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C silikones
Instructions For Use

1. INTENDED USE
C-silicone dental impression material

2. PRODUCT DESCRIPTION

Durosil L: High viscosity condensation polysiloxane (base) recommended for the two-phase technique (double
step impression) in combination with Durosil S

Durosil S: Low-viscosity condensation polysiloxane (base) recommended for the two-phase technique (double
step impression) in combination with Durosil L.

Paste Hardener: Catalyst for condensation polysiloxanes. To be used for the polymerisation of Durosil L and
Durosil S bases only. The Paste Hardener catalyst can be supplied separately from the bases of the materials it
is combined with for mixing.

3. PACKAGING

+ 900 ml can of Durosil L+ 140 ml tube Of Durosil S+ 60 ml tube of Paste Hardener

4. COMPOSITION
Durosil L: Polysiloxanes (hydroxy terminated), silica fillers, inorganic aluminum fillers, hydrocarbons, pigments,
fruitmix aroma.

Durosil S: Polysiloxanes (hydroxy terminated), silica fillers, surfactants, pigments, flavors (fruitmix).
Paste Hardener: Organotin compound, alkoxysilanes, hydrocarbons, pigments, mint flavor.

5. INSTRUCTIONS FOR USE
The devices are intended for use in the dental sector by trained and qualified professionals for the purpose of
impression taking on dental patients from 3 years of age.

Preparing the Devices: step-by-step instructions

Durosil L & Paste Hardener:
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Durosil S & Paste Hardener:
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Disinfecting and Cleaning the Device: General step-by-step Instructions:
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6. CONTRAINDICATIONS
Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the components. For more information on the
allergens present, please contact President Dental GmbH.

&
[

7. SIDE EFFECTS
Irritation, redness or signs of hypersensitivity may occur in case of allergy to any of the components.

8. CLINICAL BENEFITS
Impression material for negative reproduction of dental arches for use in diagnosis and treatment.

9. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

9.1 GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS:

The product's instructions for use must be kept for the duration of its use. Use gloves, protective goggles, face
mask, and suitable clothing. Use on pregnant women is not recommended. In order to reduce the risk of cross-
contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling cartridges, tubs, tubes and accessories.
Packs should be kept in environments that are free of microbial contamination. Store the product at
temperatures of between 5°C / 41°F and 27°C / 80°, and keep away from direct sunlight. Vapours with a
characteristic alcohol odour may be released during mixing; do not inhale. Do not ingest. If ingested, seek
immediate medical advice. Safety Data Sheet available subject to request. Dispose of the product responsibly.
The product (material, polymerised material and impression) and packaging must be disposed of in compliance
with applicable local regulations.

9.2 GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS ON DEVICE PREPARATION:

Do not overfill the impression tray, as this could cause ingestion and trigger the patient's emetic reflex.
Dispense the strips of product trying to keep the diameter of the dispensed material the same as the outlet hole
on the tube. Observe indicated doses. Incorrect doses may influence the material's dimensional stability and
polymerisation times. Do not use after the expiry date indicated on the packaging. Do not use the material if the
batch details and expiry date are not indicated on the outer packaging. Do not use the product if the main
packaging is damaged. The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified
public or private health facilities). Use the product at an ambient temperature of 23°C/73°F (higher
temperatures reduce working time, lower temperatures extend working time).

9.3 GENERAL PRECAUTIONS/WARNINGS ON THE USE OF THE DEVICE:

Use is not recommended on patients who are sensitive to condensation silicones. If irritation, redness or other
signs of hypersensitivity occur, stop using the product and take the steps necessary to ensure the patient's
safety.. In order to avoid complications, it is advisable to block excessive undercuts before taking the
impression. Always check that the material has set completely before removing the impression from the
patient's mouth. Once the impression has been taken, check its integrity and make sure there are no material
residues in the patient's mouth. When performing the double step impression technique, wash the first
impression and dry it thoroughly to improve adhesion between the two viscosities. As silicones leave indelible
marks, avoid contact with clothing.

9.4 PRELIMINARY OPERATIONS:

1. Read the instructions for use.

2. Use protective gloves, face mask, protective goggles and suitable clothing.
3. Select the impression tray with retention rims.

4. Then choose the impression technique to be used.

9.5 IMPRESSION TAKING PROCEDURE

Two-phase technique (double step impression):

1. Prepare the high-viscosity material device to be used for the first impression. See paragraph 9.6 for details
on how to prepare the device.

2. Mix the high-viscosity material, observing the mixing times (see paragraph 10, technical data table).

3. Place a suitable amount of the high-viscosity material on the impression tray (fig. 1A).

4. Take the first impression by placing the loaded impression tray inside the patient's mouth within the clinical
working time (see paragraph 10, technical data table) (fig. 2A).

5. Remove the impression from the patient's mouth when the setting time has been reached (see paragraph 10,
technical data table).

6. Wash the first impression and dry it thoroughly.

7. Process the first impression.

8. Prepare the low viscosity material device to be used for the second impression. See paragraph 9.6 for details
on how to prepare the device.

9. Mix the low-viscosity impression material, observing the mixing times (see paragraph 10, technical data
table).

10. Apply a suitable amount of low-viscosity material where necessary (preparations, first impression, etc.) (fig.
3A and 4A) and place the reloaded impression tray back inside the patient's mouth to take the second
impression within the clinical working time (see paragraph 10, technical data table) (fig. 5A).

11. Remove the impression from the patient's mouth when the setting time has been reached (see paragraph
10, technical data table).

12. Disinfect as shown in paragraphs 9.7 and 9.8. To avoid compromising the performance of the products, it is
essential to respect the timing indicated in the technical data table for each phase.

9.6 PREPARING THE DEVICES SPECIFIC WARNINGS:

Paste Hardener

In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling
tubes and accessories. Use with Durosil L and Durosil S. The Paste Hardener catalyst causes skin irritation.
Use gloves, protective goggles, face mask, and suitable clothing. Avoid direct contact between the catalyst and
skin and eyes. In the event of accidental contact with the skin, wash thoroughly with soap and water and seek
immediate medical advice. In the event of accidental contact with the skin, wash thoroughly with soap and
water. If irritation, redness or other signs of hypersensitivity occur, during the use of Paste Hardener, stop using
the product and take the steps necessary to ensure the patient's safety. Before opening the tube of catalyst,
even it out with your fingers.. After opening, eliminate any excess liquid. The catalyst is sensitive to humidity;
we recommend you close the tube of catalyst inmediately after extruding the material to avoid the nozzle
getting clogged. Avoid contact with clothing because the catalyst leaves indelible stains.

Durosil L

In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling tubs
and accessories. Use with Paste Hardener only. Use the measuring spoon provided by President Dental GmbH
only.

Durosil S

In order to reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling
tubes and accessories. Use with President Dental Paste Hardener only. When using a syringe for use with
elastomers, check its compatibility with Condensation Silicones prior to use.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS:

DUROSIL L- PASTE HARDENER

1. Remove any seals and lids.

2. Use the measuring spoon provided to measure out the base. The measuring spoon should be filled flush with
the surface (fig. 1.1).

3. Spread the measured amount on a mixing block or clean surface.

4. Press the edge of the measuring spoon against the material (fig. 1.2). Repeat the procedure for each
spoonful measured (fig. 1B). Replace the cap on the tube of base.

5. Open the tube of Paste Hardener catalyst. The catalyst can be supplied separately from the bases of the
materials it is combined with for mixing..

6. Spread two parallel strips of Paste Hardener catalyst of the same length as the measuring spoon, taking care
to reach the inner edges of the same (equal to 4 cm each) (fig. 1.3). Repeat the procedure for each spoonful
measured (fig. 1B).

7. Replace the cap on the tube of Paste Hardener catalyst immediately.

8. Mix the material with the fingertips, by folding it back on itself repeatedly, to achieve an even colour with no
streaks (fig. 1.4). Observe the mixing time indicated in the technical data table.

9. Proceed in accordance with the chosen technique.

10. After use, disinfect the impression as described in the disinfection procedure (see paragraphs 9.7 and 9.8)
and disinfect the spatula following the instructions provided by the manufacturer.

DURSIL S - PASTE HARDENER

1. Remove the base cap. Squeeze a strip of base onto a mixing block or a clean surface. Close the base tube
immediately after squeezing out the material.

2. Open the tube of Paste Hardener catalyst. The catalyst can be supplied separately from the bases of the
materials it is combined with for mixing.

3. Spread a strip of Paste Hardener catalyst the same length as the strip of base onto the mixing block or clean
surface. The length of base to catalyst ratio must be 1:1 (fig. 2.1). Repeat the procedure for each strip of base
dispensed (fig. 2B).

4. Replace the cap on the tube of Paste Hardener catalyst immediately.

5. Using a spatula for silicones, mix the base with the catalyst, to obtain an even colour without any streaks (fig.
2.2). Observe the mixing time indicated in the technical data table.

6. Proceed in accordance with the chosen technique.

7. After use, disinfect the impression as described in the disinfection procedure (see paragraphs 9.7 and 9.8)
and disinfect the spatula following the instructions provided by the manufacturer.

9.6 DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE: GENERAL PRECAUTIONS / WARNINGS

Use clear, appropriately disinfected/sterilised accessories. The impressions must be disinfected using a
disinfectant intended specifically for Condensation Silicones. Use of an unsuitable disinfectant or of the right
disinfectant but for too long may compromise the impression.

9.7 DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE: GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Rinse the impression thoroughly to remove any residue and traces of saliva (fig. 1C).

2. Remove any excess water.

3. Disinfect the impression using a disinfectant intended specifically for Condensation Silicones (Polysiloxanes),
dipping the impression in the solution or spraying it directly if using a spray disinfectant (fig. 2C). Follow the
chosen disinfectant manufacturer's instructions for contact time. Quaternary ammonium salt-based
disinfectants or mixtures of alcohol and surface tension reducers have been tested. Please refer to the
instructions for use for each specific impression disinfectant you wish to use, to check compatibility and
effectiveness.

10. TECHNICAL DATA
The times for clinical use and technical data are shown in Table 1.

C Silikones
Gebrauchsanweisung

1. VERWENDUNGSZWECK
Zahnabformungsmaterial aus C-Silikon

2. PRODUCT DESCRIPTION

Durosil L: Hochviskoses kondensiertes Polysiloxan (Basis), empfohlen fiir die Zweiphasentechnik
(Doppelstufenabformung) in Kombination mit Durosil S.

Durosil S: Low-viscosity condensation polysiloxane (base) recommended for the two-phase technique (double
step impression) in combination with Durosil L.

Paste Hardener: catalyst for condensation polysiloxanes. To be used for the polymerisation of Durosil L and
Durosil S bases only. The Paste Hardener catalyst can be supplied separately from the bases of the materials it
is combined with for mixing.

3. VERPACKUNGSFORMEN
+ 900 ml topf des Basisprodukts Durosil L+ 140 ml tube des Basisprodukts Durosil S
+ 60 ml tube des Basisprodukts Paste Hardener

4. ZUSAMMENSETZUNG

Durosil L: Polysiloxane (hydroxyterminiert), Siliciumdioxid-Fillstoffe, anorganische Aluminium-Fillstoffe,
Kohlenwasserstoffe, Pigmentiert, Fruchtmix-Geschmack.

Durosil S: Polysiloxane (hydroxyterminiert), Kieselsaure-Flillstoffe, Tenside, Pigmentiert, Aromastoffe (fruitmix).
Paste Hardener: Zinnorganische Verbindung, Alkoxysilane, Kohlenwasserstoffe, Pigmentiert, Minzgeschmack.
5. GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Vorrichtungen sind fiir den Einsatz im zahnarztlichen Bereich durch geschultes und qualifiziertes
Fachpersonal zur Abdrucknahme bei Zahnpatienten ab 3 Jahren vorgesehen.

Vorbereiten der Geréte: Schritt-fur-Schritt-Anleitung
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Desinfizieren und Reinigen des Gerits: Allgemeine Schritt-fiir-Schritt-Anleitung:
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6. KONTRAINDIKATIONEN R
Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten anwenden. Fur weitere
Informationen zu den im Produkt enthaltenen Allergenen kontaktieren Sie bitte President Dental GmbH.

7. NEBENWIRKUNGEN
Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kénnen Reizungen, Rétungen oder Anzeichen einer
Uberempfindlichkeit auftreten.

8. KLINISCHE VORTEILE
Abdruckmaterial fiir die negative Reproduktion von Zahnbégen zur Verwendung bei Diagnose und Behandlung.

9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

9.1 ALLGEMEINE VORSICHTSMARNAHMEN/WARNUNGEN:

Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer seiner Verwendung aufbewahrt werden.
Verwenden Sie Handschuhe, Schutzbrille, eine Gesichtsmaske und geeignete Kleidung. Die Anwendung bei
schwangeren Frauen wird nicht empfohlen. Zur Verringerung des Risikos einer Kreuzkontamination verwenden
Sie beim Umgang mit Kartuschen, Tépfen, Tuben und Zubehér stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe.
Die Packungen miissen in einer Umgebung aufbewahrt werden, die frei von mikrobieller Kontamination ist.
Lagern Sie das Produkt bei Temperaturen zwischen 5°C/41°F und 27°C/80°F und halten Sie es von direktem
Sonnenlicht fern. Beim Anmischen kénnen Dampfe mit einem charakteristischen Alkoholgeruch freigesetzt
werden; nicht einatmen. Nicht einnehmen. Bei Verschlucken sofort &rztlichen Rat einholen. Sicherheitsdaten-
blatt auf Anfrage erhéltlich. Entsorgen Sie das Produkt verantwortungsbewusst. Das Produkt (Material,
polymerisiertes Material und Abformung) sowie die Verpackung miissen in Ubereinstimmung mit den geltenden
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

9.2 ALLGEMEINE VORSICHTSMARNAHMEN/WARNHINWEISE ZUR VORBEREITUNG DES PRODUKTS:
Den Abformléffel nicht Gberfillen, da dies zum Verschlucken fihren und den Brechreizreflex des Patienten
auslésen kénnte. Versuchen Sie, die Produktstreifen so zu verteilen, dass der Durchmesser des dosierten
Materials mit dem Durchmesser der Auslasséffnung auf der Tube Ubereinstimmt. Beachten Sie die angegebe-
nen Dosen. Falsche Dosierungen kénnen die Dimensionsstabilitat des Materials und die Polymerisationszeiten
beeinflussen. Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden. Verwenden Sie das
Material nicht, wenn die Chargenangaben und das Verfallsdatum nicht auf der Umverpackung angegeben sind.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Hauptverpackung besché&digt ist. Die Produkte sollten in einer
professionellen zahnarztlichen Umgebung (gesetzlich zugelassene &ffentliche oder private Gesundheitseinrich-
tungen) verwendet werden. Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23°C/73°F verwenden (héhere
Temperaturen reduzieren die Verarbeitungszeit, niedrigere Temperaturen verlangern sie).

9.3 ALLGEMEINE VORSICHTSMARNAHMEN/WARNHINWEISE ZUM GEBRAUCH DER VORRICHTUNG:
Die Anwendung wird nicht bei Patienten empfohlen, die empfindlich auf Kondensationssilikone reagieren.
Wenn Irritationen, Rétungen oder andere Anzeichen von Uberempfindlichkeit auftreten, ist die Anwendung des
Produkts einzustellen und es sind die erforderlichen Malnahmen zur Gewahrleistung der Sicherheit des
Patienten zu ergreifen. Um Komplikationen zu vermeiden, ist es ratsam, iberméagige Unterschnitte vor der
Abdrucknahme zu blockieren. Priifen Sie immer, ob das Material vollstéandig ausgehértet ist, bevor Sie die
Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen. Uberpriifen Sie nach der Abformung die Integritét des
Abdrucks und stellen Sie sicher, dass sich keine Materialreste im Mund des Patienten befinden. Bei der
Durchfiihrung der zweistufigen Abformtechnik waschen Sie die erste Abformung und trocknen diese griindlich,
um die Haftung zwischen den beiden Viskositaten zu verbessern. Da Silikone unausléschliche Spuren
hinterlassen, vermeiden Sie den Kontakt mit der Kleidung.

9.4 VORBEREITENDE HANDLUNGEN:

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

2. Tragen Sie Schutzhandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und geeignete Kleidung.
3. Wahlen Sie den Abformlffel mit Retentionsréandern aus.

4. Wahlen Sie anschlieRend die zu verwendende Abformtechnik.

9.5 VERFAHREN ZUR ABFORMUNG

Zwei-Phasen-Technik (Doppelschritt-Abformung):

1. Bereiten Sie die Vorrichtung aus hochviskosem Material vor, die fiir die erste Abformung verwendet werden
soll. Siehe Abschnitt 9.6 fur Einzelheiten zur Vorbereitung der Vorrichtung.

2. Mischen Sie das hochviskose Material unter Einhaltung der Mischzeiten (siehe Abschnitt 10, Tabelle der
technischen Daten).

3. Geben Sie eine geeignete Menge des hochviskosen Materials auf den Abformléffel (Abb. 1A).

4. Nehmen Sie die erste Abformung vor, indem Sie den beladenen Abforml6ffel innerhalb der klinischen Anwen-
dungsdauer im Mund des Patienten platzieren (siehe Abschnitt 10, Tabelle der technischen Daten) (Abb. 2A).
5. Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten, wenn die Abbindezeit erreicht ist (sieche Absatz
10, Tabelle der technischen Daten).

6. Waschen Sie die erste Abformung und trocknen Sie diese griindlich.

7. Bearbeiten Sie die erste Abformung.

8. Bereiten Sie die Vorrichtung mit demniedrigviskosen Material fur die zweite Abformung vor. Siehe Abschnitt
9.6 fur Einzelheiten zur Vorbereitung der Vorrichtung.

9. Mischen Sie das niedrigviskose Material fur die Abformung unter Einhaltung der Anmischzeit vor (siehe
Abschnitt 10, Tabelle fur technische Daten).

10. Tragen Sie gegebenenfalls eine geeignete Menge an niedrigviskosem Material auf (Praparationen, erste
Abformung usw.) (Abb. 3A und 4A) und platzieren Sie den neu beladenen Abformldffel wieder im Mund des
Patienten, um innerhalb der klinischen Verarbeitungszeit die zweiten Abformung anzufertigen (siehe Abschnitt
10, Tabelle fiir technische Daten) (Abb. 5A).

11. Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten, wenn die Abbindezeit erreicht ist (siehe Absatz
10, Tabelle der technischen Daten).

12. Desinfizieren Sie wie in den Abschnitten 9.7 und 9.8 gezeigt. Um die Leistung der Produkte nicht zu beeint-
réchtigen, ist es wichtig, den in der Tabelle der technischen Daten fiir jede Phase angegebenen Zeitplan
einzuhalten.

9.6 VORBEREITUNG DER VORRICHTUNGEN SPEZIFISCHE WARNHINWEISE:

Paste Hardener

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tuben und Zubehér
stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe. Nur mit Durosil L and Durosil S verwenden. Der Paste Hardener-
Katalysator verursacht Hautreizungen. Verwenden Sie Handschuhe, Schutzbrille, eine Gesichtsmaske und
geeignete Kleidung. Vermeiden Sie den direkten Kontakt des Katalysators mit Haut und Augen. Bei
versehentlichem Augenkontakt grtindlich mit Wasser und Seife waschen und sofort arztlichen Rat einholen. Bei
versehentlichem Hautkontakt griindlich mit Wasser und Seife waschen. Wenn wahrend der Anwendung von
Paste Hardener Reizungen, Rétungen oder andere Anzeichen von Uberempfindlichkeit auftreten, stellen Sie
die Anwendung des Produkts ein und ergreifen Sie die erforderlichen MaRnahmen, um die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten. Vor dem Offnen der Katalysatortube mit den Fingern fiir Ausgleich sorgen. Nach
dem Offnen jegliche iiberschiissige Fliissigkeit entfernen. Der Katalysator ist feuchtigkeitsempfindlich; daher
empfehlen wir Ihnen, die Katalysatortube unmittelbar nach dem Asudriicken des Materials zu verschlieRen, um
ein Verstopfen der Dise zu vermeiden. Vermeiden Sie den Kontakt mit der Kleidung, da der Katalysator
unausloschliche Flecken hinterlasst.

Durosil L

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tépfen und Zubehor
stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe. Nur mit President Dental Paste Hardener verwenden. Verwenden
Sie nur den von President Dental zur Verfiigung gestellten Messloffel.

Durosil S

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tuben und Zubehér
stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe. Nur mit President Dental Paste Hardener verwenden. Wenn Sie
eine Spritze zur Verwendung mit Elastomeren verwenden, priifen Sie vor der Verwendung die Vertraglichkeit

mit Kondensationssilikonen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG:

DUROSIL L — PASTE HARDENER

1. Alle Dichtungen und Abdeckungen entfernen.

2. Verwenden Sie den mitgelieferten Messléffel, um die Basis abzumessen. Der Messléffel sollte biindig mit der
Oberflache gefiillt werden (Abb. 1.1).

3. Verteilen Sie die gemessene Menge auf einem Mischblock oder einer sauberen Oberflache.

4. Driicken Sie den Rand des Messléffels gegen das Material (Abb. 1.2). Wiederholen Sie den Vorgang fur
jeden abgemessenen Messloffel (Abb. 1B). Setzen Sie die Kappe wieder auf die Tube der Basis.

5. Offnen Sie die Tube mit dem Paste Hardener-Katalysator. Der Katalysator kann getrennt von den Basen der
Materialien, mit denen er zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

6. Zwei parallele Streifen Paste Hardener-Katalysator in der Léange des Messléffels aufstreichen, wobei darauf
zu achten ist, dass die Innenkanten des Messloffels (jeweils 4 cm) erreicht werden (Abb. 1.3). Wiederholen Sie
den Vorgang fur jeden abgemessenen Messléffel (Abb. 1B).

7. Die Kappe der Tube mit dem Paste Hardener-Katalysator sofort wieder aufsetzen.

8. Mischen Sie das Material mit den Fingerspitzen, indem Sie es wiederholt auf sich selbst zurtickfalten, um
eine gleichmaRige, streifenfreie Farbe zu erhalten (Abb. 1.4). Beachten Sie die in der Tabelle der technischen
Daten angegebene Mischzeit.

9. Fahren Sie geméaR der gewahlten Technik fort.

10. Nach dem Gebrauch die Abformung wie im Desinfektionsverfahren (siehe Abschnitte 9.7 und 9.8)
beschrieben desinfizieren und den Spatel nach den Anweisungen des Herstellers desinfizieren.

DUROSIL S - PASTE HARDENER

1. Entfernen Sie die Abdeckung der Basis. Driicken Sie einen Streifen der Basis auf einen Mischblock oder
eine saubere Oberflache. Schlielfen Sie die Basistube unmittelbar nach dem Ausdriicken des Materials.

2. Offnen Sie die Tube mit dem Paste Hardener-Katalysator. Der Katalysator kann separat von den Basen der
Materialien, mit denen er zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

3. Verteilen Sie einen Streifen Paste Hardener-Katalysator in der Lange des Basisstreifens auf dem Mischblock
oder der sauberen Oberflache. Die Lange des Verhaltnisses von Basis zu Katalysator muss 1:1 betragen (Abb.
2.1). Wiederholen Sie das Verfahren fiir jeden aufgetragenen Basisstreifen (Abb. 2B).

4. Die Kappe der Tube mit dem Paste Hardener-Katalysator sofort wieder aufsetzen.

5. Mit einem Spatel fur Silikone die Basis mit dem Katalysator mischen, um eine gleichméRige, streifenfreie
Farbe zu erhalten (Abb. 2.2). Beachten Sie die in der Tabelle der technischen Daten angegebene Mischzeit.

6. Fahren Sie geméaR der gewahlten Technik fort.

7. Desinfizieren Sie die Abformung nach dem Gebrauch wie im Desinfektionsverfahren beschrieben (siehe
Abschnitte 9.7 und 9.8) und desinfizieren Sie den Spatel nach den Anweisungen des Herstellers.

9.7 DESINFEKTION UND REINIGUNG DES GERATS: ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN /
WARNHINWEISE

Verwenden Sie transparentes, angemessen desinfiziertes/sterilisiertes Zubehér. Die Abformungen miissen mit
einem speziell fur Kondensationssilikone vorgesehenen Desinfektionsmittel desinfiziert werden. Die
Verwendung eines ungeeigneten oder der zu lange Einsatz eines geeigneten Desinfektionsmittels kann die
Abformung beeintrachtigen.

9.8 DESINFEKTION UND REINIGUNG DES GERATS: ALLGEMEINE SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
1. Sptilen Sie die Abformung grindlich ab, um Riickstdnde und Spuren von Speichel zu entfernen (Abb. 1C).

2. Entfernen Sie Uiberschissiges Wasser.

3. Desinfizieren Sie die Abformung mit einem speziell fur Kondensationssilikone (Polysiloxane) vorgesehenen
Desinfektionsmittel, indem Sie die Abformung in die Lésung tauchen oder bei Verwendung eines
Spriihdesinfektionsmittels direkt aufspriihen (Abb.2C). Fiir die Kontaktzeit die Anweisungen des Herstellers des
Desinfektionsmittels befolgen. Quaternare Desinfektionsmittel auf Ammoniumsalzbasis oder Mischungen aus
Alkohol und Tensiden wurden getestet. Die Gebrauchsanweisung fir jedes einzelne verwendete
Abdruckdesinfektionsmittel beachten, um die Vertraglichkeit und Wirksamkeit zu Gberpriifen.

10. TECHNISCHE DATEN
Die Zeiten fur den klinischen Einsatz sowie technischen Daten sind in der Tabelle 1 angegeben.

C Silikon
Kullanma Kilavuzu

1. AMAGLANAN KULLANIM
C- Silikon dental 6lgti metaryali

2. URUN AGIKLAMASI

Durosil L: Durosil S ile birlikte kullanilmak tizere iki asamali teknik (gift asamali 6l¢t) icin 6nerilen yiiksek
viskoziteli kondensasyon polisiloksani (baz).

Durosil S: Durosil L ile birlikte kullaniimak tizere iki asamali teknik (cift agamali 6lct) icin 6nerilen diisiik
viskoziteli kondensasyon polisiloksani (baz).

Paste Hardener: Kondensasyon polisiloksanlari igin katalizor. Yalnizca Durosil L ve Durosil S bazlarin
polimerizasyonunda kullaniimak igindir. Paste Hardener katalizér, karistirma igin birlikte kullanildig
materyallerin bazlarindan ayri saglanabilir.

3. AMBALAJ

+ 900 ml kutu Durosil L« 140 ml ttp Durosil S+ 60 ml tup Paste Hardener

4. BILESIM

Durosil L: Polisiloksanlar (hidroksi termine), silika dolgular, inorganik aliminyum dolgular, hidrokarbonlar,
pigmentler, karisik meyve aromasi.

Durosil S: Polisiloksanlar (hidroksi termine), silika dolgular, strfaktanlar, pigmentler, aromalar (fruitmix).
Paste Hardener: Organotin bilesigi, alkoksisilanlar, hidrokarbonlar, pigmentler, nane aromasi.

5. KULLANIM TALIMATLARI

Cihazlar, en az 3 yasindaki dental hastalardan 6lgti almak amaciyla egitimli ve yetkin profesyoneller tarafindan
dental sektorde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Cihazlarin Hazirlanmasi: adim adim talimatlar

Durosil L & Paste Hardener:
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Edilmesi ve Temizlenmesi: Adim Adim Genel Talimatlar:
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6.KONTRENDIKASYONLAR
Herhangi bir bilesene asiri duyarliligi olan hastalarda kullanmayin. Mevcut alerjenlerle ilgili daha fazla bilgi igin
litfen President Dental ile iletisime gegin.

7. YAN ETKILER
Bilesenlerden herhangi birine alerjisi olan hastalarda tahris, kizariklik veya asiri duyarlilik belirtileri olusabilir.

8. KLINIK YARARLAR
Tani ve tedavide kullaniimak igin dental arklarin negatif olarak yeniden olusturulmasini saglayan 6l¢i materyali.

9. ADIM ADIM TALIMATLAR

9.1 GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:

Urtin kullanim talimatlari, kullanim siiresi boyunca saklanmalidir. Eldiven, koruyucu gézliik, maske ve uygun
giysiler kullanin. Gebe kadinlarda kullaniimasi tavsiye edilmez. Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin
kartuslari, kiivetleri, tupleri ve aksesuarlari kullanirken her zaman kontamine olmamis eldivenler takin.
Ambalajlar mikrobik kontaminasyondan uzak ortamlarda saklanmalidir. Uriinii 5 °C / 41 °F ile 27 °C / 80 °F
arasindaki sicakliklarda saklayin ve dogrudan giines i1sigindan uzak tutun. Karistirma sirasinda karakteristik
alkol kokusuna sahip buharlar gikabilir; bunlari solumayin. Yutmayin. Yutulmasi durumunda hemen tibbi yardim
alin. Guvenlik Bilgi Formu talep tizerine temin edilir. Urini sorumlu bir sekilde bertaraf edin. Uriin (materyal,
polimerize materyal ve 6lgli) ve ambalaj, gegerli yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

9.2 CIHAZIN HAZIRLANMASIYLA iLGiLi GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:

Materyalin yutulmasina neden olabilecegi ve hastanin emetik refleksini tetikleyebilecegi igin dlgi kasiklarini
fazla doldurmayin. Uriin seritlerini, dagitilan materyal capinin tipteki gikis deligiyle ayni olmasini saglayacak
sekilde dagitin. Belirtilen dozlara uyun. Yanhs dozlar materyalin boyutsal stabilitesini ve polimerizasyon
surelerini etkileyebilir. Ambalajin izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Ambalajin dis
kisminda parti bilgileri ve son kullanma tarihi belirtiimemisse materyali kullanmayin. Ana ambalaj hasarliysa
Urtint kullanmayin. Cihazlar profesyonel bir dental ortamda (yasal ruhsatli kamuya ait veya 6zel saglk
tesislerinde) kullaniimalidir. Urtinti 23 °C/73 °F ortam sicakliginda kullanin (daha yiksek sicakliklar ¢alisma
suresini kisaltir, daha dustk sicakliklar galisma stiresini uzatir).

9.3 CIHAZIN KULLANILMASIYLA iLGILi GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:

Kondensasyon silikonlarina hassasiyeti olan hastalarda kullaniimasi tavsiye edilmez. Tahris, kizariklik veya
diger asiri duyarlilik belirtileri gérultrse trtnt kullanmayi birakin ve hastanin guivenligini saglamak igin gereken
adimlari atin. Komplikasyonlari énlemek igin 6l¢ti almadan 6nce asiri undercut'larin bloke edilmesi tavsiye
edilir. Daima &lgliyli hastanin agzindan gikarmadan énce materyalin tamamen sertlestigini kontrol edin. Olgii
alindiktan sonra 6l¢tintin bitunltgina kontrol edin ve hastanin agzinda materyal artigi kalmadigindan emin
olun. Cift asamali 6l¢ti teknigi kullanilirken iki viskozite arasinda baglanmayi artirmak igin birinci élgtiy yikayin
ve iyice kurumasini bekleyin. Silikonlar temizlenemeyen izler biraktidi icin giysilerinize temas etmesinden
kaginin.

9.4 HAZIRLIK ISLEMLERI:

1. Kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun.

2. Koruyucu eldiven, maske, koruyucu gézlik ve uygun giysiler kullanin.
3. Tutma gikintilarina sahip 6l¢i kagigini segin.

4. Ardindan, kullanilacak 6lgt teknigini belirleyin.

9.5 OLGU ALMA PROSEDURU

iki agamali teknik (gift agamali &lgii):

1. Birinci 6l¢u igin kullanilacak yiiksek viskoziteli materyal cihazini hazirlayin. Cihazin nasil hazirlanacagiyla
ilgili bilgiler igin paragraf 9.6'ya bakin.

2. Karigtirma stirelerine uyarak yiiksek viskoziteli materyali karistirin (bkz. teknik veriler tablosu).

3. Olgii tepsisine uygun miktarda yiiksek viskoziteli materyal koyun (sek. 1A).

4. Yuklu 6lgu tepsisini klinik galisma siresi boyunca hastanin agzina yerlestirerek birinci 6lgtyu alin (bkz. teknik
veriler tablosu) (sek. 2A).

5. Sertlesme suresine ulasildiginda 6lglyt hastanin agzindan ¢ikarin (teknik veriler tablosu).

6. Birinci dlgliyl yikayin ve iyice kurutun.

7. Birinci 6lg! isleyin.

8. Ikinci 8lgi igin kullanilacak distiik viskoziteli materyal cihazini hazirlayin. Cihazin nasil hazirlanacagiyla ilgili
bilgiler igin paragraf 9.6'ya bakin.

9. Karigtirma siirelerine uyarak dusik viskoziteli 6l¢ii materyalini karistirin (bkz. teknik veriler tablosu).

10. Gerekirse uygun miktarda distik viskoziteli materyal uygulayin (hazirliklar, birinci 6lgi, vb.) (sek. 3A ve 4A)
ve tekrar yiklediginiz 6lgt kasigini yine klinik ¢alisma stiresi boyunca hastanin agzina yerlestirerek ikinci
olgtyl alin (bkz. teknik veriler tablosu) (sek. 5A).

11. Sertlesme stiresine ulasildiginda 6lgliyl hastanin agzindan gikarin (bkz. paragraf 10, teknik veriler tablosu).
12. Paragraf 9.7 ve 9.8'de gosterilen sekilde dezenfekte edin.

Uriinlerin performansini azaltmamak igin her asamada teknik veri tablosunda belirtilen siirelere uyulmasi gok
onemlidir.

9.6 CIHAZLARIN HAZIRLANMASI / OZEL UYARILAR:

Paste Hardener

Capraz kontaminasyon riskini azaltmak i¢in tlpleri ve aksesuarlari kullanirken her zaman kontamine olmamis
eldivenlertakin. Yalnizca Durosil L ve Durosil S ile birlikte kullanin. Paste Hardener katalizér ciltte tahrise neden
olur. Eldiven, koruyucu gézliik, maske ve uygun giysiler kullanin. Katalizérle cilt ve gézler arasinda dogrudan
temastankaginin. Yanlislikla gzlerle temas etmesi durumunda su ve sabunla iyice yikayin ve tibbi yardim alin.
Yanlislikla cilde temas etmesi durumunda su ve sabunla iyice yikayin. Paste Hardener kullanilirken tahris,
kizariklik veya diger asiri duyarllik belirtileri gérultirse Grtini kullanmay! birakin ve hastanin gtivenligini
saglamak icin gereken adimlari atin. Katalizér tiiptinii agmadan 6nce parmaklarinizla esitleyin. Agtiktan sonra
fazla siviyi giderin. Katalizér neme duyarlidir. Nozilin tikanmamasi icin materyali gikardiktan hemen sonra
katalizor tlipuinti kapatmanizi tavsiye ederiz. Katalizér temizlenemeyen lekeler biraktigi igin giysilere temas
etmesinden kaginin.

Durosil L

Capraz kontaminasyon riskini azaltmak igin tipleri ve aksesuarlari kullanirken her zaman kontamine olmamig
eldivenler takin. Yalnizca President Dental Paste Hardener ile birlikte kullanin. Yalnizca President Dental
tarafindan saglanan 6lgt kagigini kullanin.

Durosil S

Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin tipleri ve aksesuarlari kullanirken her zaman kontamine olmamig
eldivenler takin. Yalnizca President Dental Paste Hardener ile birlikte kullanin. Elastomerlerle kullanima uygun
bir siringa kullanmadan énce siringanin Kondensasyon Silikonlari ile uyumlulugunu kontrol edin.

ADIM ADIM TALIMATLAR:

DUROSIL L- PASTE HARDENER

1. Tum mihdrleri ve kapaklari gikarin.

2. Bazi 8lgmek igin verilen élgii kagigini kullanin. Olgti kasigi silme doldurulmalidir (sek. 1.1).

3. Olgiilen miktarda materyali bir karigtirma bloguna veya temiz bir yiizeye yayin.

4. Olgti kagiginin kenarini materyale bastirin (sek. 1.2). Olgiilen her kasik igin prosedirii tekrarlayin (sek. 1B).
Baz tliptiniin kapagini takin.

5. Paste Hardener katalizor tiptni agin. Katalizér, karistirma igin birlikte kullanildigi materyallerin bazlarindan
ayri saglanabilir.

6. Olgti kasigiyla ayni uzunlukta iki paralel Paste Hardener katalizér seridini yayin ve katalizoriin 6lgt kasiginin
i¢ kenarlarina ulasmasina dikkat edin (her biri 4 cm'ye esit) (sek. 1.3). Olgilen her kagik igin prosediirii
tekrarlayin (sek. 1B).

7. Paste Hardener katalizor tiptnin kapagini hemen tekrar takin.

8. Materyali tekrar tekrar katlayarak parmak uglarinizla karistirin ve gizgi icermeyen, esit bir renk elde edin (sek.
1.4). Teknik veriler tablosunda belirtilen karistirma suresine uyun.

9. Sectiginiz teknige gére devam edin.

10. Kullandiktan sonra él¢liyti dezenfeksiyon proseddiriinde agiklanan sekilde dezenfekte edin (bkz. paragraf
9.7 ve 9.8) ve Uretici tarafindan verilen talimatlara uyarak spatuliin dezenfeksiyonunu saglayin.

DUROSIL S - PASTE HARDENER

1. Baz kapagini ¢ikarin. Tpu sikarak bir baz seridini bir karistirma bloguna ya da temiz bir ylizeye alin.
Materyali sikarak cikardiktan sonra baz tiptinii hemen kapatin.

2. Paste Hardener katalizor tiptint agin. Katalizér, karigtirma igin birlikte kullanildigr materyallerin bazlarindan
ayri saglanabilir.

3. Baz seridiyle ayni uzunlukta bir Paste Hardener katalizér seridini karistirma bloguna veya temiz ylizeye
yayin. Baz-katalizér uzunlugu orani 1:1 olmalidir (sek. 2.1). Dagitilan her baz seridi i¢in proseduri tekrarlayin
(sek. 2B).

4. Paste Hardener katalizor tipunin kapagini hemen tekrar takin.

5. Silikonlar igin bir spatiil kullanarak bazi katalizorle karistirin ve gizgi icermeyen, esit bir renk elde edin (sek.
2.2). Teknik veriler tablosunda belirtilen karistirma stiresine uyun.

6. Sectiginiz teknige gore devam edin.

7. Kullandiktan sonra 6lctiyt dezenfeksiyon proseduriinde agiklanan sekilde dezenfekte edin (bkz. paragraf 9.7
ve 9.8) ve Uretici tarafindan verilen talimatlara uyarak spatulin dezenfeksiyonunu saglayin.

9.7 CIHAZIN DEZENFEKTE EDILMESi VE TEMIiZLENMESi: GENEL TEDBIRLER/UYARILAR:

Temiz, gerekli sekilde dezenfekte/sterilize edilmis aksesuarlar kullanin. Olgiiler, Kondensasyon Silikonlari igin
o6zel olarak tasarlanmig bir dezenfektan kullanilarak dezenfekte edilmelidir. Uygun olmayan bir dezenfektanin
kullanilmasi veya dogru dezenfektanin ¢ok uzun siire uygulanmasi él¢iiniin bozulmasina neden olabilir.

9.8 CIHAZIN DEZENFEKTE EDILMESIi VE TEMIZLENMESi: GENEL ADIM ADIM TALIMATLAR

1. Olgii alindiktan sonra kalintilari ve tikiiriik izlerini gidermek igin iyice yikayin (sek. 1C).

2. Fazla suyu giderin.

3. Olgliyl, Kondensasyon Silikonlari (Polisiloksanlar) igin ézel olarak tasarlanmis bir dezenfektan kullanarak
dezenfekte edin; 6lgliyl sollisyonun iginde bekletin veya sprey dezenfektan kullaniyorsaniz dogrudan
puskurttin (sek. 2C). Temas stresi igin sectiginiz dezenfektanin Ureticisi tarafindan verilen talimatlari uygulayin.
Kuaternar amonyum tuzu bazli dezenfektanlar veya alkol karigimlari ve yiizey gerilimi azalticilar test edilmistir.
Uyumlulugu ve etkililigi kontrol etmek igin ltitfen kullanmak istediginiz her 6zel 6lgti dezenfektaninin kullanim
talimatlarina bakin.

10. TEKNIK VERILER
Klinik kullanim sureleri ve teknik veriler Tablo 1'de gésterilmektedir.

C Siliconi
Istruzioni D’'uso

1. DESTINAZIONE D'USO
Siliconi per Condensazione per impronte dentali.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Durosil L: Polisilossano per condensazione (base) ad alta viscosita consigliato per la tecnica a due fasi
(doppia impronta) in abbinamento al Durosil S.

Durosil S: Polisilossano per condensazione (base) a bassa viscosita consigliato per la tecnica a due fasi
(doppia impronta) in abbinamento con Durosil L.

Paste Hardener: catalizzatore per Polisilossani per condensazione. Da utilizzare solo per la polimerizzazione
delle basi: Durosil L, Durosil S. Il catalizzatore Paste Hardener pud essere fornito separatamente dalle basi dei
materiali con cui va associato per la miscelazione.

3.CONFEZIONAMENTO
+900ml barattolo base DurosilL +140 mltubo base Durosil S  «60 mltubo catalizzatore Paste Hardener

4.COMPOSIZIONE

Durosil L: polisilossani (idrossi terminati), riempitivi di silice, riempitivi di alluminio inorganico, idrocarburi,
pigmenti, aroma frutta mista.

Durosil S: polisilossani (idrossi terminati), riempitivi di silice, tensioattivi, pigmenti, aromi (fruitmix).

Paste Hardener: Composto di stagno, alcossisilani, idrocarburi, pigmenti, aroma menta.

5.INDICAZIONIPERL'USO
| dispositivi sono destinati ad essere utilizzati in ambito odontoiatrico da professionisti formati e abilitati che operano
nel settore dentale per la presa d'impronta su pazienti odontoiatrici a partire dai 3 anni di eta.

Durosil L & Paste Hardener:
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Disinfezione e pulizia del dispositivo: istruzioni generali passo passo:
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6. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare su pazienti di cui & nota l'ipersensibilita ad uno qualsiasi dei componenti. Per maggiori
informazioni sugli allergeni contenuti contattare President Dental.

7. EFFETTI COLLATERALI
In caso di allergia ad uno dei componenti possono verificarsi irritazione, arrossamenti o segni di ipersensibilita.

8. BENEFICIO CLINICO
Materiale da impronta per la riproduzione in negativo delle arcate dentarie a fini diagnostici e terapeutici.

9. ISTRUZIONI PASSO PASSO

9.1 ISTRUZIONI PASSO PASSO AVVERTENZE/PRECAUZIONI GENERALLI:

Le informazioni per I'uso del prodotto devono essere conservate per l'intera durata di utilizzo del prodotto
stesso. Si raccomanda di utilizzare guanti, occhiali protettivi, maschera facciale e abiti da lavoro. Sconsigliato
l'uso su donne in stato di gravidanza. Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre
guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano le cartucce, i barattoli, i tubi e relativi accessori.
Conservare altresi i confezionamenti in ambienti al riparo da possibili contaminazioni microbiche. Conservare il
prodotto ad una temperatura compresa tra i 5°C / 41°F e i 27°C / 80°, lontano da raggi solari diretti.

Durante la miscelazione il prodotto puo liberare vapori dal caratteristico odore di alcool, evitare I'inalazione.
Non ingerire. In caso di ingestione rivolgersi immediatamente ad un medico. Scheda Dati di Sicurezza
disponibile su richiesta. Evitare di rilasciare il prodotto nell'ambiente. Il prodotto (materiale, prodotto
polimerizzato e impronta) e I'imballo vanno smaltiti in accordo alle norme locali vigenti.

9.2 AVWERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI SULLA PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO:

Non riempire eccessivamente il portaimpronta al fine di evitare I'ingestione e attivare il riflesso emetico del
paziente. Estrudere le strisce di prodotto cercando di mantenere il diametro del materiale estruso uguale al foro
di uscita dei relativi tubi. E importante rispettare i dosaggi indicati. Dosaggi errati possono influenzare la
stabilita dimensionale del materiale e i tempi di polimerizzazione. Non utilizzare dopo la data di scadenza
riportata sulla confezione. Non utilizzare il materiale in caso di mancanza delle indicazioni di lotto e scadenza
riportate sulla confezione esterna. Non utilizzare il prodotto se I'imballo primario &€ danneggiato. | dispositivi
dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o
private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari). Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente
23°C / 73°F (elevate temperature riducono il tempo di lavoro, basse temperature lo aumentano).

9.3 AVWERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI SULL'USO DEL DISPOSITIVO:

L'uso su pazienti sensibili ai Siliconi per Condensazione & sconsigliato. Se durante I'uso si verificano irritazioni,
arrossamenti o altri segni di ipersensibilita, interrompere I'utilizzo e attuare le manovre atte a mettere in
sicurezza il paziente. Al fine di evitare complicanze si raccomanda di bloccare gli eccessivi sottosquadri prima
della presa d'impronta. Verificare sempre il completo indurimento del materiale prima di rimuovere I'impronta
dalla bocca del paziente. Dopo aver rilevato I'impronta controllarne l'integrita e verificare che non siano rimasti
residui di materiale nella bocca del paziente. Nella tecnica a doppia impronta lavare e asciugare accuratamente
la prima impronta, per migliorare I'adesione tra le due viscosita. Evitare il contatto con indumenti perché i
siliconi lasciano macchie indelebili.

9.4 OPERAZIONI PRELIMINARI:

1. Leggere le istruzioni d'uso.

2. Utilizzare guanti protettivi, maschera facciale, occhiali e abiti da lavoro.
3. Selezionare il portaimpronta con elementi ritentivi.

4. Proseguire scegliendo la tecnica d'impronta da utilizzare.

9.5 PROCEDURA DELLA PRESA D'IMPRONTA

Tecnica a due fasi (doppia impronta):

1. Preparare il dispositivo del materiale ad alta viscosita da utilizzare per la prima impronta. Vedere al paragrafo
9.6 le indicazioni di dettaglio per la preparazione del dispositivo.

2. Miscelare il materiale ad alta viscosita rispettando il tempo di miscelazione (vedi paragrafo 10 tabella dati
tecnici).

3. Posizionare un'adeguata quantita di materiale ad alta viscosita sul portaimpronta (fig. 1A).

4. Rilevare la prima impronta inserendo il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro il tempo clinico
di lavorazione (vedi paragrafo 10 tabella dati tecnici) (fig. 2A).

5. Rimuovere I'impronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedi paragrafo 10
tabella dati tecnici).

6. Lavare e asciugare accuratamente la prima impronta.

7. Effettuare la lavorazione della prima impronta.

8. Preparare il dispositivo del materiale a bassa viscosita da utilizzare per la seconda impronta. Vedere nel
paragrafo 9.6 le indicazioni di dettaglio per la preparazione del dispositivo.

9. Miscelare il materiale da impronta a bassa viscosita rispettando il tempo di miscelazione (vedi paragrafo 10
tabella dati tecnici).

10. Applicare un'adeguata quantita di materiale a bassa viscosita dove necessario (preparazioni, prima
impronta, ecc.) (fig. 3A e 4A) e posizionare nuovamente il portaimpronta ricaricato nella bocca del paziente per
rilevare la seconda impronta entro il tempo clinico di lavorazione (vedi paragrafo 10 tabella dati tecnici) (fig.
5A).

11. Rimuovere 'impronta dalla bocca del paziente una volta raggiunto il tempo di presa (vedi paragrafo 10
tabella dati tecnici).

12. Procedere alle fasi di disinfezione come da indicazione ai paragrafi 9.7 e 9.8. Al fine di non compromettere
la performance dei prodotti € fondamentale rispettare per ogni fase le tempistiche indicate nella tabella dei dati
tecnici.

9.6 PREPARAZIONE DEI DISPOSITIVI AVWERTENZE SPECIFICHE:

Paste Hardener

Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si
maneggiano i tubi e i relativi accessori. Utilizzare solo con Durosil L, Durosil S. Il catalizzatore Paste Hardener
provoca irritazione cutanea. Si raccomanda di utilizzare guanti, occhiali protettivi, maschera facciale e abiti da
lavoro. Evitare il contatto diretto del catalizzatore con pelle e occhi. In caso di contatto accidentale con gli occhi,
sciacquare subito con abbondante acqua e rivolgersi immediatamente ad un medico. In caso di contatto
accidentale con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone. Se durante |'uso di Paste Hardener si
verificano irritazioni, arrossamenti o altri segni di ipersensibilita, interrompere I'utilizzo e attuare le manovre atte
a mettere in sicurezza il paziente. Prima di aprire il tubo di catalizzatore omogenizzarlo con le dita. Dopo
I'apertura del tubo eliminare I'eventuale liquido in eccesso. Il catalizzatore & sensibile all'umidita; si raccomanda
di chiudere il tubo di catalizzatore immediatamente dopo I'estrusione del materiale al fine di evitare I'otturazione
dell'ugello. Evitare il contatto con indumenti perché il catalizzatore lascia macchie indelebili.

Durosil L

Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si
maneggiano i barattoli e i relativi accessori. Utilizzare solo con Paste Hardener President Dental. Utilizzare solo
il cucchiaio dosatore fornito da President Dental. Al fine di ridurre il rischio di contaminazione crociata utilizzare
sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i tubi e i relativi accessori. Utilizzare solo con
Paste Hardener President Dental. Nel caso di utilizzo di una siringa per elastomeri verificarne la compatibilita
con i Siliconi per Condensazione prima dell'uso.

Durosil S

Indossare sempre guanti non contaminati quando si maneggiano tubi e accessori per ridurre il rischio di
contaminazione incrociata. Utilizzare solo con President Dental Paste Hardener. Prima di utilizzare una siringa
adatta per I'uso con elastomeri, verificare la compatibilita della siringa con i siliconi di condensazione.

ISTRUZIONI PASSO PASSO:

DUROSIL L- PASTE HARDENER

1. Rimuovere gli eventuali sigilli e i tappi di chiusura.

2. Prelevare la base utilizzando I'apposito cucchiaio dosatore. Il cucchiaio deve essere pieno e raso (fig. 1.1).
3. Stendere la quantita prelevata su un blocco di miscelazione o su una superficie pulita.

4. Imprimere il bordo del cucchiaio dosatore sulla massa (fig. 1.2). Ripetere la procedura per ogni cucchiaio
dosato (fig. 1B). Successivamente chiudere il tappo della base.

5. Aprire il tubo di catalizzatore Paste Hardener. Il catalizzatore puo essere fornito separatamente dalle basi dei
materiali con cui va associato per la miscelazione.

6. Stendere due strisce parallele di catalizzatore Paste Hardener della stessa lunghezza del cucchiaio
dosatore, avendo cura di arrivare fino ai bordi interni dello stesso (pari a 4 cm ciascuna) (fig. 1.3). Ripetere la
procedura per ogni cucchiaio dosato (fig. 1B).

7. Chiudere immediatamente il tubo di catalizzatore Paste Hardener.

8. Miscelare con la punta delle dita la massa ripiegandola su sé stessa piu volte, fino ad ottenere un colore
omogeneo privo di striature (fig. 1.4). Rispettare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.
9. Procedere secondo la tecnica previamente scelta.

10. Al termine dell'utilizzo procedere con la disinfezione dell'impronta come descritto nelle fasi di disinfezione
(vedi paragrafo 9.7 e 9.8) e della spatola seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante della stessa.

DUROSIL S - PASTE HARDENER

1. Rimuovere il tappo di chiusura della base. Estrudere una striscia di base su un blocco di miscelazione o su
una superficie pulita. Richiudere il tubo della base dopo I'estrusione del materiale.

2. Aprire il tubo di catalizzatore Paste Hardener. Il catalizzatore puo essere fornito separatamente dalle basi dei
materiali con cui va associato per la miscelazione.

3. Estrudere una striscia di catalizzatore Paste Hardener pari in lunghezza a quella della base sul blocco di
miscelazione o su una superficie pulita.ll rapporto delle lunghezze tra base e catalizzatore deve essere di 1:1
(fig. 2.1). Ripetere la procedura per ogni striscia di base estrusa (fig.2B).

4. Chiudere immediatamente il tubo di catalizzatore Paste Hardener.

5. Con una spatola per siliconi miscelare la base con il catalizzatore, fino ad ottenere un colore omogeneo privo
di striature (fig. 2.2). Rispettare il tempo di miscelazione indicato nella tabella dei dati tecnici.

6. Procedere secondo la tecnica previamente scelta.

7. Al termine dell'utilizzo procedere con la disinfezione dellimpronta come descritto nelle fasi di disinfezione
(vedi paragrafo 9.7 e 9.8) e della spatola seguendo le istruzioni fornite dal fabbricante della stessa.

9.7 DISINFEZIONE E PULIZIA DEL DISPOSITIVO: AVWWERTENZE/PRECAUZIONI GENERALI

Utilizzare accessori puliti e adeguatamente disinfettati/sterilizzati. La disinfezione delle impronte deve essere
fatta utilizzando uno specifico disinfettante per Siliconi per Condensazione. Una disinfezione troppo prolungata
o con soluzione non idonea pud compromettere I'impronta.

9.8 DISINFEZIONE E PULIZIA DEL DISPOSITIVO: ISTRUZIONI GENERALI PASSO PASSO

1. Sciacquare accuratamente I'impronta ottenuta per rimuovere eventuali residui e tracce di saliva (fig. 1C).

2. Successivamente rimuovere |'acqua in eccesso.

3. Disinfettare I'impronta utilizzando uno specifico disinfettante per Siliconi per Condensazione (Polisilossani),
immergendo l'impronta o spruzzandola direttamente se si utilizza un disinfettante spray (fig. 2C). Seguire le
istruzioni del produttore del disinfettante scelto per il tempo di contatto. Sono stati testati disinfettanti a base di
sali di ammonio quaternario, miscele di alcol e tensioriduttori. Si rimanda alle istruzioni d'uso degli specifici
disinfettanti per impronte che I'utilizzatore vorra adottare per la verifica della compatibilita ed efficacia.

10. DATI TECNICI
| tempi di utilizzo clinico e i dati tecnici sono riportati nella tabella 1.

Durosil L Durosil S Durosil L Durosil S Durosil L Durosil S Durosil L Durosil S
Type 0 Type 3 Type 0 Type 3 Type 0 Type 3 Type 0 Type 3
1SO 4823 Putty Light Body 1SO 4823 Putty Light Body 1SO 4823 Putty Light Body 1SO 4823 Putty Light Body
Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency
Mixing time 30" 30" Anmischzeit 30" 30" Karistirma suresi 30" 30" Tempo di miscelazione 30" 30"
Minimum processing time* (ISO) 1" 1" Mindestverarbeitungszeit* (ISO) 1" 1" Minimum islem stresi* (ISO) 1 1 Tempo minimo di lavorazione* (ISO) 1 1"
Clinical working time* (including mixing time) 115" 1'30" Klinische Verarbeitungszeit* (einschlieRlich Anmischzeit) 115" 1'30" Klinik galisma suresi* (karistirma siresi dahil) 115" 1'30" Tempo clinico di lavorazione* (tempo di miscelazione incluso) 115" 1'30"
Time in mouth** 3'30" 3'30" Mundverweildauer* 3'30" 3'30" Agiz igindeki stire** 3'30" 3'30" Permanenza nel cavo orale** (min.) 3'30" 3'30"
Setting time 4'45" 5'00" Abbindezeit 4'45" 5'00" Sertlesme suresi 4'45" 5'00" Tempo di presa 4'45" 5'00"
Elastic recovery 98.5% 98.5% Elastische Ruckstellfahigkeit 98.5% 98.5% Elastik geri kazanim 98.5% 98.5% Recupero elastico 98.5% 98.5%
Shore-A hardness 1 hour 70 30 Shore-A-Harte 1 Stunde 70 30 Shore-A sertlik 1 saat 70 30 Durezza Shore-A 1 ora 70 30
Mixing ratio 189:0.31g 6.59:0.65¢g Mischungsverhéltnis Basis zu 189:0.31g 6.59:0659 Karigtirma orani Baz: Katalizér 189:0.31g 6.59:065¢g Rapporto di miscelazione Base: Catalizzatore 189:0.31g 6.59:0.65¢g

*The times are intended from the start of mixing at 23°C/73°F and 50% of relative humidity. Intensive mixing, high temperatures and excessive doses of
Paste Hardener reduce these times. Low temperatures and insufficient doses speed up these times
** The time in mouth is intended at 35°C/95°F. Use of larger amounts of Paste Hardener will shorten this time, use of smaller amounts will extend it.

11. STORAGE AND STABILITY

The devices should be used within a professional dental environment (legally-certified public or private health
facilities). Use the product at an ambient temperature of 23°C/73°F (higher temperatures reduce working time,
lower temperatures extend working time). Do not use after the expiry date indicated on the packaging. Store
the product at a temperature between 5°C/41°F and 27°C/ 80°F. Do not store the product in direct sunlight.
Store the Paste Hardener catalyst in a dry place at a temperature of between 5°C / 41°F and 27°C / 80°F. Do
not store the product in the direct sunlight and protect from possible microbial contamination.

12. IMPRESSION CASTING
After completing disinfection, dry the impression before casting the gypsum. It is advisable to cast the
impression within 72 hours after the disinfection phase.

13. CONSERVATION OF THE IMPRESSION Store the impressions at ambient temperature, in a dry place
away from direct sunlight.

14. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use.
Operators are required to check that the product is suitable for the application envisaged. The manufacturer
cannot be held responsible for damage, including to third parties, deriving from failure to follow instructions or
from unsuitability for an application. The manufacturer's liability is, in any case, limited to the value of the
products supplied. Report any serious incident involving the medical device to the manufacturer and to the
relevant authorities.

* Die Zeiten sind ab Beginn des Anmischens bei 23 °C/73 °F und 50 % der relativen Luftfeuchtigkeit vorgesehen. Eine intensive Anmischung, hohe
und zu hohe D von Paste Hardener verkirzen diese Zeiten. Niedrige und Dosi
beschleunigen diese Zeiten.

** Die Mundverweildauer ist bei 35 °C/95 °F vorgesehen. Die Verwendung gréRerer Mengen von Paste Hardener verkirzt diese Zeit, die Verwendung
Kleinerer Mengen verlingert sie.

11. LAGERUNG UND STABILITAT

Die Produkte sollten in einer professionellen zahnarztlichen Umgebung (gesetzlich zugelassene 6ffentliche
oder private Gesundheitseinrichtungen) verwendet werden. Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von
23 °C/73 °F verwenden (héhere Temperaturen reduzieren die Verarbeitungszeit, niedrigere Temperaturen
verlangern sie). Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden. Das Produkt bei
einer Temperatur zwischen 5 °C/41 °F und 27 °C/ 80 °F lagern. Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung
schutzen. Paste Hardener-Katalysator an einem trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 5 °C / 41 °F und
27 °C/ 80 °F lagern. Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und vor méglicher mikrobieller Kontamination
schutzen.

12. AUSGIESSEN DES ABDRUCKS
Nach Abschluss der Desinfektion die Abformung trocknen, bevor diese mit Gips ausgegossen wird. Es wird
empfohlen, die Abformung innerhalb von 72 Stunden nach der Desinfektionsphase zu gieRen.

13. AUFBEWAHRUNG DES ABDRUCKS
Die Abformungen missen bei Umgebungstemperatur, an einem trockenen Ort und geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung gelagert werden.

14. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch wahrend der Demonstrationen, zur Verfiigung gestellt werden,
heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Benutzer sind dazu verpflichtet, zu Gberpriifen, ob das Produkt fir
die vorgesehene Anwendung geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegeniiber
Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der Nichteignung fur eine Anwendung ergeben.
Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte beschrankt. Jeden
ernsthaften Vorfall mit dem Medizinprodukt dem Hersteller und den zustandigen Behorden melden.

“Belirtilen sireler, 23 °C/73 °F ve %50 bagil nem kosulunda kanistirma basladiktan itibaren olan siireyi ifade eder. Yogun karistirma, yiiksek sicakliklar ve
fazla Paste Hardener dozlari bu siireleri kisaltir. Disik sicakliklar ve yetersiz dozlar bu sireleri hizlandirir.

** 35 °C/95 °F sicaklikta amaglanan a1z igindeki siiredir. Fazla Paste Hardener miktarlarinin kullaniimasi bu sireyi kisaltir, miktarin az tutulmast siireyi
uzatir.

11. DEPOLAMA VE STABILITE

Cihazlar profesyonel bir dental ortamda (yasal ruhsatli kamuya ait veya ézel saglik tesislerinde) kullaniimalidir.
Urtinii 23 °C/73 °F ortam sicakliginda kullanin (daha yiksek sicakliklar galisma siiresini kisaltir, daha disiik
sicakliklar galisma suresini uzatir). Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Urini 5 °C/41 °F ile 27 °C/80 °F arasindaki sicakliklarda saklayin. Uriinii dogrudan giines 1s1§1 alan bir yerde
saklamayin. Pasta Hardener katalizérii 5 °C / 41 °F ile 27 °C / 80 °F arasindaki sicakliklarda, kuru bir yerde
saklayin. Uriinii dogrudan giines 1s1§inda saklamayin ve olasi mikrobik kontaminasyondan koruyun.

12. 6LGU KALIBI DOKME

Dezenfeksiyonu tamamladiktan sonra ve alglyr dskmeden 6nce 6lgilyd kurutun. Olgii kalibinin, dezenfeksiyon
asamasindan sonraki 72 saat iginde dokilmesi tavsiye edilir. Ureticinin talimatlarina gére tip 3 algi veya tip 4
algi kullanarak 6lgti kalibinin dokilmesi tavsiye edilir..

13. OLGUNUN KORUNMASI
Olguleri ortam sicakliginda, giines I1sigindan uzak kuru bir yerde saklayin.

14. ONEMLI BILGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlarinin dogrulugunu geg
kilmaz. Operatérler Girintin 6ngérilen uygulama igin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, tgiinct
taraflarin yasadiklari dahil, talimatlara uyulmamasina veya trintin belirli bir uygulama igin uygun olmamasina
bagl hatalardan kaynaklanan hasalardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan triintin degeriyle
sinirhdir. Tibbi cihazla ilgili ciddi olaylar reticiye ve ilgili yetkililere bildirin.

*I tempi sono intesi dall‘inizio della miscelazione a 23°C / 73°F e 50% di umidita relativa. L'intensa miscelazione o impasto, temperature pii elevate e i
sovradosaggio di Indurent Gel riducono questi tempi. Temperature pit basse e il sottodosaggio li allungano.
** Il tempo in bocca si intende a 35°C / 95°F. Il sovradosaggio di Paste Harener riduce questo tempo, il sottodosaggio lo allunga

11. STOCCAGGIO E STABILITA

| dispositivi dovrebbero essere utilizzati all'interno di un ambiente odontoiatrico professionale (strutture sanitarie
pubbliche o private dotate delle necessarie autorizzazioni regolamentari). Utilizzare il prodotto a temperatura
ambiente 23°C / 73°F (elevate temperature riducono il tempo di lavoro, basse temperature lo aumentano). Non
utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Conservare il prodotto ad una temperatura
compresa tra i 5°C / 41°F e i 27°C / 80°F, lontano da raggi solari diretti. Conservare il catalizzatore Paste
Hardener in un luogo asciutto ad una temperatura compresa tra i 5°C / 41°F e i 27°C / 80°F, lontano dai raggi
solari diretti e al riparo da possibili contaminazioni microbiche.

12. COLATA DELL'IMPRONTA

Una volta completata la disinfezione, asciugare I'impronta prima di colarvi il gesso. Si consiglia di colare
I'impronta entro 72 ore dopo la fase di disinfezione. Si raccomanda di colare I'impronta con gesso tipo 3) o tipo
4 seguendo le istruzioni del produttore.

13. CONSERVAZIONE DELL'IMPRONTA
Conservare le impronte a temperatura ambiente, in luogo asciutto e lontano da raggi solari diretti.

14. OSSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano
deroga delle istruzioni d'uso. L'operatore & tenuto a controllare se il prodotto & idoneo all'applicazione prevista.
L'Azienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza del
mancato rispetto delle istruzioni o dell'inidoneita all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti
forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e
all'autorita competente.
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C silikones
WHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO

1. HABHAYEHUE
Marepuan ans cnenkos 3y6oB c-silicone.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Durosil L: KoHaeHcauUnoHHbI BbICOKOBSA3KUI NONUCKUNOKCaH (OCHOBA) ANst CO3[aHNs CNEnkoB 1 Moaenei
TBEPABIX U MSATKUX TKAHEN POTOBOM MOMOCTY ABYXCTYNEHYaTbIM METOAOM B KOMBUHALMM ¢ xuakocTsio Durosil S.
Durosil S: KoHaeHCaLWOHHbIN BbICOKOBS3KWIA MONIMCUINOKCaH (OCHOBA) ANS CO3AaHUs CNenkoB U Moaenein
TBEPAbIX U MSATKWMX TKaHe pOTOBOW MOSOCTH ABYXCTyneHYaTbiM METOAOM B koMGuHaumu ¢ Durosil L.

Paste Hardener: Katanusatop Ansi KOHAEHCALMOHHbIX MONMCUIOKCAHOB. MpeaHa3HaueH UCKMIOUYUTENBHO Ans
nonumepusauuu ocHos: Durosil L u Durosil S. Katanusatop Paste Hardener MoxeT nocTaBnsitbCst OTAENbLHO OT
OCHOB, /151 KOTOPbIX OH NPEeAHa3HaueH.

3. YNAKOBKA

+ 900 mn Banka Durosil L * 140 mn Ty6a Durosil S * 60 mn Ty6a Paste Hardener

4. COCTAB

Durosil L: non1cunokcaHb! (TMapoKCUMpOBaHHbIE), C HANOMHUTENSIMU HA OCHOBE KPEMHUSI U COBAUHEHUI
anMUHUS, YrIeBoaopoAaMu, MUrMEHTaMu1, CMELUAHHBIN (PYKTOBbIA BKYC.

Durosil S: nonvcunokcaHbl (TMapoKCUNMPOBaHHbIE), C HANOMHUTENSIMU Ha OCHOBE kpeMHus, NMABamu,
nurmeHTamu, apomatuaaropamm (fruitmix).

Paste Hardener: CoaepxuT coeavHeHNst 0nioBa, ankoKCUCUMaHbl, YrneBofopoabl, MAMEHTbI, MSITHbIA
apomatusarop.

5. HASHAYEHUE

Matepuansi, npeaHasHa4eHHble Ans UCMoNb30BaHNA B OPTONEANYECKON CTOMATONOMM NOArOTOBMNEHHBIMI
Bpayamu u cneunanucTamu Ans nonyYeHns crnenkos TBEPALIX U MAMKNX TKaHel POTOBO NOMNOCTY NaLUUeHToB
HaunHas ¢ 3-neTHero Bospacta.

Durosil L & Paste Hardener:
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Durosil S & Paste Hardener:
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6. MPOTUBOMOKA3AHUA
TMNepyyBCTBUTENLHOCTL K KOMNOHEHTaM, BXOAALLMM B COCTaB. [11151 nony4eHust A0MONHUTENBHOM MHchopMaLmMm
06 annepreHax npocbba obpallatbesi B komnanuio President Dental.

&
[

7. MOBOYHBIE 3®®EKTbI
Mpu anneprv Ha KOMNOHEHTbI, BXOASLLME B COCTaB, MOXET MOSIBUTLCS pasfpaxeHue, NOKpacHeHe nnn
[pyrue NpuU3Haku r1nepyyBCTBUATENBHOCTY.

8. MNOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO
Matepunan ansa cosnaHna cnenkos TBEPAbIX U MATKMX TKaHeN POTOBOW MOMOCTY C LeNbo ANarHOCTUKM
neYeHus.

9. MOLWATOBAS1 UHCTPYKLIUA

9.1 OBLUUE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

VHCTpYKUUSi NO NPUMEHEHMIO NPOAYKTA [OMKHA XPaHWUTLCS B TEYEHWE BCETO CPOKA NPUMEHEHUS NPOAYKTA.
PekomeHayeTCs MCMoNb30BaTh HAANEeXaLle NepyaTku, 3alUTHbIE O4KU, ULIEBYIO MACKy M CieLmanbHyto
ofexay. He pekomeHzyeTcs 1cnonb3oBaTh GepeMeHHbIM XKeHLUMHaM. [Ins CHUKEeHUS BEPOSTHOCTM
NepeKkpECTHOrO 3arpsi3HEeHNs! NPOAYKTOB BCETAa UCTOMNb3yiiTe HOBbIE NepYaTKM, He 3arpsidHéHHbIe obpalleHnem
¢ 6aHkamu, Ty6amn 1 MPOYNMU NPUHAANEXHOCTAMU. XpPaHNTE YNaKkoBKM B MECTaX, 3aLLNLLEHHbIX OT
MUKPOBMONOTMYECKOro 3arpsisHeHUs. XpaHuTe nNpoaykTel npu Temnepatype ot 5 °C /41 °F po 27 °C / 80 °F,
BAANM OT NPsSIMOTO COMHEYHOTO cBeTa. [pu CMeLIMBaHUM NPOAYKTOB MOTYT BbIAENATLCS Mapbl C XapaKTepHbIM
3anaxom cnupTa. UN3beraite nx BabixaHus. He gonyckaite npornatbiBaHus. B cnyyae npornatbiBaHus
HemeaneHHo obpatuteck k Bpady. Macnopt Ge3onacHOCTM AOCTyneH no 3anpocy. He Aonyckaiite nonagaxus
npoaykTa B okpyxatoLyto cpey. MpoaykTbl (Matepuan, nonyMepu3oBaHHbIA NPOAYKT U CIenku) 1 ynakoBka
[OMXKHbI YTUN3NPOBATLCS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNAMM AEACTBYIOLUMX HOPM.

9.2 MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU NPU NPUrOTOBNEHUN

He 3anonHsiiite YpeaMepHO OTTUCKHYHO NOXKY AN NPeAoTBpaLLEeHUsl NoNaaaHust NpoayKTa B XKemnyAoHHO-
KULLIEYHBI TPAKT UM BbI3OBA PBOTHI Y NauueHTa. BbigaBuTe nomnockl npogykTa, CTapasics, 4Tobbl X AMameTp
6bln paBeH AnameTpy BbIXOAHOTO 0TBEPCTUS Ty6bl. CobrioaaiTe ykasaHHble nponopLun. HeBepHble
NPONOPLIM KOMMOHEHTOB MOTYT MPUBECTY K YXY/ALLEHUIO Pa3MEPHOI CTaGUNbHOCTU MaTepuana 1 U3MeHeHuo
BPeMeH nonmmepusaLmMn Matepuana. He ucnonb3ayite matepuansi nocne UCTeYeHNs cpoka rogHocTn. He
MCNONb3yiTe Matepuarns! Npy OTCYTCTBUM Ha rPYNMOBOil yNakoBke HOMepa NapTuu 1 cpoka rogHocTn. He
MCNOnb3yiiTe MaTepuarn, ecnm HAMBMAyanbHas ynakoBka noppexaeHa. Matepuansi 1 u3nenus U3 Hux
[OIKHBI UCNOMBb30BATLCS B CTOMATONOMN (YaCTHBIX UMW rOCYAAPCTBEHHBIX KIMHUKAX, MMEIOLLMX BCe
HeobxoAuMble paspeLleHnst). Micronb3yiite matepuarnsl npu okpyxatollen Temnepatype 23 °C / 73 °F (Gonee
BbICOKWE TeMMepaTypbl GyAyT NPUBOANTL K YMEHbLLEHUIO )XWU3HECNOCOBHOCTU MaTepuana Haobopor).

9.3 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU UCMNOJIb30OBAHUU

He pekomeHAyeTCa UCNoNb3oBaTb Ha NauneHTax ¢ YyBCTBUTENBHOCTLIO K KOHAEHCAUNOHHbBIM CUTMKOHaM. |-|pI/l
nosiBNeHNN pasapaXeHusl, MOKPaCHEeHNA Unu ApYrux NpU3HaKoB runepyyBCcTBUTENbLHOCTM NpekpaTute
ncnonb3oBaHue martepuana v npuMmnTe Mepbl nNo obecneyexunto 6esonacHocTv naumeHTa. Bo nsbexanue
OCMOXHEHWI nepen n3rotoBrieHNeM crenka peKoMeHAyeTCa 3aKpbiTb BCE 3HaYUTENbHbIE yrnyﬁneum. I'Iepen
wn3enevyeHnem cnerka n3o pta nayumeHTta scerga y,ClDCTOEEpﬂFITer B NONHOM 3acCTbiBaHUX Matepuana. Mocne
n3BnevyeHus cnenka npoaepm}lTe €ro UernocTHOCTb U OTCYTCTBME OCTATKOB Matepuana Bo pTy y nauneHTa. an
paﬁoTe no AByxXCTyneH4YaToMy MeToAy nonyvYeHna Moaenu TuwartenbHo BbIMOUTE U BbICyLUUTE CrenokK Ans
YNyYLWEeHUs MEeXCNOWHON aaresvun. He gonyckaite nonagaHvs matepuana Ha ogexay. Ero natHa Henb3s
yAanutb.

9.4 MPEABAPUTEINbHbIE OMNMEPALIUK:

1. BHUmMatensHo NPOYTUTE UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO.

2. Vicnonb3yiiTe 3almTHbIE NepYaTku, MULEBYO Macky, 04ku 1 pabouyio ogexay.

3. BbibepuTe NoAXOAsILLYIO OTTUCKHYIO MOXKY.

4. ﬂeﬂmayme Aanee B COOTBETCTBUM C BblﬁpaHHblM cnoco6om nony4eHus cnenka.

9.5 MOPAAOK CHATUSA CNENKA

AByxda3HbIii cnocob (ABoIHOM cnenok)

1. MoAroToBLTe BLICOKOBA3KWUIA MaTepuan Ans nony4eHns Nepeoro crnernka. MoapobHble ykasaHus no
NoAroToBKE CMOTPUTE B Nap.

2. MepemeLuaiiTe BbICOKOBA3KWIA MaTepuan, cobnoaas Bpems CMeLLnBaHus (CM. Tabnuuy TEXHUYECcKUX
XapakTepuctuk B nap. 10).

3. 3anonH1Te OTTUCKHYIO NOXKY HaAnexallMm Konn4ecTBOM BbICOKOBA3KOro matepuana (puc. 1A).

4. CpenaiiTe crnenok, BCTaBUB NMOXKY B POT NaLMEHTy Ha HEOBXOAUMMOe BPeMsi (CM. TabnuLly TEXHUYECKUX
xapaktepuctuk B nap. 10) (puc. 2A).

5. M3BnekuTe roToBbIN CNEnok N30 pTa naLueHTa no UCTEHYEHUN BPEeMeHMN CXBaTbiBaHUs (CM. Tabnuuy
TEXHUYECKUX XapakTepucTuk B nap. 10).

6. AKKypaTHO BbIMOMTE W BbICYLUUTE CNEMNOK.

7. BeinonHute obpaboTky crienka.

8. MoaroToBbTE HU3KOBS3KMIA MaTepuan Ans Nomy4eHns BTOporo crienka. Moapo6Hbie ykasaHus Mo NoAroToske
cmotpuTe B nap. 9.6.

9. MepeMeluaiiTe HU3KOBS3KMUIA MaTepuan, cobnofas Bpems nepemelLMBaHust (CM. TabnuLly TEXHUYECKUX
XapaktepucTyvk B nap. 10).

10. HaHecuTe JOCTATOYHOE KOMMYECTBO HM3KOBSI3KOTO Matepuarna, kyAa HeobXxoAnmo (TkaHu, CNenok 1 T.n.)
(pvc. 3A 1 4A) 1 cHOBa BCTaBbTE 3anpaBIeHHYIO NIOXKY B POT NMaLMeHTa A1s Mofy4eHUst BTOPOro Criosi crienka
Ha BPEMS KNUHNYECKON XWN3HECNOCOBHOCTY (CM. TabnuLy TeXHUYeckux xapaktepucTtuk B nap. 10) (puc. 5A).
11. V3BnekuTe roToBbIN CMIENokK 130 pTa NaLueHTa Nno UCTEYEHUM BPEMEHW CXBaTbIBaHWUS (CM. TabnuLy
TEXHUYECKUX XxapakTepuctuk B nap. 10).

12. BbinonHuTe AesnHdbeKumio, kak ykasaHo B nap. 9.7 u 9.8. Bo nsbexaHnue yxyaleHust xapakTepucTuk
NPOAYKTa O4eHb BaXHO COBMIoAaTL Ha KaxaoM aTane BpeMeHHbIe MHTepBarbl, ykadaHHble B Tabnuue
TEXHWYECKNX XapaKTepUCTHK.

9.6 NOArOTOBKA MATEPUATOB CNEUMANBHLIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

Paste Hardener

[INsi CHUXEHWS BEPOATHOCTU NEPEKPECTHOTO 3arpsi3HEHNSt NPOAYKTa BCErfa UCMOMNb3yiiTe HOBbIE NepYaTki, He
3arpsisHEHHbIe OBpalleHnem ¢ TyGamu 1 NPOYUMK NPUHAANEXHOCTAMU. ToNbKO ANs ucnonb3oBaHus ¢ Durosil L
n Durosil S. Katanusatop Paste Hardener Bbi3biBaeT pasgpaxkeHune KOXHbIX NOKPOBOB. PekomeHayeTcst
1CNOnNb30BaTh HaZNeXallme NepyaTki, 3alluTHbIE O4KM, NNLIEBYIO MacKy 1 crieumanbHyio oaexay. He
[ionyckaiTe NonaaaHus katanuaaropa B rmasa 1 Ha KoXHble MOKPoBbI. [pu cnyyaiiHoM nonagaHuv B rnasa
HeMe/NeHHO NPOMONTE UX GOMbLUNM KONIMYECTBOM YNCTON BOAbI M 06paTuTech K Bpady. Mpn nonagaHumn Ha
KOXY BbIMOVITE NOPAXEHHOW MECTO YUCTOI BOAOW C MbINoM. Mpu NOSIBNEHUN pasapaxeHunsi, NOKPaCHEHNS U
[IPYrX NPU3HAKOB rMMNepUyBCTBUTENBHOCTY NPEKpaTUTE UCMONb30BaHWe MaTepuana v npuMIUTe Mepbl Mo
obecneyeHnto 6esonacHocTv naumeHTa. MNepes oTKpbITUEM Ty6bl C KaTanM3aTopoMm TLLATENbHO NepemellaiiTe
coaepxumMoe nanbuamu. Mocne oTKpbITUS TyBbl yAanuUTe U3NULLEK XUAKOCTU. Katanuaatop oveHb
YyBCTBUTENEH K Bnare. PekomeHayeTcs cpasy xe 3akpbiBaTb TyOy C KaTanusaTopoM nocne BbiAaBnuBaHUs
HeoBXoAMMOro KonmyecTsa Bo U3beXaHne 3acopeHns HakoHewHuKa. He fonyckaiiTe nonagaHws katanusatopa
Ha ofexay. OH OCTaBnsieT HeyanuMble NsTHa.

Durosil L

[INsi CHUXEHWS BEPOATHOCTU NEPEKPECTHOTO 3arpsis3HEHNS! NPOAYKTa BCEra UCMONb3yiiTe HOBbIE NepyaTki, He
3arpsisHé obpal c 6 M NPOYUMU NPUHAANEXHOCTAMU. TONbKO ANs UCMonb3oBaHus ¢ Paste
Hardener President Dental. MicnonbayiiTe Tonbko 4O3MPOBOYHbIE FIOXKW, MOCTaBnsieMble koMnaHuen President
Dental.

Durosil S

,ELJ'IFI CHWXEHUs1 BEPOATHOCTN I'IeperéCTHOrO 3arpsi3HeHus NpoaykTa Bcerga MCI’]OJ‘IbSyIZTe HOBble Nep4aTtku, He
SEFpﬂaHéHHble OGPaLLleHI/IeM C TysaMI/I W Npo4YnUMu NpUHaANeXHoCTAMN. Tonbko ANsi NCNONb30BaHUA C Paste
Hardener President Dental. Mpu ncnonb3oBanuu Wwnpuua Ans anactoMepos nepes UCrnonb3oBaHuem
npoaepﬂl?rre NX COBMECTUMOCTb C KOHAEHCAUMOHHbIMU CUMTUKOHaMM.

MOLWArOBASl UHCTPYKLUA:

DUROSIL L- PASTE HARDENER

1. Yaanute nnom6el 1 Nnpobku.

2. HabepwuTe 0CHOBY COOTBETCTBYIOLLEN [O3UPOBOYHON NOXKOIA. JToKKa AomkHa GbITb NosHoM 6e3 ropku (puc.
1.1).

3. PaamaxbTe HabpaHHOe KONMYeCTBO N0 CMEeCUTENbHON YallKe UK Ha YUCTON NMOBEPXHOCTY.

4. CpenaitTe oTnevaTok NOXKU Ha pa3masaHHoi Macce (puc. 1.2). MoBTopuTe onepaumio Ans Kaxaoi B3sToi
noxku (puc. 1B). 3akpoiite 6aHKy C OCHOBOWA.

5. OTkpoMTe TyOy ¢ kaTanusatopom Paste Hardener. Katanusatop MoxeT NOCTaBsSITLCS OTAENLHO OT OCHOB,
[INS KOTOPbIX OH NPeAHa3HaueH.

6. HaHecute aBe napannentHbIx nonockl Paste Hardener Ha oTneyaTok A03upytoLLeit NOXKKM, crneas 3a Tem,
4TO6bI MONOCHI AOXOAUNM A0 KpaéB oTnevaTka (kaxaasi AnvHoi ok. 4 cm) (puc. 1.3). MosTopuTe onepauuio Ans
KaXxaoun B3sTon noxku (puc. 1B).

7. HemeaneHHo 3akpoiiTte Tyby c katanuaatopom Paste Hardener.

8. MNepemeluaiiTe nanbLamm Maccy, nepemsiB €& HeCKONbKO pa3 o NomyyYeHNst oHOPOAHOTO LiBeTa 6e3 nonoc
(puc. 1.4). CobriogaiiTe BpeMs nepeMeLLnBaHus, ykasaHHOE B TabnuLe TeXHNYECKNX XapaKTepUCTHK.

9. [leficTByiTe Aanee B COOTBETCTBUM C BbIGPaHHbLIM COCOGOM.

10. Mo oKOHYaHMK NCMONb30BaHUA NPoBeAUTE Ae3NHGEKLUMIO Crenka, kak onvcaHo B npoueaype Ae3nHgpekuun
(cm. nap. 9.7 1 9.8), 1 WNaTtens B COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIMU €70 U3rOTOBUTENSI.

DURSIL S - PASTE HARDENER

1. CHUMUTE NPoGKy C TyGbl C OCHOBOIA. BbiaaBnTe NOMOCy OCHOBbI HA YMCTYIO MOBEPXHOCTb UMK YaLLKy Anst
cMelumBaHus. 3akpotite Ty6y.

2. OTkpoiiTe TyOy ¢ kaTanusatopom Paste Hardener. Katanusatop MoxeT NoCTaBsTLCS OTAENLHO OT OCHOB,
[IN15 KOTOPbIX OH NPeAHAa3HaYeH.

3. BblgaBuTe psiioM C Mofiocoi OCHOBLI Morocy katanu3satopa Paste Hardener Takoit e AnuHbl.JnuHbl nonoc
OCHOBbI 1 KaTanuaaTopa [0mkHbI COOTHocuTbest 1:1 (puc. 2.1). MoBTOpUTE onepauuio ANs Kaxaon
BblZJ@BMNEeHHOI NOSIOCkl OCHOBBI (puc. 2B).

4. HemepneHHo 3akpoiite Tyby ¢ katanusatopom Paste Hardener.

5. Linatenem Ans cunukoHa nepemelLaiTe OCHOBY C KaTann3aTopom A0 JOCTVKEHNS OAHOPOAHOTO LiBeTa 6e3
nonoc (puc. 2.2). Cobniogaiite Bpems nepemeLLnBaHns, ykazaHHoe B TabnuLe TEXHUHECKUX XapaKTepPUCTUK.
6. [leficTByiTe Aanee B COOTBETCTBUM C BbIGpaHHbLIM Coco6oM.

7. Mo oKoHYaHWK UCMOMb30BaHUS NpoBeAUTE Ae3NHMEKUMIO Crenka, Kak onvcaHo B npoueaype Ae3nHpekum
(cm. nap. 9.7 1 9.8), 1 WNaTtens B COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIMU €70 U3rOTOBUTENSI.

9.7 DE3UH®EKUMNA U OYUCTKA: OBLLUUE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mcnonb3yiTe YnACTbIN U Haanexalmm 06pasom Ae3NHAULIMPOBAHHBIN/CTEPUN30BAHHDBIN MHCTPYMEHT.
[leanHchekums cnenkoB AorkHa NPOBOAUTLCA CreLManbHbIM Ae3MHMULIMPYIOLIM CPeaCTBOM ANs
KOH/EHCALMOHHBIX CUMIMKOHOB. [iNuTeNbHas Ae3nHeKUMs U1 HeHaanexallee Ae3nHAULMPYIoLLiee CPEACTBO
MOTYT NPUBECTY K MOpye crienka..

9.8 AE3NH®EKLUNA U OYUCTKA: NOLIATOBAA UHCTPYKUMA

1. TwaTeNbHO BLIMOTE CNIENOK A1A YiaNeHUA NOCTOPOHHMUX BELLeCTs 1 CtoHbI (puc. 1C).

2. Ypanute U3NULWKK BOAbI.

3. MpogesnHGUUMpyiiTe CIENOK cneLmanbHbIM Ae3NHGULMPYIOLMM CPEACTBOM /A KOHAEHCALMOHHBIX CUIMKOHOB
(nonMcMNOKCcaHOB), NOTPy3MB B HETO CAGMOK, MM HAHECA CPEACTBO PacMblIeHUeM NPY UCMONb30BaHMM a3po30Aa (puc.
2C). CobnioaaiiTe yKasaHUA M3rOTOBUTENA CPEACTBA MO BPEMEHM KOHTaKTa. MaTepuanbl Npowamn UCnbiTaHua ¢
e3NHGUUMPYIOWMMM CPEACTBAMM Ha OCHOBE YETBEPTUUHbIX aMMOHMEBBIX COMel, cmeceii cnupTos v MAB.
MNHbOPMaLMIo 0 COBMECTUMOCTM 1 3GGEKTUBHOCTU AE3MHOULMPYIOLIMX CPEACTB ANA CAENKOB CMOTPUTE B UHCTPYKLMAX K
HUM.

10. TEXHUYECKUE OAHHbIE
KnuHuyeckune sHaueHns BpeMeHU 1 TEXHUYECKUe XapakTepUCTVKN npueeaeHs! B Tabnnue 1.

C Silicone
Notice D’Utilisation

1. UTILISATION PREVUE
Matériau d'empreinte dentaire en silicone C.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Durosil L: Polysiloxane par condensation (base) de haute viscosité conseillé pour la technique en deux
phases (a deux étapes) associé au fluide Durosil S.

Durosil S: Polysiloxane par condensation (base) de basse viscosité conseillé pour la technique en deux
phases (a deux étapes) associé a Durosil L .

Paste Hardener: catalyseur pour polysiloxanes par condensation. A utiliser uniquement pour la polymérisation
des bases : Durosil L et Durosil S. Il est possible d'obtenir séparément le catalyseur Paste Hardener a
mélanger avec les bases des matériaux.

3. EMBALLAGE
* 900 ml pots Durosil L+ 140 ml tube Durosil S+ 60 ml tube Paste Hardener

4. COMPOSITION

Durosil L: polysiloxanes (a groupe terminal hydroxy), charges de silice, charges d'aluminium inorganique,
hydrocarbures, pigments, saveur de fruits mélangés.

Durosil S: polysiloxanes (& groupe terminal hydroxy), charges de silice, tensioactifs, pigments, arémes
(fruitmix).

Paste Hardener: Composé d'étain, alcoxysilanes, hydrocarbures, pigments, ardome de menthe.

5. INDICATIONS D'UTILISATION

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés en orthodontie par des professionnels formés et qualifiés opérant
dans le secteur dentaire pour la prise d'empreinte sur des patients dés I'age de 3 ans.

Durosil L & Paste Hardener:
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6. CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser sur des patients hypersensibles a I'un des composants susmentionnés. Contacter President
Dental GmbH pour de plus amples informations sur les allergénes contenus.

7. EFFETS SECONDAIRES
En cas d'allergie a I'un des composants, des irritations, des rougeurs ou des signes d'hypersensibilité peuvent
apparaitre.

8. BENEFICES CLINIQUES
Matériau d'empreinte pour la reproduction en négatif d'arcades dentaires a des fins diagnostiques et
thérapeutiques.

9. CONSIGNES ETAPE PAR ETAPE L

9.1 AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES :

Les informations concernant I'emploi du produit doivent étre conservées pendant toute la durée d'utilisation du
produit méme. Il est recommandé d'utiliser des gants, des lunettes de protection, des masques et des
vétements de travail. Utilisation non recommandée au cours de la grossesse. Pour réduire le risque de
contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de manipulation de
cartouches, pots, tuyaux et accessoires. Stocker les emballages dans un environnement a I'abri de toute
contamination microbienne. Conserver le produit & une température comprise entre 5 °C/41 °F et 27 °C/80 °F,
a l'abri de la lumiere directe du soleil. Pendant le mélange, le produit peut émettre des vapeurs ayant une
odeur d'alcool caractéristique ; éviter l'inhalation. Ne pas avaler. En cas d'ingestion, consulter immédiatement
un médecin. Fiche des données de sécurité disponible sur demande. Eviter de répandre le produit dans
I'environnement. Le produit (matériau, produit polymérisé et empreinte) et 'emballage doivent étre éliminés
conformément & la réglementation locale en vigueur.

9.2 AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES SUR LA PREPARATION DU DISPOSITIF:

Ne pas trop remplir le porte-empreinte afin d'éviter I'ingestion et d'activer le réflexe nauséeux du patient.
Extruder les bandes de produit en essayant de garder le méme diamétre du matériau extrudé que celui du bec
des tubes. Il est important de respecter les dosages indiqués. Des dosages erronés pourraient affecter la
stabilité dimensionnelle du matériau et la vitesse de polymérisation. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et la date de péremption ne sont pas
indiqués sur I'emballage extérieur. Ne pas utiliser le produit si I'emballage principal est abimé. Les dispositifs
doivent étre utilisés dans un cadre dentaire professionnel (établissements de santé publics ou privés disposant
des autorisations réglementaires nécessaires). Utiliser le produit a une température ambiante de 23 °C/73 °F
(les températures élevées réduisent le temps de prise, les températures basses I'augmentent).

9.3 AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES SUR L'UTILISATION DU DISPOSITIF:

Il est déconseillé de I'utiliser sur des patients sensibles aux silicones par condensation. Si pendant I'utilisation,
des irritations, des rougeurs ou d'autres signes d'hypersensibilité apparaissent, cesser ['utilisation et mettre en
oeuvre les mesures pour assurer la sécurité du patient. Afin d'éviter des complications, il est conseillé de
bloquer les zone rétentives en excés avant de prendre I'empreinte. Toujours vérifier le durcissement complet du
matériau avant d'éter I'empreinte de la bouche du patient. Une fois I'empreinte prise, contréler son intégrité et
vérifier qu'il n'y a aucun résidu de matériau dans la bouche du patient. Dans le cas de la technique a deux
étapes, laver et sécher soigneusement la premiére empreinte pour améliorer I'adhérence entre les deux
viscosités. Eviter tout contact avec les vétements car les silicones laissent des taches indélébiles.

9.4 OPERATIONS PRELIMINAIRES:

1. Lire le mode d'emploi.

2. Utiliser des gants de protection, des masques, des lunettes et des vétements de travail.
3. Sélectionner le porte-empreinte avec des éléments de rétention.

4. Poursuivre en choisissant la technique d'empreinte a utiliser.

9.5 PROCEDURE DE LA PRISE D'EMPREINTE

Technique en deux phases (a deux étapes):

1. Préparer le dispositif du matériau de haute viscosité a utiliser pour la premiére empreinte. Consulter les
indications illustrant la préparation du dispositif au paragraphe 9.6.

2. Mélanger le matériau de haute viscosité en respectant le temps de mélange (voir paragraphe 10 du tableau
des données techniques).

3. Appliquer une quantité suffisante de matériau de haute viscosité sur le porte-empreinte (fig. 1A).

4. Prendre la premiere empreinte en introduisant le porte-empreinte rempli dans la bouche du patient dans le
temps clinique de travail (voir le paragraphe 10 du tableau des données techniques) (fig. 2A).

5. Retirer I'empreinte de la bouche du patient une fois le temps de prise écoulé (voir le paragraphe 10 du
tableau des données techniques).

6. Laver et sécher soigneusement la premiére empreinte.

7. Travailler la premiére empreinte .

8. Préparer le dispositif du matériau de basse viscosité a utiliser pour la deuxiéme empreinte. Consulter les
indications illustrant la préparation du dispositif au paragraphe 9.6.

9. Mélanger le matériau de basse viscosité en respectant le temps de mélange (voir paragraphe 10 du tableau
des données techniques).

10. Appliquer une quantité suffisante de matériau de basse viscosité lorsque cela est nécessaire (préparations,
empreinte primaire etc.) (fig. 3A et 4A) et introduire a nouveau le porte-empreinte rempli dans la bouche du
patient pour prendre I'empreinte secondaire dans le temps clinique de travail imparti (voir paragraphe 10 du
tableau des données techniques) (fig. 5A).

11. Retirer I'empreinte de la bouche du patient une fois le temps de prise écoulé (voir paragraphe 10 du tableau
des données techniques).

12. Procéder a la désinfection comme indiqué aux paragraphes 9.7 et 9.8. Afin de ne pas compromettre les
prestations des produits, il est essentiel que les durées indiquées dans le tableau des données techniques
soient respectées pour chaque étape.

9.6 PREPARATION DES DISPOSITIFS AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES :

Paste Hardener

Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de
manipulation des tubes et des accessoires associés. N'utiliser qu'avec Durosil L et Durosil S. Le catalyseur
Paste Hardener provoque des irritations cutanées. Il est recommandé d'utiliser des gants, des lunettes de
protection, des masques et des vétements de travail. Eviter tout contact direct du catalyseur avec la peau et les
yeux. En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment avec de I'eau et
consulter immédiatement un médecin. En cas de contact accidentel avec la peau, lave abondamment avec de
I'eau et du savon. Si pendant I'utilisation de I'Paste Hardener, des irritations, des rougeurs ou d'autres signes
d'hypersensibilité apparaissent, cesser l'utilisation et mettre en oeuvre les mesures pour assurer la sécurité du
patient. Avant d'ouvrir le tube de catalyseur, rendre le mélange homogeéne avec les doigts. Eliminer tout liquide
en exces a l'ouverture du tube. Le catalyseur est sensible a I'humidité ; il est recommandé de fermer le tube de
catalyseur immédiatement aprés I'extrusion du matériel afin d'éviter I'obturation de la buse. Eviter tout contact
avec les vétements car le catalyseur laisse des taches indélébiles.

Durosil L

Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de
manipulation des pots et des accessoires associés. N'utiliser qu'avec I'Paste Hardener President Dental.
N'utiliser que la cuillére-mesure fournie par President Dental.

Durosil S

Pour réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés en cas de
manipulation des tubes et des accessoires associés. N'utiliser qu'avec I'Paste Hardener President Dental. Si
vous utilisez une seringue pour élastomeéres, vérifiez sa compatibilité avec les silicones par condensation avant
de I'utiliser.

CONSIGNES ETAPE PAR ETAPE

DUROSIL L- PASTE HARDENER

1. Retirer les éventuels scellés et bouchons de fermeture.

2. Prendre la base a l'aide de |a cuillere-mesure prévue a cet effet. La cuillére-mesure doit étre pleine a ras (fig.
1.1).

3. Etaler la quantité prélevée sur un bloc de mélange ou sur une surface propre.

4. Imprimer le bord de la cuillere-mesure sur la masse (fig. 1.2). Répéter I'opération pour chaque cuillére-
mesure (fig. 1B). Fermer ensuite le bouchon de la base.

5. Ouvrir le tube de catalyseur Paste Hardener. Il est possible d'obtenir le catalyseur @ mélanger séparément
des bases des matériaux.

6. Etaler deux bandes paralléles de catalyseur Paste Hardener de la méme longueur que la cuillére-mesure, en
prenant soin d'arriver jusqu'au niveau des bords internes de ce dernier (égal @ 4 cm chacun) (fig. 1.3). Répéter
I'opération pour chaque cuillere-mesure (fig. 1B).

7. Fermer immédiatement le tube de catalyseur Paste Hardener.

8. Mélanger la masse avec le bout des doigts en la repliant sur elle-méme plusieurs fois, jusqu'a obtenir une
couleur homogeéne sans marbrures (fig. 1.4). Respecter le temps de mélange indiqué dans le tableau des
données techniques.

9. Procéder selon la technique choisie au préalable.

10. Au terme de ['utilisation, procéder a la désinfection de I'empreinte comme décrit dans les étapes de
désinfection (voir paragraphes 9.7 et 9.8) et de la spatule en suivant les instructions fournies par le fabricant.

DUROSIL S — PASTE HARDENER

1. Retirer le bouchon de fermeture de la base. Extruder une bande de base sur un bloc de mélange ou sur une
surface propre. Refermer le tube de la base aprés I'extrusion du matériau.

2. Ouvrir le tube de catalyseur Paste Hardener. Il est possible d'obtenir le catalyseur @ mélanger séparément
des bases des matériaux.

3. Extruder une bande de catalyseur Paste Hardener de la méme longueur que la base sur le bloc de mélange
ou sur une surface propre. Le rapport des longueurs entre la base et le catalyseur doit étre de 1:1 (fig. 2.1).
Répéter I'opération pour chaque bande extrudée (fig. 2B).

4. Fermer immédiatement le tube de catalyseur Paste Hardener.

5. Mélanger la masse avec le catalyseur a l'aide d'une spatule jusqu'a obtenir une couleur homogéne sans
marbrures (fig. 2.2). Respecter le temps de mélange indiqué dans le tableau des données techniques.

6. Procéder selon la technique choisie au préalable.

7. Au terme de I'utilisation, procéder a la désinfection de I'empreinte comme décrit dans les étapes de
désinfection (voir paragraphes 9.7 et 9.8) et de la spatule en suivant les instructions fournies par le fabricant.

9.7 DESINFECTION ET NETTOYAGE DU DISPOSITIF : AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS GENERALES
Utiliser des accessoires propres et convenablement désinfectés/stérilisés. La désinfection des empreintes doit
étre faite au moyen d'un désinfectant spécifique pour silicones par condensation. Une désinfection trop
prolongée ou avec une solution non appropriée peut compromettre I'empreinte.

9.8 DESINFECTION ET NETTOYAGE DU DISPOSITIF : CONSIGNES GENERALES ETAPE PAR ETAPE:

1. Rincer soigneusement I'empreinte obtenue afin de retirer les éventuels résidus et traces de salive (fig. 1C).
2. Retirer ensuite I'eau en exces.

3. Désinfecter I'empreinte en utilisant un désinfectant spécifique pour silicones par condensation
(polysiloxanes), soit en immergeant I'empreinte dans la solution soit en la pulvérisant directement en cas
d'utilisation d'un désinfectant en spray (fig. 2C) Suivre les instructions du producteur du désinfectant choisi pour
connaitre le temps de contact. Des désinfectants a base de sels d'ammonium quaternaire, des mélanges
d'alcool et de tensio-réducteurs ont été testés. Veuillez vous reporter au mode d'emploi des désinfectants
spécifiques pour empreintes que I'utilisateur souhaitera adopter afin d'en vérifier la compatibilité et efficacité.

10. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
Les temps d'utilisation clinique et les caracteristiques technique sont indiques dans le Tableau 1.
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C Siliconas
Modo De Uso

1. USO PREVISTO
Material de impresion dental de siliconas de condensacion.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Durosil L: Polisiloxano de condensacion de alta viscosidad (base) recomendado para la técnica de dos fases
(doble impresion) en combinacién con el Durosil S.

Durosil S: Polisiloxano de condensacion de baja viscosidad (base) recomendado para la técnica de dos fases
(doble impresion) en combinacién con Durosil L.

Paste Hardener: Catalizador de condensacién para polisiloxanos. Utilizar exclusivamente para la
polimerizacién de las bases Durosil L y Durosil S. El catalizador Paste Hardener puede suministrarse por
separado de las bases de los materiales con los que se mezcla.

3. ENVASADO
* 900 ml bote de Durosil L+ 140 ml tubo de Durosil S + 60 ml tubo de Paste Hardener

4. COMPOSICION

Durosil L: Polisiloxanos (hidroxiterminados), rellenos de silice, rellenos de aluminio inorganico, hidrocarburos,
sabor a fruta mixta.

Durosil S: Polisiloxanos (hidroxiterminados), rellenos de silice, tensioactivos, pigmentos y aromas (fruitmix).
Paste Hardener: Compuesto de estafio, alcoxisilanos, hidrocarburos, pigmentos y aroma de menta.

5. INDICACIONES DE USO
Los productos estan disefiados para el uso en odontologia por profesionales capacitados y cualificados que
trabajan en el sector dental realizando la toma de impresiones en pacientes con edades a partir de 3 afios.

Durosil L & Paste Hardener:

RS =
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Desinfeccion y limpieza del dispositivo: Instrucciones generales paso a paso:
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6. CONTRAINDICACIONES

No debe utilizarse en pacientes de los que se tenga constancia que presentan hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes. Para obtener mas informacion sobre los alérgenos que contienen, péngase en contacto
con President Dental.

7. REACCIONES ADVERSAS
En caso de alergia a cualquiera de los componentes, puede producirse irritacion, enrojecimiento o sintomas de
hipersensibilidad.

8. BENEFICIO CLINICO
Material de impresion para reproducir en negativo la arcada dental con fines diagnosticos y terapéuticos.

9. INSTRUCCIONES PASO A PASO

9.1 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES:

La informacién de uso del producto debe conservarse durante todo el tiempo que se utilice el producto. Se
recomienda usar guantes y gafas de proteccion, mascarilla facial e indumentaria de trabajo. No se aconseja el
uso en mujeres embarazadas. Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, ponerse siempre guantes
nuevos que no estén contaminados cuando se manipulen los cartuchos, los botes, los tubos y los accesorios
relacionados. También deben conservarse los envases en un lugar protegido de la contaminacién microbiana.
Mantener el producto a una temperatura comprendida entre 5°C (41°F) y 27°C (80°F), alejados de la luz solar
directa. Durante la mezcla, es posible que el producto libere vapores con olor a alcohol. Evitar su inhalacion.
No ingerir. En caso de ingestion, acudir inmediatamente a un médico. La ficha de datos de seguridad esta
disponible a peticion. Evitar la eliminacion del producto en el medio ambiente. El producto (material, producto
polimerizado e impresion) y su envase deben desecharse de conformidad con la normativa local vigente.

9.2 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES RELACIONADAS CON LA PREPARACION DEL
DISPOSITIVO:

No rellenar demasiado la cubeta para evitar la ingestion y el reflejo de regurgitacion del paciente. Extender las
lineas de producto procurando que el diametro del material dosificado coincida con el orificio de salida de los
tubos correspondientes. Es importante atenerse a las indicaciones de dosificacion. Una dosificacion incorrecta
podria influir en la estabilidad dimensional del material y en el tiempo de polimerizacion. No utilizar después de
la fecha de caducidad indicada en el envase. No utilizar el material si faltan las indicaciones relativas al lote y
la caducidad en el envase exterior. No utilizar el producto si el envase principal esta dafado. Los productos
deben utilizarse en consultas de odontologia profesionales (publicas o privadas que dispongan de los permisos
reglamentarios necesarios). Utilizar el producto a temperatura ambiente (23°C/73°F). Si la temperatura es
elevada, el tiempo de trabajo podria reducirse, y viceversa.

9.3 ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES RELACIONADAS CON EL USO DEL DISPOSITIVO:
No se recomienda utilizar el producto en pacientes sensibles a las siliconas de condensacién. Si se producen
irritaciones, enrojecimiento u otros sintomas de hipersensibilidad durante el uso, interrumpir el uso y realizar
las maniobras adecuadas para garantizar la seguridad del paciente. Para evitar complicaciones, se
recomienda bloquear las zonas retentivas excesivas antes de la toma de impresiones. Verificar siempre que el
material se ha endurecido por completo antes de extraer la impresion de la boca del paciente. Después de
obtener la impresion, controlar su integridad y verificar que no queden restos de material en la boca del
paciente. Cuando se utilice la técnica de doble impresion, lavar y enjuagar meticulosamente la primera
impresion para mejorar la adhesion entre las dos viscosidades. Evitar el contacto con la ropa, ya que las
siliconas dejan manchas indelebles.

9.4 OPERACIONES PRELIMINARES:

1. Leer las instrucciones de uso.

2. Utilizar guantes de proteccion, mascarillas faciales, gafas e indumentaria de trabajo.
3. Seleccionar la cubeta con elementos de retencion.

4. Para continuar, elegir la técnica de impresion que se va a utilizar.

9.5 PROCEDIMIENTO DE TOMA DE IMPRESION

Técnica de dos fases (doble impresién):

1. Preparar el dispositivo del material de alta viscosidad que se va a utilizar en la primera impresion. Consultar
las indicaciones detalladas de preparacion del dispositivo en el apartado 9.6.

2. Mezclar el material de alta viscosidad con arreglo al tiempo de mezcla (véase el apartado 10, tabla de los
datos técnicos ).

3. Colocar una cantidad adecuada de material de alta viscosidad en la cubeta (fig. 1A).

4. Introducir la cubeta cargada en la boca del paciente durante el tiempo clinico de trabajo para tomar la
primera impresion (véase el apartado 10, tabla de los datos técnicos) (fig. 2A).

5. Retirar la impresion de la boca del paciente una vez que transcurra el tiempo de polimerizacion(véase el
apartado 10, tabla de los datos técnicos).

6. Lavar y enjuagar cuidadosamente la primera impresion.

7. Procesar la primera impresion.

8. Preparar el dispositivo del material de baja viscosidad que se va a utilizar en la segunda impresion.
Consultar las indicaciones detalladas de preparacion del dispositivo en el apartado 9.6.

9. Mezclar el material de baja viscosidad con arreglo al tiempo de mezcla (véase el apartado 10, tabla de los
datos técnicos).

10. Aplicar una cantidad adecuada de material de baja viscosidad donde sea necesario (preparacion, primera
impresion, etc.) (fig. 3A'y 4A) y colocar de nuevo la cubeta cargada en la boca del paciente para tomar la
segunda impresién en el tiempo clinico de trabajo (véase el apartado 10, tabla de los datos técnicos) (fig. 5A).
11. Retirar la impresion de la boca del paciente una vez que transcurra el tiempo de polimerizacion (véase el
apartado 10, tabla de los datos técnicos).

12. Continuar con las fases de desinfeccion como se indica en los apartados 9.7 y 9.8. Para no menoscabar
los resultados de los productos, es fundamental respetar los tiempos correspondientes a cada fase que se
indica en la tabla de datos técnicos.

9.6 PREPARACION DE LOS DISPOSITIVOS ADVERTENCIAS ESPECIFICAS:

Paste Hardener

Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén
contaminados cuando se manipulen los tubos y los accesorios relacionados. Utilizar exclusivamente con
Durosil L y Durosil S. El catalizador Paste Hardener produce irritacion cutanea. Se recomienda usar guantes y
gafas de proteccion, mascarilla facial e indumentaria de trabajo. Evitar el contacto directo del catalizador con la
piel y los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua abundante y
acudir inmediatamente a un médico. En caso de contacto accidental con la piel, lavar con agua abundante y
jabon. Si se producen irritaciones, enrojecimiento u otros sintomas de hipersensibilidad durante el uso de
Paste Hardener, interrumpir el uso y realizar las maniobras adecuadas para garantizar la seguridad del
paciente. Antes de abrir el tubo de catalizador, homogeneizar su contenido con los dedos. Después de abrir el
tubo, eliminar el exceso de liquido. El catalizador es sensible a la humedad. Se recomienda cerrar el tubo de
catalizador inmediatamente después de la extrusién del material a fin de evitar una posible obturacion de la
boquilla. Evitar el contacto con la ropa, ya que el catalizador deja manchas indelebles.

Durosil L

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén
contaminados cuando se manipulen los botes y los accesorios relacionados. Utilizar con Paste Hardener
President Dental exclusivamente. Utilizar la cuchara medidora que suministra President Dental.

Durosil S

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada, ponerse siempre guantes nuevos que no estén
contaminados cuando se manipulen los tubos y los accesorios relacionados. Utilizar con Paste Hardener
President Dental exclusivamente. Si se utiliza una jeringa para elastémeros, asegurarse de que sea compatible
con las siliconas de condensacion antes del uso.

INSTRUCCIONES PASO A PASO:

DUROSIL L- PASTE HARDENER

1. Quitar los precintos y los tapones de cierre que haya.

2. Sacar la base mediante la cuchara medidora correspondiente. Debe utilizarse una cucharada al ras (fig. 1.1).
3. Extender la cantidad extraida en un bloque de mezcla o una superficie limpia.

4. Estampar el borde de la cuchara medidora en la masa (fig. 1.2). Repetir el procedimiento con cada cuchara
medidora (fig. 1B). A continuacién, cerrar la base con el tapén.

5. Abrir el tubo de catalizador Paste Hardener. El catalizador puede suministrarse por separado de las bases
de los materiales con los que se mezcla.

6. Extender dos lineas paralelas de catalizador Paste Hardener que tengan la misma longitud que la cuchara
medidora; asegurarse de llegar hasta los bordes externos de esta (4 cm cada linea) (fig. 1.3). Repetir el
procedimiento con cada cuchara medidora (fig. 1B).

7. Cerrar el tubo de catalizador Paste Hardener inmediatamente.

8. Mezclar la masa con la punta de los dedos plegandola sobre si misma varias veces hasta obtener un color
homogéneo sin estrias (fig. 1.4). Respetar el tiempo de mezcla indicado en la tabla de datos técnicos.

9. Continuar con arreglo a la técnica elegida previamente.

10. Al terminar, desinfectar la impresion como se describe en las fases de desinfeccion (véase apartados 9.7 y
9.8) y la espatula segun las instrucciones del fabricante de esta.

DUROSIL S - PASTE HARDENER

1. Quitar el tapon de cierre de la base. Extender una linea de base en un bloque de mezcla o una superficie
limpia. Volver a cerrar el tubo de la base tras extrudir el material.

2. Abrir el tubo de catalizador Paste Hardener. El catalizador puede suministrarse por separado de las bases
de los materiales con los que se mezcla.

3. Extender una linea de catalizador Paste Hardener de la misma extension que la base en el bloque de
mezcla o en una superficie limpia. La relacion entre la extension de la base y el catalizador debe ser de 1:1
(fig. 2.1). Repetir el procedimiento con cada linea de base extendida (fig. 2B).

4. Cerrar el tubo de catalizador Paste Hardener inmediatamente.

5. Con una espéatula para siliconas, mezclar la base con el catalizador hasta obtener un color homogéneo y sin
estrias (fig. 2.2). Respetar el tiempo de mezcla indicado en la tabla de datos técnicos.

6. Continuar con arreglo a la técnica elegida previamente.

7. Al terminar, desinfectar la impresion como se describe en las fases de desinfeccion (véase apartados 9.7 y
9.8) y la espatula segun las instrucciones del fabricante de esta.

9.7 DESINFECCION Y LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO: ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES GENERALES
Utilizar accesorios limpios y desinfectados/esterilizados de manera adecuada. En la desinfeccion de las
impresiones debe emplearse un desinfectante especifico para siliconas de condensacion. Una desinfeccion
demasiado prolongada o con una solucién que no sea adecuada puede comprometer la impresion.

9.8 DESINFECTION ET NETTOYAGE DU DISPOSITIF CONSIGNES GENERALES ETAPE PAR ETAPE:

1. Enjuagar cuidadosamente la impresion obtenida para eliminar posibles residuos y rastros de saliva (fig. 1C).
2. Luego eliminar el exceso de agua.

3. Desinfectar la impresion utilizando un desinfectante especifico para siliconas de condensacion
(polisiloxanos), sumergiendo la impresion o rociandola directamente si se utiliza un desinfectante en espray
(fig. 2C). Seguir las instrucciones del fabricante del desinfectante en lo que respecta al tiempo de contacto. Se
han testado desinfectantes a base de sales de amonio cuaternario, mezclas de alcohol y reductores de tension
superficial. En las instrucciones de uso, consultar la compatibilidad y la eficacia de los desinfectantes para
impresiones especificos que el usuario quiera utilizar.

10. DATOS TECNICOS
Los intervalos de uso clinico y los datos tecnicos se muestran en la Tabla 1.

Durosil L Durosil S Durosil L Durosil S Durosil L Durosil S Durosil L Durosil S
Type 0 Type 3 Type 0 Type 3 Type 0 Type 3 Type 0 Type 3
1SO 4823 Putty Light Body 1SO 4823 Putty Light Body 1SO 4823 Putty Light Body 1SO 4823 Putty Light Body
Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency Consistency
Bpewmsi cmelunBanus 30" 30" Temps de mélange 30" 30" < g ald) 30" 30" Tiempo de mezcla 30" 30"
MuHUManbHOE BpeMSst XM3HECTIOCOBHOCTU® 1" 1 Temps minimum de travail* (ISO) 1 1 ) Fa¥) el gl Jaall * (1ISO) 1" 1" Tiempo minimo de trabajo* (ISO) 1" 1
KnnHm;&céggﬂageg;;«cw&gﬁ?a;ggs;)ocm* 115" 130" Temps clinique de travail* (temps de mélange compris) 15" 1'30" @y Jandl (g ) * (Jady g Jaldl)) 1'15" 1'30" Tiempo clinico de trabajo* (tiempo de mezcla incluido) 115" 1'30"
Bpewmsi npe6biBaHus B pOTOBOM MONOCTU** 3'30" 3'30" Temps en bouche™ 3'30" 3'30" Gl (A iy pll) ** 3'30" 3'30" Permanencia en la cavidad oral** 3'30" 3'30"
Bpewmsi cxBaTblBaHWS 4'45" 5'00" Temps de prise 4'45" 5'00" i g b el 4'45" 5'00" Tiempo de polimerizacion 4'45" 5'00"
Ynpyroe BocCTaHOBNEHUE 98.5% 98.5% Récupération élastique 98.5% 98.5% AT ¢l 98.5% 98.5% Recuperacion elastica 98.5% 98.5%
TeépaocTs no LWopy A 1 vac 70 30 Dureté Shore A 1 heure 70 30 s s | (1 elu) 70 30 Dureza Shore A (1 hora) 70 30
Mponopuus cmelmsanns OcHosa : Katanusatop 18g:0.31¢g 6.59:0.65¢g Rapport de mélange Base : Catalyseur 189:0.31g 6.59:0659 808 A gy sall; S 18g:0.31¢g 6.59:065¢g Proporciéon de mezcla Base : Catalizador 189:0.31g 6.59:0.65¢g
* Bpews ot Hauana npu Temneparype 23 °C / 73 °F u i 50%. ) “Lest ta partir du début du mélange & 23 °C/73 °F etavec 50 % dhumidité relative. Un mé péte compacts, ¢ él (e e A 53 YY) & gia A 0o YY Bl ae (38 6555 Jall) gy Al | Ll R *Los tiempos indicados deben contarse a partir del momento en que se empieza a mezclar y corresponden a un entorno a 23°C (73°F) y 50% de
paTypel v u Paste Hardener paTyphi v etle surdosage d'Indurent Gel réduisent ces durées. Des tempé Jus b " e ﬁfl Ofaas Ja s‘mﬁl ;.% Jﬁ“‘ er _,.J\i: ) \f” ~_\.LA 2 ¢ B 14‘4‘\;% s Tov IEum‘edad rel‘ahva La .néeqsma? dde Igfmezf\a, las omporaturas mlés al‘las y |§ d?smcacnén excesiva de Paste Hardener reducen estos plazos de tiempo.
et : ¢ Tl 2 el 5 as temperaturas mas bajas y la dosificacion por defecto alargan los plazos de tiempo.
< Bpews s A Temnepatyp 36 °C /95 °F. MosbiLueHWe Mponopuy katanusaropa Paste Hardener ywerbwaer ™ Let bouche implique une 435°CI95°F L findurent temps,le sous-dosage Ll () sana (e 5305 e ﬁtk—'); ETEE Fr/ait I 3 S vy ‘);gj?‘ ape fly gl ek = e permanencia an Ia cavidad ol coesponde a una fermperatura do 95+ (95-F . La dosiicacién por exces de Paste Hardener reduos este firpo,
) v Prolonge. Tala 255 ETAS e o s 7 ) 1 sy mientras que la dosificacion por defecto lo alarga.

11. XPAHEHUE U CTABUINbHOCTb

Marepuans! 1 U30enus 13 HX AOMMKHBI UCMOMNb30BATLCS B CTOMATONOMMN (HaCTHBIX UIN roCy1apCTBEHHBIX
KNWHUKaX, UMeIoLLNX BCe HeobxoanmMble paspellenus). icnonb3yite matepuarnbl Npu okpyxatoLlen
Temnepartype 23 °C / 73 °F (6onee Bbicokvie TemnepaTypbl 6yayT NPUBOAUTL K YMEHbLLEHWIO
XU3HecnocobHocT maTepuana u Haobopot). He ncnone3yite Mmatepuanbs! Nocne UCTEYEHNsI Cpoka rofHOCTH.
XpaHute matepuans! npu Temnepatype ot 5 °C / 41 °F go 27 °C / 80 °F, 3almMLiEHHOM OT NPSIMOTO CONMHEYHOTO
cBeTa. XpaHuTe katanusatop Paste Hardener B cyxom mecTe ¢ Temnepatypoi o1 5 °C / 41 °F pno 27 °C / 80 °F,
3aLMLLEHHOM OT NPSIMOTO COSHEYHOTO CBETA U BO3MOXHBIX MCTOYHUKOB MUKPOBUONOTMYECKOTO 3apaxeHus.

12. OT/IUBKA CNENKA

Mocne 3aBepLUeHUst Ae3MHMEKLMM BbICYLLINTE CMENoK nepes 3an1Bkoi ero runcom. Pekomenayetcs
NpoU3BOANTL 3aNMBKY Crenka runcoM He noaaHee 72 4acos nocne AesnHdekunn. [ins nonyyYeHns cnenkos
peKoMeHAyeTCca UCnosb3oBaTh rMNC TUna 3 unn Tuna 4 B CTPOroM COOTBETCTBUM C yKasaHUsIMU U3rOTOBUTENS.

13. XPAHEHUE CIIENKOB
XpaHuTe crienku Npy okpyXatoLLer TemMmnepatype B CyXoM MecTe, 3alMLLEHHOM OT MPSIMbIX COMTHEYHBIX Ny4eit.

14. BAXXHbIE 3AMEYAHUA.

WHpopmaums, nepegaHHas nobbiM cnoco6oM, Aaxe BO BpeMsi pe3eHTaLui, He 3aMeHSIET MHCTPYKLIMIO Mo
npumeHeHuio. Cneunanuct 06s13aH NPoBEPATL NPUrOAHOCTb NPOAYKTa AN BbINOMHAEMON paboTbl.
W3roToBuTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a YLUEp6, BKIoYas ylwep6, NPUYNHEHHDI TPETbEN CTOPOHE, U3-3a
HeCOGJ'IPO,ElBHVIﬂ MONOXeHW WHCTPYKLUMN UM HErOAHOCTb Matepunana ansa npuMeHeHns B npegenax ykasaHHbIX
3Ha4eHuit. N3rotoBUTENb N KOMNETEHTHbIE opraHbl noanexar yBeAoOMNeHuo 060 BCEX HECHACTHBIX cnyyasx
npwn Ucnonb3oBaHUN MeANLIMHCKUX MaTepuanos 1 nagenui.

11. STOCKAGE ET STABILITE

Les dispositifs doivent étre utilisés dans un cadre orthodontique professionnel (établissements de santé publics
ou privés disposant des autorisations réglementaires nécessaires). Utiliser le produit & une température
ambiante de 23 °C/73 °F (les températures élevées réduisent le temps de prise, les températures basses
'augmentent). Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage. Conserver le produit & une
température comprise entre 5 °C/41 °F et 27 °C/80 °F, a I'abri de la lumiére directe du soleil. Conserver le
catalyseur Paste Hardener dans un endroit sec a une température comprise entre 5 °C/41 °F et 27 °C/80 °F a
I'abri de la lumiere directe du soleil et d'éventuelles contaminations microbiennes.

12. COULEE DE L'EMPREINTE
Une fois I'empreinte désinfectée, la sécher avant d'y couler le platre. Il est conseillé de couler I'empreinte dans
les 72 heures suivant la phase de désinfection.

13. CONSERVATION DE L'EMPREINTE
Conserver les empreintes a une température ambiante dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére directe du
soleil.

14. REMARQUES IMPORTANTES

Toute information divulguée de quelque maniére que ce soit, méme lors des démonstrations, ne peut déroger
au mode d'emploi. L'opérateur est tenu de vérifier que le produit est adapté a I'application prévue. L'entreprise
décline toute responsabilité en cas de dommages, y compris ceux des tiers, découlant du non-respect des
instructions ou de I'application inappropriée et, en tout état de cause, dans les limites de la valeur des produits
fournis. Signaler au fabricant et a I'autorité compétente tout incident grave survenu avec le dispositif médical.
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11. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los productos deben utilizarse en consultas de odontologia profesionales (publicas o privadas que dispongan
de los permisos reglamentarios necesarios). Utilizar el producto a temperatura ambiente (23°C/73°F). Si la
temperatura es elevada, el tiempo de trabajo podria reducirse, y viceversa. No utilizar después de la fecha de
caducidad indicada en el envase. Mantener el producto a una temperatura comprendida entre 5°C (41°F) y
27°C (80°F), alejado de la luz solar directa. Guardar el catalizador Paste Hardener en un lugar seco a
temperatura de entre 5°C (41°F) y 27°C (80°F), alejado de la luz solar directa y que esté protegido de la
contaminacién microbiana.

12. VACIADO DE LA IMPRESION

Una vez que concluye la desinfeccion, secar la impresion antes de hacer el molde de yeso. Se recomienda
hacer el molde en un plazo de 72 horas desde la desinfeccion. Se recomienda utilizar yeso de tipo 3 o tipo 4
para hacer la impresion segun las instrucciones del fabricante.

13. CONSERVACION DE LA IMPRESION
Conservar las impresiones a temperatura ambiente en un lugar seco y alejado de la luz solar directa.

14. OBSERVACIONES IMPORTANTES

La informacion que se reciba, independientemente de la manera en que se facilite (incluidas demostraciones
de productos), no anularé la validez de las instrucciones de uso. El usuario debe asegurarse de que el
producto es apropiado para la aplicacién prevista. El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios
(incluidos los de terceros) que se produzcan consecuencia del incumplimiento de las instrucciones o de la
idoneidad del producto para una aplicacién. En cualquier caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada
al valor de los productos suministrados Cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario tendra
que.
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