczkami lub silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

— W celu uniknigcia ew. niezgodnosci nie nalezy tgczy¢ materiatow do
rejestracji zwarcia z A-silikonami innych producentow.

— Przechowywanie: Przechowywaé w suchym miejscu, w temp. od 5 °C
do 27 °C (od 41 °F do 80,6 °F).

— Termin waznosci: patrz nadruk na opakowaniu/etykieta. Nie stosowac
po uptywie terminu waznosci.

— Temperatura obrobki: W temperaturze pokojowej od 18 °C do 25 °C
(64,4 °F - 77 °F).

Dane techniczne i wtasciwosci produktu

Kolor transparentny
Dozowanie (1:1) automatyczne
Czas obrdébki tacznie z czasem mieszania* 30s
Czas wigzania w jamie ustnej 60 s.
Catkowity czas wigzania 90s
Twardos$é ok. Shore A 65
Zmiana wymiaréw liniowych 0,2 %

* W temp. 23 °C/73,4 °F. Czasy podane w powyzszej tabeli odnoszg sie
do wilgotnosci wzglednej 50 % (+10%). Ogodlna zasada: Wyzsze temperatury
przyspieszajg, nizsze wydtuzajg czas wigzania.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na
substancje zapachowe lub inne sktadniki (zob. karta charakterystyki lub
nalezy zasiggna¢ informacji u producenta). Nalezy ustali¢ te kwesti¢ przed
zastosowaniem!

Wskazoéwki ostrzegawcze

— W przypadku kontaktu z oczami: Unika¢ kontaktu z oczami, w razie
potrzeby przeptuka¢ natychmiast oczy duzg ilo$cig czystej wody i
niezwtocznie zgtosic¢ sie do okulisty.

— W przypadku potknigcia: W przypadku potknigcia natychmiast wyptukac¢
jame ustng i wypi¢ duzg ilo$¢ wody. Koniecznie skontaktowac sie z lekarzem.

— Reakcje alergiczne: U wrazliwych oséb nie mozna wykluczy¢ reakgcji
alergicznych. W razie wystgpienia ostrej reakcji alergicznej nalezy
natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wszelkie powazne incydenty wystepujgce nieoczekiwanie w zwigzku z
zastosowaniem opisanego wyrobu medycznego nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz kompetentnemu organowi krajowemu.

Nalezy przestrzegac réwniez wskazéwek bezpieczenstwa podanych w
karcie charak-terystyki!
Informacje pod adresem www.shofu.de

Zastrzega sie mozliwos$¢ btedow i zmian



@ Navodila za uporabo - ClearForm X

Elastomerni material za registracijo ugriza na osnovi vinilpolisiloksana,
adicijska polimerizacija

Hvala za va$e zaupanje. Z nakupom tega materiala za registracijo ugriza ste
se odlocili pravilno. Pred uporabo pazljivo preberite ta navodila za uporabo!
Materiali za registracijo ugriza so predvideni izklju¢no za zobozdravstveno
uporabo s strani strokovnega osebja.

Odgovorno in previdno ravnanje z medicinskim izdelkom je obvezno.

Opis izdelka

ClearForm X je izdelan iz visokokakovostnih surovin in zaradi razli¢nih
konénih trdot ponuja najrazlicnejSe moznosti uporabe. Material ima zelo visoko
tiksotropijo, se enostavno nanasa z avtomatskim varnostnim kartusnim
sistemom, se zlahka odstrani iz ust in je trajno dimenzijsko stabilen.

Indikacija

Registracija ugriza z obveznim vizualnim pregledom; Zig za zvecilne povrSine
pri svetlobno polimerizirajo¢ih kompozitnih restavracijah; pomozna sredstva
in silikonski klju¢ za izdelavo (npr. z injekcijskim postopkom) lusk ter
(zacasnih) kron in mosti¢kov; transferna matrica za pritrditev nosilcev zobnih
aparatov.

Material za registracijo ugriza v 50 ml varnostnih kartusah

Kartu$o vstavite v mesalno pistolo 1: 1, odstranite pokrovéek in material
stiskajte, dokler ne za¢ne enakomerno iztekati iz obeh odprtin. Sedaj
namestite mesalno konico Mixing Tip (za enkratno uporabo) (pazite na enako
barvno oznako na pokrovéku in mesalni konici Mixing Tip) na izhodni odprtini
in se prepricajte, da je namescena pravilno. Za zaprtje konico obrnite za 90°
v smeri urnega kazalca. Ponovno pritisnite me§alno pistolo in nanesite Zeleno
koli¢ino materiala. Uporabljena mesalna konica Mixing Tip ostane
names$c¢ena na kartusi in sluzi kot zapiralo. Pred naslednjo uporabo odstranite
uporabljeno mesalno konico Mixing Tip, preverite, ali sta se (v zelo redkih
primerih) izhodni odprtini zamasili, ju po potrebi ocistite in nadaljujte kot
obi¢ajno

Dezinfekcija

Registracije lahko razkuzite z 2-odstotno raztopino glutardialdehida. Po
odvzemu odtisa iz ust ga 15 sekund izpirajte pod teko¢o vodo. Nato odtis
temeljito razkuzite z namakanjem v razkuzilu. Obvezno upostevajte navodila
proizvajalca razkuzila.

Za vec¢ informacij glejte spletno stran www.dgzmk.de ali v J. Prosthet. Dent.
1999 May, 81(5), 621.

Navodila za delo in varnost

ClearForm X se sme uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo.

Za vsako drugac¢no uporabo, ki ni v skladu s temi navodili za uporabo, je

izklju€no odgovoren uporabnik.

— Materiali za registracijo ugriza zaradi visoke kon¢ne trdote niso primerni
za konven-cionalne odtise.

— lzdelki, oznaéeni z »za enkratno uporabo«, so namenjeni za enkratno
uporabo. Da bi preprecili navzkrizno onesnazenje, pred naslednjo
uporabo razkuzite kartuse in mesalne pistole.

— Raztopine, ki so bile uporabljene pred registracijo, npr. raztopine za
izpiranje ust ali retrakcijske raztopine, lahko motijo polimerizacijski
proces in jih je treba temeljito odstraniti.

— lzogibajte se stiku materiala z dolo¢enimi vrstami rokavic, npr. rokavicami
iz lateksa, saj lahko pride do poskodbe katalizatorja. Priporo¢amo nitrilne/
vinilne rokavice ali rokavice na osnovi PE.

— V ustni votlini ne smejo ostati ostanki materiala za registracijo ugriza.

— lzogibajte se stiku z oblacili, saj so polimerizirani silikoni kemi¢no obstojni
in pustijo madeze, ki jih ni mogoc¢e odstraniti.

— Materialov za registracijo ugriza ne uporabljajte skupaj s polietri, polisulfidi
ali kondenzacijsko polimerizirajo¢imi silikoni.

— Da bi preprecili morebitne nezdruZljivosti, materialov za registracijo ugriza
ne kombiniate z A-silikoni drugih proizvajalcev.

— Shranjevanje: Shranjujte na suhem mestu pri temperaturi od 5 °C do 27 °C
(od 41 °F do 80,6 °F).

— Rok uporabnosti: glejte navodila na embalazi/etiketi. Ne uporabljajte po
izteku roka uporabnosti.

— Temperatura obdelave: Obdelujte pri sobni temperaturi od 18 °C do 25 °C
(od 64,4 °F do 77 °F).

Tehni¢ni podatki in lastnosti izdelka

Barva transparenten
Odmerjanje (1:1) samodejno

Cas obdelave, vkljuéno s éasom mesanja* 30 sekund

Cas zadrzevanja v ustih 60 sekund

Skupni ¢as polimerizacije 90 sekund

Trdota priblizno A 65 po lestvici Shore
Linearna sprememba velikosti 0,2 %

* Pri 23 °C/73,4 °F. Podatki glede ¢asov se nanas$ajo na temperaturo 23 °C
in relativno vlaznost zraka 50 + 10 %. Na splo$no velja, da vi§je temperature
pospesujejo, nizje temperature pa upo¢asnjujejo polimerizacijo.

Kontraindikacija

|zdelek se ne sme uporabljati pri pacientih z znano alergijo na aromati¢ne
snovi ali druge sestavine (glejte varnostni list ali se obrnite na proizvajalca).
To je treba preveriti pred uporabo!

Opozorila

— V primeru stika z oémi: Stiku z o&mi se izogibajte. Ce do stika pride,
takoj izperite oci z veliko €iste vode in nemudoma poiséite oftalmologa.

— V primeru zauzitja: V primeru zauzitja izperite usta in popijte veliko
vode. Obvezno se obrnite na zdravnika.

— Alergijske reakcije: Pri obcutljivih osebah alergijskih reakcij ni mogoce
izkljugiti. Ce se med zdravljenjem pojavijo akutne alergijske reakcije, je
treba zdravljenje z izdelkom takoj prekiniti in se obrniti na zdravnika.

Ce v zvezi s tem medicinskim pripomo&kom nepri¢akovano pride do resnega
zapleta, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni organ v vasi drzavi
Clanici EU.

Upostevajte tudi opozorila na varnostnem listu!
Informacije so na voljo na spletni strani www.shofu.de

PridrZzujemo si pravico do napak in sprememb



@ Instructiuni de utilizare - ClearForm X

Elastomer pentru inregistrarea ocluziei, pe baza de vinil-polixilosan,
reticulat prin adifie

Multumim pentru increderea pe care ne-o acordati. Ati luat decizia corecta
achizitionand acest material de inregistrare a ocluziei. Inainte de folosire, cititi
neaparat cu atentie aceste instructiuni de utilizare! Produsele de inregistrare
a ocluziei sunt concepute exclusiv pentru utilizare in domeniul stomatologic,
de catre personal de specialitate. Se presupune o utilizare responsabila si
atenta a produsului medical.

Descrierea produsului

ClearForm X este un produs din materii prime de inalta calitate si ofera un
spectru larg de utilizari, datorita duritatilor finale diferite. Materialul dispune
de o tixotropie foarte inalta, se aplica usor datorita sistemului automat cu
cartus de siguranta, se scoate usor din gura si prezinta stabilitate mare a
dimensiunilor in mod permanent.

Indicatie

Tnregistrarea ocluziei cu control vizual necesar; stampila suprafetei de
mestecare pentru restaurari compozite cu fotopolimerizare; mijloace auxiliare
si chei de silicon pentru (de ex. in procedura de injectare) realizarea fatetelor
ceramice, precum si a coroanelor si puntilor (provizorii); matrice de transfer
pentru fixarea aparatelor ortodontice.

Material de inregistrare a ocluziei in cartuse de siguranta de 50 ml
Introduceti cartusul in pistoletul de amestecare 1:1, scoateti capacul si
scoateti material apasand atat timp céat este necesar ca din ambele orificii s&
iasa material uniform. Acum puneti Mixing Tip (single-use) (atentie ca capacul
si Mixing Tip sa aiba acelasi cod cromatic) pe orificiile de iesire, avand grija la
pozitia corecta. Pentru inchidere rotiti canula cu 90° in sensul acelor de ceas.
Actionati din nou pistoletul de amestecare si scoateti material in cantitatea
dorita. Mixing Tip utilizat ramane pe cartus si serveste drept capac. Inainte de
urmaétoarea utilizare, indepartati Mixing Tip utilizat, verificati orificiile de iesire
sa nu fi format gusa - lucru care se intampla in cazuri foarte rare - , eventual
curatati si continuati procedand ca de obicei.

Dezinfectarea

Tnregistrérile pot fi dezinfectate cu solutie de glutardialdehid& 2 %. Dup&
scoaterea din gura, amprenta se clateste sub jet de apa timp de 15 secunde.
Apoi se dezinfecteaza amprenta, prin scufundare temeinica in dezinfectant.
Se vor respecta neaparat indicatiile producatorului de dezinfectant.

Pentru mai multe informatii, consultati www.dgzmk.de sau J. Prosthet. Dent.
1999 mai, 81(5), 621.

Instructiuni de lucru si siguranta

ClearForm X poate fi folosit numai conform instructiunilor de utilizare.

Orice alta folosire care nu corespunde acestor instructiuni de utilizare se

face pe raspunderea utilizatorului.

— Din cauza duritatii finale mari, materialele de inregistrare a ocluziei nu
sunt adecvate pentru amprentari conventionale.

— Produsele marcate cu ,single-use* sunt concepute pentru unica folosinta.
Pentru a evita contaminarile in cruce, cartusele si pistoletele de amestec
trebuie dezinfectate Tnainte de urmatoarea utilizare.

— Solutiile utilizate inainte de inregistrare, ca de ex. solutiile de clatire a
cavitatii bucale sau solutiile de retractie pot perturba reactia de intarire
si trebuie indepartate temeinic.

— Contactul materialului cu anumite tipuri de manusi, de ex. cu manusile
de latex, trebuie evitat, intrucat catalizatorul poate fi deteriorat.
Recomandam manusile de nitril/vinil sau manusile pe baza de PE.

— Nu se vor lasa resturi de material de inregistrare a ocluziei in cavitatea
bucala.

— Se va evita contactul cu imbracamintea deoarece siliconii reticulati sunt
stabili chimic si formeaza pete care nu se pot indeparta.

— Produsele de inregistrare a ocluziei nu se vor folosi impreuna cu polieteri,
polisulfuri sau siliconi polimerizati prin condensare.

— Pentru a evita eventuale incompatibilitati, nu combinati produsele de
inregistrare a ocluziei cu produse silicon A de la alti producatori.

— Depozitare: Depozitati in spatii uscate, la temperaturi intre 5 °C si 27 °C
(41 °F i 80,6 °F).

— Valabilitate: vezi data de pe ambalaj / eticheta. A nu se utiliza dupa
expirarea datei de pastrare.

— Temperatura de prelucrare: La temperatura camerei, intre 18 °C si 25 °C
(64,4 °F - 77 °F).

Date tehnice si caracteristici ale produsului

Culoare transparent
Dozare (1:1) automat
Timp de prelucrare, inclusiv timp de amestec* 30 sec.
Durata de tinere in gura 60 sec.
Timp total de intarire 90 sec.
Duritate cca. Shore A 65
Modificare dimensionala liniara 0,2 %

* La 23 °C/73,4 °F. Timpii indicati se refera la 23 °C si o umiditate relativa
de 50 +/- 10 %. In general, este valabila urmatoarea regula: Temperaturile
mai mari accelereaza intarirea, iar temperaturile mici o incetinesc.

Contraindicatie

Este interzisa utilizarea produsului la pacienti cu alergii cunoscute la substante
aromatice sau alte componente (consultati fisa tehnica de securitate sau
informati-va la producator). Acest lucru trebuie clarificat inainte de utilizare!

Indicatii de avertizare

— La contactul cu ochii: Se va evita contactul cu ochii si, daca acesta
s-a produs, se clatesc ochii cu apa din abundenta si se consulta imediat
un medic oftalmolog.

— Laingerare: In caz de inghitire, se clateste gura si se bea multa apa.
Se va contacta neaparat un medic.

— Reactii alergice: La persoanele sensibile nu pot fi excluse reactii
alergice. Daca, in timpul tratamentului, apar reactii alergice acute,
tratamentul cu acest produs se va intrerupe imediat si se va contacta
medicul.

n cazul in care intervine in mod neasteptat un incident grav legat de acest
produs medical, acesta trebuie comunicat producatorului si autoritatii
competente din statul membru.

Va rugam sa aveti in vedere si avertizarile din figsa tehnica de securitate!
Informatii la www.shofu.de

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari si nu ne asumam raspunderea
pentru erori
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