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Gebrauchsinformation

AFFINIS BLACK EDITION ist ein spezielles Loffelmaterial welches mit
jeglichen Korrekturmaterialien, insbesondere mit dem gold- bzw. sil-
berfarbenen AFFINIS PRECIOUS, einen aussergewdhnlich guten Kont-
rast aufweist. Um das volle Potential von AFFINIS BLACK EDITION

hopfen wird extraorale Kontaktzonen mit
Wasser oder Vaseline zu benetzen um mégliche Materialriick-
stande zu vermeiden.

PN

Definition

AFFINIS SYS360 ist eine Dentalabformmasse auf A-Silikonbasis, indi-
ziert als Loffelmaterial. Das System verfligt tber eine automatische
Mischvorrichtung fiir die Verwendung in handelstiblichen Mischma-
schinen.

Materialtyp
Polyvinylsiloxan, additionsvernetzendes, oberflachenaktiviertes Sili-
kon-Elastomer.

heavy body
Basis: schwarz
Katalysator:  caramel

—1S0O 4823, Type 1, high consistency

Anwendungsgebiete

- Doppelmischabformung

- Korrekturabformung

- Funktionsabformung

- Fixationsabformung / Uberabformung

- Unterfiitterungsabformung

- Abformungen in der Implantologie (nach abgeschlossener Einhei-
lung)

_DE |
Wichtig

- Fur eine verldangerte Verarbeitungszeit konnen sie das Material vor
dem Gebrauch auch in den Kiihlschrank stellen.

- Bei hohen Umgebungstemperaturen wird der Abbindeprozess be-
schleunigt, bei tieferen Temperaturen wird dieser verlangsamt.

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

Gegenanzeigen

Bei bestimmungsgemaRem Gebrauch keine bekannt.

Neben- und Wechselwirkungen

Polyvinylsiloxane weisen eine sehr gute biologische Vertraglichkeit
auf. Bis jetzt sind keine schadlichen Neben- und Wechselwirkungen
bei Patienten und Praxispersonal bekannt. Abformstoffe sind indikati-
onsgemaf dazu bestimmt, im Mund des Patienten zur Abbindung zu
gelangen. Die Verweildauer im Munde ist auf maximal die doppelte
Abbindezeit zu beschrdnken. Trotz hoher Reissfestigkeit ist darauf zu
achten, dass keine Materialreste in Interdentalrdaumen oder im Sulkus
zurtickbleiben. Stark untersichgehende Stellen sind unter Umstanden
vorgangig auszublocken.

Loffel

Die Wahl des Loffels ist abhangig von der Abformtechnik oder person-
licher Préferenz (konfektionierte Loffel, “Dual-Arch” oder individuelle
Loffel). Fur eine einwandfreie Haftung empfehlen wir, alle Loffel mit
einer dinnen Schicht Colténe® Adhesive oder mit jedem anderen, fur
Polyvinylsiloxane geeigneten Adhdsiv zu bestreichen.

Vorbereitung SYS360 Hartkartusche
1. SYS360 Hartkartusche mit den verschlossenen Austrittsoffnungen
nach oben halten.

. Lasche der Verschlusskappe der Austrittséffnung leicht nach oben

anheben, Verschlusskappe herausziehen und entsorgen.

. SYS360 Hartkartusche gema Mischgeratherstelleranweisungen

einlegen.

. Gerét starten und ohne aufgesetzten Mixing Tip solange Material

auf ein Papiertuch fordern, bis Basis und Katalysator gleichmaBig
aus den Offnungen austreten. Damit ist sichergestellt, dass die
Kolben auf der gleichen Hohe sind und eine optimale Mischung
erreicht wird.

. Extrudiertes Material vorsichtig mit einem Papiertuch abwischen.

Eine Vermischung von Basis und Katalysator in den Austrittsoff-
nungen unbedingt vermeiden.

. Gelben dynamischen Mixing Tip auf die Austrittséffnungen der

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

. Wenn der gelbe dynamische Mixing Tip korrekt platziert ist, muss

der gelbe Fixationsring bis zum Anschlag Giber den dynamischen
Mixing Tip geschoben und nach rechts gedreht werden (Uhrzei-
gersinn 1/4 Drehung) bis dieser sicher fixiert ist. Die Mischelemen-
te im gelben dynamischen Mixing Tip missen beim Start des Gera-
tes rotieren.

. Vor jeder Anwendung die ersten 3 cm des angemischten Abform-

materials verwerfen und nachfolgendes Material ohne Unterbruch
auspressen.

. Angemischtes Abformmaterial direkt in den ausgewdhlten Ab-

formloffel fillen. Um Blasenbildungen zu vermeiden, sollte der
gelbe dynamische Mixing Tip immer im Abformmaterial gefiihrt
werden.

. Um ein NachflieBen des Abformmaterials zu vermeiden, muss ge-

wahrleistet sein, dass die Kolben des Mischgerétes nach dem Aus-

bringen des Materials entlasten.

11. Gelben dynamischen Mixing Tip bis zur nachsten Anwendung als
Verschluss auf der SYS360 Hartkartusche belassen. Diesen mit
Desinfektionsmittel abreiben.

12.Um den gebrauchten, gelben dynamischen Mixing Tip zu entfer-
nen, muss der Fixationsring gegen den Uhrzeigersinn gedreht und
abgezogen werden. Der Fixationsring ist wiederverwendbar !

13.Vor der néchsten Anwendung die Austrittséffnungen der SYS360
Hartkartusche auf Verstopfungen tberpriifen und beim Auspres-
sen auf gleichmaBige Forderung prifen. Fortfahren gemafR Punkt
5 und folgende.

14. Die entleerte SYS360 Hartkartusche aus dem Mischgerdt entneh-
men und nach lokaler Vorschrift entsorgen.

Hinweis:

SYS360-Hartkartusche

- Die SYS360 Hartkartusche nicht fallen lassen. Diese kann beschadigt
und damit unbrauchbar werden.

Gelbe dynamische Mixing Tips

- Gelben dynamischen Mixing Tip bis zur nachsten Verwendung als
Verschluss auf der SYS360 Hartkartusche belassen.

- Um eine reibungslose Anwendung zu gewéhrleisten, empfehlen wir
ausschlieBlich Coltene/Whaledent gelbe dynamische Mixing Tips zu
verwenden.

Gebrauchsempfehlung
«Doppelmischtechnik»
Wahrend des Loffelfiillens kann der Behandler mit dem Applizieren
des Korrekturmaterials beginnen. Beginn des Loffelfillens so wahlen,
dass Fullen und Umspritzen gleichzeitig beendet sind. Um Luftblasen



zu vermeiden den Oral Tip immer im bereits ausgepresstem Material
fuhren. Loffel sofort in den Mund einbringen! 2-3 s andrticken und bis zur
vollstdndigen Abbindung in situ halten.

«Korrekturabformtechnik»

Um eine einwandfreie Verbindung mit der Korrekturmasse zu ge-
wabhrleisten, muss die Erstabformung vor der weiteren Verwendung
sorgfaltig mit lauwarmem Wasser gereinigt und getrocknet werden.
Damit wird die Adhasion zwischen Korrektur- und Loffelmaterial ge-
wabhrleistet.

Wichtig

Immer mit Handschuhen arbeiten.

Hautsekretionen, Latex-Handschuhe und von Latex- Handschuhen
kontaminierte Oberflichen kénnen den Abbindeverlauf von Polyvi-
nylsiloxanen beeinflussen. Das Material und auch die abzuformenden
Oberflachen (Zdhne, Praparationen, Retraktionsfaden etc.) sollen nur
mit griindlich gewaschenen und gespiilten Handschuhen (15 s mit
Seifenlosung waschen, 15 s mit lauwarmem Leitungswasser spiilen)
oder mit Vinyl-/Nitrilhandschuhen in Beriihrung kommen. Ebenso
kénnen eugenolhaltige und gewisse blutstillende Praparate eine voll-
standige Abbindung verhindern.

Bei der Verwendung von Wasserstoffperoxyd als Desinfektionsmittel
muss, um Blasenbildung zu vermeiden, griindlich mit lauwarmem
Wasser gespiilt werden.

Desinfektion

Die Abformung soll nach der Entnahme aus dem Mund unter flieBen-
dem Wasser abgesplilt werden. Eine anschlieBende Desinfektion mit
in der Dentalpraxis tblichen Desinfektionsmitteln (gemaR Hersteller-
anweisung) beeinflussen weder Oberflache noch Dimension. Akrylat-

Loffel sind gegen Wasserabsorption zu schiitzen.

Optional: Autoklavieren der Abformung

Beim Autoklavieren der Abformung gilt folgendes zu beachten:

- Nur autoklavierbare Komponenten verwenden (z.B. PRESIDENT Tray
AC, Coltene Adhesive AC).

- Abformung griindlich unter flieBendem, lauwarmem Wasser spiilen
und reinigen.

- Abformung kann direkt nach der Abformnahme autoklaviert wer-
den.

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

Beim Autoklavieren von Implantatabformungen ist mit den entsprechen-

den Herstellern vorgdngig abzukldren, ob die Implantatkomponenten

(z.B. Abformpfosten, usw.) autoklavierbar sind.

Modellherstellung

Die Abformung soll nicht vor 30 min ausgegossen werden, danach
bleibt sie uneingeschrankt dimensionsstabil (gepriift: 7 Tage). Ein kur-
zes Auswaschen der Abformung mit einem Spulmittel und grindli-
ches Nachsptilen mit klarem, lauwarmem Wasser reduziert die Ober-
flachenspannung und erleichtert das Ausgiefen. Es kénnen alle nor-
mengerechten Dentalmodellmaterialien (z.B. Fujirock Gips, Hard Rock
Gips), verwendet werden.

Galvanisierung
Die Abformungen kénnen mit den dblichen Kupfer- und Silberbadern
galvanisiert werden.

Loffelreinigung
Abgebundenes Material kann mit einem stumpfen Instrument ent-

fernt werden. Durch Einlegen in handelstibliche Universal-Losungs-
mittel oder Leichtbenzin 16st sich das Colténe® Adhesive auf. Losungs-
mittel sollten nur in gut beliifteten Rdumen verwendet werden. Loffel
wie Ublich reinigen und desinfizieren. PRESIDENT Einwegabformloffel
sind fur den Einmalgebrauch gedacht und daher nicht wieder ver-
wendbar.

Haltbarkeit und Lagerung

AFFINIS SYS360 erfiillt den vorgesehenen Zweck mindestens bis zum
Verfalldatum, welches auf den Behdltnissen aufgefihrt ist, bei gut ver-
schlossenen Behaltnissen, 15-23 °C / 59-73 °F und 50% relativer Luft-
feuchtigkeit. Die SYS360 Hartkartusche horizontal lagern.
Abformungen sind bei normaler Zimmertemperatur aufzubewahren.
Hitze und direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Markierung
Das Verfalldatum und die Chargen Nummer sind auf den Behilt-
nissen ersichtlich.

Technische Daten nach ISO 4823:2000
Die Messungen wurden bei 23 °C/ 73 °F Raumtemperatur und 50%
relativer Feuchte ausgefiihrt.

heavy body

Mischzeit (15ml): 0:15 min
Totale Verarbeitungszeit: 0:45 min
Mundverweildauer (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

be dieser Gebrauchsinf

H.
Her

02-2016

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



Instructions for use

AFFINIS BLACK EDITION is a special tray material which offers an ex-
traordinary contrast with any wash material, in particular with the
gold or silver look of AFFINIS PRECIOUS. In order to maximize the
full potential of AFFINIS BLACK EDITION it is recommended to
moisten extraoral contact zones with water or vaseline to avoid
possible staining.

Definition

AFFINIS SYS360 is a silicone-based dental impression material indi-
cated as a tray material for use with commercially-available automat-
ed mixing machines.

Material type
Polyvinylsiloxane, addition-type, surface activated silicone elastomer.

heavy body
Base: black
Catalyst: caramel

—1S0 4823, Type 1, high consistency

Indications

- One step putty/wash impressions (double mix)

- Two step putty/wash impressions

- Functional impressions

- Transfer coping impressions / pick-up impressions

- Relining impressions

- Impressions for implantology (after healing is complete)

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

- Higher temperature in the surrounding environment will accelerate
the setting process; lower temperatures will slow it down.
- Check intraorally if the material is completely set before removing.

Contra-indications

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

Side effects / Interactions

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

Trays

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

Preparation

1. Hold the SYS360 Cartridge facing upwards with the outlet channel
closed.

2. Gently clip the safety cap of the outlet channel while holding it up-
wards; then remove and discard the safety cap.

3. Insert the SYS360 Cartridge according to the manufacturer’s in-

structions for use of the mixing machine.

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

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

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

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

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

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

10 In order to prevent excess material coming out, the plungers of the
mixing machine should be disengaged after extruding material.
11.The yellow dynamic mixing tip should be left on the SYS360 Car-
tridge until the next application, since itacts as a seal. It should be

wiped with a disinfection solution.

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

13. Before the next application, check to ensure that the outlet chan-

nels of the SYS360 Cartridge are not clogged and that equal
amounts of material can be extruded. Proceed according to point
5 as follows.

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

Notice

SYS360-Cartridge

- Do not drop the SYS360 Cartridge, since this may damage it, leav-
ing it defective.

Yellow dynamic mixing tip

- The yellow dynamic mixing tip should be left on the SYS360 Car-
tridge until the next application, since it acts as a seal.

- To guarantee trouble-free application, we recommend that the
Coltéene/Whaledent yellow dynamic mixing tips be used exclusively.

Recommendations for use

One step putty/wash technique (double mix)

While loading the tray, the dentist may begin to apply the wash-mate-
rial around the preparation. Tray loading and application of wash-ma-
terial around the preparation must be completed at the same time.
Keep the oral tip immersed in the material at all times to avoid trap-
ping air. Immediately place the filled tray into the patient’s mouth. Press
for 2-3 s and hold in position until the material is completely set.

“Two step technique”

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



Important

Always wear gloves.

Skin secretions, latex gloves and surfaces contaminated by latex
gloves can interfere with the setting process of polyvinylsiloxanes.
The material and surfaces where the impression will take place (teeth,
preparations, retraction cords, etc.) should only come into contact
with thoroughly washed and rinsed gloves (wash 15 s with a deter-
gent, rinse with lukewarm tap water for another 15 s) or vinyl-/nitrile
gloves. Compounds containing eugenol or hemostatic substances
can also impede the setting process. If (H,0,) hydrogen peroxide is
used for disinfection, it is recommended to thoroughly rinse with
lukewarm water to avoid the formation of air voids.

Disinfection

The impression should be rinsed under running tap water after re-

moval from the mouth. After rinsing, disinfection with a suitable com-

mercial dental disinfectant solution (according the manufacturer’s

recommendations) which will not affect the impression surface or di-

mensions. Acrylic trays should be protected against water absorption.

Optional: autoclavable imp

The following points should be observed when autoclaving impres-

sions:

- Only use autoclavable components (e.g. PRESIDENT Tray AC,
Coltene Adhesive AC).

- Rinse and clean impression thoroughly under flowing, lukewarm
water.

- Impressions can be autoclaved directly after taking the impression.

- Autoclave in steam sterilizer at 134°C/ 273°F (Prion program)

When sterilizing implant impressions, be sure clarify in advance with the

manufacturer, whether or not the implant components (e.g. impression

posts, etc.) are autoclavable.

Fabrication of models

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

Electro plating
The impression is compatible with all commercially available copper-
and silver plating baths.

Cleaning of trays

The impression can be removed with a blunt instrument. The Colténe®
Adhesive can be removed by soaking it in a universal, commercially-
available solvent or petroleum ether. Solvents should only be used in
a well-ventilated area. Clean and disinfect trays according to custom-
ary methods. PRESIDENT disposable impression trays are designed for
single-use and are therefore not reusable.

Shelf life and storage

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

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

Marking
The expiry date and [LOT]
cartridge.

-number are displayed on the package and

Technical data ISO 4823:2000
Measurements are based on 23 °C/ 73 °F room temperature and 50%
relative humidity.

heavy body

Mixing time (15ml): 0:15 min
Total working time: 0:45 min
Time in mouth (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

Date of issue
02-2016

Only supplied to dentists and dental laboratories or upon their in-
structions.



Mode d’emploi

AFFINIS BLACK EDITION est un matériau de porte-empreinte spécial
qui offre un contraste extraordinaire avec tout matériau de rebasage
pour empreintes, notamment avec les teintes or et argent d’AFFINIS
PRECIOUS. Il est rec dé, pour tout le p iel
d’AFFINIS BLACK EDITION, d’humidifier les zones de contact ex-
tra-oral avec de I'eau ou de la vaseline de maniére a éviter d'éven-
tuelles colorations.

Définition

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

Type de matériau
Polyvinylsiloxane, élastomére a surface activée de haute viscosité
polymérisant par réaction d‘addition.

heavy body
Base: noir
Catalyseur:  caramel

1SO 4823, Type 1, high consistency

Indications

- Empreintes en un temps putty/matériau de correction (double mé-
lange)

- Empreintes en deux temps putty/matériau de correction

- Empreintes fonctionnelles

- Empreintes implantaires avec transferts / empreintes a ciel ouvert

- Empreintes de rebasage

- Empreintes pour implantologie (apreés cicatrisation compléte)

~10-

Important

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

- Lapplication directe dans la paume de la main (malaxage addition-
nel) accélére la prise du matériau.

- Vérifier en bouche la prise compléte du matériau avant retrait.

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

Effets secondaires / Interactions

Les polyvinylsiloxanes ont une trés bonne biocompatibilité et, jusqu‘a
présent, aucun effet secondaire ou dangereux n'a pu étre observé
chez les patients ou le personnel dentaire. Les matériaux a empreinte
sont congus pour durcir dans la bouche du patient. Ils ne doivent ce-
pendant pas demeurer en bouche plus du double du temps de prise
recommandé. Bien qu'ils aient une résistance au déchirement relative-
ment élevée, il faut veiller a ce qu'aucun résidu de matériau a em-
preinte ne subsiste dans les espaces interdentaires ou dans le sillon
gingival. Dans certains cas, les parties en contre-dépouille doivent
étre comblées avant la prise d'empreinte.

Porte-empreintes

Le choix du porte-empreinte dépend de la technique d'empreinte et
de la préférence du praticien pour les porte-empreintes du com-
merce, porte-empreintes pour enregistrement simultané des arcades
antagonistes ou porte-empreintes individuels. Pour une adhésion
parfaite, nous recommandons I'application, sur le porte-empreinte,
d’une fine couche de Colténe® Adhesive ou de toute autre marque
d'adhésif spécialement congu pour les matériaux a empreinte a base

de polyvinylsiloxane.

Préparation

1.

Tenir la cartouche SYS360 face vers le haut, avec les canaux de sor-
tie fermés.

. Couper délicatement I'embout de sécurité des canaux de sortie

tout en le maintenant vers le haut, puis le retirer et le jeter.
Insérer la cartouche SYS360 conformément au mode d'emploi du
malaxeur fourni par le fabricant.

. Mettre le malaxeur en marche et extruder le matériau du canal de

sortie sans 'embout mélangeur jusqu‘a l'obtention de quantités
égales de base et de catalyseur. Cela assure I'alignement des pis-
tons pour un mélange optimal.

Essuyer avec soin le matériau extrudé a l'aide d’'une serviette en
papier pour éviter la contamination entre la base et le catalyseur
dans les canaux de sortie.

Fixer un embout mélangeur dynamique jaune sur le canal de sor-
tie de la cartouche SYS360. Veiller a ce que la partie hexagonale de
'embout mélangeur dynamique jaune soit correctement alignée
sur |'arbre d'entrainement.

Une fois 'embout mélangeur dynamique jaune correctement pla-
cé, positionner I'anneau de fixation jaune par-dessus et faire pivo-
ter ce dernier vers la droite (% de tour dans le sens des aiguilles
d’une montre) jusqu'a ce qu'il soit fermement serré. Les éléments
mélangeurs a l'intérieur de 'embout mélangeur dynamique jaune
doivent tourner lorsque la machine est mise en marche.

. Avant chaque utilisation, jeter les 3 premiers centimetres du maté-

riau d'empreinte mélangé et extraire le matériau suivant sans in-
terruption.

. Mettre le matériau a empreinte malaxé directement dans le

porte-empreinte choisi. Pour éviter la formation de bulles dair,

-11-

I'embout mélangeur dynamique jaune doit toujours étre immergé
dans le matériau.

10. Pour éviter que le matériau sorte en quantité excessive, les pistons
du malaxeur doivent étre retirés apres l'extrusion du matériau.

11. Lembout mélangeur dynamique jaune doit étre laissé en place sur
la cartouche SYS360 jusqu'a I'application suivante, dans la mesure
ou il fait office de joint d'étanchéité. Il doit étre nettoyé avec une
solution désinfectante.

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

13. Avant l'application suivante, vérifier que les canaux de sortie de la
cartouche SYS360 ne sont pas bouchés et que des quantités
égales de matériau peuvent étre extrudées. Suivre les instructions
a partir du point 5.

14. Retirer la cartouche SYS360 vide du malaxeur et la jeter conformé-
ment a la réglementation en vigueur sur I'élimination des déchets.

Mise en garde

Cartouche SYS360

- Ne pas faire tomber la cartouche SYS360 car cela I'endommagerait
et son fonctionnement deviendrait défectueux.

Emb. 21 g

y ique jaune

- Lembout mélangeur dynamique jaune doit étre laissé en place sur
la cartouche SYS360 jusqu’a I'application suivante dans la mesure
ou il fait office de joint d'étanchéité.

- Pour garantir une application sans probléme, nous recomman-
dons d'utiliser exclusivement les embouts mélangeurs dyna-
miques jaunes Colténe/Whaledent.



Recommandations d'utilisation

Technique en un temps putty/matériau de correction

(double mélange)

Pendant le chargement du porte-empreinte, le dentiste peut com-
mencer a appliquer le matériau de correction autour de la prépara-
tion. Le chargement du porte-empreinte et I'application du matériau
de correction autour de la préparation doivent étre achevés en méme
temps. Maintenir I'embout intra-oral immergé dans le matériau tout
au long de la procédure pour éviter la formation de bulles dair. Insérer
immédiatement le porte-empreinte chargé de matériau dans la bouche
du patient. Appuyer pendant 2 a 3 secondes et maintenir en place jusqu'a
la prise compléte du matériau.

«Technique en deux temps »

Pour une technique en deux temps « haute viscosité/matériau de cor-
rection », l'empreinte primaire réalisée avec du matériau haute viscosi-
té ou putty doit étre soigneusement nettoyée et séchée avant utilisa-
tion. Cette précaution permettra de garantir une bonne adhésion
entre le matériau de correction et le matériau d'empreinte.

Important

Toujours porter des gants.

Les sécrétions a la surface de la peau, les gants en latex et les surfaces
ayant été en contact avec des gants en latex peuvent interférer avec le
processus de prise des polyvinylsiloxanes. Le matériel et les surfaces
ou la prise d'empreinte va étre réalisée (dents, préparations, fils rétrac-
teurs, etc.) ne doivent entrer en contact qu'avec des gants abondam-
ment lavés et rincés (laver pendant 15 secondes avec un détergent,
rincer a l'eau tiéde du robinet pendant 15 secondes supplémentaires)
ou des gants en vinyle/nitrile. Certaines préparations a base d'eugénol
ou certains hémostatiques peuvent également géner le processus de
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prise. En cas de désinfection avec du peroxyde d’hydrogéne (H,0,), il
est recommandé de rincer ensuite abondamment a l'eau tiéde afin
d‘éviter la formation de bulles d'air.

Désinfection

L'empreinte doit étre rincée a I'eau courante apres son retrait de la
bouche. Apres le rincage, la désinfection a I'aide d’une solution désin-
fectante dentaire appropriée (conformément aux instructions de son
fabricant) n‘alterera pas la surface ni la précision dimensionnelle de
I'empreinte. Les porte-empreintes en acrylique doivent étre protégés
contre I'absorption d'eau.

En option : empreintes pouvant passer a l'autoclave

Les recommandations suivantes doivent étre respectées lors du pas-

sage des empreintes a l'autoclave :

— Utiliser uniquement des composants autoclavables (par exemple
PRESIDENT Tray AC, Colténe Adhesive AC).

— Rincer et nettoyer soigneusement I'empreinte a l'eau courante
tiede.

— Les empreintes peuvent étre passées a I'autoclave aussitot apres la
prise d'empreinte.

— Autoclaver I'empreinte dans un stérilisateur a vapeur a 134 °C/
273 °F (programme Prion)

Lors de la stérilisation d'empreintes implantaires, il est nécessaire de s'as-

surer au préalable, aupreés du fabricant correspondant, que les compo-

sants implantaires (par exemple les piéces de transfert universel, etc.)

peuvent passer a l'autoclave.

Fabrication des modéles
Les modeles peuvent étre coulés, au plus t6t, au bout de 30 minutes.
La stabilité dimensionnelle de I'empreinte est pratiquement illimitée

(pendant au moins 7 jours). La tension de surface peut étre diminuée
et la coulée du modéle facilitée si I'empreinte est brievement lavée
avec un détergent et rincée abondamment a I'eau tiede immédiate-
ment apres. Tous les platres standards congus par l'industrie dentaire
et commercialisés peuvent étre utilisés (par exemple Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

Galvanisation
Le matériau a empreinte est compatible avec tous les bains de cuivre
et d'argent disponibles dans le commerce.

Nettoyage des porte-empreintes

Le porte-empreinte peut étre débarrassé du matériau a I'aide d'unins-
trument émoussé. Le trempage dans un solvant universel ou de l'es-
sence minérale dissout le produit Coltene® Adhesive. Utiliser ces sol-
vants dans un espace bien aéré uniquement. Nettoyer et désinfecter
les porte-empreintes selon les procédures habituelles. Les porte-em-
preintes jetables PRESIDENT sont congus pour un usage unique et ne
peuvent donc pas étre réutilisés.

Durée de vie et conservation

AFFINIS SYS360 peut étre utilisé pour les indications prévues au moins
jusqu'a la date de péremption, indiquée sur les récipients, lorsque ces
derniers sont convenablement fermés et conservés a une tempéra-
ture comprise entre 15-23 °C / 59-73 °F et une humidité relative de
50 %. La cartouche SYS360 doit étre rangée en position horizontale.
Les empreintes doivent étre conservées a température ambiante. Evi-
ter l'exposition a la chaleur et a la lumiére directe du soleil.

Marquage
La date de péremption et le numéro de figurent sur I'emballage
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et sur la cartouche.

Caractéristiques techniques ISO 4823:2000
Les mesures sont faites & une température ambiante de 23°C/73 °F et
une humidité relative de 50 %.

heavy body

Temps de malaxage (15 ml) : 0:15 min
Temps de travail total : 0:45 min
Temps en bouche (35°C/ 95 °F) : 2:20 min

Date de la notice
02-2016

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



Instrucciones para el uso

AFFINIS BLACK EDITION es un material de cubeta especial que ofrece
un extraordinario contraste con cualquier material de correccion, es-
pecialmente con el color dorado o plateado de AFFINIS PRECIOUS.
Para aprovechar al maximo el potencial de AFFINIS BLACK EDI-
TION se recomienda humedecer las zonas de contacto extraoral
con agua o vaselina para evitar las posibles manchas.

Definicion

AFFINIS SYS360 es un material de impresion dental con base de silico-
na A indicado como material de cubeta. El sistema tiene que utilizarse
con cualquier aparato de mezcla automético del mercado.

Tipo de material
Polivinilsiloxano, reticulable por adicion y superficie activada, viscosi-
dad alta.

heavy body
Base: negro
Catalizador: caramelo

- 150 4823, Type 1, high consistency

Indicaciones

- Impresiones en un paso con material fluido y denso (mezcla doble)
- Impresiones en dos pasos con material denso y fluido

- Impresiones funcionales

- Impresiones con casquillos de transferencia/impresiones Pick-up

- Impresiones de rebasado

- Impresiones para implantolog'a (una vez finalizada la cicatrizacion)

Importante
- Para un tiempo de trabajo prolongado, el material se puede guardar

en el frigor'fico antes de usarlo.

- La aplicacion directa en la palma de la mano (amasado adicional)
acelera el proceso de fraguado.

- Comprobar intraoralmente si el material estd completamente endu-
recido antes de sacarlo.

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

Efectos secundarios e interacciones

Las polivinilsiloxanos se caracterizan por una compatibilidad biol6gi-
ca excelente. Hasta el presente, no se conocen efectos secundarios ni
interacciones nocivas en pacientes ni en el personal sanitario. Confor-
me a las indicaciones, los materiales de impresion han sido desarrolla-
dos para su fraguado en la boca del paciente. El tiempo de permanen-
cia en la boca del paciente no debe superar el doble de tiempo del
fraguado. A pesar de su elevada resistencia a la rotura, es necesario
asegurarse de que no queda ningun resto del material en los espacios
interdentales ni en el surco. Segun la situacion cl'nica, conviene blo-
quear los espacios retentivos antes de realizar la toma de impresion.

Cubetas

La seleccion de la cubeta depende de la técnica de impresion y de las
preferencias personales del odontélogo por cubetas de registro, de
doble arco o cubetas individualizadas. Para conseguir una adhesion
perfecta, recomendamos aplicar en todas las cubetas una fina capa de
Colténe® Adhesive o de otro adhesivo indicado para su uso con mate-
riales de polivinilsiloxano.

Preparacion del cartucho SYS360

1.

Sostenga el cartucho SYS360 con los orificios de salida cerrados
hacia arriba.

Levante ligeramente la lengleta del capuchon del orificio de sali-
da, ret'relo y deséchelo.

Inserte el cartucho SYS360 segun las indicaciones de uso del fabri-
cante del aparato mezclador.

Ponga en funcionamiento el aparato y, sin montar la punta mez-
cladora, aplique material sobre un pafuelo de papel hasta que
salga la misma cantidad de base y catalizador. De este modo se
garantiza que los émbolos se encuentran a una misma alturay que
la mezcla es 6ptima.

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

Monte la punta de mezcla dinamica amarilla en los orificios de sali-
da del cartucho SYS360. Asegurese de que el hexdgono de la pun-
ta de mezcla esté correctamente alineado con el eje motor.
Cuando la punta mezcladora dindmica amarilla esté correctamen-
te colocada, deslice el anillo de retencion amarillo sobre la punta
mezcladora hasta el tope y g'relo hacia la derecha (1/4 de vuelta)
hasta que quede fijado en su sitio. Los elementos de mezcla de la
punta mezcladora dindmica amarilla deben rotar al poner en mar-
cha el aparato.

Antes de cada uso, deseche los primeros 3 cm del material de im-
presion mezclado y siga apretando sin interrupcion para que salga
el resto del material.

Aplique el material de impresion mezclado directamente en la cu-
beta seleccionada. Para evitar que se formen burbujas, la punta
mezcladora dindmica amarilla debe permanecer siempre dentro
del material de impresién aplicado.
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10. Para evitar que siga saliendo material de impresion es necesario
eliminar la presién sobre los émbolos del aparato después de la
aplicacion del material.

11. Deje la punta mezcladora dindmica amarilla montada en el cartu-
cho SYS360 a modo de tapon hasta el siguiente uso. Limpie la bo-
quilla frotandola con un paiio con desinfectante.

12. Para quitar la punta mezcladora dindmica amarilla, gire el anillo de
retencion en el sentido contrario a las agujas del reloj y ret'relo. {El
anillo de retencion es reutilizable!

13. Antes del siguiente uso, compruebe que los orificios de salida del
cartucho SYS360 no estan obstruidos y asegtrese de que por ellos
salen las mismas cantidades de material. Contintie segtin el punto
5y siguientes.

14. Quite el cartucho SYS360 vac'o del aparato mezclador y deséchelo
segun la normativa local.

Observacion:

Cartucho SYS360

— No deje caer el cartucho SYS360 porque podr‘a dafiarse y no ser
apto para el uso.

Puntas de mezcla dinamicas amarillas

— Deje la punta mezcladora dindmica amarilla montada en el cartu-
cho SYS360 a modo de tapdn hasta el siguiente uso.

— Para garantizar una aplicacion correcta, le recomendamos que uti-
lice Unicamente puntas de mezcla dindmicas amarillas Colténe/
Whaledent.

Recomendaciones de uso
Técnica de impresion en un paso con material fluido y denso
(mezcla doble)



Mientras se carga la cubeta, comience a aplicar el material fluido alre-
dedor de la preparacion. La carga de la cubeta y la aplicacion del ma-
terial fluido alrededor de la preparacion deben finalizarse al mismo
tiempo. Mantenga la punta oral sumergida en el material todo el tiem-
po para evitar que se formen burbujas de aire. Coloque inmediatamen-
te la cubeta llena en la boca del paciente. Presionela durante 2-3 s y man-
téngala en posicion hasta que el material esté completamente fraguado.

“Técnica en dos pasos”

Si usa una técnica de impresion «densa/fluida» en dos pasos, tome la
primera impresion con el material denso. Después lave y seque cuida-
dosamente la impresion antes de seguir usandola. Esto le ayudara a
garantizar una adhesion 6ptima entre el material fluido.

Importante

Utilice siempre guantes.

Las secreciones cutaneas, los guantes de latex y las superficies conta-
minadas por guantes de latex pueden influir sobre el proceso de fra-
guado de los polivinilsiloxanos. El material y las superficies a imprimir
(dientes, preparaciones, hilos retractores) sélo deben tocarse con
guantes bien lavados y aclarados (lavarlos durante 15 s con solucién
jabonosa y aclararlos durante 15 s con agua corriente) o con guantes
de vinilo/nitrilo. Los preparados que contienen eugenol y determina-
dos preparados hemostaticos también pueden impedir un fraguado
completo. Si emplea agua oxigenada como desinfectante, enjuague
bien después con agua tibia para evitar la formacién de burbujas.

Desinfeccién

Lave la impresién con agua corriente después de sacarla de la boca
del paciente. La posterior desinfeccién con desinfectantes de uso
dental (seguin las indicaciones del fabricante) no afecta a la superficie
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ni a las dimensiones de la impresion. Proteja las cubetas acr'licas con-
tra la absorcién de agua.

Opcional: Autoclavado de la impresion

En la esterilizacion de las impresiones con autoclave debe tener en

cuenta lo siguiente:

- Utilice sélo componentes autoclavables (p. ej. PRESIDENT Tray AC,
Colténe Adhesive AC).

- Enjuague y limpie la impresion a fondo con agua corriente templa-
da.

- Puede autoclavar las impresiones directamente después de la toma
de impresion.

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

Cuando esterilice impresiones de implantes, asegtirese de aclarar previa-

mente con el fabricante si los componentes de los implantes (p. ej. postes

de impresién, etc.) son autoclavables.

Elaboracién del modelo

Vac'e la impresién cuando hayan transcurrido al menos 30 min. Des-
pués, ésta mantiene constantes sus dimensiones durante un tiempo
practicamente ilimitado (comprobado: 7 d'as). Lavando brevemente
la impresion con un detergente y aclarandola bien después con agua
corriente templada se reduce la tension superficial y se facilita el va-
ciado. Se pueden utilizar todas las escayolas dentales estandar (p. ej.
Fujirock Gips, Hard Rock Gips).

Galvanizaciéon
Las impresiones pueden galvanizarse con los banos de cobre y de pla-
ta habituales.

Limpieza de la cubeta

El material fraguado se puede quitar con cualquier instrumento romo.
El adhesivo Colténe® se disuelve sumergiendo la cubeta en un bafo
de solucién universal disponible en el mercado o en gasolina ligera.
Utilice estos disolventes solo en estancias bien ventiladas. Limpie y
desinfecte la cubeta de la forma habitual. Las cubetas desechables
President sélo pueden usarse una vez, por lo tanto no son reutiliza-
bles.

Conservaciéon y almacenamiento

AFFINIS SYS360 cumple la finalidad prevista como m'nimo hasta la fe-
cha de caducidad indicada en los envases si se almacena en envases
bien cerrados, a 15-23 °C / 59-73 °F y con una humedad relativa del
aire del 50 %. Guarde el cartucho SYS360 en posicion horizontal.

Las impresiones deben guardarse a temperatura ambiente. Evitar el
calory la incidencia de la luz solar directa.

Identificacion
La fecha de caducidad y el nimero de figuran en los envases.

Datos técnicos segtin ISO 4823:2000
Las mediciones se efectuaron a una temperatura ambiente de 23 °C/
73 °Fy con una humedad relativa del aire del 50%.

heavy body

Tiempo de mezcla (15 ml) : 0:15 min
Tiempo de trabajo total: 0:45 min
Tiempo de permanencia en la boca (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

Fecha de publicacion de las presentes instrucciones
02-2016
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A suministrar sélo a odontdlogos y laboratorios dentales o bajo su au-
torizacion.



Istruzioni per l'uso

AFFINIS BLACK EDITION & un materiale per portaimpronta che offre
un contrasto eccezionale con qualsiasi materiale wash e in particolare
con il color oro o argento di AFFINIS PRECIOUS. Per esprimere tutto
il potenziale di AFFINIS BLACK EDITION si raccomanda di bagnare
le zone di contatto extraorali con acqua o con vaselina, per evita-
re un‘eventuale pigmentazione.

Definizione
AFFINIS SYS360 e un materiale da impronta a base siliconica per uso
odontoiatrico indicato per limpiego con miscelatrici automatiche
commerciali.

Tipo di materiale:
Polivinilsilossano, elastomero siliconico per addizione attivato in su-
perficie.

heavy body

Base: nero

Catalizzatore: caramello

- 150 4823, Type 1, high consistency

Indicazioni

- Impronte per la tecnica putty/wash a una fase (doppia miscelazione)
- Impronte per la tecnica putty/wash a due fasi

- Impronte funzionali

- Impronte con cappette di trasferimento / impronte pick-up

- Impronte per ribasatura

- Impronte per implantologia (al termine della guarigione)

Importante
- In caso di tempi di lavorazione prolungati, il materiale puo essere
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conservato in frigorifero prima dell‘uso.

- L'applicazione diretta sul palmo della mano (miscelazione supple-
mentare) accelera il processo di indurimento.

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

Controindicazioni
Se usato correttamente, non sono state riscontrate controindicazioni.

Effetti collaterali e interazioni

| Polivinilsilossani hanno un'ottima biocompatibilita. A tutt’ oggi non
sono noti effetti secondari o reazioni nocive per i pazienti e/o il perso-
nale odontoiatrico. | materiali da impronta sono destinati ad indurire
nella bocca del paziente. Tuttavia, il tempo di permanenza in bocca,
non deve superare il doppio del tempo di indurimento raccomandato.
Nonostante la grande resistenza alla trazione, occorre accertarsi che
non vi siano residui di materiale negli spazi interdentali o nei solchi
gengivali. | sottosquadri vanno eventualmente bloccati in anticipo.

Portaimpronta

La selezione del portaimpronta dipende dalla tecnica e dalle preferen-
ze personali per cucchiai rigidi, a doppia arcata o individuali. Per un‘a-
desione ottimale si consiglia di applicare nel cucchiaio uno strato sot-
tile di Coltene® Adhesive o qualsiasi altra marca che sia adatta all'uso
con materiali da impronta polivinilsilossani.

Preparazione

1. Tenere la cartuccia SYS360 rivolta verso l'alto con il canale di effu-
sione chiuso.

2. Tagliare delicatamente il cappuccio di sicurezza del canale di effu-
sione mantenendolo rivolto verso l'alto, quindi rimuovere e getta-

re il cappuccio di sicurezza.

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

Mettere in funzione la miscelatrice ed estrudere il materiale dal ca-
nale di effusione senza il puntale di miscelazione, fino a quando
verranno dispensate quantita uguali di base e catalizzatore. Cio
garantisce che gli stantuffi si trovino alla stessa altezza per ottene-
re una miscela ottimale.

Rimuovere con delicatezza il materiale estruso con una salvietta di
carta, al fine di evitare la contaminazione tra la base e il catalizzato-
re all'interno dei canali di effusione.

Inserire un puntale per miscelazione dinamica giallo nel canale di
effusione della cartuccia SYS360. Accertarsi che la sezione esago-
nale del puntale di miscelazione dinamica giallo sia allineata cor-
rettamente con l'albero di trasmissione.

Quando il puntale di miscelazione dinamico giallo & in posizione
corretta, collocare I'anello di fissaggio giallo sul puntale di miscela-
zione dinamica e ruotarlo in senso orario di % di giro fino ad assi-
curarlo saldamente. | componenti di miscelazione all'interno del
puntale dinamico di miscelazione giallo devono ruotare all'avvio
dell’apparecchiatura.

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

Inserire il materiale da impronta miscelato direttamente nel cuc-
chiaio selezionato. Per prevenire la formazione di bolle daria, il
puntale di miscelazione dinamico giallo dovrebbe sempre essere
immerso nel materiale.

. Per prevenire la fuoriuscita di materiale in eccesso, disinnestare gli

stantuffi della miscelatrice dopo l'estrusione del materiale.

.1l puntale di miscelazione dinamica giallo deve essere lasciato in-
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serito sulla cartuccia SYS360 fino all'applicazione successiva, in
quanto agisce da sigillo. Deve essere pulito con una soluzione di-
sinfettante.

12. Per estrarre il puntale di miscelazione dinamica giallo, ruotare I'a-
nello di fissaggio in senso antiorario e rimuoverlo. L'anello di fis-
saggio é riutilizzabile.

13. Prima dell’applicazione successiva, accertare che i canali di effusio-
ne della cartuccia SYS360 non siano ostruiti e che possano essere
estruse quantita uguali di materiale. Procedere con il punto 5 co-
me indicato.

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

Avviso

Cartuccia SYS360

- Evitare di far cadere la cartuccia SYS360, in quanto cio potrebbe
danneggiarla e renderla difettosa.

Puntale di miscelazione dinamica giallo

- Il puntale di miscelazione dinamica giallo deve essere lasciato inseri-
to sulla cartuccia SYS360 fino all'applicazione successiva, in quanto
agisce da sigillo.

- Per garantire prestazioni ottimali, si raccomanda di utilizzare esclusi-
vamente puntali di miscelazione dinamica gialli Colténe/Whaledent.

Consigli per l'uso

Tecnica putty/wash a una fase (doppia miscelazione)

Quando si carica il portaimpronta, il dentista puo iniziare ad applicare
il materiale wash attorno alla preparazione. Il carico del portaimpron-
ta e l'applicazione del materiale wash attorno alla preparazione devo-
no essere completati contemporaneamente. Mantenere il puntale in-



traorale sempre immerso nel materiale per evitare la formazione di
bolle d‘aria. Inserire immediatamente il portaimpronta riempito nella
bocca del paziente. Premere per 2-3 secondi mantenendo in posizione, fi-
no a quando il materiale & completamente indurito.

“Tecnica in due fasi”

Se si utilizza la tecnica in due fasi“heavy body/wash’, la prima impron-
ta eseguita con materiale heavy body o putty deve essere accurata-
mente pulita e asciugata prima dell’'uso successivo. Cio garantisce una
buona adesione tra il materiale wash e il materiale da impronta.

Importante

Indossare sempre i guanti.

Le secrezioni cutanee, i guanti in lattice e le superfici contaminate da
guanti in lattice possono interferire con il processo di indurimento dei
polivinilsilossani. Il materiale e le superfici dove si realizza I'impronta
(denti, preparazioni, fili di retrazione, ecc.) devono entrare a contatto
esclusivamente con guanti accuratamente lavati e sciacquati (lavare
per almeno 15 s con un detergente e risciacquare con acqua tiepida
per altri 15 s), oppure con guanti in vinile/nitrile. Anche i composti
contenenti eugenolo o agenti emostatici possono interferire con I'in-
durimento. Se si utilizza perossido di idrogeno (H,0,) come disinfet-
tante, si raccomanda di sciacquare accuratamente con acqua tiepida
per evitare la formazione di bolle d'aria.

Disinfezione

Dopo la rimozione dalla bocca del paziente, Iimpronta deve essere
sciacquata con acqua corrente. Al termine di questa operazione, &
possibile eseguire la disinfezione dellimpronta con soluzione dentale
disinfettante comune (seguendo le raccomandazioni del produttore),
in quanto non ne altera la superficie o le dimensioni. | portaimpronta
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acrilici devono essere protetti dall'assorbimento d’acqua.

Facoltativo: impronte autoclavabili

Osservare le seguenti regole quando si autoclavano le impronte:

- Impiegare esclusivamente componenti autoclavabili (es. PRESIDENT
Tray AC, Colténe Adhesive AC).

- Sciacquare e pulire accuratamente I'impronta sotto un getto di ac-
qua tiepida.

- Le impronte possono essere autoclavate immediatamente dopo la
presa dellimpronta.

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

Quando si sterilizzano impronte per implantologia, assicurarsi di chiarire

in anticipo con il produttore se i componenti implantari (es. monconi per

impronta) sono autoclavabili.

Preparazione del modello

Dopo almeno 30 minuti si puo procedere alla colatura dellimpronta,
che mantiene la stabilita dimensionale per un periodo praticamente
illimitato (almeno 7 giorni). Lavando velocemente limpronta con un
detergente e sciacquandola accuratamente con acqua corrente tiepi-
da viene ridotta la tensione superficiale e viene facilitata la colatura.
Possono essere utilizzati tutti i gessi standard per la realizzazione dei
modelli (es. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Galvanizzazione
Limpronta e compatibile con tutti i bagni di rame e argento disponibi-
li sul mercato.

Pulizia del portaimpronta
Il materiale indurito puo essere rimosso con uno strumento smusso.

Coltene® Adhesive puo essere rimosso immergendolo in un solvente
universale o in etere di petrolio. | solventi devo essere utilizzati esclusi-
vamente in locali ben aerati. Pulire e disinfettare i portaimpronta con i
metodi comunemente impiegati. | portaimpronta monouso
PRESIDENT sono destinati ad un unico impiego e pertanto non sono
riutilizzabili.

Stoccaggio e scadenza

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

Marcatura
La data di scadenza e il numero di
e sulla cartuccia.

sono indicati sulla confezione

Dati tecnici ISO 4823:2000
Le determinazioni sono state condotte alla temperatura ambiente di
23°C/ 73 °F e umidita relativa del 50%.

heavy body

Tempo di miscelazione (15 ml): 0:15 min
Tempo totale di lavorazione: 0:45 min
Tempo di indurimento in bocca (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

Data di pubblicazione
02-2016
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Fornito unicamente a dentisti, laboratori odontotecnici o a persone da
loro incaricate.



Bruksanvisning

AFFINIS BLACK EDITION ér ett sarskilt skedmaterial som tillhandahal-
ler utomordentlig kontrast i kombination med alla light body-materi-
al, sarskilt med guld- respektive silverfargade AFFINIS PRECIOUS. For
att till fullo utnyttja hela potentialen i AFFINIS BLACK EDITION,
rel d vi att extraorala k k aden fuktas med
vatten eller tacks med vaselin for att undvika majlig missfarg-
ning.

Definition

AFFINIS SYS360 &r en dental avtrycksmassa pa A-silikonbas avsedd
som skedmaterial. Systemet har en automatisk blandningsanordning
for anvandning i sedvanliga kommersiella blandningsmaskiner.

Materialtyp
Polyvinylsiloxan, additivt hérdande, ytaktiverad silikonelastomer.

heavy body
Bas: svart
Katalysator:  karamell

- 150 4823, Type 1, high consistency

Indikaioner

- Enstegs-teknik (dubbelmix)

- Tvastegs-teknik

- Funktionella avtryck

- Fixationsavtryck (hattor, rep. etc.)/pick-up-avtryck

- Rebaseringsavtryck

- Avtryck for implantatbehandling (efter avslutad lakning)

Viktigt!
- For forlangd arbetstid kan materialet fore anvandningen ocksa for-
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varas i kylskap.

- H6g omgivningstemperatur paskyndar hardningsprocessen. Vid lag
temperatur gér hardningen langsammare.

- Kontrollera avtryckets hardning intraoralt innan du tar ur det ur
munnen pé patienten.

Kontraindikationer
Inga kanda kontraindikationer vid avsedd anvandning.

Bieffekter och interaktioner

Polyvinylsiloxan uppvisar en mycket god biologisk kompabilitet. Hit-
tills har inga kénda skadliga biverkningar eller interaktioner hos pa-
tienter eller medicinsk personal rapporterats. Dentala avtrycksmateri-
al ar avsedda att harda i patientens mun. Tiden i munhalan ska in-
skrankas till maximalt dubbla hérdningstiden. Trots hég draghallfast-
het maste kontrolleras att inget avtrycksmaterial sitter kvar interden-
talt eller i sulkus. Underskar ska blockeras fore avtryckstagningen om
det bedéms som nédvandigt.

Avtryckssked

Skedvalet grundar sig pa vald avtrycksteknik och personliga preferen-
ser (standard, "Dual-Arch” eller individuell sked). Fér optimal vidhaft-
ning rekommenderar vi att alla skedar penslas med ett tunt lager
Coltene® Adhesive eller med ett annat adhesiv som lampar sig for av-
trycksmaterial av polyvinylsiloxan.

Forberedelse SYS360-patron

1. Hall SYS360 patronen med de stangda utloppséppningarna rikta-
de uppat.

2. Lyft upp fliken pa locket till utloppséppningen forsiktigt, dra av
locket och kassera det.

3. Ldgg i SYS360-patronen i blandningsmaskinen enligt anvisningar-
na fran tillverkaren.

4. Starta maskinen utan att sétta pa blandningsspetsen och lat mate-
rialet fdngas upp av en pappersservett tills du ser att det kommer
ut lika mycket bas som katalysator ur 6ppningarna. Darmed ar det
sékerstallt att de bada kolvarna &r pa samma niva och att det blir
ett optimalt blandningsforhéllande.

5. Torka forsiktigt av uttryckt material med en pappersservett. Bas
och katalysator far absolut inte blandas med varann i utloppsépp-
ningarna.

6. Sattden gula dynamiska blandningsspetsen pa SYS360-patronens
utloppsdppning. Se samtidigt noga till att den gula dynamiska
blandningsspetsens sexkant sitter korrekt pa drivmekanismen.

7. Nar den gula dynamiska blandningsspetsen &r korrekt placerad
maste den gula fixeringsringen skjutas éver den gula dynamiska
blandningsspetsen till anslag och sedan vridas ett kvarts varv at
héger (medurs) tills spetsen ar sékert fixerad. Blandningsmekanis-
men i den gula dynamiska blandningsspetsen maste borja rotera
nér blandningsmaskinen startas.

8. Fore varje anvandning ska de forsta 3 cm av det blandade av-
trycksmaterialet kasseras och efterféljande material tryckas ut ut-
an avbrott.

9. Det blandade avtrycksmaterialet fylls direkt i den valda avtrycks-
skeden. For att undvika luftblésor ska den gula dynamiska bland-
ningsspetsen hela tiden vara nere i avtrycksmaterialet.

10.For att undvika att det flyter ut avtrycksmaterial efterdt maste
blandningsmaskinens kolvar kopplas ur.

.Den gula dynamiska blandningsspetsen far sitta pa som lock pa
SYS360-patronen till ndsta anvandning. Torka av den med desin-
fektionsmedel.

12. For att ta bort den gula dynamiska blandningsspetsen maste fixe-
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ringsringen vridas moturs och dras av. Fixeringsringen kan ateran-
vandas!

13. Fére nésta anvandning ska utloppséppningarna pa SYS360-patro-
nen kontrolleras sa att de inte ar tilltédppta och att det kommer ut
lika mycket bas som katalysator ur utloppséppningarna vid ut-
pressning. Fortsatt harfran till punkt 5 och folj darefter foljande
punkter.

14. Den tomma SYS360-patronen tas ur blandningsmaskinen och kas-
seras enligt lokala foreskrifter.

Obs:

SYS360-patronen

- Tappa inte SYS360-patronen! Den kan skadas och darefter inte ga
att anvanda.

t<lka blandni

Gulady I

- Lat de gula dynamiska blandningsspetsarna sitta pa som lock pa
SYS360-patronen tills den ska anvéndas igen.

- For att garantera en problemfri anvéandning rekommenderar vi att
du uteslutande anvéander Coltéene/Whaledent gula dynamiska
blandningsspetsar.

Anvindni K dation

Enstegs-teknik (dubbelmix)

Nar skeden fylls kan tandldkaren borja applicera sprutmaterialet rund
preparationen. Bérja fylla skeden sé att applikationen av sprutmateri-
alet och fyllningen av skeden avslutas samtidigt. For att férhindra luft-
blasor ska den orala sprutspetsen alltid foras nere i det redan utpres-
sade materialet. Placera genast avtrycksskeden i munnen pd patienten.
Tryck skeden pa plats i 2-3 sek och hdll den sedan in situ tills fullstédndig
hérdning intrdffar.



"Tva-stegsteknik”

For att astadkomma en felfri forbindelse mellan de bada avtrycksma-
terialen maste primaravtrycket rengéras och torkas noggrant innan
det anvands pa nytt. P4 sa satt garanteras adhesion mellan skedmate-
rialet och det lagviskosa avtrycksmaterialet.

Viktigt

Arbeta alltid med handskar.

Hudutséndring,latexhandskar och ytor som ar kontaminerade av latex-
handskar kan paverka polyvinylsiloxans hardningsforlopp. Avtrycksma-
terialet och de ytor som ska avbildas (tander, preparationer, retraktions-
trad etc.) skall bara komma i kontakt med noggrant tvattade och skolj-
da handskar (tvatta i 15 sek med tvallosning, skélji 15 sek med ljummet
kranvatten) eller vinyl- resp. nitrilhandskar. Likasa kan eugenolhaltiga
och vissa blodstillande preparat férhindra en fullstandig hardning.

Om vateperoxid (H,0,) anvands som desinfektionsmedel maste efter-
skoljning under rikligt med l[jummet vatten utforas for att undvika
bildning av luftblasor.

Desinfektion

Efter avldagsnandet ur patientens mun skall avtrycket genast skéljas
under rinnande vatten. En paféljande desinfektion med ett desinfek-
tionsmedel som vanligen anvénds pa tandkliniker (anvant enligt till-
verkarens anvisningar), paverkar varken avtryckets yta eller dimensi-
on. Akrylatskedar ska skyddas mot vattenabsorption.

Fakultativt: Autoklavering av avtrycket

Vid autoklavering av avtrycket ska féljande beaktas:

- Anvédnd bara autoklaveringsbara produkter (t.ex. PRESIDENT Tray
AC, Colténe Adhesive AC).

- Skolj och rengor avtrycket noga under ljummet, rinnande vatten.
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- Avtrycket kan autoklaveras direkt efter avtryckstagningen.

- Autoklavering av avtrycket i angsterilisator vid 134 °C/ 273 °F (prion-
program).

Vid autoklavering av implantatavtryck bér information forst inhdmtas

av tillverkaren av implantatkomponenterna att dessa gdr att autoklave-

ra (t.ex avtryckshdttor osv).

Modellframstéllning

Avtrycket far forst slas ut efter 30 minuter darefter &r det oinskrénkt
dimensionsstabilt (minst 7 dagar). Tvdtta kort avtrycket i en tvallos-
ning och skolj dérefter grundligt med rent ljummet vatten. Detta re-
ducerar ytspanningen och underlattar utslagningen. Alla kommersi-
ella standardiserade dentalmodellmaterial (som t.ex. Fujirock gips,
Hard Rock gips) kan anvédndas.

Galvanisering
Avtrycken kan galvaniseras i kommersiellt tillgdngliga koppar- och sil-
verbad.

Skedrengéring

Hardat material kan avlagsnas med ett trubbigt instrument. Colténe®
Adhesive l6ses upp genom att skeden ldggs i handelskonformt uni-
versallésningsmedel eller lattbensin. Losningsmedel bor endast an-
vandas i vél ventilerade utrymmen. Skedarna rengérs och desinficeras
pa sedvanligt satt. President engangsskedar ar endast avsedda for
engangsbruk och ska darefter ej teranvandas.

Hallbarhet och lagring

AFFINIS SYS360 uppfyller den avsedda anvandningen minst till det
utgangsdatum (som &r angivet pa behéallarna), nar de forvaras i vél for-
slutna behallare vid temperaturer pa 15-23 °C/ 59-73 °F och vid 50%

relativ luftfuktighet. SYS360-patronen ska forvaras horisontellt.
Avtrycken ska forvaras i normal rumstemperatur. Hetta och direkt so-
linstralning ska undvikas.

Markning
Utgangsdatum och [LOT]-nummer framgar av férpackningarna.

Tekniska data enligt ISO 4823:2000
Matningarna utférdes vid en rumstemperatur pa 23 °C/ 73 °F och vid
50% relativ luftfuktighet.

heavy body

Blandningstid (15ml): 0:15 min
Total bearbetningstid: 0:45 min
Tid i munnen (35°C/ 95 °F): 2:20 min

Denna bruksanvisning &r utgiven
02-2016

Utlamnas endast till tandldkare eller tandtekniska laboratorier eller i
deras uppdrag

~25-



Gebruiksaanwijzing

AFFINIS BLACK EDITION is een speciaal lepelmateriaal dat een uitzon-
derlijk contrast geeft met alle soorten correctiematerialen, in het bij-
zonder met het gouden of zilveren uiterlijk van AFFINIS PRECIOUS.
Om het volledige potentieel van AFFINIS BLACK EDITION te kun-
nen benutten wordt aangeraden om de extraorale contactzones
met water te bevochtigen of in te smeren met vaseline, om ver-
kleuring te voorkomen.

Definitie

AFFINIS SYS360 is een afdrukmateriaal voor dentaal gebruik op basis
van A-siliconen, geindiceerd als lepelmateriaal. Het systeem is ge-
schikt voor gebruik in commerciéle mengmachines.

Materiaaltype
Polyvinylsiloxaan, additietype, oppervlakte-geactiveerd silicone-elas-
tomeer.

heavy body

Basismateriaal: zwart

Katalysator: ~ caramel

—1S0O 4823, type 1, hoge consistentie

Indicaties

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

- 2-staps putty-/wash-afdrukken

- Functionele afdrukken

- Transfer coping-afdrukken / pick-up-afdrukken

- Relining-afdrukken

- Afdrukken voor implantologie (na volledige genezing)
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Belangrijk

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

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

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

Contra-indicaties
Bij gebruik volgens de voorschriften zijn er geen contra-indicaties be-
kend.

Bijwerkingen / wisselwerkingen

Polyvinylsiloxanen hebben een goede biologische compatibiliteit. Tot
op heden zijn geen schadelijke reacties of secundaire effecten bij pa-
tiénten en/of tandheelkundig personeel bekend. Afdrukmaterialen
zijn bedoeld om uit te harden in de mond van de patiént. Ze mogen
echter niet langer dan tweemaal de aanbevolen verwerkingstijd in de
mond van de patiént blijven. Hoewel het afdrukmateriaal zeer scheur-
vast is, moet men opletten dat er geen resten van het materiaal ach-
terblijven in de interdentale ruimten of in de sulcus. In sommige ge-
vallen moeten ondersnijdingen worden uitgeblokt voor de afdruk
wordt gemaakt.

Afdruklepels

De keuze van de afdruklepel hangt af van de afdruktechniek en de
professionele voorkeur voor confectielepels, beetvormen met een
dubbele boog of individuele lepels. Voor een perfecte adhesie advise-
ren wij een dunne laag Colténe® Adhesive aan te brengen of een ad-
hesief van een ander merk dat specifiek geschikt is voor gebruik met

polyvinylsiloxaan afdrukmaterialen.

Voorbereiding SYS360 harde cartridge

1.

Houd de SYS360 harde cartridge met de gesloten uitvloeikanalen
naar boven.

. Til de lip van de afsluitdop van het uitvloeikanaal lichtjes op naar

boven, trek de afsluitdop eruit en verwijder de dop.

. Plaats de SYS360 harde cartridge volgens de instructies van de fa-

brikant van het mengapparaat.

. Start het apparaat en druk, zonder dat u de mengtip heeft aange-

bracht, net zo lang materiaal naar buiten op een papieren doek tot
basis en katalysator gelijkmatig uit de openingen komen. Daar-
mee zorgt u ervoor dat de zuigers op dezelfde hoogte staan en er
een optimale menging plaatsvindt.

. Veeg geéxtrudeerd materiaal voorzichtig weg met behulp van een

papieren doek. Voorkom hoe dan ook dat basis en katalysator met
elkaar vermengd raken in de uitvloeikanalen.

. Plaats de gele dynamische mengtip op de uitvloeikanalen van de

SYS360 harde cartridge. Daarbij dient u erop te letten dat de zes-
kant van de gele dynamische mengtip correct is uitgelijnd op de
aandrijfas.

. Wanneer de gele dynamische mengtip correct is geplaatst, moet

de gele fixatiering tot aan de aanslag over de dynamische mengtip
worden geschoven en naar rechts worden gedraaid (met de klok
mee 1/4 slag) tot deze goed is gefixeerd. De mengelementen in de
gele dynamische mengtip moeten bij het starten van het apparaat
roteren.

. Verwijder voor elk gebruik de eerste 3 cm van het gemengde af-

drukmateriaal en druk het materiaal er dan zonder onderbreking
uit.

. Doe het gemengde afdrukmateriaal direct in de gekozen afdrukle-
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pel. Om luchtbellen te vermijden moet de gele dynamische meng-
tip zich steeds in het afdrukmateriaal bevinden.

10.0m te voorkomen dat er afdrukmateriaal navloeit, dient u ervoor
te zorgen dat u de zuigers van het mengapparaat na het uitbren-
gen van het materiaal ontlast.

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

12.0m de gebruikte, gele dynamische mengtip te verwijderen, moet
de fixatiering in tegenwijzerzin worden gedraaid en eraf worden
getrokken. De fixatiering is herbruikbaar !

13. Controleer voor een volgend gebruik of de uitvloeikanalen van de
SYS360 harde cartridge niet verstopt zijn en controleer bij het uit-
brengen of het materiaal gelijkmatig naar buiten komt. Ga verder
volgens punt 5 en volgende.

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

Opmerking:

SYS360 harde cartridge

- Laat de SYS360 harde cartridge niet vallen. Deze kan beschadigd en
daarmee onbruikbaar raken.

Gele dynamische mengtips

- Laat de gele dynamische mengtip tot aan het volgende gebruik als
afsluiting op de SYS360 harde cartridge zitten.

- Om een optimale werking te waarborgen, adviseren wij uitsluitend
gele dynamische mengtips van Colténe/Whaledent te gebruiken.



Gebruiksadviezen

1-staps putty-/wash-afdrukken (dubbele mix)

Terwijl de lepel wordt gevuld, kan de tandarts beginnen met het aan-
brengen van het wash-materiaal rondom de preparatie. Het vullen
van de lepel en het aanbrengen van het wash-materiaal rondom de
preparatie moeten op hetzelfde moment worden beéindigd. Houd de
orale tip altijd ondergedompeld in het materiaal om de insluiten van
luchtbellen te voorkomen. Plaats de gevulde lepel onmiddellijk in de
mond van de patiént. Druk de afdruk 2 a 3 sec. aan en houdt hem in situ
tot het materiaal volledig is verhard.

«2-stapstechniek»

Als een 2-staps «heavy body/wash»-techniek wordt gebruikt, moet de
eerste, van heavy body of putty-materiaal gemaakte afdruk zorgvul-
dig worden gereinigd en gedroogd voor hij weer wordt gebruikt. Dit
garandeert een goede hechting tussen het wash- en het lepelmateri-
aal.

Belangrijk

Draag altijd handschoenen.

Huidsecreties, latexhandschoenen en oppervlakken die met deze
handschoenen werden gecontamineerd kunnen het uithardingspro-
ces van polyvinylsiloxanen beinvloeden. Het materiaal en ook de af te
drukken oppervlakken (tanden, preparaties, retractiedraden enz.) mo-
gen alleen met grondig gewassen en gespoelde handschoenen (15
sec. wassen met een detergent, nog eens 15 sec. spoelen met lauw-
warm leidingwater) of met vinyl-/nitrielhandschoenen worden aan-
geraakt. Eugenolhoudende preparaten of bloedstelpende substanties
kunnen ook een perfecte uitharding beletten.

Wanneer u waterstofperoxide gebruikt om te desinfecteren, moet u
daarna grondig met lauwwarm water spoelen om de vorming van
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luchtbellen te voorkomen.

Desinfecteren

Na verwijdering uit de mond dient de afdruk onder stromend water te
worden afgespoeld. Aansluitende desinfectie met een geschikt, in de
handel verkrijgbaar desinfectans voor dentaal gebruik (volgens de in-
structie van de fabrikant) heeft geen invloed op het oppervlak of de
afmetingen van de afdruk. Kunststoflepels moeten worden be-
schermd tegen waterabsorptie.

Optie: Autoclaveren van afdrukken

Houdt u zich aan de volgende punten bij het autoclaveren van afdruk-

ken:

- Gebruik alleen onderdelen die geschikt zijn voor de autoclaaf (bijv.
PRESIDENT Tray AC, Coltene Adhesive AC).

- Spoel en reinig de afdruk grondig onder stromend, lauwwarm water.

- Afdrukken worden geautoclaveerd onmiddellijk na de afdrukname.

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

Bij het steriliseren van implantaatafdrukken, moet u vooraf bij de fabri-

kant navragen of de implantaatdelen (bijv. afdrukpennen etc.) voor de

autoclaaf geschikt zijn.

Vervaardigen van modellen

De gipsmodellen kunnen ten vroegste na 30 min. worden gemaakt,
daarna blijft de afdruk onbeperkt dimensioneel stabiel (getest: 7 da-
gen). Wanneer u de afdruk kort wast met een detergent en vervolgens
grondig spoelt met helder, lauwwarm water, zal de oppervlaktespan-
ning verminderen. Dit maakt het uitgieten makkelijker. Elk standaard
gipsmateriaal voor dentaal gebruik (zoals Fujirock gips, Hard Rock
gips) is geschikt.

Galvaniseren
Compatibel met alle in de handel verkrijgbare koper- en zilvergalvani-
seerbaden.

Afdruklepels reinigen

De afdruk kan uit de lepel worden gehaald met een stomp instru-
ment. Het Colténe® adhesief lost op wanneer het wordt ondergedom-
peld in een universeel in de handel verkrijgbaar oplosmiddel of in
petroleumether. Deze oplosmiddelen mogen enkel in een goed ge-
ventileerde ruimte worden gebruikt. De afdruklepels kunnen zoals
gebruikelijk worden gereinigd en gedesinfecteerd. President weg-
werpafdruklepels zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en dus niet her-
bruikbaar.

Houdbaarheid en opslag

AFFINIS SYS360 voldoet aan het beoogde doel ten minste tot op de
vervaldatum die staat vermeld op de verpakkingen, wanneer het pro-
duct goed gesloten wordt bewaard bij temperaturen van 15-23 °C
/59-73 °F en 50% relatieve luchtvochtigheid. Bewaar de SYS360 harde
cartridge horizontaal.

De afdrukken worden bewaard bij normale kamertemperatuur. Ver-
mijd blootstelling aan warmtebronnen en zonlicht.

Markering
De vervaldatum en het nummer zijn vermeld op de verpakking.

Technische gegevens volgens ISO 4823:2000
De metingen zijn gebaseerd op een kamertemperatuur van 23 °C /
73 °F en 50% relatieve luchtvochtigheid.
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heavy body

Mengtijd (15ml): 0:15 min
Totale verwerkingstijd: 0:45 min
Verblijfsduur in de mond (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

Datum van uitgifte
02-2016

Uitsluitend geleverd aan tandartsen en tandtechnische laboratoria of
in hun opdracht.



Brugsanvisning

e AFFINIS BLACK EDITION er et seerligt skemateriale, som sikrer ekstra
kontrast i forhold til ethvert wash-materiale, iseer det guld- eller sglv-
farvede AFFINIS PRECIOUS. For at udnytte AFFINIS BLACK EDITION
optimalt anbefales det, at man fugter de ekstraorale kontaktom-
rader med vand eller smgrer dem med vaseline for at undga mis-
farvning.

Definition

AFFINIS SYS360 er et dentalt aftryksmateriale pa A-siliconebasis, indi-
ceret som skemateriale. Systemet rader over en automatisk blan-
dingsanordning til anvendelse i gaengse blandingsapparater.

Materialtype
Hgjviskest, elastisk hydrofilt A-silicone
(polyvinylsiloxan).

heavy body

Base: sort

Katalysator:  karamelfarvet

- 150 4823, type 1, high consistency

Indikationer

- Enklettrins putty/wash aftryk (dobbelt blanding)
- Totrins putty/wash aftryk

- Funktionelle aftryk

- Overfering af coping-aftryk / pick-up aftryk

- Relining-aftryk

- Aftryk til implantologi (efter afsluttet opheling)

Vigtigt
- Materialet kan laegges i keleskab inden brug for at opna forleenget

arbejdstid.

- Hojere omgivende temperatur vil accelerere afbindingsprocessen,
lavere temperatur vil langsommeliggere den.

- Kontrollér intraoralt, at materialet er fuldsteendigt afbundet, inden
det fjernes.

Kontraindikationer
Ingen kendte, hvis produktet anvendes som anbefalet.

Bivirkninger / Interaktioner

Polyvinylsiloxaner har saerdeles god biologisk kompatibilitet. Indtil nu
kendes ingen skadelige bivirkninger eller interaktioner hos patienter
eller tandlaegepersonale. Aftryksstofferne er ifglge indikationen be-
regnet til at afbinde i patientens mund. Materialet bor dog begraenses
til at forblive i munden i maksimalt to gange den anbefalede afbin-
dingstid. Pa trods af den hgje brudstyrke skal det sikres, at der ikke
findes materialerester i interdentalrummene eller i sulcus. | visse til-
faelde ber underskeeringer blokeres, inden der tages aftryk.

Skeer

Skevalget afhanger af aftryksteknikken eller personlige praeferencer
(fabriksfremstillede skeer, "Dual-Archi eller individuelle skeer). For at
opna optimal adhaesion anbefaler vi, at der pa alle skeer appliceres et
tyndt lag Coltene® Adhesive eller et adhaesiv, der er egnet til polyvi-
nylsiloxaner.

Forberedelse af SYS360-patron

1. Hold SYS360-patronen opad og med lukkede udlgbskanaler.

2. Loft snippen pa udlgbskanalens sikkerhedskappe lidt opad. Fjern
derefter sikkerhedskappen og bortskaf den.

3. Indsaet SYS360-patronen i henhold til anvisningerne fra blandings-

apparatets producent.

. Start apparatet og pres materiale ud pa en papirserviet (uden pa-

sat mixing-tip), indtil der dispenseres ensartede maengder basis
og katalysator. Dermed sikres, at stemplerne befinder sig pa sam-
me niveau, og at der opnas en optimal blanding.

. Fjern forsigtigt det udpressede materiale med en papirserviet.

Undgé omhyggeligt en sammenblanding af basis og katalysator i
udlgbskanalerne.

. Anbring den gule dynamiske mixing-tip pa SYS360-patronens ud-

lobskanaler. Pas pa, at den gule dynamiske mixing-tips sekskant
sidder korrekt i forhold til drivakslen.

. Nar den gule dynamiske mixing-tip er placeret korrekt, skal den

gule fikseringsring skubbes helt ned over den dynamiske mixing-
tip og drejes til hgjre (1/4 omdrejning med uret), indtil den er sik-
kert fikseret. Blandingselementerne i den gule dynamiske mixing-
tip skal rotere, nar apparatet startes.

. Inden hver anvendelse skal de farste 3 cm af det blandede aftryks-

materiale kasseres, og det folgende materiale skal trykkes ud uden
afbrydelse.

. Fyld det blandede aftryksmateriale ned i den valgte aftryksske. For

at undga luftbobler skal den gule dynamiske mixing-tip altid hol-
des nedszenket i aftryksmaterialet.

. For at forhindre at aftryksmaterialet fortseetter med at lobe ud, skal

det efter udtagning af materiale sikres, at blandingsapparatets
stempler ikke udever tryk.

.Lad den gule dynamiske mixing-tip blive siddende som lukkean-

ordning i SYS360-patronen indtil naeste anvendelse. After den
med et desinfektionsmiddel.

. For at fjerne den brugte, gule dynamiske mixing-tip drejes fikse-

ringsringen mod uret og treekkes af. Fikseringsringen kan genan-
vendes!
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13. Kontrollér udlgbskanalerne pa SYS360-patronen inden naeste an-
vendelse med hensyn til eventuelle forstoppelser samt ensartet
dispensering. Fortsat i henhold til punkt 5 ff.

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

Henvisning:

SYS360-patron

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

Gule dynamiske mixing-tips

- Lad den gule dynamiske mixing-tip blive siddende som lukkeanord-
ning i SYS360-patronen indtil nzeste anvendelse.

- For at sikre en uproblematisk anvendelse anbefaler vi, at der udeluk-
kende anvendes Coltéene/Whaledentgule dynamiske mixing-tips.

Anbefali del

vedr.
Ettrins putty/wash teknik (dobbelt blanding)

Mens skeen fyldes, kan tandleegen begynde at sprojte wash-materia-
let rundt om preeparationen. Fyldning af skeen og applicering af
wash-materialet rundt om preeparationen skal afsluttes samtidigt.
Hold den orale spids under overfladen i materialet hele tiden for at
undga at danne luftbobler. Indszet straks den fyldte ske i patientens
mund. Pres i 2-3 sekunder, og hold den derefter pa plads, indtil materialet
er helt afbundet.

sTotrins-teknik”

Hvis der skal anvendes en 2-trins <heavy body/wash» teknik, skal det
primaere aftryk - taget med heavy body eller putty-materiale - renge-
res og terres fuldstaendigt inden yderligere anvendelse. Dette vil hjeel-
pe med at garantere god adhaesion mellem wash- og skematerialet.



Vigtigt

Anvend altid handsker.

Hudsekretioner, latex-handsker og overflader, der er kontamineret af
latex-handsker, kan pavirke polyvinylsiloxaners afbindingsproces ne-
gativt. Materialet samt de overflader (taender, praeparationer, retrakti-
onstrade etc.), der skal laves aftryk af, m& kun komme i berering med
omhyggeligt vaskede og skyllede handsker (vaski 15 sek. med en sae-
beoplosning, skyl i 15 sek. med lunkent postevand) eller med vinyl-/
nitrilhandsker. Praeparater, der indeholder eugenol eller visse haemo-
statika, kan ogsa hindre en fuldstaendig afbinding.

Ved anvendelse af brintoverilte som desinfektionsmiddel skal der
skylles grundig med lunkent vand, sa dannelse af luftbobler undgas.

Desinfektion

Efter at aftrykket er taget ud af munden, skal det skylles under rinden-
de vand. En efterfglgende desinfektion med desinfektionsmidler, der
er geengse pa tandleegeklinikker (i henhold til producentens anvisnin-
ger) pévirker hverken overflader eller dimensioner negativt. Akryl-
skeer skal beskyttes mod vandabsorption.

Option: Autoklavering af aftrykket

Ved autoklavering af aftrykket ber falgende punkter overholdes:

- Anvend kun komponenter, der taler autoklavering (fx PRESIDENT
Tray AC, Colténe Adhesive AC).

- Skyl og renger aftrykket grundigt under rindende, lunkent vand.

- Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter aftrykstagningen.

- Autoklavér aftryk i dampsterilisator ved 134°C/ 273°F (Prion-Pro-
gram).

I forbindelse med autoklavering af implantataftryk skal det pa forhdand

afklares med de pdgaeldende producenter, om implantatkomponenterne

(fx aftryksstifter osv.) tdler autoklavering.
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Fremstilling af model

Aftrykket bor tidligst stebes ud efter 30 minutter. Derefter forbliver
det stort set ubegraenset dimensionsstabilt (afprevet 7 dage). En kort
afvaskning af aftrykket med et skyllemiddel samt grundig skylning
med klart, lunkent vand reducerer overfladespaendingen og letter ud-
stgbningen. Alle dentalmodelmaterialer, der er i overensstemmelse
med normerne (fx Fujirock Gips, Hard Rock Gips), kan anvendes.

Galvanisering
Aftrykkene kan galvaniseres med gaengse kobber- og selvbade.

Rengoring af skeer

Afbundet materiale kan fjernes ved hjeelp af et stumpt instrument.
Ved iblgdlaegning i almindelige universal-oplasningsmidler eller pe-
troleumsether oplases Colténe® Adhesive let. Oplasningsmidler ber
kun anvendes i godt ventilerede rum. Renger og desinficér skeen som
vanligt. President engangs-aftryksskeer er beregnet til engangsbrug
og ma derfor ikke genanvendes.

Holdbarhed og opbevaring

AFFINIS SYS360 kan anvendes til det beskrevne formal mindst indtil
udlgbsdatoen, som fremgar af emballagen, i teet tillukkede beholdere,
ved 15-23 °C/59-73 °F og 50 % relativ luftfugtighed. Opbevar SYS360-
patronen horisontalt.

Aftryk skal opbevares ved normal stuetemperatur. Undga varme og
direkte sollys.

Maerkning
Udlgbsdato og chargenummer fremgar af beholderne.

Tekniske data i henhold til ISO 4823:2000

Malingerne er gennemfort ved 23 °C/ 73 °F stuetemperatur og 50 %
relativ fugtighed.

heavy body

Blandingstid (15ml): 0:15 min
Total arbejdstid: 0:45 min
Afbindingstid i munden (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

Denne brugsanvisning er udgivet:
02-2016

Ma kun udleveres til tandlaeger og dentallaboratorier eller pa disses
foranledning.
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Bruksanvisning

AFFINIS BLACK EDITION er et spesielt brettmateriale som gir en ekstra-
ordinzer kontrast sammen med alle skyllematerialer, og spesielt med
gull- eller sglv-finishen til AFFINIS PRECIOUS. For & fullt ut kunne
maksimere potensialet til AFFINIS BLACK EDITION anbefales det
a fukte ekstraorale kontaktsteder med vann eller vaselin for a
unnga mulig misfarging.

Definisjon

AFFINIS SYS360 er et avtrykksmateriale pa A-silikonbasis, indisert som
skjemateriale. Systemet er utstyrt med en automatisk blandemeka-
nisme som gjor at det kan brukes i vanlige blandemaskiner for eksem-
pel Sympress.

Material type
Polyvinylsiloxane, addition-type silicone elastomer.

heavy body
Base: svart
Catalyst: karamell

- 150 4823, Type 1, high consistency

Indikasjoner

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

- Funksjons avtrykk

- Transfer kopi avtrykk / pick-up avtrykk

- Relining avtrykk

- Implantat avtrykk

Viktig
- For forlenget arbeidstid kan materialet plasseres i kjeleskap for bruk

- Hoyere temperatur vil akselrere-, lavere temperatur vil forlenge her-
deprossessen.
- Sjekk intraoralt om materialet er helt stivnet for det fjernes.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente ved forskriftsmessig bruk.

og interaksj

Polyvinylsiloksaner har en sveert god biologisk forlikelighet. Hittil er
ingen skadelige bivirkninger og vekselvirkninger hos pasienter og
tannlegepersonale kjent. Avtrykksmaterialene er i henhold til indika-
sjonen beregnet til bruk i pasientens munn og herdes der. Tiden mate-
rialene blir vaerende i munnen, skal begrenses til maksimalt det dob-
belte av herdetiden. Pa tross av stor slitestyrke ma man passe pa at
ingen materialrester blir veerende igjen i rommene mellom tennene
eller i sulcus. Store undersnitt skal under visse omstendigheter forst
blokkes ut.

Skje

Valget av skje avhenger av den valgte avtrykksteknikken eller av per-
sonlig preferanse (vanlige standardskjeer, iDual-Archi eller individuel-
le skjeer). For & oppna en god adhesjon, anbefaler vi & pafore alle skje-
ene et tynt lag med Colténe® adhesiv eller med et annet adhesiv som
er egnet for polyvinylsiloxan.

Forberedelse SYS360 hard dispenser

1. Hold SYS360 hard dispenser med de lukkede utgangsapningene
vendt opp.

2. Loft lasken pa beskyttelseshetten for utgangsapningen litt opp,
trekk ut beskyttelseshetten og kast den.

3. Legg inn SYS360 hard dispenser i samsvar med veiledningen fra

blandemaskinprodusenten.

. Start maskinen og kjor ut materiale p& en papirduk uten pésatt

blandespiss, helt til base og katalysator kommer jevnt ut av apnin-
gene. Dermed er det sikret at stemplene er pa samme hoyde, slik
at man far en optimal blanding.

. Tork bort ekstrudert materiale forsiktig med en papirduk. Det er

nedvendig & forhindre at base og katalysator blander seg i ut-
gangsapningene.

. Sett den gule dynamiske blandespissen pa utgangsapningene pa

SYS360 hard dispenser. Pass i denne forbindelse pa at sekskanten
til den gule dynamiske blandespissen er innrettet korrekt pa dri-
vakselen.

. Nar den gule dynamiske blandespissen er plassert korrekt, ma den

gule fikseringsringen skyves over den dynamiske blandespissen til
stopp og deretter vris mot hayre (1/4 omdreining med urviseren)
til den er forsvarlig fiksert. Blandeelementene i den gule dynamis-
ke blandespissen ma rotere idet maskinen startes.

. For hver bruk skal de forste 3 cm av det blandede avtrykksmateria-

let kastes, deretter presses det felgene materialet ut uten opphold.

. Blandet avtrykksmateriale fylles direkte i den valgte avtrykksskje-

en. Den gule dynamiske blandespissen bor alltid feres ned i av-
trykksmaterialet for & unnga luftbleerer.

. For @ unnga at avtrykksmaterialet fortsetter & renne, ma man sgrge

for at blandemaskinens stempel avlastes etter at materialet er
kommet ut.

.La den gule dynamiske blandespissen sta pa SYS360 hard dispen-

ser som lokk fram til neste gangs bruk. Rengjer med desinfeksjons-
middel.

.Nar den brukte gule dynamiske blandespissen skal fjernes, ma fik-

seringsringen vris mot urviseren og trekkes av. Fikseringsringen
kan brukes om igjen!
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13. For neste bruk ma du kontrollere at utgangsapningene pa SYS360
hard dispenser ikke er blokkerte. Kontroller ogsa at materialet
presses jevnt ut av dispenseren. Fortsett i samsvar med punkt 5 og
de videre punktene.

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

Merk:

SYS360 hard dispenser

- La ikke SYS360 hard dispenser falle ned. Da kan den bli skadet og
dermed vaere ubrukelig.

Gule dynamiske blandespisser

- La den gule dynamiske blandespissen sta pa SYS360 hard dispenser
som lokk fram til neste gangs bruk.

- For & oppna en problemfri bruk, anbefaler vi at det bare brukes gule
dynamiske blandespisser fra Colténe/Whaledent.

Anbefalt bruk

1- stegs putty/wash teknikk ( dobbel mix)

Nar skjeen fylles, kan tannlegen begynne & applisere wash materialet.
Fylling av skjeen og appliseringen rundt preparasjonen ma gjores fer-
dig samtidig.

Hold den orale spissen nede i materialet hele tiden for d unnga luftbleerer.
Plasser skjeen umiddelbart etter den er fyllt inn i pasientens munn. Press i
2-350g hold helt til materialet er stivnet.

»~Two step technique” 2- stegs avttrykk

Hvis en 2- stegs heavy body/ wash -teknikk brukes, ma det forste avtryk-
ket laget med heavybody rengjores og terkes for videre bruk. Dette for &
garantere en god adhesjon mellom wash- og skjemateralet.



Viktig

Arbeid alltid med hansker.

Hudsekresjoner, latekshansker og overflater som er kontaminert av
latekshansker kan ha innvirkning pa polyvinylsiloksaners herdepro-
sess. Bade materialet og de overflatene som det skal tas avtrykk av
(tenner, prepareringer, retraksjonstrader, etc.), skal bare komme i be-
rering med grundig vaskede og skylte hansker (vask i 15 sekunder
med sapevann og skyll i 15 sekunder med lunkent vann fra springen),
eller med vinyl-/nitrilhansker. Likeledes kan eugenolholdige og visse
blodstillende preparater forhindre fullstendig gjennomherding.

Ved bruk av hydrogenperoksid som desinfeksjonsmiddel ma det skyl-
les grundig med lunkent vann for & unnga at det danner seg luftbo-
bler.

Desinfeksjon

Etter at avtrykket er tatt ut av munnen, skal det skylles undre rennen-
de vann. En etterfalgende desinfeksjon med desinfeksjonsmidler av
den typen som er vanlige i tannlegepraksiser (i henhold til produsen-
tens veiledning), pavirker verken overflate eller dimensjon. Skjeer av
akrylat skal beskyttes mot vannabsorpsjon.

Alternativt: Autoklavering av avtrykket

Veer oppmerksom pa falgende punkter under autoklavering av av-

trykket:

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

- Skyll og rengjer avtrykket grundig under rennende, lunkent vann.

- Avtrykket kan autoklaveres direkte etter at avtrykket er gjort.

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

Under autoklavering av implantatavtrykk mda man avklare med de aktu-
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elle produsentene hvorvidt komponentene i implantatet (f.eks. avtrykks-
stiftene, osv.) er autoklaverbare.

Modellfremstilling

Det skal ikke helles stgpemateriale i avtrykke for etter 30 minutter.
Deretter er det ubegrenset dimensjonsstabilt (testet: 7 dager). Der-
som avtrykket vaskes med rengjoringsmiddel og deretter skylles
grundig med rent, lunkent vannn, reduseres overflatespenningen, og
det letter stgpingen av modellen. Det kan brukes alle dentale modell-
materialer som svarer til gjeldende standard (f.eks. Fujirock-gips, Hard
Rock-gips).

Galvanisering
Avtrykkene kan galvaniseres med vanlige kobber- eller sglvbad.

Rengjering av skjeen

Herdet materialet kan fjernes med et butt instrument. Ved a legge det
i vanlig universal-lasemiddel, opplgses Colténe®-adhesiv. Lasemidler
ber bare brukes i godt ventilerte rom. Rengjer og desinfiser skjeen pa
vanlig mate. PRESIDENT engangs avtrykksskjeer er bare beregnet pa
engangsbruk og skal derfor ikke brukes om igjen.

Holdbarhet og lagring

AFFINIS SYS360 kan brukes helt fram til den utlgpsdatoen som er an-
gitt pa beholderne, forutsatt at beholderne er forsvarlig lukket, ved
15-23 °C/ 59-73 °F og 50 % relativ luftfuktighet. SYS360 hard dispen-
ser skal lagres horisontalt. Avtrykkene skal oppbevares ved normal
romtemperatur. Unnga varme og pavirkning av direkte sollys.

Merking
Utlgpsdatp og partinummer, [LOT], er angitt pa beholderne.

Spesifikasjoner i henhold til ISO 4823:2000
Mélingene ble utfert ved 23 °C/ 73 °F romtemperatur og 50 % relativ
luftfuktighet.

heavy body

Blandetid (15 ml): 0:15 min
Total arbeidstid: 0:45 min
Tid i munnen (35 °C/ 95 °F): 2:20 min
Utgivelsen av denne bruksveiledning

02-2016

Skal kun selges til tannleger og tanntekniske laboratorier.
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Kdyttoohje

AFFINIS BLACK EDITION on erityinen lusikkamateriaali, joka tarjoaa
ainutlaatuisen kontrastin kaikkien korjausmateriaalien ja erityisesti
hopean- ja kullanvérisen AFFINIS PRECIOUS -materiaalin kanssa.
AFFINIS BLACK EDITION -materiaalin tayden potentiaalin hyo-
dyntz | [} ekstraor.
kostuttamista vedelld tai vaseliinilla, silla siten ehkdistaan
mahdollisia materiaalijaamia.

Ii kock Iueid

si kosket

Maaritelma

AFFINIS SYS360 on silikonipohjainen, koneellisesti sekoitettava ja
dynamic-sekoituskarjilla annosteltava lusikkamateriaali jaljentami-
seen.

Materiaalityyppi
Polyvinyylisiloksaani, A-silikoni, pinta-aktiivinen silikonielastomeeri.

heavy body

perusmassa:  musta
katalysaattori: keltainen

-1S0O 4823, Type 1, high consistency

Kéyttotarkoitus

- Yksivaiheiset putty-/wash jaljennokset (kaksoissekoitus)
- Kaksivaiheiset putty-/wash jaljennokset

- Funktionaaliset jaljennokset

- Hettajaljennokset/ pick-up-jaljennokset

- Pohjausjaljennokset

- Implanttijaljennokset (paranemisvaiheen jalkeen)

Tarkeé
- Tyoskentelyajan pidentdamiseksi materiaali voidaan laittaa jadkaap-
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piin ennen kayttoa.

- Kayttoympariston korkea lampotila nopeuttaa kovettumista ja ma-
tala hidastaa sita.

- Tarkista suun sisélld materiaalin taydellinen kovettuminen ennen
kuin otat jaljennoksen ulos suusta.

Kontraindikaatiot
Tarkoituksenmukaisessa kaytossa ei ole esiintynyt kontraindikaati-
oita.

Sivuvaikutukset seka yhteisvaikutukset muiden aineiden
kanssa

Polyvinyylisiloksaanit ovat erittdin hyvin siedettyjd. Téhdan mennes-
sa tuotteen kayttajilla ei ole esiintynyt haitallisia sivu- tai yhteisvai-
kutuksia. Jaljennésmateriaali on tarkoitettu kovettuvaksi suussa.
Kovettumisaika ei saa olla pidempi kuin kaksi kertaa normaali ko-
vettumisaika. Suuren venytyskestavyyden takia on varmistettava,
ettei interdentaalivaliin tai sulcukseen jaa ylimaardista materiaalia.
Allemenot tulisi mahdollisuuksien mukaan sulkea ennen jaljennok-
sen ottoa.

Lusikka

Lusikan valinta riippuu kdytettdvastd tekniikasta ja hammaslaakarin
valinnasta metallisen tai n muovilusikan, Triple Tray -lusikan tai
henkilokohtaisen lusikan vélilld. Suosittelemme kdyttamaan Colténe®
Adhesivea tai muuta polyvinyylisiloksaanille sopivaa lusikkaliimaa
kaikkiin lusikoihin.

Esivalmistelut
1. Pitele SYS360-ampullia siten, ettd materiaalin ulostulokanava on
ylospdin.

2. Vedd valkoista turvanastaa kevyesti ylospdin, poista nasta ja heitéd
se pois.

3. Aseta SYS360 sekoituslaitteeseen laitteen ohjeiden mukaisesti.

4. Kaynnista sekoituslaite ja annostele materiaalia ilman sekoituskar-
ked niin kauan, kunnes materiaalit tulevat molemmista kanavista
tasaisesti ulos. Nain varmistetaan, ettda mannat ovat samalla kor-
keudella ja ettd sekoitus on optimaalinen.

5. Pyyhi kaikki ylimaarainen materiaali huolellisesti pois. Valta perus-
massan ja katalysaattorin sekoittumista toisiinsa.

6. Asenna keltainen dynamic-sekoituskarki SYS360-ampulliin. Var-
mista ulostuloaukkojen oikea kohdistus.

7. Lukitse dynamic-kérki asettamalla keltainen lukitusrengas karjen
padlle ja kaantamalla sita myotapaivaan 90 astetta, kunnes se luk-
kiutuu. Kérjen sekoituskomponentin tulee pyo6rid kun sekoitus
aloitetaan.

8. Ennen jokaista kayttokertaa annostele 3 cm sekoittunutta jaljen-
nosmassaa ja heita se pois. Annostele sen jalkeen materiaali kes-
keytyksettd.

9. Annostele sekoitettu materiaali suoraan lusikkaan. Varmista, etta
sekoituskdrki on koko ajan upotettuna materiaaliin ilmakuplien
valttamiseksi.

10. Jotta ylimaaradista materiaalia ei valuisi ulos, on laitteen mannat
vapautettava kun annostelu lopetetaan.

11.Al4 poista dynamic-sekoituskarked SYS360-ampullista kdyton jal-
keen, sillé se toimii korkkina seuraavaan kayttokertaan. Pyyhi karki
desinfiointiaineella.

12. Poista keltainen dynamic-kérki kaantamalla lukitusrengasta vasta-
péivaan. Lukitusrengasta voidaan kayttdd myohemmin uudelleen.

13. Tarkista kohdan 5 mukaisesti ennen seuraavaa kayttokertaa, ettd
materiaali tulee tasaisesti ulos kanavista.

14. Poista tyhja SYS360-ampulli sekoituslaitteesta ja havita se paikal-
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listen ohjeiden mukaan.

HUOM!

SYS360-ampulli

- Ala pudota SYS360-ampullia, silla se saattaa vaurioittaa ampullin toi-
mintaa

Keltainen dynamic-sekoituskarki

- Ala poista sekoituskarkea kayton jalkeen, silld karki toimii korkkina
seuraavaan kayttokertaan.

- Taydellisen toiminnan takaamiseksi suosittelemme kayttamaan ai-
noastaan Coltene/Whaledentin keltaisia dynamic-sekoituskarkia.

Kéyttosuositukset

Yksivaiheiset putty-/wash jéljenndokset (kaksoissekoitus)
Aloita ruiskutusmateriaalin vieminen preparaatin ymparille saman-
aikaisesti lusikan tdyton kanssa. Ruiskutus ja lusikan taytto tulee
saada valmiiksi samanaikaisesti. Pida intraoraalikarki koko ruisku-
tuksen ajan upotettuna materiaaliin ilmakuplien syntymisen valtta-
miseksi. Aseta taytetty lusikka valittomasti potilaan suuhun. Paina
kevyesti 2-3 sekunnin ajan ja pida paikallaan, kunnes materiaali on
taydellisesti kovettunut.

»Kaksivaiheinen tekniikka”

Kaksivaiheista iputty tai heavy body/washi -tekniikkaa kéytettdessa
on alkujéljennds hyvén lopputuloksen aikaansaamiseksi puhdistet-
tava ja kuivattava huolellisesti ennen kadyttéa. Tama auttaa luomaan
ruiskutusmateriaalin ja lusikkamateriaalin vélille hyvan adheesion.

Tarke:
Kayta aina kasineita.




lhon eritteet, lateksikasineet seka lateksikasineilld kontaminoidut
pinnat saattavat vaikuttaa polyvinyylisiloksaanien kovettumispro-
sessiin. Koske materiaaliin ja jaljennettédviin pintoihin, jotka ovat
kosketuksessa materiaalin kanssa (hampaat, preparaatit, retraktio-
langat ym) vain vinyyli-/nitriilikdsineilla tai perusteellisesti pestyilla
kasilla (pese 15 s ajan pesuaineella, huuhtele 15 s ja kuivaa). Myos
eugenolipitoiset ja tietyt verenhyytymiseen vaikuttavat valmisteet
voivat estdd tdydellisen kovettumisen. Jos kaytat vetyperoksidia
(H,0,) desinfiointiaineena, huuhtele jéljennés perusteellisesti lam-
pimalld vedelld ilmakuplien syntymisen valttamiseksi.

Desinfiointi

Huuhtele jaljennds suusta poistamisen jalkeen juoksevan veden al-
la. Huuhtelun jalkeen desinfiointi tavallisessa nestemaisessé desin-
fiointiaineessa (valmistajan ohjeen mukaisesti) ei vaikuta jaljennok-
sen pintaan tai sen muotoihin. Suojaa akryylilusikat kosteudelta.

Huomioitavaa

Huomioi seuraavat kohdat jéljenndksia autoklavoidessa:

- Kaytd ainoastaan autoklaavin kestdvid materiaaleja (esim. PRESI-
DENT Tray AC, Coltene Adhesive AC).

- Huuhtele ja puhdista jéljennds huolellisesti juoksevalla ja lampimal-
la vedella.

- Jéljennokset voidaan autoklavoida valittdmasti jaljennoksen oton
jalkeen.

- Hoyrysteriloi autoklaavissa 134 °C lampétilassa

Implanttijdljennéksid steriloitaessa on ensin varmistettava materiaalin

valmistajalta ovatko implanttimateriaalit (esim.nastat yms.) autoklaa-

vin kestéavid.

—40-

Mallin valmistaminen

Valmista malli aikaisintaan 30 min pdastd jaljennoksen otosta, sen
jalkeen jaljennos sailyttdd muotonsa vahintdan 1 viikon ajan. Jaljen-
noksen pintajannitys vdhenee ja mallin valaminen helpottuu, jos
jaljennos pestaan puhdistusaineella ja huuhdellaan sen jalkeen
huolellisesti puhtaalla, lampimélla vedelld. Valamiseen voidaan
kayttaa kaikkia tavanomaisia kipsimateriaaleja (kuten Fujirock Den-
tal Stone tai Hard Rock Dental Stone).

Galvanointi
Jaljennokset voidaan galvanoida kaikilla kupari- tai hopeakylvyilla.

Lusikan puhdistus

Kovettunut materiaali voidaan poistaa tylpélld instrumentilla.
Colténe® Adhesive irtoaa liottamalla tavallisessa liuotusaineessa tai
liuotebensiinissd. Kaytd naitd aineita vain hyvin tuuletetuissa tilois-
sa. Lusikat voidaan puhdistaa ja steriloida normaalisti. Kertakayttoi-
sia PRESIDENT-jéljenndslusikoita ei tule kdyttaa uudelleen.

Sailyvyys ja varastointi

AFFINIS SYS360 soveltuu tarkoituksenmukaiseen kayttoon huolelli-
sesti pakkaukseen suljettuna (15-23 °C / 59-73 °F), suhteellinen il-
mankosteus 50 %) vahintaan viimeiseen kayttopdivaan asti, joka on
merkitty pakkauksiin. Sailyta SYS360-ampulleja vaakasuorassa. Si-
lytd jaljennoksia normaalissa huoneen lammdssa. Suojaa kuumuu-
delta ja auringonsateilylta.

Merkinnét
Viimeinen kdyttopaiva sekd tuotantonumero on merkitty pak-
kauksiin sekd ampulleihin.

Tekniset tiedot: SO 4823:2000
Mittaukset on suoritettu 23 °C / 73 °F huoneen lampétilassa ja
50 %:n suhteellisessa ilmankosteudessa.

heavy body

Sekoitusaika (15ml): 0:15 min
Kokonaistydskentelyaika: 0:45 min
Kovettumisaika suussa (35 °C/ 95 °F): 2:20 min

Kédyttoohjeen pdivays
02-2016

Luovutetaan vain hammaslaakareille, hammasteknisille laboratori-
oille tai heidan maarayksestaan.
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0dnyisc xpong

To AFFINIS BLACK EDITION eivat éva €181kd UNIKO SloKapiou To omoio
TPOO@EPEL EEAPETIK avTiBeon pe omolodrmote UAIKO TTAUONG, 18iwg
HE TO XPuod n CleJl XpwHa Tou AFFINIS PRECIOUS. Mpokepévou va
Afp Suvatdtnteg tou AFFINIS BLACK

EDITION, cuvictdtat n Uypavon Twv ewoTopatikav {wvwv ema-
@G pe vepo iy Balelivn yia va amopevyOei mOavi knAidwaon.

peyio ot

OpIopog

To AFFINIS SYS360 ival éva 05ovTIaTpIko amoTuniwTiké UAIKO Ue Bdon
™ OIAIKOVN Kat eVOEikvuTal WG UAIKO SloKapiou yia Xprion o€ autdpa-
TA PNXAVAHATA avApIENG Tou Epmopiou.

TUMmo¢ UAIKOU
MoAuBvuAGAo&avn, ENACTOUEPNG GIAIKOVI TTOAUMEPI(OMEVN HE QVTi-
Spaon mPoobrKNG, HE evepyoroinon empaveiac.

heavy body
Bdon: Havpo
Kata\itng:  oTo XpWwHa TNG Kapapéhag

- 150 4823, Type 1, high consistency

Evéeieig

- Amotunpata o€ pia gaon «putty/wash» (Stmnig avapgng)

- Amotunwpata og SVo PACELS «putty/wash»

- A&rtoupyikd anotunwuata

- ATIOTUNIWUATA PETAPOPAS KANUTITPAG / amoTunpaTa «pick-up»

- Amotunwpata emévéuong

- ATIOTUTIWHATA YA EUPUTEUHATONOYIO (a@ol OAoKANPwOEi n emou-
Awaon)
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INUavTiko

- Edv BéAeTe va mapateiveTe TO XpOVO £pYAsiag, PMOPEITE va Tomobe-
THOETE TO UAIKO OTO Yuyeio Tptv amd T xprion Tou.

- H upnAdtepn Beppokpacia tou mepIBANovTog emtaxvvel Tn Stadi-
Kaoia TONUHEPIOMOU, EVW N xapnAdtepn Beppokpaaia tnv emPBpa-
Suvel

- ENéyETe evE0OTOPATIKA EAV TO UNIKO €XEL TTOMNUMEPIOTE TTANPWE TPV
NV agaipeon.

Avtevdeieig
Agv undpyel Kapia yvwoTr, €@’ 600V To TIPOIOV Xpnolpomoleital cUp-
PWVa pE TIG eVSEIEEIS TOU Kal TIG 08nyieg Xpriong Tou.

AguTepey cavtidp / aAnAemdp
Ot MOAUBIVUAGIAOEAVEG £XOUV i TIOND KaAr Blocuuﬁmornra Kal pé-
XPl OHEPQ SEV €XOUV YiVEL YVWOTEC SEUTEPEVOUCEC AVTISPAOTELC OF
odovTlatpikoug aoBeveic, odovTidtpoug rj Bonboug odovtidtpwy. Ta
AMOTUTIWTIKA UAIKA Tipoopilovtal va moAupepilovTal EvE0oTOUATIKA.
Q0T600, N SIAPKEIA TTAPAHOVIG TOUG OTO OTOUA TIPETEL va gival -
ota N SIMAR TOU TIPOTEIVOUEVOU XPOVOU TTONUMEPIGHOU TOU UAIKOU.
Map’ 6An TV eEQIPETIKY AVTOXH| TOU UNMKOU OTNV SIATUNON, TTPEMEL TTA-
VTA PETA TNV AMTOPAKPUVON TOU UMKOU amd To 0TOpa va eNéyxovTal T
HeooSovTIa S1acTrHATA Kal | OUNOSOVTIKY) OXIOHN YIa TUXOV UTTONEIN-
Hata amoTtunwTikoU UAIKOU. Ot UTIOOKAQEG TIPETTEL GE OPIOMEVES TIEQL-
TITWOELG VAl KAAUTITOVTAL HE KEPT TPV TN APN TOU AmOTUTTWHATOG,.

AmotunwTiKa Siokdapia

H emAoyr Tou anotunwTikov Siokapiouv e€apTatal améd TNV TEXVIKA
anotunwong mou Ba akoAoudnBei kat amd TV MTPOCWTIKK TTPOTIUNON
TOU YIATPOU YIa METAANIKG, 1 AKAUITTA, OKANPA TTAAOTIKA ATTOTUTTWTIKA
Siokapia fi SImAoU Ppaypol CUYKAEIONG 1] ATOUIKA TTPOCAPHOCHEVA

Slokapa. MNa v BEATIOTN TPACPUON TOL ATTOTUTTWTIKOU UAIKOU TTAVW
0TO SI0KAPLO, CUVICTOUUE TNV EMAAEWYN TOu SloKapiou pe éva Aemto
OTPWHA GUYKOMNTIKOU Trapdyovta Colténe® Adhesive 1y omoloudn-
TTOTE AANOU GUYKOAANTIKOU TIapdyovTa KATAAANAOU yia Xprion He amo-
TUTTWTIKA LAIKA TTOAUBIVUAGINOEAVNG.

MNapaokeun - tomoBétnon

1. Kpatriote tn @Uotyya SYS360 mpog Ta mavw e To KavaAl e§65ou
KAELOTO.

2. Koyte mpooekTikd To mwpa ao@aleiag Tou KavaAiol e§68ou evi
TO KPATATE TTPOG TA TIAVW, KAl 0T OUVEXELD APAIPEDTE KAl TIETAETE
TO KAMAKI ac@aAeiag.

3. Ewoaydyete T @uotyya SYS360 cOppwva pe TG odnyieg xpriong
TOU KATAOKEUAOTH YIA TO HNXAvNHa avapigng.

4. EKKIVAOTE TO pnxdvnpa avapéng kat eEwbrote Aikéd amé to kava-
A e€660U XWwPIG TO TPOOTOHIO, HEXPL Va EEEPXOVTAL IOEC TTOCOTNTES
Baong kat Katahutn. Auto Stacpaliel ot Ta épBola Bpiokovtal
070 510 UYPOC yia va emteuyBei BENTIOTN avAEN.

5. ZKOUTTOTE TIPOCEKTIKA TO LAIKO TTou £€wORBONKE XpNOIHOmOIWVTag
aAOPPOPNTIKO XaPT( YA VA ATTOYUYETE TN MOAUVON HETAEL TNG Ba-
0NG Kal Tou KataAuTtn ota Kavaia e65ou.

6. MPOCAPTAOTE £vav KITPIVO SUVAIKO AVAMIKTPA EMAVW OTO Kava-
A e€680u NG puotyyag SYS360. MpooéTe WOTE TO EAYWVIKO THH-
Ha TOU K{TPIVOU SUVOHIKOU aVaUIKTAPA Va gival CwoTd eubuypap-
HIOPEVO EMTAVW OTO OTENEXOG TOU 08NyOoU.

7. Ta Tn owoTr TomoB£TNon Tou KITPIvou SUVAUIKOU AVAMIKTHPA, O
KiTpIvOG SAKTUNIOG OTEPEWONG TIPETIEL VA ToTToBeTnBOEl emavw amd
TO SUVAHIKO QVAMIKTAPA KAl va oTpagei Tpog Ta Se€1d (Y4 oTpo@ng
TIPOG TN POPA TWV SEIKTWV TOU PONOYIOU) HEXPL VA OTEPWOE( pe
ao@dlela. Ta e§apTriHaTa avapiEng 0To ECWTEPIKO TOU KiTPIVOU
SUVOMIKOU QVAMIKTHPA TIPETIEL VA TIEPICTPEPOVTAL OTAV EKKIVNOEL
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TO pnxavnpa.

8. Mpiv amd KABe Xprion, amoppiPTE Ta TPWTA 3 K. TOU AVAUEMIYHE-
VOU AMOTUTTWTIKOU LAIKOU Kal §wBroTe TO UNIKO TToU aKONOUBE(
Xwpic Sakor.

9. TomoBEeTHOTE TO AVAPEUIYHEVO amoTUTTWTIKO UAIKG ameubeiag oto
emAgypévo Siokdplo amotunwonge. Ma va amopeuxOei o eykAwpPi-
OHOG TOU aépa, O KITPIVOG SUVAMIKOG QVAUIKTAPAG TIPETTEL VA TTapa-
Hével TAvToTe ePPUBIoUEVOC OTO UNIKO.

10. Ma va amogeuxBei n £§080¢ Tou MEPITGIOU LAIKOY, Ta €uBoAa Tou
HNXAVARATOG aVAIENG TIPETTEL VA AMTOSECUEVOVTAL HETA TNV EEW-
Bnon Tou VAIKOU.

11. O KiTPIVOG SUVAUIKOG AVAUIKTAPAG TIPETTEL VA TIAPAMEVEL TOTTOOE-
TNpéVog 0TN QUOLyya SYS360 PEXPL TNV EMOPEVN EQAPUOYT, KOG
Kat KAEIVEL EpUNTIKA TN @UCtyya. Mpémel emiong va okouriletal pe
£va amoAUHaVTIKO SiaAupa.

12.Ta va a@alp€CETE TO XPNOIHOTTOINHEVO SUVAMIKO AVAMIKTHPA, O
SAKTUNOG OTEPEWONG TIPETTEL VA TIEPICTPAPEL APIOTEPOCTPOPA Kall
va apaipedei. O SaKTUMOG OTEPEWONG Eival TOMATAWY XPHOEWV.

13. Mptv amod v endpevn xprion, ENéYETe 6Tt Sev EXOUV UMAOKAPIOTET
Ta KavdAia e£680u NG puotyyag SYS360 kat ot eEwBolvtal {oeg
TIOOGTNTEG UNKOU. ZUVEXIOTE CUHPWVA HE TO ONUEIO 5 Kat €€AG.

14. AQaup€oTe TNV Kevr @Ualyya SYS360 amd To pnxavnpa avapéng
KAl TTETAETE TNV CUPPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG.

Emonpaven

®uolyya SYS360

- Tuxaia mtwon tg eUotyyag SYS360 pmopei va tng mpo&evrioel {nuid,
APVOVTAG TV ENATTWHATIK.

Kitpivog Suvapikog avapiktipag
- O KiTpIvOg SUVAUIKOG AVOMIKTAPAG TTPETTEL VA TIOPAMEVEL TOTTOBETN-



pévog otn @Uotyya SYS360 péXPL TNV EMOPEVN EQAPHOYH, HIAG Kal
KAEIVEL EPUNTIKA TN QUCLYYQ.

- MNa gyyunuévn xprion xwpic mpoBAHATA, GUVIGTOUHE Va XPNOtUo-
TOLOUVTAL QTTOKAEIOTIKA Ol KiTPIVOL SUVAMIKOI QVAMIKTAPEG TNG
Colténe/Whaledent.

ZUOTAGELG Yia T Xprion

Texvikn o€ pia @aon «putty/wash» (SumAiig avapéng)

Ev) popTwvel To SI0KAPLO, 0 080VTIATPOC UMOPEL Va apxioEL va ToTTo-
Betei To UAIKG MAUONG yUpw amd TNy mapaokeur). H ¢optwon tou Si-
oKapiou Kat n TomobEtnon Tou UAIKoU TAUONG YUpw amd Tnv mapa-
OKEUN TIPETEL VA OAOKANPpwOOLUV TauTtdxpova. AlaTnPEITE TO TPOOTO-
o tomoBétnong (oral tip) mavrtote epPubiopévo oto LAIKO yia va
ano@evyBei 0 eykAwPIopOG Tou aépa. TomobeTrioTe auéows oTo oTéUa
Tou aoBevouc To yepopévo Stokdplo. Méote To yia 2-3 SeutepdAenta kat
KpatHoTe T0 0T 60N ToL Uéxpl va el TEAEIWG.

«TeXVIKN amotUnwong o 800 PAceI»
Edv xpnotpomoleitat pia Texvikn <heavy body/wash» og Vo @doelc, n
KUpla amoTUTIWON 1oL €yIve HE To UAIKO heavy body 1y putty mpémet va
KaBaAPIOTE TPOCEKTIKA KAl VA OTEYVWOEL TPV amd Ty mepattépw Xpn-
on. Auto Ba Slacpahioetl TRV KaAr) CUYKOAANGON HETAEY TOu UAIKOU
mAVon¢ (wash) kat Tou UAkou Siokapiou.

Inpavtiko

MNavtote va gopdrte yavtia.

O1 SePUATIKEG EKKPIOEIG, T YAVTIA ammd AATEE Kal Ol EMPAVELEG TTOU
£xouv HoAUVBEi amod yavTia Aaté pmopei va ennpedoouy tn Siepyacia
TIOAUMEPIOHOU TwV TTOAUBIVUAOGINOEAVWV. TO UAIKO Kal Ot EMPAVELEG
6mou Ba yivel n amotunwon (SOvTia, TAPACKEVES, Vipa amwénong,
K.\TL) TIPETTEL v €PXOVTAL OE EMOPY) MOVO ME YAVTIa TToU €Xouv TAUBE(

Kat EemMuBe( TeENeiw (MAUVETE yia 15 SeuTEPOAENTA HE AMTOPPUTIAVTI-
KO, EeMNUVETE PE XNaPO vEPO BpUoNG yia akopa 15 SeutepdAenta) ry
yavtia Bivuliov-/vitpihiov. EVWOELG TTou TEPIEXOUV EUYEVOAN 1) Qtpo-
OTATIKEG OUTIEC Ummopei miong va epmodicouv T Sadikacia moAvpe-
pIOpOU. Z€ TEPIMTWON amoAUpavong pe uriepofeidio Tou udpoydvou
(0&uleve), ouviotdatal va Eemhévete TOAD KaAd pe dpBovo xYNapd vepo
Yia va amo@euxOei 0 OXNHATIOHOC EYKAEICHATWY aépa.

AmnoAupavon

To amotunwpa mPEMel va EEMUBE( e TPEXOUMEVO KPVO VEPO HETA TNV
AMOPAKPUVOH TOu amd To oTOpA. MeTd To EMAupa, AMOAUHAVETE TO
AMOTUTIWHA HE 0SOVTIATPIKA AMOAUMAVTIKA SIaAOpaTa TOU EUTOPiou
(OUPPWVA HE TIC CUOTACEIC TOU KATAOKELAOTH) Ta omoia Sev ennped-
Couv TNV em@aveld Tou Kat &g petafaiouv Ti¢ S1aoTdoelg Tou. Ta
AKPUAIKG amoTUnTWTIKA SIoKAEPLa TTPETEL va TIPOCTATEVOVTAL AT TNV
TPOCPOPNON VEPOU.

MpoaipeTIKa: AMOTUMWHATA HE SUVATOTNTA AMOCTEIPWONG OE AU-

TOKAUOTO

Katd tnv amooteipwon Twv amotunwpdtwy o€ autdKauoTo, TIPEMEL

va TnPovvTaAl Ta akOAouBa onpeia:

- Xpnotpornoleite povo €aPTAATA TTOU UITOPOUV VA amooTeElpwOolV
0Og auTOKauoTo (.. Siokdplo PRESIDENT Tray AC, GUYKOAANTIKO
Colténe Adhesive AC).

- ZenAUvete kat KaBapiote To anotinwpa S1e€odikd kATw amod Tpe-
XOUHEVO, XYNapO VEPO.

- Ta amoTUNIWHATA KITOPOUV VA ATOCTEIPWOOUV GE QUTOKAUGTO apé-
OWG META TN AP TOU ATTOTUTTWHATOG.

- ATIOOTEIPWOTE Of QMOCTEIPWTH aTHoU ot Bgpupokpacia 134°C/
273°F (mpoypappa Prion)

Katd v amooteipwon amotunwudtwyv euputevudtwy, Befatwbeite ot

EXETE SIEUKPIVIOEL EK TWV TIPOTEPWV UE TOV KATAOKEUAOTH, €AV Ta €6apTh-
HaTa ToU EUPUTEVHATOC (TT.X. GEOVEC amoTUMwaonG K.AT.) umopouv va armo-
otelpwBoUV 0€ aUTOKAUOTO 1 OXI.

Kataokeun ekpayeinv

Ta yoyva ekpayeia pmopouv va pixBouv To VwpiTtepo HETA amd 30 Ae-
nita. Ta amotunwpata dlatnpolv Tn oTafepdtnTa TwV SlHoTACEWY
TOUG YIa TIPAKTIKWE ATEPIOPIOTO XPOVO (amodedetypéva TOUNGXIoTOV
7 Nuépec). Eva oUvTopo aANG KAAO TAUGIHO TOU AMOTUTTWHATATOG HE
oamouvt Kat Vepd Kat éva KaAd EEByalpa pe xAapd vepod pmopei va
HEWWOEL TNV EMPAVEIAKT] TAON Kal va SIEUKOAUVEL TO PIIHO TOU EKpa-
yeiou. Mmopouv va xpnoipomoinBolv yla TNV KATAOKEUT EKHAYEiwY
OAEC 01 08OVTIATPIKEG BIOUNXAVIKEG YUPOL TOU EUTTOP{OU TTOU TTANPOUV
TI¢ anattoUpeveg mpodiaypagég (m.x. Fujirock Dental Stone, Hard Rock
Dental Stone).

HAektpoempetaAAwaon
To anotinwua gival cuppatd pe Oha ta ouvriBn Aoutpd XaAkou Kat
apyUPOU Tou EUTTopiou.

KaBapiopé¢ amotunwtikwv Siokapiwv

To amotinwpa pmopei va amopakpuvOel pe éva apBAV epyaleio. Ta
ixvn Tou cuykoAnTikou mapdyovta Coltene® Adhesive pmopouv va
amnopakpuvBoLv epPamti{ovtag Ta SiokApla o€ éva YEVIKNG Xprong
SIANUTIKG TOu eumopiou 1) TETPENATKS aiBépa. Ta SlaATIKG TPETEL Qv
XPnotpomotovuvTal povo o€ Kard agpt{opevoug xwpoug. Kabapiote kat
AMOAUMAVETE Ta SI0KAPIA CUMQWVA HE TIG KaBiepwpéveg uebddouc. Ta
avawotpa anotunwTikd Stokdpla PRESIDENT eival oxediaopéva yia
Hia povo xprion Kal EMOpEVWE SeV UTOPOUV va EMAVAYENOIHOTION-
Bouv.
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Aapkeia {wRg kat UAagn

To AFFINIS SYS360 eKmANPWVEL TOUG TIPOTEIVOUEVOUG YI' QUTO GKOTTOUG
HEXPL TNV QVAYPAPOPEVN ETTi TNG CUOKELAGIAG NUEPOpNVia ArEng Tou,
£@’ 600V Ol PUOLYYEG SlaTNPOUVTAL EPUNTIKA KAEIOTEG, O Beppokpa-
ola 15-23 °C/ 59-73 °F kat oxetikf vypacia 50%. H @uotyya SYS360
TipémeL va pUAAcoeTal o€ opt{ovTia Béon. Ta amoTuNWUATA TPETTEL va
(PUAACOOVTAL OE KAVOVIKH BepOoKpacia Swatiou. ATOQUYETE TNV €k-
Bgon Tou UMIKoU 0tn {€0Tn Kat 0TV NNaKr aktivoBolia.

IRpavon
H nuepounvia Méewe kat o apBudg maptidag [LOT| avaypdgovtai otn
OUOKEVAGIA Kal OTIG PUOLYYEC.

Texvika xapaktnpiotika ISO 4823:2000

Ol HETPIOEIC Y10 TOUG TTEPIYPAPOUEVOUC TIAPOKATW XPOVOUG £ylvav O
Beppokpacia mepiBarovtog 23 °C / 73 °F kat 50% OXeTIKN vypacia
aépoc.

heavy body

Xpovog avapigng (15ml): 0:15 Aemrtd
JUVONIKOG XPOVOG £pYaciag: 0:45 Nemtd
Xpdvog m&ewg oto oTtopa (35 °C/ 95 °F): 2:20 Aemtd
Hpgpopnvi 86 Snyav xen

02-2016

To mpoi6v auTo SlatiBetal povo o 08oVTIATPOUG I} 0SOVTOTEXVITEG 1y
OUHPWVA PE TIC 08NYIEC AUTWV.



Instrucoes de utilizacao

AFFINIS BLACK EDITION é um material de impressao especial que ofe-
rece um contraste extraordinario com qualquer material de lavagem,
em particular com o aspeto dourado ou prateado de AFFINIS PRE-
CIOUS. Para maximizar todo o potencial de AFFINIS BLACK EDI-
TION, recomenda-se humedecer as zonas de contacto extraorais
com agua ou vaselina a fim de evitar possiveis manchas.

Definicao

O AFFINIS SYS360 é um material para impressdes dentarias a base de
silicone, indicado como material de moldeira, para uso com maquinas
de mistura autométicas a venda no mercado.

Tipo de material
Polivinilsiloxano, reticulavel por adigao, elastomero de silicone de su-
perficie activa.

heavy body
Base: preto
Catalizador:  cor caramelo

—1S0 4823, Tipo 1, consisténcia alta

Indicagées

- Impressoes de putty/moldagem de uma fase (mistura dupla)

- Impressées de putty/moldagem de duas fases

- Impressoes funcionais

- Impressoes de coping de transferéncia/impressoes de recolha

- Impressdes de revestimento

- Impressdes para implantologia (apds a cicatrizagao estar completa)

Importante
- Para um tempo de trabalho prolongado, o material pode ser coloca-
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do no frigorifico antes de ser utilizado.

- Uma temperatura mais elevada do meio-ambiente acelerara o pro-
cesso de polimerizacao; uma temperatura mais baixa atrasa-lo-a.

- Verificar intra-oralmente se o material esta completamente polime-
rizado antes de remover.

Contra-indica¢oes
N&o se conhecem contra-indicagdes, desde que o produto seja usado
segundo as instrugoes.

Efeitos colaterais / interacgoes

Os polivinilsiloxanos tém uma compatibilidade biolégica 6ptima e,
até agora, nao se conhecem reacgoes ou efeitos secundarios adversos
em pacientes e/ou pessoal dentario. Os materiais de impressao de-
vem secar na boca do paciente. No entanto, nao devem permanecer
na boca mais que o dobro do tempo de secagem recomendado. Em-
bora tenham uma resisténcia ao arrancamento bastante elevada, de-
ve ter-se atengao para que nao fiquem restos de material de impres-
580 nos espacos interdentarios ou no sulco. As reentrancias devem,
em alguns casos, ser tapadas antes de tirar a impressao.

Moldeiras

A seleccao das moldeiras depende da técnica de impressao e da pre-
feréncia pessoal por moldeiras rigidas, moldeiras de mordida de arca-
da dupla ou moldeiras individuais. Para obter uma adesao perfeita,
recomendamos que aplique uma camada fina de Coltene® Adhesive
na moldeira, ou qualquer outra marca especificada para uso com ma-
teriais de impressao de polivinilsiloxano.

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

fechado.

Corte suavemente a tampa de seguranga do canal de saida, man-
tendo-o virado para cima; de seguida retire e deite fora a tampa de
segurancga.

Insira o Cartucho SYS360 de acordo com as instrugdes de utiliza-
¢ao do fabricante da maquina de mistura.

Ponha a méaquina de mistura em funcionamento e extraia material
do canal de saida sem a ponta de mistura, até que saiam quantida-
des iguais de base e catalisador. Tal assegura que os émbolos se
encontram a mesma altura, para se obter uma mistura ideal.
Elimine cuidadosamente o material extraido com um lengo de pa-
pel, para evitar contaminagdo entre a base e catalisador nos canais
de saida.

. Junte uma ponta de mistura dindmica amarela no canal de saida

do Cartucho SYS360. Preste aten¢do a que a seccao hexagonal da
ponta de mistura dindmica amarela esteja alinhada correctamente
no eixo de accionamento.

. Quando a ponta de mistura dindmica amarela estiver colocada

correctamente, a anilha de fixagdo amarela deve ser posicionada
sobre a ponta de mistura dindmica e virada para a direita (no senti-
do dos ponteiros do relégio com % de volta) até ser fixada de for-
ma segura. Os componentes de mistura dentro da ponta de mistu-
ra dindmica amarela devem rodar quando a maquina for posta em
funcionamento.

. Antes de cada utilizagdo, rejeite os primeiros 3 cm do material de

impressao misturado e pressione para fora o material seguinte
sem interrupgao.

Encha o material de impressao misturado directamente na mol-
deira de impressdo seleccionada. Para evitar a formagao de bolhas
de ar, a ponta de mistura dinamica amarela deve ficar sempre
imersa no material.
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10. Para evitar que o material excedentario saia, os émbolos da maqui-
na de mistura devem ser desengatados apés a extracgao do mate-
rial.

11. A ponta de mistura dindmica amarela deve ser deixada no Cartu-
cho SYS360 até a proxima aplicagao, dado que serve de vedagao.
Deve ser limpa com uma solucao desinfectante.

12. Para tirar a ponta de mistura dinamica amarela, a anilha de fixagao
tem de ser virada no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
e retirada. A anilha de fixacao é reutilizavel.

13. Antes da proxima aplicacéo, certifique-se de que os canais de sai-
da do Cartucho SYS360 nao estdo entupidos e que saem quantida-
des iguais de material. Proceda de acordo com o ponto 5.

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

Atencao

CartuchoSYS360

- Nao deixe cair o Cartucho SYS360, dado que tal pode danifici-lo e
fazer com que fique defeituoso.

Ponta de mistura dinamica amarela

- A ponta de mistura dindmica amarela deve ser deixada no Cartucho
SYS360 até a proxima aplicagao, dado que serve de vedagao.

- Para garantir uma aplicagao sem problemas, recomendamos que as
pontas de mistura dindmicas amarelas Coltene/Whaledent sejam
usadas de forma exclusiva.

Recomendagoes de utilizagao

Técnica de putty/moldagem de uma fase (mistura dupla)
Enquanto a moldeira é preenchida, o dentista pode comegar a aplicar
o material de moldagem a volta da preparacao. O preenchimento da



moldeira e a aplicagdo de material de moldagem a volta da prepara-
cao devem ser terminados a0 mesmo tempo. Mantenha sempre a
ponta oral mergulhada no material para evitar reter ar. Coloque ime-
diatamente a moldeira preenchida na boca do paciente. Pressione du-
rante 2 a 3 s em posicdo até que o material esteja completamente poli-
merizado.

“Técnica de duas fases”

Se for utilizada uma técnica de “heavy body/moldagem” de duas fases,
a impressao primaria feita com material heavy body ou putty deve ser
cuidadosamente limpo e secado antes de continuar a ser utilizado. Tal
ajudaré a garantir uma boa aderéncia entre o material de moldagem e
o material da moldeira.

Importante

Use sempre luvas.

As secrecbes da pele, luvas de latex e superficies contaminadas por
luvas de latex podem afectar o processo de secagem dos polivinilsilo-
xanos. O material e superficies onde a impressao tera lugar (dentes,
preparados, fios de retracgao, etc.) devem apenas entrar em contacto
com luvas bem lavadas e enxaguadas (lave durante 15 seg. com deter-
gente, enxague com agua corrente morna durante mais 15 seg.) ou
luvas de vinilo/nitrilo. Os compostos que contenham eugenol ou
substancias hemostaticas podem também impedir o processo de se-
cagem. Se for usada dgua oxigenada como desinfectante, recomen-
da-se que enxague abundantemente com dgua morna, para evitar a
formagao de bolhas de ar.

Desinfecgao
A impressao deve ser enxaguada com dgua corrente apos ser retirada
da boca. Depois do enxaguamento, a desinfecgdo com uma solugédo
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desinfectante dentaria adequada a venda no mercado (segundo as
recomendacdes do fabricante) ndo afectara a superficie ou dimensdes
de impresséo. As moldeiras de acrilico devem ser protegidas contra
absorcéo de dgua.

Opcional: impressoes autoclavaveis

Ao efectuar a esterilizagdo de impressdes na autoclave devem obser-

var-se os seguintes pontos:

- Utilize apenas componentes autoclavéveis (p.ex. PRESIDENT Tray
AC, Coltene Adhesive AC).

- Enxague e lave a impressao abundantemente em agua morna cor-
rente.

- As impressoes podem ser esterilizadas na autoclave imediatamente
apos tirar aimpressao.

- Autoclave no esterilizador a vapor a 134°C/ 273°F (programa de
prides)

Ao esterilizar impressoes sobre implantes, ndo se esquega de clarificar

previamente com o fabricante se os componentes do implante (p.ex. espi-

gbes de impressdo, etc.) sGo autoclavdveis .

Fabrico de moldes

As impressdes podem ser corridas apds 30 min. A impressao perma-
nece dimensionalmente estavel por um periodo de tempo pratica-
mente ilimitado (pelo menos 7 dias). A tensao das superficies pode ser
reduzida e o correr dos moldes sera simplificado se a impressao for
rapidamente lavada com um detergente e enxaguada abundante-
mente com dgua morna de seguida. Podem usar-se todos os materiais
de moldagem de gesso standard a venda no mercado (p.ex. Fujirock
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

Galvanizagao
A impressao é compativel com todos os banhos de prata e de cobre a
venda no mercado.

Limpeza das moldeiras

A impressao pode ser retirada com um instrumento rombo. O
Coltene® Adhesive pode ser retirado através da imersao num solvente
ou benzina universal a venda no mercado. Os solventes devem ape-
nas ser usados em dreas bem ventiladas. Limpe e desinfecte as mol-
deiras segundo os métodos habituais. As moldeiras de impresséo des-
cartaveis PRESIDENT foram concebidas para serem descartadas e ndo
sao, por isso, reutilizaveis.

Durabilidade e marcagao

O AFFINIS SYS360 cumpre o fim para que foi concebido, pelo menos
durante o seu periodo de validade indicado nos recipientes, em reci-
pientes bem selados e a temperaturas de 15-23 °C/59-73 °F e 50 % de
humidade relativa do ar. O Cartucho SYS360 deve ser armazenado em
posicdo horizontal. As impressdes devem ser armazenadas a tempera-
tura ambiente normal. Evite exposicao ao calor e luz solar directa.

Marcagao
A data de validade e nimero de séo indicados na embalagem e
cartucho.

Dados técnicos ISO 4823:2000
As medicdes devem ser realizadas a uma temperatura-ambiente de
23°C/ 73 °F e 50% de humidade relativa.

heavy body

Tempo de mistura (15ml): 0:15 min
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0:45 min
2:20 min

Tempo operagdo total:
Tempo de secagem oral (35 °C/ 95 °F):

Data de publicagcao
02-2016

Fornecido apenas a dentistas e laboratérios dentérios ou de acordo
com instrugdes destes.



Kullanma talimati

AFFINIS BLACK EDITION herhangi bir wash materyaliyle, 6zellikle de
AFFINIS PRECIOUS'In altin ve giimiis gériinimiiyle olaganustii bir
kontrast sunan 6zel bir kasik materyalidir. AFFINIS BLACK EDITIONIn
tam potansiyelini maksimuma ¢ikarmak icin olasi boyamadan ka-
cinmak lizere ekstraoral temas boélgelerinin su veya vazelin ile
nelendirilmesi onerilir.

Tanimi

AFFINIS SYS360, A-silikon esasli, kasik malzemesi olarak endike bir
dental 6l alma malzemesidir. Sistem, ticari karistirma cihazlarinda
kullaniimak tizere otomatik bir karistirma diizenegi igerir.

Madde Tipi
Polivinilsiloksan, ytiksek viskozitede yUzey aktifli silikon elastomer.

heavy body

Baz: Siyah

Katalizér: Karamel

—1S0 4823, Type 1, high consistency

Kullanim Alanlan

- Tek adim putty/wash 6l¢ti alma (ikili karisim)

- iki adim putty/wash él¢ii alma

- Fonksiyonel 6l¢ii alma

- Transfer bashgi 6l¢tisti alma / ekin 6l¢uisti alma

- Astarlama 6lglisti alma

- implantoloji igin 6l¢ii alma (iyilesme tamamlandiktan sonra)

Onemli
- Daha uzun calisma suiresi icin materyal kullanim 6ncesinde buzdola-
bina konabilir.
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- Cevre ortamin sicakliginin daha yuksek olmasi sertlesme sirecini
hizlandirir; daha disUk sicakliklar yavaslatir.

- Cilkarmadan once intraoral olarak materyalin tamamen sertlesip
sertlesmedigini kontrol edin.

Kontrendikasyonlar
Amaca uygun bir sekilde kullanilmasi halinde bilinmemektedir.

Yan etkileri, etkilesimleri

Polivinil siloksanlar ¢ok iyi biyouyumluluk gésterir. Su ana kadar hasta-
lar ve muayenehane personeli tizerinde herhangi bir zararli yan etkile-
ri veya etkilesimleri bilinmemektedir. Ol¢ii malzemeleri endikasyonla-
rina gore, hastanin agzinda sertlesmek Uzere tasarlanmistir. Agizda
kalma stiresi sertlesme stiresinin iki katini asmamalidir. Kopma daya-
niklihgi yiiksek olsa da dis aralarindaki bosluklarda veya sulkusta mal-
zeme kalintisi kalmamasina dikkat edilmelidir. Buyiik andirkatlar gere-
kirse 6nceden doldurularak bloke edilmelidir.

Kasiklar

Kasik secimi, uygulanacak 6l¢i teknigine veya kisisel tercihlere bagli-
dir (hazir kasiklar, “Double-Arch” veya kisisel kasiklar). En iyi adezyonu
saglamak icin butlin kasiklara ince bir katman halinde Colténe® Adhe-
sive veya polivinil siloksanlara uygun diger adeziflerden herhangi biri-
nin siiriilmesini éneriyoruz.

SYS360 kati kartusun hazirlanmasi

1. SYS360 kati kartusu kapali ¢ikis delikleri yukariya bakacak sekilde
tutun.

2. Cikis deliginin kapaginin cikintisini hafifce yukariya kaldirin, kapagi
disariya cekerek ¢ikarin ve atin.

3. SYS360 kati kartusu karistirma cihazinin Greticisinin talimatlarina

gore yerine yerlestirin.

4. Cihazi calistirin ve karistirma ucunu takmadan baz ve katalizor esit
sekilde deliklerden ¢ikmaya baslayincaya kadar bir kagit mendilin
tzerine sikin. Boylece pistonlarin ayni yukseklikte olmasi ve mu-
kemmel bir karisim elde edilmesi saglanmis olur.

5. Disari cikmis malzemeyi bir kagit mendille dikkatlice silin. Cikis de-
liklerinde baz ile katalizortin karismasini kesinlikle 6nleyin.

6. Sari dinamik Karistirma Ucunu (Mixing Tip) SYS360 kati kartusun
cikis deliklerinin tizerine oturtun. Bunu yaparken sari dinamik Ka-
nistirma Ucunun altigen yuvasinin cihazin tahrik miliyle ayni hizada
olmasina dikkat edilmelidir.

7. Saridinamik Karistirma Ucu dogru yerlestirildikten sonra sari renkli
sabitlestirme halkasi dayanma noktasina kadar dinamik Karigtirma
Ucunun tizerine gegirilir ve ug glivenli bir sekilde sabitleninceye
kadar saga dogru cevrilir (saat yelkovani yoniinde 1/4 tur). Cihaz
calistinldiginda sari dinamik Karistirma Ucunun icindeki karigtirma
elemanlarinin donmesi gerekmektedir.

8. Her kullanim 6ncesinde karistinlmis 6l¢ti alma materyalinin ilk 3
cm kismini atin ve sonraki materyali bastirarak kesintisiz disariya
verin.

9. Karistinlmig 6l¢ti malzemesini dogrudan secilen 6lcti kasiginin ici-
ne doldurun. Hava kabarcigi olusmasina engel olmak icin sari dina-
mik Karistirma Ucunun ¢ikis deligi daima sikilan 6l¢t malzemesi-
nin i¢inde tutulmahdir.

10. Malzeme alindiktan sonra 6l¢ti malzemesinin akmaya devam et-
mesini 6nlemek icin islemden sonra karistirma cihazinin pistonlari-
nin basincinin bosalmis olmasi gerekmektedir.

.Sar dinamik Karistirma Ucunu bir sonraki uygulamaya kadar
SYS360 kati kartusun tGzerinde kapak olarak birakin. Onu dezenfek-
tan ile ovun.

12. Kullanilmis sart dinamik Karistirma Ucunu ¢ikarmak icin sabitlestir-
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me halkasinin saat yelkovaninin ters yénine dondirilmesi ve ¢I-
karilmasi gerekmektedir. Sabitlestirme halkasi tekrar kullanilabilir !

13. Bir sonraki uygulama 6ncesinde SYS360 kati kartusun ¢ikis delikle-
rinde tikanma olup olmadigi ve baski uygulandiginda malzemenin
duizenli bir sekilde ¢ikip gikmadig kontrol edilmelidir. Madde 5 ve
onu izleyen maddelere gore hareket edin.

14.Bosalan SYS360 kati kartuslar cihazdan g¢ikarin ve yerel kurallar
dogrultusunda giderin.

Not:

SYS360-Kat1 Kartus

- SYS360-Kati Kartusu yere distirmeyin. Aksi halde hasar gorebilir ve
kullaniimaz hale gelebilir.

Sari dinamik Karnistirma Uglan

- Sari dinamik Karigtirma Ucunu bir sonraki uygulamaya kadar SYS360
kati kartusun tzerinde kapak olarak birakin.

- Uygulamanin piriizsiiz bir sekilde gerceklesmesi icin sadece
Colténe/Whaledent sari dinamik Karistirma Uglari kullaniimasini
Oneriyoruz.

Kullanim onerileri

Tek adim putty/yikama teknigi (ikili karisim)

Kasik dolduruldugu sirada dis hekimi preparasyon etrafina wash mad-
desi uygulamaya baslayabilir. Kasik yiiklemeyle yilkama materyalinin
preparat etrafina uygulanmasi ayni anda tamamlanmalidir. Hava tu-
tulmasini 6nlemek icin oral ucu daima materyalde gémdli tutun. Dol-
durulmus kasigi hemen hastanin agzina yerlestirin. 2-3 saniye bastirin ve
materyal tamamen sertlesinceye kadar ayni pozisyonda tutun.



“iki adim teknigi”

Eger 2 adimli <heavy body/yikama» teknigi kullanilirsa heavy body ve-
ya putty materyaliyle alinan ilk 6l¢ti daha ileri kullanimdan énce dik-
katle temizlenmeli ve kurutulmalidir. Bu islem yikama ile kasik mater-
yali arasinda iyi yapismayi garanti etmeye yardimci olur.

Onemli

Daima eldiven kullanin.

Cilt salgilari, lateks eldivenler ve lateks eldivenler tarafindan kirletilmis
ytizeyler polivinil siloksanlarin sertlesme siirecini olumsuz etkileyebi-
lir. Gerek malzeme gerek 6lctisti alinacak ytzeyler (disler, preparasyon-
lar, retraksiyon ipleri vs.) sadece iyice yilkanmig ve durulanmis eldiven-
lerle (15 saniye sabunlu suyla yikayin ve 15 saniye ilik musluk suyuyla
durulayin) ya da vinil/nitril eldivenlerle temas ettirilmelidir. Ayni sekil-
de jenol iceren preparatlar ile bazi kanama durdurucu preparatlar da
tam sertlesmeye engel olabilir.

Dezenfaktan olarak hidrojen peroksit kullanilan durumlarda gaz ka-
barcigi olusmasini 6nlemek igin 1lik suyla iyice durulama yapmak ge-
rekmektedir.

Dezenfeksiyon

Olgii agizdan cikarildiktan sonra musluk suyu altinda yikanmalidir. Bu-
nun ardindan, dental muayenehanelerde kullanilan mutat dezenfek-
tanlarla yapilacak bir dezenfeksiyon (reticinin talimatlarina gére) yu-
zeyi ve boyutlar etkilemez. Akrilat kasiklar su emilimine karsi korun-
malidir.

istege bagh: Ol¢iiniin otoklavlanmasi

Olgiiniin otoklavlanmasinda su hususlara dikkat edilmesi gerekmek-
tedir:

- Sadece otoklavlanabilir bilesenler kullanin (6rn. PRESIDENT Tray AC,
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Colténe Adhesive AC).
- Kalibr iyice ilik suyun altinda durulayin ve temizleyin.
- Olgi, 6lcti alinma isleminin hemen ardindan otoklavlanabilir.
- Olgliyli 134 °C/ 273 °F sicaklikta buharli sterilizatdrde (prion progra-
mi) otoklavlayin.
implant 6lgiilerinin otoklavlanmasinda énceden implant bilesenlerinin
(6rnegin ol¢ti postlari vs.) treticileriyle gértiserek bu bilesenlerin otoklav-
lanmasinin mimkiin olup olmadigini agikliga kavusturun.

Modelleme

Olgiiye dokiim uygulanmadan énce en az 30 dakika gegmesi gerek-
mektedir, bu siirenin ardindan boyutlari kisitlama olmaksizin sabitlesir
(7 gin stireyle test edilmistir). Olgiiniin bir deterjanla kisaca yikanarak
ardindan berrak, ilik suyla durulanmasi yiizey gerilimini azaltir ve do-
kiim islemini kolaylastirir. Normlara uygun bittin dental modelleme
malzemeleri (6rn. Fujirock algisi, Hard Rock algisi) kullanilabilir.

Galvanizasyon
Olgiiler mutat bakir ve giimiis banyolarda galvanize edilebilir.

Kasigin temizlenmesi

Sertlesmis malzeme kiint bir enstriiman araciligiyla uzaklastinlabilir.
Colténe® Adhesive'in ticari Universal ¢ozuctlere veya ince benzine ya-
tinlarak ¢oziilmesi miimkiindiir. Cozliclilerin sadece iyi havalandirilan
mekanlarda kullanilmasi gerekmektedir. Kasiklari mutat sekilde temiz-
leyin ve dezenfekte edin. Tek kullanimlik President 6l¢u kasiklari yalniz
bir kez kullaniimak lizere 6ngériilmiis olup tekrar kullanilamazlar.

Raf 6mrii ve saklanmasi
AFFINIS SYS360 iyice kapatilmis kaplar icerisinde, 15-23 °C / 59-73 °F
sicaklikta ve ylizde 50 bagil nem oraninda muhafaza edildiginde 6n-

goriilen amaci en az kaplarin tizerinde belirtilen son kullanma tarihine
kadar yerine getirir. SYS360 kati kartuslari yatay vaziyette muhafaza
edin.

Olgiileri normal oda sicakhiginda saklayin. Sicaktan ve dogrudan gi-
nes 1sigindan koruyun.

isaretler
Son kullanma tarihi ve Parti Numarasi kaplarin tizerinde gosteril-
mistir.

1SO 4823:2000’e gore teknik veriler
Olgtimler 23 °C / 73 °F oda sicakliginda ve yiizde 50 bagil nem orta-
minda yapilmistir.

heavy body

Karistirma Suresi (15ml): 0:15 dak.
Toplam Galisma Stiresi: 0:45 dak.
Agizda Kalma Siresi (35 °C/ 95 °F): 2:20 dak.

Bu kullanim bilgilerinin yayim tarihi
02-2016

Sadece dis hekimlerine ve dis teknigi laboratuarlarina ya da onlar tara-
findan yetkilendirilenlere verilir.
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NHCTpYKumMn no npumeHeHUIo

AFFINIS BLACK EDITION -3To cneumnanbHblii NOXXeUHbI matepuan, Ko-
Topbiii 06ecrneunBaeT MPEBOCXOAHYIO KOHTPACTHOCTb C /l06bIM
wash-matepvanom, B yactHocTy, ¢ matepuanom AFFINIS PRECIOUS
30/10TVCTOTO MK CepebpUCTOro LBeTa. AnA MaKCUManbHO NOIHOro
AFFINIS BLACK EDITION
p pyercay Tb BOAOV W CMa3aTb Ba3eNIHOM BHe-
POTOBbIE KOHTAKTHble 30HbI BO U36eXaHne BO3MOXHOro OKpa-
WMBaHUA.

uci ma

Onucanue

AFFINIS SYS360 - 3T0 CTOMaTONOrMyYecKunii OTTUCKHbI MaTepuan Ha
CUNMKOHOBOW OCHOBE, NpefHa3HayYeHHbIN ANA NPUMEHEHNA B Kaye-
CTBE NIOXEYHOro MaTepuana Npy NCMosb30BaHNN CEPUNHBIX aBTOMa-
TU3MPOBaHHbIX annapaToB AnA CMeLlBaHUA.

un matepuana
MoBEPXHOCTHO-aKTUBHbIN MOAVNBUHUICUNIOKCAHOBDIN 3N1acToMep €O
cneyyanbHbiM1 Aob6aBKamu.

heavy body
basa: YepHbIn
AKTUBaTOp:  KapamenbHblii

—1S0O 4823, Type 1, BbicOKan BA3KOCTb

MokasaHua

- OfHO3TanHbIN ABYXpa3HbIN METOA CHATWA OTTUCKOB
- [ByxaTanHblii AByxdasHblil MeTop,

- OyHKUMOHaNbHbIE OTTUCKN

- TpaHcdepHbie oTTHCKM / MeToA pick-up

- MNepebasvpoBaHvie

- OTTVCKM ANA MMNNAHTONOrUN (MOCNe 3aXKUBIEHNA)
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BaxHo

- [ina yBenuyeHns paboyero BpeMeHu matepuran nepea npumeHeHu-
€M MOXHO MOMECTUTb B XONOAMUbHIIK.

- Mpn BbicOKON TemnepaType OKpyXalowen cpeabl
OTBEPXAEHNA yCKOpAERTCA, Npy HU3KOW - 3amegnAaeTca.

- MNepep n3BneueHnem U3 NONOCTY pTa y6eanTeCh MHTPaopanbHO, YTO
Matepuas NosIHOCTbIO NONMMEPU30BAsICA.

npouecc

MpoTneonokasanuna
Mpy NpUMeHeHNM NPOAYKTa B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLIMAMU U3BECT-
HbIX MPOTUBOMOKa3aHUM HeT.

Mo6ouHblie 3¢ppeKTbl N B3anmogencTemns

MonuBUHMUNCUNOKCAHbI 06nana|0T xopouJe|7| 6BUONOrNYECKO COBME-
CTUMOCTbIO; 10 HaCTOALLEro BPEMEHU HUKAKNX OMacHbIX peakuui n
No6oYHbIX 3GPEKTOB y NALMEHTOB N MEAMLIMHCKOTO NepcoHana, pa-
60Ta|OLLlI/IX C 3TUMKN MaTepuanamu, He Ha6mo/:(anocn;. OTTUCKHble Ma-
Tepuanbl paccuMTaHbl Ha NOMMMEPU3aLyio B MOMOCTY PTa NalyveHTa.
IMpu 5TOM OHM He JOKHBI OCTaBaTbCA B Heli Gosnee yem B AiBa pasa
Aonblie peKoMeHAOBAaHHOINoO BpeMeHW OTBepXAeHUA. Hecmmpﬂ Ha
[IOCTaTOYHO BbICOKYIO MPOYHOCTL MaTepuana Ha pa3pbiB, HYHO CO-
61104aTb OCTOPONKHOCTb, UTOObI B MEX3YOHbIX MPOMEXYTKaX 1 B Npu-
weeyHow 0651acTy He OCTaNIoCh OCTAaTKOB matepuana. B HEeKOTOpPbIX
cny4vanx nepepn CHATUEM OTTUCKa peKoMeHAyeTCA N30n1MpoBaTb Noa-
HyTpeHuA.

OTTUCKHBIE NOXKN

BbIGOP OTTUCKHDBIX NIOXKEK 3aBUCUT OT TEXHUKN CHATUA OTTUCKA M OT
JINYHBIX NPOPECCNOHANBHBIX MPEAMNOYTEHMI B MOMb3Y CTaHAAPTHBIX,
[IBYCTOPOHHWX WAV UHAVBUAYANbHbIX NOXeK. [INA HavnyJlen aare-
31N PEeKOMEeHAYeM HaHOCWUTb Ha NOXKy ToHkui cnon Colténe®

Adhesive unu aaresvsa apyroi Mapku, NpeAHa3HaueHHOro Ans npu-
MeHeHMA € NONMBUHWICUNOKCAHOBBIMM OTTUCKHBIMI MaTepuUanamu.

MogroToBka

1. Bo3bmuTe KapTpmax SYS360 3aKpbiTbiM BbIXOLOM BBEPX.

2. AKKypaTHO nofjLienuTe 3aljUTHYI0 KPbILKY BbIXOJIHOrO OTBEPCTHA,
Aep>Ka KapTpuax otBepCcTnem BBepx; 3aTeM CHUMnTe n Bbl6pOCbTe
KPbILLKY.

3. BcraBbTe KapTpuak SYS360 Cartridge B annapat ana cMelunBaHus
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMNAMU K annapary.

4, 3aI'IyCTI/ITe annapart ana cMelwnBaHna n Bbl[:[aBﬂI/IBaﬁTe MaTtepwuan
13 BbIXO[HOTO KaHana 6e3 cMecuTeNbHOM HacafKy, Noka He Hay-
HYT BbIXOAUTb paBHble KONn4yecTea 6asbl 1 akKTmeatopa. 370 ra-
PaHTUPYET, 4YTO MNAyHXKepbl HaxodATCA Ha O[ZLI/IHaKOBOiI Fﬂy6l/IH€
[INA ONTUMaNbHOTO CMeLIMBaHNA.

5. TwaTenbHO COTpUTE BbIAABNEHHbIN MaTepnan 6ymMaXKHbIM Moso-
TeHuem, YTOGbI UCKMIIOYNTL B3aUMHOE 3arpAsHeHne 6asbl 1 akTK-
BaTOPa B BbIXO[HbIX KaHanax.

6. [lpucoeanHuTe XenTylo HacaaKy AnA AVHAMUYeCKOro CcMellvBa-
HUA K BbIXoAy KapTpuaxa SYS360. Cnefute 3a Tem, 4To6bl LWecTny-
rofbHaA YacCTb HacajKu Ana aut KOro ¢ ina 6bina
npaBuIbHO HajeTa Ha NPUBOJHON Ba.

7. I'IpasvmbHo YCTaHOBMB XenTylo HacaaKy Ana AuHaMmnyeckoro cme-
WWBAHWA, HaJleHbTe Ha HacazIKy xenToe $prKcupyoLee KonbLo U
noBepHUTE ero BNpaso (Ha % 060poTa) O HageXHOW puKcaumn.
anI 3anycke annaparta CMecuTe/ibHble KOMMNOHEHTbl BHYTPU »Ken-
TOW CMeCUTeNbHON Haca[ik1 AOMXKHbI HauaTb BpalLaTbCa.

8. Mepen KaxAbIM MCMONb30BaHWEM OTOpacbiBaiTe nepsble 3 CM
CMeLaHHOro OTTUCKHOro maTtepuana v 3atem 6e3 nepepbiBa Bbl-
[aBnuBaliTe nocneayowui matepuan.

9. TMopaBaiiTe CMeLIAHHbIN OTTUCKHbIN MaTepuan HenocpeaCcTBEHHO
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B BbIOPAHHYI0 OTTUCKHYIO NOXKY. Bo n3bexaHue obpasosaHus ny-
3blpeii )KenTas HacaaKa and 1eCKOro | NO/MMKHa
6bITb MOCTOAHHO MOTPYeHa B MaTepuian.

10. ina npefoTBpaLleHNa BblAaBAMBaHUA NNLLHEro MaTepuana nocne
OKOHYaHWA BbIAABNVBAHMA HEOOXOAUMO OTKAIUWTL MAYHXKepbl
annapata Ans CMelBaHNA.

11.2KenTyio HacaaKy ANnA AVHaMUYECKOro CMeluVBaHusA Heobxoanmo
0OCTaBUTb Ha KapTpuaxe SYS360 Ao cnepyioLero NCnosb3oBaHus;
OHa CNYXWUT KpbllWKoiA. MpoTpute Hacaaky Ae3nHOUUMPYIOWNM
pacTBopom.

12.lnA CHATWA XeNToi Hacafgku Ans A 1ecKoro cl
noBepHuTe duKCMpylollee KOMbLO NPOTUB YacoBOW CTPenku 1
cHumuTe ero. OuKcmpyloliee KobLo MOXHO UCMOb30BaTb Mo-
BTOPHO.

13.Mepepn cnepyoWym NpUMeHeHNEM NPOBEPbTE, YTO BbIXOAHbIE Ka-
Hanbl KapTpuaxa SYS360 He 3acopeHbl U 13 HUX BblAaBANBAIOTCA
paBHble KonnyecTsa Matepmana. Mpoponxaiite npoleaypy Hauu-
HaA C NyHKTa 5 1 fanee.

14. BblHbTe nycToi KapTpuax SYS360 13 annapata AN CMeLUMBaHNA 1
YTUNU3NPYITE B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI HOPMATVBHBIMU Tpe-
60BaHKAM.

Mpumeyanue

KapTpuax SYS360

- He poHsiiTe kapTpuaxk SYS360 - 3TO MOXET NPUBECTU K €ro NOBPEX-
[IeHVI0 N HepaboTOCNOCOBHOCTU.

Kentana HacagKka gna KOO

- Xentyo Hacagky ans g 1eCKOro ¢ HeobxoanMmo
0CTaBUTb Ha KapTpuaxe SYS360 [0 Creaylolero 1cnob3oBaHus;
OHa CNYXKUT KPbILIKON.




- Bo n3bexaHue npobnem nNpy HaHeCEHUN PeKOMEHAYEeM MPUMEHATb
NCKNKOYUTENIbHO XenTble Hacaaku AnA AUMHaMU4yeCcKoro CcMewmnBaHmna
Coltene/Whaledent.

F no

A '0 BYXC '0 OTTUCKA

Bo Bpema BHeCeHMA aCCUCTEHTOM 6a3oBoro mMaTtepuana B OTTUCKHYHO
NOXKKY Bpay MOXET HauyaTb HAHOCUTb KOPPUrMPYIOLWIA MaTepuan Ha
NOArOTOBNIEHHbIV Y4aCTOK MonocCTn pTa naymeHTa. PacnpeneneHme
6a3oBoro maTtepuana no OTTUCKHOW NIOXKKEe U HaHeceHue Koppurupy-
ouero marepuana AomKHbl 6bITb 3aKOHYEHbI 0AHOBpPEMEHHO. BCeI’ﬂa
[epPXUTEe MHTPAOPanbHYI0 HacafKy NOrpyXeHHON B MaTepuan Bo 13-
6exaHune 3axBaTa Bo3fyxa 1 0bpa3oBaHua My3bipbkoB. Cpasy nocsie
OKOHYaHusA MaHUnyﬂﬂuUﬁ ycmaHosume noézomosneHHyio JI0XKKY 8 nO-
Jlocme pma nayueHma. [puxmume JI0XKy 8 medyeHue 2-3 cekyHO 8 npa-
8U/TLHOM NOJIOXKeHUU U yOepxusalime HeNnodB8UXXHO 00 NOIHOU Nosu-
Mepu3zayuu mamepuana.

[BycnoiiHaa ABYX3TanHaA TeXHUKa

Ecnn npumeHsieTca 2-3TanHaa TexHuka “heavy body/wash’, nepsuu-
Hblii OTTUCK 13 MaCCbl BbICOKOW M/ OUE€Hb BbICOKO BA3KOCTU HEO6-
XOAMMO TLIATENbHO OUNCTUTD W BbICYLIMTL Mepes BTOPUUHBIM MO3u-
LIMOHMPOBaHMEM. 3TO HeObXOAMMO AN XOpollel aaresnn Mexay
KOppUrnpylowmm matepranom (HU3KoM BA3KOCTU) N 6a30BbIM mMaTe-
purasnom B JIoXKKe.

BaxHo

Bcerpa pa6ortaiite B nepuarkax.

KoxHble BbleNeHNsA, NaTeKCHble nep4yaTtkn 1N NOBEpPXHOCTH, 3arpas-
HeHHble NPUKOCHOBEHVEM TakuX NepyaToK, MOTyT HapyllaTb NpoLiecc
nonvmepmnsaunn NOANBUHUNCATOKCAHOB. Ma'repman 1 NOBEPXHOCTH,

~56-

C KOTOpbIX 6yAeT aenatbcs cnenok (3y6bl, MOAroTOBNEHHbIE NOBEPX-
HOCTW, PETPAKLIMOHHbIE HUTU 1 T.N.) JONIHbI KOHTAKTUPOBATb TONbKO
C TWaTeNbHO BbIMbITHIMM 1 CMOMOCHYTbIMI NepyaTkamm (MbiTb 15 cek
MOIOLMM CPeACcTBOM, MPOMbIBaTb TEMION BOAONPOBOAHON BOAOWN
eule 15 cek) MM6O C BUHWMOBBLIMA MW HUTPWIIbHBIMIA MepyaTKamul.
Mpouecc oTeBepxaeHUA MaTeprana TakKe MOryT HapyllaTb coeanHe-
HUA, cofiepXallie 3BreHos, a Takke remoctatnku. Ecnn ana nesun-
dekunm npumerseTca nepekncb Bogopoaa (H,0,), pekomeHayetcs
TWaTeNbHO NPOMbITb NPOAE3NHPULIMPOBAHHYIO MOBEPXHOCTb TEMION
BOJIO BO U36exaHue 06pa3oBaHnA My3bipbKOB.

Ae3nndekuyna

Mocne n3BneyeHvs M3 NonocTn pTa oTTUCK HEOGXOF[I/IMO NPOMbITb
NPOTOYHOW BOAONPOBOAHON BOAON. [OCNe NPOMBIBKI OTTUCK MOXKHO
e3nHGUUMPOBaTb  MOAXOAALMM TOTOBbIM CTOMATONOTNYECKUM
pacTtBopom (B COOTBETCTBUM C peKkomeHAaunamn I'IpOI/I3BOF[I/ITeI'Iﬂ);
3TO He OKa3blBaeT BOSJZ[eVICTBVIFl Ha NOBEPXHOCTb OTTUCKA U ero pas-
Mepbl. AKPUSIOBbIE NIOXKKN HEOBXOAMMO 3aluLiaTh OT afcopbrposa-
HWA Bnaru.

JONONHNTENbHO: OTTUCKM, NPUrop) ANA aBTH F

Mpy aBTOKNaBMPOBaHUN OTTUCKOB HEO6XOAVMMO CObMOAATL Creayio-

e Tpe6oBaHmA:

- Mcnonb3oBatb TONbKO NoaxofAllne [1A aBTOKNABMPOBaHNA KOM-
noHeHTbl (Hanpumep, PRESIDENT Tray AC, Coltene Adhesive AC).

- TwaTtenbHO CNoONacKMBaTb U NPOMbIBaTb OTTUCKW MOJ CTPyel Te-
nson Bogpbl.

- OTTVCKM MOXHO aBTOKNIaBMPOBaTb Cpasy Mocsie CHATUA.

- ABTOKnaBMpoBaTb B NapoBOM cTepunusatope npu 134 °C / 273 °F
(npuoHoBan nporpamma)

Mpu cmepunuzayuu OMmMUCKo8 NOO UMNIAHMbI 06A3aMesbHO BblAC-

HuMe 3apaHxee y U320MogUMeJIs, NPUueodHbI U O/1A ABMOKIABUPOBA-
HUA KOMNOHEHMbI UMNJIAHMO8 (MPAHcepHbie Wmugmel u m.n.).

UsroroBneHune mopgenen

[MNCoBble MOAENN MOXKHO OT/IMBaTb He paHee Yem yepe3s 30 MUHYT.
OTTUCK coXxpaHAeT CTabunbHble pa3mepbl NMPaKTUYECKN HeorpaHu-
YeHHoe BpemA (He MeHee 7 fiHeit). KpaTKoBpeMeHHOe MbiTbe OTTUCKa
C MOIWLLMM CPEeACTBOM C MOC/efytoLell TIATEbHO NPOMbIBKO Te-
N0 BOAOI YMeHbLUaeT NOBEPXHOCTHOE HaTAXeHue 1 obneryaet oT-
nnBKy mofienn. MoXHO MCrnonb3oBaTh Ntobble roToBble CTaHAAPTHbIE
cTomartonoruyeckume runcel (Hanpumep, Fujirock Dental Stone, Hard
Rock Dental Stone).

Metannusauusa
OTTUCK COBMECTVIM CO BCEMU MPOMbILLAIEHHbIMI MefIHbIMU 1 cepebps-
HbIMV rafibBaHNYeCKMMU BaHHaMM.

OuncTka noxek

OTTUCK MOXHO YAANNTb 13 NOXKN NOAXOAALYMM TYrMbIM UHCTPYMEH-
Tom. Aaresus Colténe® Adhesive MOXHO yaanuTb NyTem 3aMmaumBaHms
B rOTOBOM YHMBEPCa/lbHOM pacTBopuTeNie U B NeTponeitHom 3¢u-
pe. Mpu paboTe ¢ pacTBOPUTENAMU HEOOXOAMMA XOPOLLIAA BEHTUNA-
umA. [ina ouncTKu 1 A beKLMmM NoXxeK np iTe 06
ToAbl. OpHOpasoBble OTTUCKHbIE NOXKN PRESIDENT npegHa3sHaueHb!
ANA OJHOKPATHOrO MPUMEHEHNA U He MognexaT NOBTOPHOMY WC-
NoMb30BaHWIO.

me-

CpOK rogHOCTN N XpaHeHue

Mpopykt AFFINIS SYS360 npuroaeH Ana npYMeHeHWA No Ha3HaueHUo
Kak MUHUMYM [10 AaTbl FOAHOCTY, yKa3aHHOI Ha ynakoBKe C MaTepua-
JIOM, NPV YCNOBUM XPaHEHWA B MIOTHO 3aKPbITOV YNakoBKe Npun Tem-
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neparype 15-23 °C (59-73 °F) 1 OTHOCUTENbHON BAAXHOCTU BO3AyXa
50%. KapTpumx SYS360 Hy»HO XpaHWTb B FOPU3OHTaNIbHOM MOOXe-
HuK. OTTUCKN cneflyeT XpaHUTb Npu 06bIYHO KOMHATHOW TemnepaTy-
pe. Bepeub OT HarpeBa v BO3[1eCTBNA NPAMOrO CONIHEYHOTO CBETa.

BHumaHue!

DepnepanbHbin 3akoH CLUIA paspeluaeT npoaaxy AaHHOrO NpoaykTa
TONbKO CTOMATO/IOrOM UNU No peuenTty ctomaTtonora.

Mapkuposka

Ha ynakoBke v Ha KapTpuasKe yKasaHbl Aata roqHoOCTV 1 HoMep [CoT],

TexHunuyeckue paHHbie 1ISO 4823:2000
M3mepeHuna npoBefeHbl Npy KOMHaTHOW Temnepatype 23 °C/ 73 °Fu
OTHOCUTENbHOM BIaXXHOCTU 50%.

heavy body

Bpems 3amewwmBanua (15 mn): 0:15 MUH
ObLwee pabouee Bpema: 0:45 MUH
Bpems BblaepxKu B potosoii nonoctu (35 °C/ 95 °F): 2:20 MrH

JMarta Bbinycka
02-2016

MocTaBnAeTcA TONbKO CTOMaATONOraM 1 CTOMaTONOMMYECKNM naGopa-
TopuamMm 6o no nx YKasaHuio.

PeructpauvonHoe ygoctosepervie Ne ®C3 2010/08553 ot 27 fiekabpa
2010
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