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Base = Catalyst

%, \%
Description of applicational/packaging icons
A =Only use pastes with same LOT No

C = Mixing ratio

D = Mixing time

E = Extraoral working time

F = Intraoral working time

G =Time in mouth

H = Static mixing tip
K = Intraoral tip
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SILICON A

Cartridge System, 50 mi @ Intra Oral Tip
(@ Mixing Tip
@ Dispensing Gun 1:1/2:1
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SILICON A Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Additionsvernetzendes Polyvinylsiloxan zur Abformnahme in direkter Anwendung.

Indikationen

Strukturelle Defekte, Veranderung der Zahnstruktur oder fehlende Zéhne. Dentale Anwendungen:

Fir alle Abformtechniken geeignet.

Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
@ Produktes kontraindiziert. Das Produkt enthélt Allergene: Pfefferminzél. @

Patientenzielgruppe

Dieses Dentalmaterial ist fir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der

genannten Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und Stil-

lenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen

oder Sauglings sorgféltig gegentiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen.

Vorgesehener Anwender

Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen

Medizinprodukte von Cavex sorgen fur die Rehabilitation oraler Funktionen der naturlichen Bezah-

nung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Restbe-

zahnung und/oder den Kieferkamm oder sie unterstiitzen den Rehabilitationsprozess.
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Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht aus-
geschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

Zusammensetzung
Elastomeres Prézisionsabformmaterial auf Silikonbasis: Polyvinylsiloxan, additionsvernetzend
Material Verpackung
SiliconA Putty Dose, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Kartusche, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Kartusche, 1:1, 50 ml
Produktanwendung
Das SiliconA Sortiment ist ein ideal aufeinander abgestimmtes System und bietet mit seinen
@ Varianten die Moglichkeit, fiir alle Abformtechniken individuell miteinander kombiniert zu werden. @

Von der Verwendung in Kombination mit anderen Silikonmaterialien wird abgeraten. Hinweis bei
Implantaten: Befolgen Sie beziiglich der Abformtechnik und der Verfahrenschritte die Anweisun-
gen des Implantatherstellers.
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Alle Produkte des SiliconA Sortimentes werden im Verhaltnis 1 : 1 (Volumen oder Gewicht) dosiert.

F Mischzeit  Verarbei- | Verarbei- | Mindest- Teil des Packmittels
verhltnis tungszeit tungszeit | verweil-
i extraoral* intraoral dauer
SiliconA (23°C (73°F) | (35°C (95°F)| im Mund
Kata- Mixing Intraoral
EN IS0 4823 Base | lysator S min:s min:s min:s Tips Tips
SiliconA Putty T‘(JL%;O gelb [neligrau | 1:1 30 200 - 330 na. na.
SiiconAHoavy | ype2 | arin [nellgrau | 1:1 auto 200 1:00 330 | gin| o wel
_¥_4| |_AS97 |
SiliconA Type 3 . . . . gelb gelb
Injection light bodied blau | hellgrau 11 auto 2:00 1:00 3:30 AS94 AS96

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

@ Dosen nach Gebrauch sorgfiltig verschlieBen. Verschliisse/Deckel/Loffel nicht @
vertauschen. Aus einer 50 ml Kartusche vor Aufsetzen eines Mixing Tips etwas Material
ausdriicken und verwerfen. Nach Gebrauch den Mixing Tip als Verschluss auf der
Kartusche belassen. Unmittelbar vor dem nachsten Gebrauch den Mixing Tip entfernen,
etwas Material ausdriicken und dieses verwerfen; neuen Mixing Tip aufsetzen und erneut
etwas Material ausdriicken und verwerfen. Mixing Tips und Intraoral Tips sind fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Um Kreuzk tionen zwischen Patienten zu vermeiden,
miissen Mixing Tips und Intraoral Tips nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

Bei allen additionsvernetzenden Silikonabformmaterialien kann es bei Kontakt mit Produkten, die akti-
ven Schwefel oder Stickstoff enthalten, sowie durch frisch gelegte Kompositfiillungen oder -aufbauten
zu Abbindestérungen kommen. Solche Produkte kdnnen unter anderem Latexhandschuhe, Abform-
materialien auf Polysulfid Basis oder Retraktionsldsungen sein. SiliconA enthalt zur Hydrophilierung

7
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Tenside, die bei manchen Patienten zu einer oberflachlich anasthetischen Wirkung fiihren kénnen.
Uberschi]ssiges Material auf dem Abformloffel oder im Mund des Patienten ist zu vermeiden, da dies
zu Wiirgereiz, Verschlucken oder Aspirieren fiihren kann. Um diese Risiken wéhrend der Abformung
weiter zu reduzieren, sollte der Patient méglichst aufrecht positioniert werden. Keine Reste des Mate-
rials im Sulcus bzw. in der Mundhéhle belassen, da dies zur Abszessbildung fiihren kann.

Im Falle von starken Unterschnitten, stark divergierenden Zdhnen oder dhnlichen kritischen
Situationen im Abformgebiet, muss bei Verwendung von SiliconA Abformmaterialien
entsprechend ausgeblockt werden.

Modellherstellung

Das AusgieBen der Abformung kann bereits 60 Minuten nach Herausnahme aus dem Mund erfolgen,
@ keine weiteren Zeiteinschréankungen. Der Abdruck ist dauerhaft lagerstabil. @

Empfohlenes Modellmaterial

Alle handelsuiblichen Modellmaterialien sind einsetzbar.

Wir empfehlen:

Klasse Ill Gips, MOLDANO®

Klasse IV Gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfizierung

Abformungen kénnen mit einer wéssrigen Natriumhypochloritldsung (5,25%igen, bis zu 10 Minuten®)

oder mit anderen fiir Silikone geeigneten Desinfektionslésungen behandelt werden. Bitte beachten

Sie dabei die Desinfektions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

8
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Haftvermittlung
Wir empfehlen die Verwendung des Kulzer Universal Adhesives.
Lagerbedingungen
Nicht tiber 25°C (77°F) lagern. Trocken lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Warn- und Sicherheitshinweise
Polyvinylsiloxane sind chemisch resistent. Ungehértetes Material kann Kleidung verschmutzen.
Schutzhandschuhe tragen gemaB EN 420, Kategorie Ill, mit Schutz gegen chemische Risi-
ken gemaB EN 374, Typ C. Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Augen und Haut kénnen
gereizt werden. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser und Seife
waschen. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten mit Wasser spilen. Bei anhaltenden
Beschwerden Augenarzt aufsuchen.
Nicht verschlucken oder einnehmen. Treten nach Verschlucken von Abformmaterial gesundheitli-

@ che Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen Féllen kann z. B. Darmverschluss @
auftreten.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgféltig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in
anderen Abschnitten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher
Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwor-
tung des dentalen Fachpersonals.

Anwendungshinweise

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung priifen. Beschéadigte Produkte diirfen nicht
eingesetzt werden. Die SiliconA Abformmassen sollten zur Verarbeitung Raumtemperatur von 23°C
(73°F) aufweisen.
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Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpa-
ckungen nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Européischer
Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.
Reklamationshinweis
Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI
angeben. Artikelnummer [&F und Chargenbezeichnung [l oder UDI: Siehe Hinweis auf Verpackung.
GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwerwiegende
Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Landes, in
dem sie auftraten, zu melden.

Stand: 2026-05

Beschreibung der Anwendungs-/Packungssymbole
A = Nur Pasten mit gleicher LOT-Nr. verwenden E = Verarbeitungszeit extraoral
C = Mischverhéltnis F = Verarbeitungszeit intraoral
D = Mischzeit G = Verweildauer im Mund

H = Statischer Mischer

K = Intraoral Tip
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SILICON A Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

Addition curing polyvinyl siloxane for impressions, for direct application.

Indications

Structural defects, alteration of tooth structure or missing teeth Dental applications: Indicated for all

impression techniques.

Contraindications

The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against compo-
@ nents of this product. The product contains allergens: peppermint oil. @

Patient target group

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the mentioned indications

with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks

must be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Intended user

For use by dental health care professionals only.

Clinical benefit

Cavex medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and
aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthe-
tically or they aid in the rehabilitation process.

1
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Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases. In
case of suspicion please contact the manufacturer for ingredients information.

Composition
Elastomeric, silicone-based precision impression material: polyvinyl siloxane, addition curing

Material Pack

SiliconA Putty Tub, 1:1,2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Cartridge, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Cartridge, 1:1, 50 ml

Product application
The SiliconA range is an optimally matched system and its different types of material can be
@ combined for all impression techniques to suit specific requirements. @

Not to be used in conjunction with other silicone materials. Note for implants: Follow the implant
manufacturer’s instructions regarding the impression technique and procedure steps.

Tubs must be carefully sealed after use. Do not inter-change caps/lids/spoons. Dispense
and discard a small amount of material from a 50ml cartridge before attaching a mixing tip.
After use, leave the mixing tip on the cartridge to keep it closed. Inmediately before the
next use, remove the mixing tip, dispense and discard a small amount of material. Attach a
new mixing tip, and again dispense and discard a small amount of material. Mixing tips and
intraoral tips are single-use products. To prevent cross-contamination between patients,
mixing tips and intraoral tips must be discarded after each use.
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All products in the SiliconA assortment are dosed in a ratio of 1 : 1 ratio (volume or weight)

Product colour Mixing Mixing Extraoral Intraoral | Minimum
ratio time working working time packaging material
i time* time in mouth
SiliconA (23°C (13°F) | (35°C (95°F)
Mixing | Intraoral
EN IS0 4823 Base | Catalyst S min:s min:s min:s Tips Tips
SiliconA Putty T‘(JL%;O yellow 'g'?_;'; 1 30 200 - 330 na. na.
SiliconA Heavy | Type 2 light . . r . green white
Body medium bodied| 9" | grey | ! auto 200 100 330 | Ases | aso7
SiliconA Type 3 light . . . . yellow yellow
Injection light bodied blue grey 11 auto 200 1:00 3:30 AS94 AS96
* At room temperature of 23°C (73°F), 50% rel. humidity. Higher shorten, lower prolong these times.
In all addition-curing silicone impression materials, the setting process may be affected by contact
@ with products containing active Sulfur or Nitrogen, or by fresh composite fillings or superstructures. @

These products include latex gloves, Polysulfide impression materials, retraction solutions, etc.
SiliconA contains surfactants for hydrophilation, which in some patients may cause a superficial anes-
thetic effect.

Surplus material on the impression tray or in the patient’s mouth should be avoided as this may result
in gagging, swallowing or aspiration. To further reduce these risks during impression taking, the
patient should be positioned as upright as possible.

Do not leave any residual material in the sulcus or oral cavity, as this can lead to abscess formation.

If there are substantial undercuts, highly divergent teeth, or other critical conditions in the
impression area, appropriate blocking out must be performed when using SiliconA
impression materials.

13
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Model fabrication

The impression can be cast 60 minutes after removal from the mouth - there are no other time con-
straints. The impression is stable in long-term storage.

Recommended model material

All standard model materials can be used.

We recommend:

Class lll plaster, MOLDANO®

Class IV plaster, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Disinfection

Impressions can be treated with an aqueous sodium hypochlorite solution (5.25%, for up to 10 minutes*) or
with other disinfectant solutions suitable for silicones. When doing so, please observe the disinfection/
processing instructions issued by the relevant manufacturers.

@ * Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos @
Cruz, DDS, PhD - Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression
materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adhesion

We recommend using Kulzer Universal Adhesive.

Storage conditions

Do not store above 25°C (77°F). Store in a dry place. Do not use after expiry date.
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Warnings and safety instructions

Polyvinyl siloxanes are chemically resistant. Material which has not set can soil clothing. Wear protective
gloves according to EN 420, category lll, with protection against chemical risks according to EN 374,
type C. Avoid contact with skin and eyes. May cause skin and eye irritation. In case of contact with skin,
immediately wash with plenty of water and soap. In case of contact with eyes, rinse with water for several
minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist. Do not swallow or ingest. If health problems arise
after swallowing impression material, immediately contact a doctor. Intestinal blockage may arise in rare
cases.

General information
Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections.
This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these
instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

@ Application notes @
Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. SiliconA impression mate-
rials should be at room temperature 23°C (73°F) for processing.
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Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.
Complaint notice

Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product. Article
number [f€F and batch number [ or UDI: See note on packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents
with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Dated: 2026-05

Description of applicational/packaging icons
A = Only use pastes with same LOT No

C = Mixing ratio

D = Mixing time

= Extraoral working time
= Intraoral working time
= Time in mouth

H = Static mixing tip

K = Intraoral tip

omm
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SILICON A Mode d’empiloi

Dispositif médical - Réservé a I‘'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

Polysiloxane de vinyle a réticulation par addition pour les empreintes, en application directe.
Indications

Anomalies structurelles, altération de la structure dentaire ou dents manquantes. Applications den-
taires : Indiqué pour toutes les techniques de prise d‘empreinte.

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d‘allergies connues ou présumées aux compo-
@ sants de ce produit. Le produit contient plusieurs allergénes : huile de menthe poivrée. @

Groupe cible de patients

Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications

mentionnées, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui

allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en

tenant compte de I‘enfant a naitre ou du nouveau-né.

Utilisateur prévu

Réservé a I‘'usage exclusif des professionnels dentaires.

Bénéfice clinique

Les dispositifs médicaux Cavex assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la masti-
cation, la parole et I‘esthétique. IIs stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la
restauration ou |‘utilisation d‘une prothése, ou soutiennent le processus de réhabilitation.

17
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Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions
d’hypersensibilité. En cas de doute, des informations sur les composants peuvent étre deman-
dées au fabricant.

Composition

Matériau élastomére a base de silicone pour empreinte de précision : vinyle polysiloxane, a réticu-
lation par addition

Matériau Conditionnement
SiliconA Putty Pot, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Cartouche, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Cartouche, 1:1, 50 ml
Utilisation du produit
@ La gamme ((Marke)) est un ensemble de produits idéalement adaptés les uns aux autres et offre @

avec ses différentes viscosités la possibilité de les combiner selon les cas pour réaliser toutes les
techniques de prise d’empreinte. Il est déconseillé d'utiliser ces produits en combinaison avec
d’autres matériaux a base de silicone. Remarque pour les implants: Suivez les instructions du
fabricant de I'implant concernant la technique d’empreinte et les étapes de la procédure.
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Tous les produits de la gamme SiliconA sont dosés dans un rapport de dosage base/catalyseur
=1 pour 1 (en poids ou en volume).

Couleur du produit | Ratiode | Tempsde | Tempsde | Tempsde | Temps de
Mélange | mélange travail travail  [passage en
i extra-oral | intra-oral bouche
SiliconA (23°C (73°F)|(35°C (95°F)| minimum
EN IS0 4823 Base _|Catalyseur| s min:s min:s min:s
siiconAputty | P60 | jaunes [oris clair|  1:1 30 200 - 330
SiliconA Heavy |Type 2 . . . j i
| Body moyenne vert |gris clair 11 auto 2:00 1:00 3:30
SiliconA £ - . . . . jaunes
Injection Type 3 légere bleu |gris clair 11 auto 2:00 1:00 3:30 AS94

Inclus dans I'emballage

jaunes
AS96

*A une température ambiante de 23°C (73°F) et une humidité relative de 50%. Des températures supérieures réduisent ces durées, des températures
inférieures les augmentent.

Les pots doivent impérativement étre bien refermés aprés chaque utilisation. Ne pas permuter
les bouchons, couvercles, cuilleres. Extruder une petite quantité de matériau d‘une cartouche
de 50 ml avant de fixer un embout mélangeur. Apres utilisation, laisser I'embout mélangeur sur
la cartouche en guise d’obturateur. Juste avant la prochaine utilisation, retirez 'embout
mélangeur, extrudez une petite quantité de matériau. Fixez un nouvel embout mélangeur et
extrudez a nouveau une petite quantité de matériau. Les embouts mélangeurs et les embouts
intra-oraux sont a usage unique. Afin d’éviter les contaminations croisées entre patients, jeter
les embouts mélangeurs et les embouts intra-oraux aprés chaque utilisation !

Tous les matériaux d’empreinte & base de silicone réticulant par addition peuvent présenter des modi-
fications de leur temps de prise au contact de produits contenant du soufre actif ou de I'azote ainsi que

KUL2607_27856_A10013_GBA_SiliconA_impression_materials.indd 19
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d’obturations et de structures en composites fraichement réalisées. Il peut s’agir, notamment, de
gants en latex, de matériaux d’empreinte a base de polysulfure ou de solutions de rétraction. SiliconA
contient des agents tensioactifs pour I‘hydrophilisation qui, chez certains patients, peuvent provoquer
un effet anesthésique superficiel. Les excédents de produit sur le porte-empreinte ou dans la bouche
du patient doivent étre évités car ils peuvent provoquer un étouffement, une ingestion ou une aspira-
tion. Afin de réduire davantage ces risques pendant la prise d‘empreinte, le patient doit étre positionné
aussi droit que possible. Ne pas laisser de matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale,
car cela peut conduire a la formation d‘abces.

En présence de contre-dépouilles significatives, de dents particulierement divergentes ou
d‘autres conditions difficiles dans la zone d‘empreinte, procédez a un comblement
approprié lors de l‘utilisation des matériaux d‘empreinte SILIOCON A.

@ Fabrication du modéle @

Le coulage de I'empreinte peut étre effectué 60 minutes aprés son retrait de la bouche du patient.
Aucune autre restriction de temps ne s’applique. Lempreinte reste stable et peut étre conservée
pendant une longue période.

Matériau recommandé pour réaliser le modéle

Tous les matériaux destinés a la réalisation de modéles disponibles dans le commerce peuvent
étre utilisés.

Nous recommandons :

du platre de classe Ill, MOLDANO®

du platre de classe IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Désinfection

Les empreintes peuvent étre traitées a I'aide d’une solution aqueuse d’hypochlorite de sodium
(solution a 5,25%, jusqu’a 10 minutes*) ou a I'aide d’autres solutions désinfectantes compatibles
20
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avec le silicone. Pour cela, veuillez respecter les prescriptions de chaque fabricant de désinfectant

concernant la désinfection et la manipulation du produit.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adhésif pour porte-empreinte

Nous recommandons I'utilisation de Kulzer Universal Adhesive.

Conditions de stockage

Conserver dans un endroit ou la température ne dépasse pas 25°C (77°F). Conserver dans un endroit

sec. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Avertissements et consignes de sécurité

Les matériaux vinyl polysiloxanes sont chimiquement résistants. Le matériau non polymérisé peut

tacher les vétements. Porter des gants de protection selon la norme EN 420, catégorie lll,

@ avec protection contre les risques chimiques selon la norme EN 374, Type C. Eviter le contact @
avec la peau et les yeux. Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Si le produit entre en contact
avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et du savon. En cas de contact
avec les yeux rincer a |‘eau pendant plusieurs minutes. Contacter un médecin spécialiste des yeux
si des symptomes persistent. Ne pas avaler ou ingérer. Si des probléemes de santé apparaissent
apres l'ingestion de matériaux d’empreinte, consulter immédiatement un médecin. Une occlusion
intestinale ou d’autres troubles peuvent survenir, méme si cela est peu probable.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions de traite-
ment des autres sections.

Ce produit ne peut étre traité que conformément aux instructions d’utilisation. Toute utilisation non
conforme a ces instructions est a la discrétion et a la seule responsabilité du professionnel dentaire.
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Conseils pratiques

Priere de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne
faut en aucun cas utiliser des produits endommagés. Les matériaux d’empreinte ((Marke)) doivent
étre utilisés a température ambiante 23°C (77°F).

Consignes d‘élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu
et les emballages qui n‘ont pas été vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les laisser s‘écouler
dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de substan-
ces dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article ou UDI dans toute correspondance a propos
du produit. Numéro de I‘article et numéro de lot ou UDI : Voir I'inscription sur I‘emballage.

@ Conformément au réglement de I‘'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent @
notifier les incidents graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I‘autorité compétente du pays
dans lequel ils sont survenus.

Mise a jour de l'information : 2026-05

Description des symboles d’utilisation/d’emballage

A = Utiliser exclusivement des pates présentant le E = Temps de travail extra-oral
méme n° de LOT F = Temps de travail intra-oral

C = Ratio de mélange G = Temps (de prise) en bouche

D = Temps de mélange H = Embout mélangeur statique

K = Embout intra-oral

22
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SILICON A Instrucciones de uso &

Producto sanitario — Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso
Polivinilsiloxano de curado por adicién para impresiones, para aplicacion directa.
Indicaciones
Defectos estructurales, alteraciones de la estructura dental o dientes faltantes. Aplicaciones odonto-
l6gicas: Indicado para todas las técnicas de impresion.
Contraindicaciones

@ El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los compo- @
nentes de este producto. El producto contiene alérgenos: aceite de menta.
Grupo objetivo de pacientes
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las indica-
ciones mencionadas, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto
a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.
Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.
Beneficio clinico
Los productos sanitarios de Cavex garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la
masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar
de forma restauradora o protésica o ayudan en el proceso de rehabilitacion.

23
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Posibles efectos secundarios

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibi-
lidad. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.
Composicion

Material elastomérico para impresiones de precision a base de silicona: polivinilsiloxano, curado por adicion

Material Presentacion

SiliconA Putty Envase, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Cartucho, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Cartucho, 1:1, 50 ml

Aplicacion del producto
La gama SiliconA es un sistema 6ptimamente adaptado y sus diferentes tipos de material pueden
combinarse para todas las técnicas de impresién para adaptarse a las necesidades especificas. Se

@ desaconseja su empleo en combinacién con otros materiales de silicona. Nota para implantes: @
Siga las instrucciones del fabricante del implante sobre la técnica de impresion y los pasos del proce-
dimiento.

24
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Todos los componentes de SiliconA se dosifican en una proporcién de 1 : 1 (volumen o peso).

Color del producto | Proporcion | Tiempo de | Tiempode | Tiempode | Minimo Parte del material
de mezcla [ mezcla trabajo trabajo tiempo en de embalaje
i extraoral* | intraoral* boca
SiliconA (28°C (73°F) |(35°C (95°F) i _—
ixing ntraoral
EN IS0 4823 Base | Catalizador s min:s min:s min:s Tips Tips
SiliconA Putty ggfegble amarillo | grisclaro | 1:1 30 2:00 - 3:30 ND ND
gil:i&:onA Heavy l:apn?igenso verde | gris claro 11 auto 2:00 1:00 3:30 | verde AS95 |blanco AS97
SiliconA Tipo 3 ; . - r . amarillo amarillo
Injection fluido azul | gris claro 11 auto 2:00 1:00 3:30 AS94 AS96

*Atemperatura ambiente de 23°C (73°F), 50% de humedad relativa. Las temperaturas més altas acortan y las més bajas prolongan estos tiempos.

Los envases deben ser cuidadosamente cerrados después de su uso. No intercambie los
cierres, tapas ni cucharillas. Dispense y deseche una pequena cantidad de material del
cartucho de 50 ml antes de colocar una Mixing Tip. Después de su uso, deje la punta de
mezcla en el cartucho para mantenerlo cerrado. Inmediatamente antes del siguiente uso,
extraiga la punta de mezcla, dispense y deseche una pequena cantidad de material.
Coloque una nueva punta de mezcla y vuelva a dispensar y desechar una pequefa
cantidad de material. Las puntas de mezcla y las puntas intraorales son productos de un
solo uso. Para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes, las puntas de mezcla y
puntas intraorales deben desecharse después de cada uso.

En todos los materiales de impresion de silicona de curado por adicion, pueden producirse alteraciones
del fraguado en caso de contacto con productos que contengan azufre o nitrégeno activos, o de
obturaciones o superestructuras de composite recién efectuadas. Estos productos incluyen guantes
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de latex, materiales de impresion de polisulfuro, soluciones retractoras, etc. SiliconA contiene surfac-
tantes para la hidrofilizacién, que en algunos pacientes pueden provocar un efecto anestésico superficial.
Debe evitarse el exceso de material en la cubeta de impresién o en la boca del paciente, ya que pueden
producirse arcadas, deglucién o aspiraciéon. Para reducir ain mas estos riesgos durante la toma de
impresion, el paciente debe colocarse lo mas erguido posible. No deje ninglin material residual en el
surco ni en la cavidad bucal, ya que esto puede conducir a la formacién de abscesos.

En caso de existir socavaduras importantes, dientes con grandes diferencias u otras
condiciones criticas en el area de impresion, se debe realizar un bloqueo adecuado
cuando se utilicen materiales de impresion SiliconA.

@ Elaboracién del modelo @
La impresion puede vaciarse a los 60 minutos tras la extraccion de la boca, sin que existan otras limita-
ciones de tiempo. La impresion es estable a largo plazo.

Material recomendado para los modelos

Pueden utilizarse todos los materiales para modelos habituales en el mercado.
Recomendamos los siguientes:

Escayola de clase Ill, MOLDANO®

Escayola de clase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfeccion

Las impresiones pueden tratarse con una solucién acuosa de hipoclorito sédico (al 5,25%, hasta
10 minutos*) u otras soluciones desinfectantes aptas para siliconas. Observe las normas de desinfeccidn/
utilizacion del fabricante correspondiente.
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* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Agente de adhesion
Recomendamos utilizar el Kulzer Universal Adhesive.

Condiciones de almacenamiento
No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Almacenar en lugar seco. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Los polivinilsiloxanos son resistentes a los productos quimicos. El material no polimerizado puede manchar
la ropa. Use guantes de proteccion segun EN 420, categoria lll, con proteccién contra riesgos quimicos
segun EN 374, tipo C. Evitese el contacto con los ojos y la piel. Puede irritar los ojos y la piel. En caso de
contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabén. En caso de con-
@ tacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al @

médico. No ingerir ni tragar. En caso de que se produzcan molestias después de la ingestién de material
de impresion, solicitar atencion médica. En ocasiones excepcionales puede producirse, por ejemplo, una
obstruccion intestinal.
Indicaciones generales
Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesa-
miento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado tnicamente de acuerdo con las instruccio-
nes de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad
exclusiva del profesional dental.
Instrucciones de uso
Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No
utilizar productos dafiados. Los materiales de impresion SiliconA deben estar a temperatura ambiente
23°C (73°F) para su procesamiento.
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Informacién para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los
envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos:
180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones
Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo Ff y nimero de lote o1 o UDI: véase la nota en el envase.
De acuerdo con la normativa europea de regulacién de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabri-
cante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Revisién: 2026-05

Descripcion de los simbolos de aplicacion/embalaje
A = Use solo pastas con el mismo N.° de LOTE

C = Proporcion de mezcla

D = Tiempo de mezcla

= Tiempo de trabajo fuera de la boca

= Tiempo de trabajo dentro de la
boca

E

F

G = Tiempo en la boca

H = Punta de mezcla estatica
K = Punta de mezcla intraoral
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SILICON A Gebruiksaanwijzing (D

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Additievernettende polyvinylsiloxaan voor afdrukken, voor directe applicatie.

Indicaties

Structurele defecten, veranderingen in de tandstructuur of ontbrekende tanden. Tandheelkundige toe-

passingen: Geindiceerd voor alle afdruktechnieken.

Contra-indicaties

Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor
@ bestanddelen van dit product. Het product bevat allergenen: pepermuntolie. @

Patiénten doelgroep

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig

hebben voor de genoemde indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere

vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico‘s van de behandeling zorgvuldig wor-

den afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.

Beoogde gebruiker

Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Klinisch voordeel

De medische hulpmiddelen van Cavex zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen,

spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van

restauraties of prothetische voorzieningen of zij helpen bij het rehabilitatieproces.

29
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Eventuele bijwerkingen

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties
veroorzaken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan informatie over de bestanddelen bij de
fabrikant worden verkregen.

Samenstelling
Elastomeer, op siliconen gebaseerd precisieafdrukmateriaal: polyvinylsiloxaan, additievernettend

Materiaal Verpakking
SiliconA Putty pot, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body cartridge, 1:1, 50 ml

SiliconA Injection cartridge, 1:1, 50 ml

Gebruikswijze
Het SiliconA-assortiment is een optimaal op elkaar afgestemd systeem. De verschillende compo-
@ nenten kunnen voor alle afdruktechnieken gecombineerd worden om zo aan individuele wensen te @
voldoen. Het gebruik van dit product in combinatie met andere siliconematerialen wordt afgera-
den. Opmerking voor implantaten: Volg de instructies van de implantaatfabrikant met betrekking
tot de afdruktechniek en procedurestappen.
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Alle producten van het SiliconA assortiment worden gedoseerd in een verhouding van 1 : 1
(Volume of gewicht).

Productkleur Meng- | Mengtijd | Extraorale | Intraorale | Minimale Onderdeel van het
verhouding verwer- verwer-  [verblijfsduur i i
™ kingstijd* kingstijd |in de mond
SiliconA (23°C (73°F) | (35°C (95°F)
Kata- Intraorale
EN IS0 4823 Basis | lysator s min:s min:s min:s Mengtips Tips
- T : N
SiliconA Putty kﬁzgl?baar geel [lichtgrijs|  1:1 30 2:00 - 3:30 vt vt
- Type 2 .
SiliconA Heavy . ; i . . X . groen wit
gemiddeld groen |lichtgrijs| ~ 1:1 auto 2:00 1:00 3:30
Body vioeibaar AS95 AS97
SiliconA Type 3 " s . - y . geel geel
Injection dunvioeibaar blauw | lichtgrijs 11 auto 2:00 1:00 3:30 AS94 AS96
* Op basis van kamertermperatuur 23°C (73°F), 50% relatieve vochtigheid. Bij hogere verloopt de uitharding sneller, bij lagere tempe-

Na gebruik moeten de potten zorgvuldig worden gesloten. Doppen/deksels/lepels niet
verwisselen. Voordat u een mengtip aanbrengt, drukt u een kleine hoeveelheid materiaal uit
de 50 ml cartridge. Dit materiaal gooit u weg. Laat na gebruik de mengtip op de cartridge
als sluiting. Direct voor het volgende gebruik verwijdert u de mengtip, drukt u een kleine
hoeveelheid materiaal uit de cartridge en gooit het weg. Breng een nieuwe mengtip aan,
druk weer een kleine hoeveelheid materiaal uit de cartridge en gooi het weg. Mengtips en
intraorale tips zijn voor eenmalig gebruik. Om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen, moeten mengtips en intraorale tips na elk gebruik worden weggeworpen.

Bij alle afdrukmaterialen op additiesiliconen basis kan het uithardingsproces negatief worden beinv-
loed door contact met producten die actieve zwavel of stikstof bevatten of door pas aangebrachte
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composietvullingen. Het betreft hier latexhandschoenen, polysulfide afdrukmaterialen, retractieoplos-
singen, enz. SiliconA bevat oppervlakteactieve stoffen voor hydrofilering, die bij sommige patiénten
een oppervlakkig verdovend effect kunnen hebben. Overtollig materiaal op de afdruklepel of in de
mond van de patiént moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot kokhalzen, slikken of aspiratie.
Om deze risico’s tijdens het nemen van de afdruk verder te verminderen, moet de patiént zo rechtop
mogelijk worden geplaatst. Laat geen restmateriaal achter in de sulcus of de mondholte, omdat dit kan
leiden tot abcesvorming.

Als er grote ondersnijdingen, sterk afwijkende tandenstand of andere kritische condities
zijn in het afdrukgebied, moet er passende blokkering worden uitgevoerd bij het gebruik
van SiliconA afdrukmaterialen.

@ Vervaardiging van het model @

Het uitgieten van de afdruk kan reeds 60 min. na uitnemen uit de mond plaatsvinden; er zijn geen

verdere tijdsbeperkingen. De afdruk is stabiel in langdurige opslag.

Aanbevolen modelmateriaal

Alle normaal in de handel verkrijgbare modelmaterialen kunnen worden gebruikt. Wij raden aan:

Klasse Il gips, MOLDANO®

Klasse IV gips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfectie

Afdrukken kunnen met een waterige natriumhypochlorietoplossing (5,25%, max.10 minuten®) of met

andere voor siliconen geschikte desinfectiemiddelen worden behandeld. Neem daarbij de desinfec-

tie-/verwerkingsvoorschriften van de betreffende fabrikanten in acht.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Adhesie
Wij raden aan om Kulzer Universal Adhesive te gebruiken.

Bewaren (Opslag)
Bewaar niet boven 25°C (77°F). Droog bewaren. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies

Polyvinylsiloxanen zijn chemisch resistent. Niet-uitgehard materiaal kan kleding vervuilen. Draag

beschermende handschoenen volgens EN 420, categorie Ill, met bescherming tegen che-

mische risico‘s volgens EN 374, type C. Aanraking met de ogen en de huid vermijden. Kan irri-

terend zijn voor ogen en huid. Bij contact van het product met de huid onmiddellijk en grondig met

zeep en water wassen. Bij contact met de ogen voorzichtig spoelen met water gedurende een

aantal minuten. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende klachten. Niet inslikken of

consumeren. Indien na het inslikken van afdrukmateriaal gezondheidsklachten optreden, waar-
@ schuw dan direct een arts. In zeldzame gevallen kan darmverstopping optreden. @

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in andere

secties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet

met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige verantwoordelijkheid van

de tandheelkundige professional.

Toepassingsaanwijzingen

Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden

gebruikt. De SiliconA-afdrukmaterialen moeten voor verwerking op kamertemperatuur 23°C (73°F) zijn.
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Verwijderingsinstructie
Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpak-
king niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen. Europese afval-
catalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.
Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer E&# en lotnummer [te7] of de UDI: Zie opmerking op de verpakking.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om
ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

Status: 2026-05

Beschrijving van toepassings- en verpakkingspictogrammen
A = Gebruik alleen pasta’s met hetzelfde E = Extraorale verwerkingstijd
LOT-nummer F = Intraorale verwerkingstijd
C = Mengverhouding G = Intraorale uithardingstijd
D = Mengtiid H = Statische mengtip
K = Intraorale tip
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SILICON A 06nyieg xpRong

latpotexvoloyikoé Tpoiov - Movo yia xprion amo emayyeApatieg 0dovTIkig vyeiag.

MpopAemopevn Xprion
MoAuPivulaihogavn TToAupEPIoHOL TTPOCBAKNG YA ATTOTUTIWCELG, ATTELBEIaG ePpapHoynG.

Evdeigelq
Aopikd ehattwpata, aAOICELS TNG 060vTIKAG doprg 1 amwAela SovTiv. OdovTiatpikég epappoyés: Evdeikvutal
Y1 OAEG TIG TEXVIKEG ATTOTUTIWONG.

Avtevdeigelg
@ H xprion autol Tou TIPOIGVTOG avTevdeikvUTAL OE TIEPITTTWON YWWWOTWV | TIBaVOAOYOUHEVWY GAAEPYIWY EvavTl @
OUOTATIKWV TOL TIPOIOVTOG. To TIPOIOV TIEPIEXEL Eva aMepyloyova: EALO PEVTAG.

Opada atoxog agbevwv
AuTé To 080VTIATPIKG UAIKO €ival KATAMANAO yia aoBeVeig TTou xpeldlovtal odovTiaTplkr) Bepareia yia Tic avadepOpeVeg
evoei€els, AapBdvovtag umogn TG avievdeifelg. Ma eykboug kal BnAalouces yuvaikes, ol kivouvol amé Tt Bepareia
TIPETEL va oTabuiCovTal TIPOOEKTIKA EvavTt Twv opeAwv, Aappavovtag urtodn to ayévvnto Ttadi fj To PPEPOG.
MpopAemopevog xpraTng
Moévo yla xprion amo emayyeApatieq 0SOVTIKAG Lyeiag.
KAwviké 6dpehog
Ta 1atpotexvoAoyikd Ttpoidvta g Cavex Slaodalifouv TV AmoKATACTACN TWV OTOHATIKWY AELTOUPYLAV,
OTWG N pacnon, n optAia kat N alednTikr. ZTabepOTIOIOLV TNV EVATIOHEIVOLTA 0SOVTOCTOLX(A I)/KAL TN GATVIAKH
aKpoAodia amoKaTaoTATIKA 1} TIPoaBETIKA i BonBouv ot Sladikacia anokatdoTaong.
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MOavég apevepyeleg

AuTd TO TIPOIGV I} €va ATIO TA CUCTATIKA TOU UTIOPEL OE OUYKEKPIUEVEG TIEPITITWOELG VA TIPOKAAETEL AVTIOPATELG
umepevaiobnaiac. e mepimTwon TéTolag vropiac, TMANPOPOP{EC OXETIKA e TA CUOTATIKA eival duvatd va
AndBoLV armo Tov KATACKEVAOTH.

ZovBeon

EAaoTopep€g anotunwtikd LAkd akpiBeiag pe Baon athikovng: TToAUBIVUAGIAOEAVN, PE TTOAUHEPIOPO TTPOTBAKNG
YAio Zuokevacia

SiliconA Putty Aoxeio, 1:1, 2 x 250 ml

SiliconA Heavy Body ®oolyya, 1:1, 50 ml

SiliconA Injection ®oolyya, 1:1, 50 ml

Edappoyn mpoiovrog

To aboTtnua SiliconA eival éva cboTnpa pe 1avikd oupBatd PeTagl Toug PEPN Kal pe TIG TTapaAAayeg Tou
TIPOODEPEL TN SUVATOTNTA HEUOVWHEVOU ETIHEPOUG CLUVSUACHOU TOUG YIa OAEG TIG TEXVIKEG ATOTUTIWONG. Agv

OLVIOTATAL N XPAON O CLVSLAOHO pe AANA UAIKA TIOU TTEPIEXOLY OIAKOVN. Znpeiwon yia Ta epdutedparta:
AkoAouBAoTe TIG 08NYyiEG TOL KATAOKEVATTH TOU EUPUTEVUATOG OXETIKA HE TNV TEXVIKN AmoTUTWwonG Kat Ta
BrApara tng Sadikaaoiag.
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‘OAa ta poidvrta otn oelpd SiliconA xpnatpotolobval oe §6on pe avaoyia 1: 1 (katd dyko fi katd Bapoc).

Xpwpa mpoioviog | Avaloyia | Xpovog EAdyiotog Mépog Tou uAikod
avdpine | avapEne | ypovoc Xoovoc | xpdvog oTo auokevaoiag
SiliconA (283%]?7[%% ) Epvﬂ(glggF(g?C aTopa
EN IS0 4823 Bdon _|Katahdm [N A6\ At:oA Am:6A
siicona Putty |10 | oo “‘&'éf" 141 3 200 - 330 | g
ggi‘fcm Heavy L-gwlﬁzu fic Tipdavo u%b 11 autopatog 2:00 1:00 3:30 "ﬁggg’o ASQ?V
DiliconA e acugic | e | O] | aurporo | 200 1:00 330 | e | e

Xpovouc.

* 3¢ Beppokpacia Swpatiov 23°C (73°F), 50% oxerikr uypacia. Meyaitepeg Beppokpaies pikpaivouy Kat pIkpGTEPEC BEpHOKPAsieg ETMKOVOLY QUTOUC TOUG

Ta doxeia pémnel va appaylofolV TIPOTEKTIKA HETA attd Kabe xprion. Mnv aAAdalete Ta
Twpara/Ta KaAvppata/Ta KoxAidpia. AlaveipeTe Kat amoppiPTe PIKPR TT00OTNTA TOU UAIKOD
amnod éva ¢uaiyylo Twv 50 ml Tipv TOTtoBETHOETE £va pOyXog avapei§ng. Meta tn xprion,
adroTe TOV AVAUIKTIPA gav KaTtdkl otn ¢puotyya. AHECWG TPV aTtd TNV ETTOPEVN XpPrion,
BydaAte To pUYXOG avapelEng, SIAVEIPETE KAl ATopPPIPTE HIKPK) TTOCOTNTA TOU VAIKOU. 0TN
OUVEXELA TOTIOBETNOTE TO VEO PUYXOG avapel§ng Emetta diaveipete §ava kat amoppiPte
HIKPR TToo6TNTA TOL LAIKOU. Ta pdyxn avaméng kat Ta evdooTtopatika poyxn givat mpoiovra
Hag xpriong. MNa va amotpéPete Tn Stactavpodpevn poAvvon HeTash acBevav, Ta poyxn
avapel§ng Kat Ta evéooTopatika plyxn TIPETIEL va amoppiTtTovTal HETA amod KAl xpron.

Ze OAa Ta LAKA amOTUTIWONG OIMKOVNG TIPOOBNKNG, evEéxetal va onpelwBolv aAlayég otn oupTepidpopd
okAfjpuvong, o TepIMTwon emadric pe Tpoidvta Tou Tepiéxouv Beio i alwto f pdopata oppayiopara
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oLVBETNG PNTIVNG 1) UTIEPKATAOKEVEG. TETola TIpoidvTa TepthapBavouy yavtia amo Aaté, moAuBelolxa UAIKA
amotumwong, SlaAbpata anwbnong k.Am. To SiliconA Tepiéxel eTidavelodPaaTIKEG ouaieq yia bdpodIAiwan, ot
oTToieq o€ pPepIkolg aobeveiG pmopei va TipokaAéoouy ettipavelakr avaiobnoia. To TAeovalov UAIKO oTo Slokaplo
anotlMwonG A oTo otopa Tou aoBevolg Ba TIPEMEL va amopelyeTal, KaBwG autd PTopel va odnyroel oe
avayoLAa, katdroon fi avappodnan. lNa va pelwbolv mepaltépw auToi ot kivéuvol Katd Tn Ajpn amoTunwHATOG,
o aoBeviiq Ba TpEmeL va eival 600 To Suvatov To 6pBloG. Mnv adrivete TUXOV UTIOAEITIOPEVO ULAIKO aThv
OUAOSOVTIKA OXIOpA 1} TN OTOMATIKA KONGTNTA, KABWG auTd PTTOPEL va 0dnyraoeL o OXNUATIONO ATTOCTAPATOG.

Eav xpnopomoinfoiv amotumwpatika bAika SiliconA, Tipémel va yivouv KatdAAnAeg
anodpa&elg, o€ TEPITITWON TIOU GTNV TIEPLOXT) ATIOTUTIWHATOG UTIAPXEL OVCIWSEIG
vTtooKadEG TTOAD ammokAivovta d6vTia ) Kpiolpeg Ttabroelg.

@ Kataokeun ekpayeiov @

H ékxuon Tou ekpayeiov propel va mpaypatoronBel Tepimou 60 AeTTd petd amo v adaipean amd To aToua,
Xwpig aAAoug Tieploptapolg Xpovou. To amoTumwya eivat pévipa otabepo.

ZUVIOTWHEVO UAIKO KATAOKELIG EKpayEiov

MropoUv va xpnotpottoinBolv OAa Ta LAIKA KATAOKELNG EKHAYEIWV.

ZuvioTwvTat:

rogog tagng Ill, MOLDANO®

rogog tagng IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

AmoAbpavon

Ta amotunwparta Propolv va aroAupavBolv pe éva bdatiko SIGAUHA UTTOXAWPLWLEOUG VATPIOU (HE TIEPIEKTIKATNTA
5,25%, yia €wg 10 Aertd’) rj pe @A Slahbpata amoldpavanc, katdAAnAa yia oliikévn. Tnpeite TIG OXETIKEG 08nyieq
QmoALpavoNG/emegepyaaiag Tou EKACTOTE KATAOKELQATTT).
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* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of
disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

ZUYKOAANTIKG
2uvigtoUpe TN Xprion TG kOAAag Kulzer Universal Adhesive.

ZuvBrkeg amobrikevong (ZuvBrkeg GpuAagng)
Na pnv puAdoetal oe Beppokpacieq Tou utepPaivouv Toug 25°C (77°F). Na diatnpeital oe ateyvd Pépog. Aev
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAL HETA TNV TIAPEAELON TNG XPovoAoyiag AREng.

Ymodeigelg mpoeidomoinong kat agpaleiag

O1 TToALBIVUA-CINOEAVES eival XNUIKA avBEKTIKEG. YAIKO TTou Sev €xel OKANPUVEL PTTopEl va Aepwoel Ta evdopata.
DopEaTe TPOCTATEVTIKA YavTia cOpwva pe To Tpotutto EN 420, katnyopiag lll, pe mpootacia évavtt
XNHIKWV KIvd0vwv cOpdwva pe To ipdtuio EN 374, Tomrou C. Artodelyete emadr pe To SEppa Kal Je Ta patia.

@ Mropei va epeBiCel Ta patia Kat To Séppa. Ze Tepimtwon emadrig Tou TIPoIOVTOG Pe To dEpa, EETTAUVETE auEowG @
KaAQ pe oartouvt Kal vepo. e TIEPITTTWON eMadrq pe Ta PATia EETTAOVETE TIPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AETTTA.
Ze TIEPITTTWON ETHOVWY EVOXANOEWV ETIKOWVWVAOTE Pe opBaApiatpo. Mnv katarieite r) katdrmoon. Edv peta tv
KATATIOON amOTUTIWTIKOD UAIKOU EXETE EVOXAROELG OTNV LYEIQ 0aG, ETIIOKEPTEITE AUESWE €va ylaTPO. € OTIAVIEG
TIEPUTTTWOELG MTIOPEL VA TIPOKANBEL eVTEPIKN amtodpagn.
levikég MAnpodopieg
MapakaloOpe TIPOCEETE TIG aKOAOLBEG 08nyieq aodaleiag Kat OAeg TIG 0dnyieg emegepyaciag oe AAEG eVOTNTEG.
AuTo TO TIPOIGV PTTOpEi va LTtooTEl eme€epyacia pdvo abpdwva pe TI 0dnyieg xpriong. OmoladnToTe Xprion Katd
TIaPABaAcn AUTWY TWV 0SNYLWY BPICKETAL OTN SLAKPITIKI) EUXEPELT KL TNV ATTOKAELTTIKY) £0BUVN TOL 0SOVTIATPOU.
Odnyieq xpriong
Mpwv amd T xprion eAéyxete pe omTkd €Aeyxo yia Tbavég BAABe. Aev emuTpémetal va xpnolporoindolv
eAaTTWUATIKA TIpoidvTa. Ta LAA amotimwong SiliconA Tpémel katd tnv emefepyacia va Ppiokovial oe
Beppokpaoia dwyartiov 23°C (73°F).
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Ymodeigeig anoppihng

20otaon: H amopppn mpémel va yivetal olpdwva Pe TOUG ETONHOUG Kavoviopolg. Mnv amoppirtete Ta
TIEPIEXOHEVA 1) TIG HEPIKWG AdEIQOPEVES OUOKELATIEG OTA OIKIAKA ATIOPPIUHATA 1) PNV ETUTPETIETE VA ELl0EABOLV
010 olLoTNUa amoxetevont. Evpwrdikdg katahoyog aroPAntwv: 180106 Xnuika Tou arotelouvial armo r
TIEPIEXOLV ETTIKIVOLVEG OUOTIEG.

Avakoivwon katayyehiag
Avagépete Tov aplbpd maptidag kal Tov aplbpod eidoug 1 To UDI oe kdBe emikovwvia OxeTIKA HE TO TIPOIOV.
Ap1Bpog eidoug [FEF kal aplBpog maptidag kot fj o UDI: BA. Tn onpeiwon otn cuokevaaoia.
20pdwva pe v Odnyia yia Ta latpoteyvoloyika Mpoidvra tng EE, ot xprioteq/ xprioteg umoxpeolval va
avadépouy Ta coPapd cupPAVTA TIOL OXETICOVTAL e TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA GTOV KATAOKELACTH Kal OTNV
appodia apxn TNG Xwpeag atnv oroia cuvépnaoav.

@ Huepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2026-05 @

Mepypadn ekovidiwv edpapuoyng/ cuokevaciag
A = Xpnolpottoleite HOvo TtaoTeg He Tov {6lo apilBpd  E
Taptidag F
C = Avahoyia avapigng G
D = Xpdvog avapiEng

E€woTtopatikog xpovog epyaciag
Ev&ootopatikég xpdvog epyaciag
= Xpdvog oto otépa

H = Ztatko poyxog avapiéng

K = Evdootopartikd puyxog
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SILICON A Navod k pouziti (€

Zdravotnicky prostfedek - Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.
Ugel
Adiéné polymerizovany polyvinylsiloxan pro otisky, pro pfimé aplikace.
Indikace

Strukturalni vady, zmény zubni struktury nebo chybéjici zuby. Zubni aplikace: Indikovano pro véechny
otiskovaci techniky.

Kontraindikace
Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pfipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Pfipravek
@ obsahuije alergeny: olej z maty peprné. @

Uréeno pro

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuiji stomatologické oSetfeni pro zminéné
indikace se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je nutné peclivé zvazit rizika
oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.

Uréeny uzivatel
Pouze pro pouziti zubnimi Iékari.

Klinicky benefit
Zdravotnické prostiedky spole¢nosti Cavex zajistuji rehabilitaci orélnich funkci jako je Zvykani i
fe¢ a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo
alveolarni vybézek nebo podporuji rehabilitaéni proces.

H
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Mozné nezadouci ucinky
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mlze v nékterych pripadech vyvolat alergické reakce. V
pfipadé podezieni Ize od vyrobce ziskat informace o sloZeni produktu.

Slozeni
Elastomerni silikonovy otiskovaci material pro presné otiskovani: polyvinylsiloxan, adi¢ni polymerizace

Material Baleni

SiliconA Putty Doéza, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Kartus$e, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Kartuse, 1:1, 50 ml

Aplikace produktu
Rada SiliconA je optimaln& prizplsobeny systém a riizné typy materidlu Ize kombinovat pro

@ vSechny techniky otiskd tak, aby vyhovovaly specifickym pozadavkim oSetfujiciho. Nesmi se @
pouzivat v kombinaci s jinymi silikonovymi materialy. Poznamka k implantatdm: Dodrzujte pokyny
vyrobce implantatu ohledné otiskovaci techniky a postupu.

42
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VsSechny produkty portfolia SiliconA jsou davkovany v poméru 1 : 1 (objem nebo hmotnost).

Barva produktu Misici Doba  [Doba zpracovani Doba Minimalni Soucést baliciho
pomér michani | mimo dutinu | zpracovani v [doba pobytul materidlu
™ Ustni* (23°C | duting Gstni | v ustech
SiliconA 73%)  |(35°C (95°F) et | i
michaci | intraoréini
EN IS0 4823 Zéklad_|Katalyzator s min:s min:s min:s koncovky | koncovky
Typ0 x
SiliconA Putty | formovatelny | Zluta SS":JLE 11 30 2:00 - 330 Na Na
tvémy
SiiconA Hoavy | Ivp 28liedni | 7gjgng | SVElle | 4.9 Auto 2:00 1:00 330 | Wewd | bid
SiliconA Typ 3 nizka o | Svétle . . r . Zluta Zluta
Injection viskozita mody | %eda | ! Auto 200 1:00 330 | asea | Ases

*Vztahuje se na teplotu mistnosti 23°C (73°F), 50% relativni vhkost. Vy3si teploty zkracuii, nizsi teploty prodiuzuji tyto doby.

mi

Plechovky po pouziti peclivé uzavrit. Nezaménujte vicka/uzaveéry/lzice. Pred pfipojenim

i koncovky pripravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi materialu z 50ml kartuse. Po
pouziti nechte misici koncovku jako uzavér na kartusi. Bezprostredné pred dalSim pouzitim
odstrarite misici koncovku, opét pfipravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi materialu.
PFipojte novou misici koncovku a opét pfipravte a zlikvidujte davku malého mnozstvi
materialu. Michaci koncovky a intraoralni koncovky jsou vyrobky uréené k jednorazovému
V ramci prevence kfizové kontaminace mezi pacienty je nutné po kazdém pouziti
ci koncovku a intraoralni koncovky zlikvidovat.

U vsech aditivnich silikonovych otiskovacich materiald se mohou objevit zmény v prabéhu tuhnuti,
pokud materidl pfijde do styku s aktivni sirou nebo dusikem, pfipadné cerstvymi kompozitnimi
vyplnémi nebo nastavbami. Tyto latky jsou obsazeny v latexovych rukavicicich, polysulfidovych otisk-
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ovacich materidlech, retrakénich roztocich atd. Material SiliconA obsahuje povrchoveé aktivni latky pro
hydrofilizaci, které mohou mit u nékterych pacient povrchovy anesteticky u¢inek. Na otiskovaci Izici
ani v Ustech pacienta nesmi zUstat pfebyte¢ny material, aby nehrozilo daveni, spolknuti ani vdechnuti.
Pro dals$i sniZeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpfimenéji. Nenechaveijte
z&dné zbylé materialy v sulcus nebo Ustni duting, protoze to mize vést k tvorbé abscesu.

Pokud se v oblasti otiskovani nachazeji vyznamné podsekfiviny, vyrazné divergentni zuby
nebo jiné kritické problémy, je tieba provést nalezité zakryti, kdyz pouzivate otiskovaci
materialy SiliconA.

Vyroba modelu
@ Otisk mize byt odlit 60 min. po vyjmuti z Ust — Zadné dalsi omezeni neexistuje. Otisk je stabilni pfi @
dlouhodobém skladovani.
Doporucéeny material modelu
Lze pouzit vSechny standardni materialy.
Doporucéujeme:
Sédra tridy Ill, MOLDANO®
Sadra ttidy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekce

Otisky lze oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25% po dobu 10 minut) nebo jinymi
desinfekénimi roztoky vhodnymi pro silikony. Pfi dezinfekci dodrzujte pokyny pro dezinfekci/zpracovani
vydané prislusnymi vyrobci.

44
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* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adheze
Doporucéujeme pouzit lepidlo Kulzer Universal Adhesive.

Podminky uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovavejte na suchém misté. Nepouzivejte po datu expirace.

Varovani a bezpeénostni pokyny
Polyvinyl-siloxany jsou chemicky odolné. Neztuhly materidl mize zneCistit obleceni. Pouzivejte ochranné
rukavice podle EN 420, kategorie lll, s ochranou proti chemickym rizikiim podle EN 374, typ C. Zamezte
styku s kizi a o¢ima. Mize drazdit o¢i a kazi. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi, postizené misto
@ okamzité a diikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Pfi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné @

vyplachujte vodou. V pripadé pretrvavajicich potizi se obratte na lékare. Nepolykejte ani nepozivejte.
Vyskytnou-li se v pfipadé spolknuti materidlu otisku zdravotni potize, ihned kontaktujte Iékare. V
ojedinélych pfipadech méze dojit napf. k nepriichodnosti strev.
Obecna doporuceni
Peclivé dodrzujte nasledujici bezpecnostni pokyny a vS§echny pokyny pro zpracovani v ostatnich ¢astech.
Tento produkt mlze byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu s témito
pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.
Navod k pouziti
Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené vyrobky
nesméji byt pouzivany. Otiskové materidly SiliconA by se mély zpracovavat pii pokojové teploté 23°C
(73°F).

45
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Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace. Evropsky
katalog odpadu: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

Oznameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte ¢islo arze a &islo artiklu nebo UDI. Cislo artiklu FE a
Cislo Sarze o1l nebo UDI: Viz pozndmka na obalu. Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich
jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostfedku vyrobci
a pfislusnému organu zemé, ve které k nim doslo.

Datum revize: 2026-05

Popis ikon pro aplikaci/na obalu

A = Pouzivejte pouze pasty se stejnym Cislem Sarze
C = Pomér miseni

D = Doba miseni

E = Doba zpracovani mimo dutinu Ustni
F = Doba zpracovani v dutiné ustni

G = Doba v dutiné ustni

H = Spicka pro statické miseni

K = Intraoralni $picka
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SILICON A Hasznalati utasitas @D

Orvostechnikai eszk6z - Kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat
Addiciés kotést, polivinil-polisziloxan lenyomatokhoz, kozvetlen alkalmazashoz.

Indikacios teriilet
Szerkezeti rendellenességek, a fogszerkezet megvaltozasa vagy hianyzoé fogak. Fogaszati alkalmaza-
sok: Mindenfajta lenyomattechnikéhoz javasolt.

Kontraindikacié
@ A termék Osszetevbivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt. @
A termék a kovetkezd allergéneket tartalmazza: borsmentaolaj.

Paciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziiksé-
guk az emlitett javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél a keze-
Iési kockazatokat gondosan kell mérlegelni, figyelembe véve a sziletendd gyermeket vagy csecsemot.

Célfelhasznalé
Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.
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Klinikai elényok

A Cavex orvostechnikai eszk6zok biztositjdk a szdj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az
esztétika - rehabilitacidjat. Hasznalatukkal helyreallité vagy protetikus médszerekkel stabilizélhaté a
fennmarad¢ fogazat és/vagy az alveoldris gerinc, ivagy tdmogatjak a rehabilitaciés folyamatot.

Lehetséges mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes 6sszetevdi tulérzékenységi reakciokat valthatnak
ki. Ennek gyanuja esetén a gyartotdl beszerezhetd az 6sszetevékre vonatkozé informéacio.

Osszetétel
Elasztomerikus, szilikonalapu, preciziés lenyomatanyag: polivinil-sziloxan, addiciés kotés
Anyag Csomagolas
SiliconA Putty Tartaly, 1:1, 2 x 250 ml
@ SiliconA Heavy Body Patron, 1:1, 50 ml @
SiliconA Injection Patron, 1:1, 50 ml

Termék alkalmazasa

A SiliconA termékcsalad egy olyan, idedlisan 6sszehangolt rendszer, melynek kiilénb6z6 variansai
barmely lenyomatvételi technikahoz egyénileg kombinalhatéak egymassal. Nem tanacsos egyéb
szilikonanyagokkal térténé egyuttes alkalmazasa. Megjegyzés az implantatumokhoz: Kévesse az
implantatum gyartoéjanak utasitasait a lenyomatvételi technikaval és az eljaras lépéseivel kapcso-
latban.
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A SiliconA vélaszték minden termékét 1:1 aranyban adagolando (térfogat vagy témeg).

Szin Keverési | Keverési | Extraordlis | Intraoralis |Széjbantart.| A csomagoléanyag része
arany idé feldolgozasi | feldolgozasi |Idd legalabb)
SiliconA id* (23°C | id (35°C
(73°F) (95°F))
EN IS0 4823 Alap _[Katalizator| mp p:mp p:mp p:mp Keverdfej | Intraordlisfej
siliconA puty |, PuS.. sirga [ V10051 g 30 200 - 330 wa wa
™ 2. tipus, i N .
SiliconA Heavy |0 > y vildgos- . . ; . z0ld feheér
Body Eg;(;ipseziencié " z0ld szirke 11 auto 2:00 1:00 3:30 AS95 AS97
SiliconA 3. tipus, hig R vilagos- . . X . sarga sarga
Injection konzisztencigji| K€K | sziirke 11 auto 200 1:00 3:30 AS94 AS96

*A megadott értékek 23°C (73°F)-0s szobahSmérsékletnél, 50% rel. paratartalom mellett értenddk. Magasabb hémérséklet csokkenti, alacsony-

§ abb pedig megndveli ezeket az értékeket. §

A tartalyokat a hasznalat utan gondosan le kell zarni. A kupakokat/fedeleket/kanalakat ne
keverje 6ssze. Adagoljon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget egy 50 ml-es kartusbél,
miel6tt felhelyezné a keverShegyet. Hasznalat utan a kever6csért hagyja a kartuson
zarként. Kozvetleniil a kovetkez6 hasznalatot megel6zéen vegye le a keverShegyet,
adagoljon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget. Majd helyezzen fel egy uj
keveréhegyet és adagoljon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget. A kever6csorok és
az intraoralis végek egyszer hasznalatos termékek. A betegek kozotti keresztszennyezés
megel6zése érdekében a keverdcsoroket és az intraoralis hegyeket minden hasznalat utan

el kell dobni.

Aktiv ként vagy nitrogént tartalmazoé termékekkel, illetve frissen behelyezett kompozit témésekkel
vagy felépitményekkel érintkezve megvaltozhatnak a tdbbkomponenst szilikon lenyomatanyagok
49

KUL2607_27856_A10013_GBA_SiliconA_impression_materials.indd 49 22.07.26 10:06



@

kotési tulajdonsagai. llyen termékek példaul a latex kesztyli, a poliszulfid lenyomatanyagok, a
retrakcids oldatok, stb. A SiliconA a hidrofilacidhoz fellletaktiv anyagokat tartalmaz, amelyek egyes
betegeknél felszini érzéstelenité hatast valthatnak ki. Lehetdség szerint el kell kerlilni, hogy felesleges
anyag kerljon a lenyomatvevé kanalra vagy a beteg széjaba, mivel ez 6klendezést valthat ki, illetve a
nyelécs6be vagy a légutakba kerlilhet. Ezen kockazatok csokkentése érdekében a lenyomatvétel
soran a beteg legyen minél inkabb felegyenesedett helyzetben.

Ne hagyja a maradék anyag a barazda vagy szajlregbe, mivel ez ahhoz vezethet, hogy talyog kialaku-
lasanak.

Ha jelentdsen alamenés részek vagy nagyon eltéré tengelyallasi fogak vagy egyéb kritikus
allapotok vannak a lenyomati teriileten, megfelel$ blokkolast kell végezni a SiliconA
lenyomatanyagok hasznalata esetén.

Mintakészités

A lenyomat kiontése 60 perccel a szajbdl torténd kivétel utan mar elvégezhetd. Nincs tovabbi
id6korlatozas. A lenyomat hosszu tavu tarolas soran is stabil.

Javasolt mintazéanyag

Minden kereskedelmi forgalomban Iévé mintdzéanyag hasznalhaté.

A kovetkezd anyagokat javasoljuk:

Ill. osztalyu gipsz, MOLDANO®

IV. osztélyu gipsz, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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Fertétlenités

A lenyomatok vizes natrium-hipoklorit oldatban (5,25%-o0s, max. 10 percig®) vagy egyéb, szilikonhoz

hasznélhat6 fertétlenité oldatban kezelhet6ek. Kérjiik, a kezelés soran tartsa be a mindenkori gyartd

fertétlenitési/felnasznalasi eléirasait.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Ragasztéanyag
Céglink a Kulzer Universal Adhesive hasznalatat javasolja.

Tarolasi korilmények
Legfeljebb 25°C-on (77°F). Szaraz helyen tarolandd. Ne hasznélja fel a lejarati id6 utan.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

@ A poli-vinilsziloxan polimerek kémiailag rezisztensek. A meg nem kététt anyag beszennyezheti a ruhazatot. @
Viseljen az EN 420 szabvany . kategoriaja szerinti, illetve az EN 374 szabvany szerinti C tipusu, vegyi
kockazatokkal szemben védelmet nyujté véddkesztyiit. Kertilni kell a bérrel valo érintkezést és a szembe
jutast. Irrital6 hatasu lehet a szemre és a bérre. Borrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le bé vizzel
és szappannal. Szembe keriilés esetén végezzen tébb percig tarté vizes oblitést. Tartés panaszok esetén
forduljon orvoshoz. Ne nyelje le vagy ne a terméket. Ha a lenyomatanyag lenyelése utan egészségugyi
panaszok meriilnek fel, azonnal forduljon orvoshoz. Ritka esetben bélelzarédas fordulhat eld.

Altalanos tanacsok

Keérjtk, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitdsokat és a tovabbi szakaszok dsszes utasitasat.
Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad haszndlni. Barmilyen felhasznalasi méd, amely
nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos doéntése és kizardlagos feleléssége.
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Hasznalati utasitas
Elsé hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sérilt termékeket tilos fel-
hasznalni. A SiliconA lenyomatanyagot hasznalat elétt szobahémérsékletre 23°C (73°F) kell bedllitani.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok k&zé, és ne engedije, hogy ezek bekerilienek a
szennyvizrendszerbe! Eurépai Hulladékkatalégus: 180106 veszélyes anyagokbdl all6 vagy azokat tar-
talmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrél
Kérjlik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI. Cikkszam [efl és tételszam [e vagy UDI: Lasd a csomagolésan feltiintetett adatokat.
Az EU orvostechnikai eszkdzokrél szo6l6 rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni
@ az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket a gyarténak és a vératlan @
esemény helye szerinti orszag illetékes hatdésaganak.
Kiadas datuma: 2026-05

Az alkal rtt/csomr lason szerepl6 szimbdlumok leirdsa
A = csak az azonos tételszammal rendelkezd pasztakkal E = extraordlis feldolgozasi id6
hasznalja F = intraorélis feldolgozasi idé
C = keverési arany G = intraoralis kétési idé
D = keverési id6 H = statikus keverécsér
K = intraorélis toldalék
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SILICON A Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis
Papildomai kietéjantis, tiesiogiai naudojamas polivinilsiloksanas atspaudams.

Indikacijos
Struktdriniai defektai, danty struktlros pakitimai arba trikstami dantys. Danty gydymo sritys: Tinka
visoms atspaudu technikoms.

I§ontraindikacijos
@ §io produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms @

Sio produkto dalims. Produkto sudétyje yra alergeny: pipirméciy aliejaus.

'[iksliné pacienty grupé

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas,

atsizvelgiant | toliau minétas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias

moteris reikia kruopsciai jvertinti gydymo rizikg ir nauda, atsiZvelgiant j vaisiy ar kudikj.

Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda
Cavex medicinos prietaisai uztikrina burnos funkciju, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika,
reabilitacija. Jie stabilizuoja likusj sakandj ir (arba) alveolinj kraigg atstatant arba protezuojant arba
palaiko reabilitacijos procesa.
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Galimas $alutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos apie $io produkto
sudétines dalis.

Sudétis

Elastomeriné, silikoniné, tiksli atspaudiné medziaga: polivinilsiloksanas, papildomai kietéjantis
Medziaga Pakuoté

SiliconA Putty Indelis, 1:1, 2 x 250 ml

SiliconA Heavy Body Talpykla, 1:1, 50 ml

SiliconA Injection Talpykla, 1:1, 50 ml

Gaminio naudojimas
,SiliconA* produkty asortimentas yra optimaliai pritaikyta sistema, ir jos skirtingi medziagy tipai

@ gali buti derinami visoms atspaudy darymo metodikoms, atitinkant specialius reikalavimus. Nen- @
audokite kartu su kitomis silikoninémis medziagomis. Pastaba implantams: Laikykités implanty
gamintojo instrukcijy dél atspaudo technikos ir proceduros veiksmy.
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Visi ,,SiliconA“ asortimento produktai dozuojami santykiu 1:1 (tdris arba svoris).

naudojant ,,Cavex“ maiSymo jtaisa ,,Dynamix®.

Produkto spalva | MaiSymo | MaiSymo |El i i iausias |Pakavimo medzi dalis
- santykis | santykis |darbo laikas*| darbo laikas |laikymo bur-|
SiliconA (23 °C (73 °F)(35 °C (95 °F)| noje laikas
Kataliza- Maisymo | Intraoraliniai
EN IS0 4823 _|Pagrindas| torius s min.sek. | min.sek. | min.sek. | antgaliai | antgaliai
. el Sviesiai R ¥ . ik iki
SiliconA Putty | 0 tipas liejama | geltona pilka 1:1 30 2:00 - 3:30 nereikia | nereikia
. 2 tipas & n S
SiliconA Heavy | o Fo> 30 Sviesiai . . - . zalia balta
Body Kldut!nes - Zalia pilka 11 autom. 2:00 1:00 3:30 AS95 AS97
onsistencijos
SiliconA 3 tipas skystos . Sviesiai . . . . geltona geltona
Injection konsistencijos | MV | “pilka I autom. 200 1:00 3:30 AS94 AS96
*Jei oro temperatira 23 °C (73 °F), 50 % _Dél aukstos Sie laikai trumpéja, dél Zemos ilgéja. ™ Matuojama

Panaudotus indelius atsargiai uzdarykite. NemaisSykite kamsteliy / dangteliy / Sauksteliy.
Prie$ pridédami maiSymo antgalj iSspauskite i$ 50 ml talpyklos nedidelj kiekj medziagos ir
ja pasalinkite. Po naudojimo maiSymo antgalj palikite ant kasetés kaip kamstelj. Pries
naudodami kitgkart nuimkite maiSymo antgalj, iSspauskite nedidelj kiekj medziagos ir ja
iSmeskite. Tada uzdékite nauja maiSymo antgalj ir vél iSspauskite nedidelj kiekj medziagos
ir ja iSmeskite. MaiSymo antgaliai ir intraoraliniai antgaliai yra skirti vienkartiniam
naudojimui. Kad iSvengtuméte kryzminio uztersimo tarp pacienty, iSmeskite maiSymo ir
intraoralinius antgalius kaskart panaudoje.

Visy A tipo silikoniniy atspaudiniy medziagy stingimo procesa gali paveikti kontaktas su produktais,
kuriuose yra aktyvios sieros arba azoto, ar su ka tik uzdétomis kompozitinémis plombomis arba kitais
didesniais atstatymais. Sie produktai apima lateksines pirstines, polisulfido atspaudines medziagas,
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retrakcijos tirpalus ir t. t. ,SiliconA“ sudétyje yra hidrofilacijai skirty pavirsiaus jtampa $Salinanciy
medziagu, kurios kai kuriems pacientams gali daryti nezymy anestetinj poveikj. Butina vengti pertek-
linio kiekio ant antspaudy déklo ar paciento burnoje, nes jis gali uzkimsti burna, dél jo gali pasireiksti
istinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumazinti rizika darant antspaudus, pacientas privalo bati
kaip galima vertikalesnéje padétyje.

Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmés medziagos, nes tai gali sukelti abscesy susidaryma.

Jei atspaudo srityje dantys smarkiai numusti, labai skirtingi arba kitos kritinés buklés,
naudojant ,,SiliconA* atspaudines medziagas reikia tinkamai blokuoti.

Modelio gamyba

@ Atspaudo padarymas gali trukti apie 60 minuciy po i§émimo i$ burnos — jei néra kitu laiko apribojimy. @
Atspaudas yra stabilus ilgalaikiam laikymui.
Rekomenduojama modelio medziaga
Galli bati naudojami visos standartinés modeliy medziagos.
Mes rekomenduojame:
Il klasés gipsas, MOLDANO®
IV klasés gipsas, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Atspaudai gali bati paveikiami vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25 %, iki 10 minuciy*) arba su kitu
dezinfekciniu tirpalu, tinkamu silikonui. Tai atliekant praSome vadovautis atitinkamo gamintojo dezinfekcijos /
apdorojimo instrukcijomis.
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* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Sukibimas
Rekomenduojame naudoti Kulzer Universal Adhesive.

Laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77°F) temperaturoje. Laikykite sausoje vietoje. Nenaudokite pasibai-
gus galiojimo laikui.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Polivinilsiloksanai yra chmiskai atspariis. Nesustingusi medziaga gali sutepti drabuzius. Dévéti apsaugines

pirStines pagal EN 420, Il kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavojy pagal EN 374, C tipo. Vengti

patekimo ant odos ir j akis. Gali dirginti akis ir oda. Jei produkto patenka ant odos, nedelsiant kruops¢iai
@ nuplauti muilu ir vandeniu. Patekus | akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant nusiskundimams @

kreiptis | gydytoja. Negalima nuryti ar nuryti. Jei nurijus formavimo medziagos kyla sveikatos sutrikimy,

reikia nedelsiant kreiptis | daktara. Kai kuriais atvejais gali pasireiksti, pvz., Zarnyno nepraeginamumas.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj | Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose.

Sis produktas turi biti naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. Uz bet kokj naudojima nesilaikant Siy

instrukciju yra visiSkai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima savo nuozitra.

Pastabos naudotojui

Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produktu naudoti negalima.

»SiloconA* atspaudiné medziaga turi bati kambario temperatiroje 23 °C (73 °F) darbo metu.
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Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliu. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty
pakuoéiy | buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas:
180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.

Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris [fF] ir partijos numeris (o7 arba UDI: Zr. uzrasa ant pakuotés.

Atsizvelgiant | ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie rim-
tus su medicinos priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko inciden-
tas, atsakingai institucijai.

Perzitros data: 2026-05

Naudojimo nurodymy/pakuociy simboliy aprasSymas

A = Naudoti tik tos pacios partijos numeriu pazyméta pasta E = Ekstraoralinis darbo laikas
C = Mai$ymo santykis F = Intraoralinis darbo laikas
G = Laikas burnoje

H = Statinis maiSymo antgalis
K = Intraoralinis antgalis

D = MaiSymo laikas
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SILICON A Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Vinil-polisiloksan za adicijsku polimerizaciju za otiske, za izravnu primjenu.

Indikacije

Strukturni nedostaci, izmjena strukture zuba ili izostanak zuba. Stomatoloske primjene: Indicirano za
sve tehnike uzimanja otisaka.

Kontraindikacije
@ Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija na sastojke ovog @

proizvoda. Proizvod sadrzi alergene: ulje paprene metvice.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog

navedenih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljlama, potrebno je

dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lije¢enja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Predvideni korisnik

Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Kliniéka korist

Medicinski proizvodi tvrtke Cavex omogucéuju oporavak oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor
i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski ili poti¢u
proces rehabilitacije.
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Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju.. U
tom slu¢aju od proizvodacéa se mogu dobiti informacije o sastavu.

Sastav

Elastomerni materijal na bazi silikona za precizno uzimanje otisaka: vinil-polisiloksan, adicijska
polimerizacija

Materijal Pakiranje

SiliconA Putty kutija, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body spremnik, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection spremnik, 1:1, 50 ml

Primjena proizvoda
SiliconA asortiman je optimalno uskladen sustav i njegovi razli¢iti tipovi materijala mogu se kom-

@ binirati za sve tehnike otisaka kako bi zadovoljili specifi¢ne zahtjeve. Ne smije se upotrebljavati u @
kombinaciji s drugim silikonskim materijalima. Napomena za implantate: Slijedite upute
proizvodaca implantata o tehnici otiska i koracima postupka.
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Svi proizvodi asortimana SiliconA doziraju se u omjeru 1:1 (volumen ili masa)
Boja proizvoda Omjer Vrueme Radno in. vrijeme| Dio materijala
- mijeSanja | mijesanja | izvan usta* | unutar usta | u ustima za ambalazu
SiliconA 23°C (73°F) | 35°C (95°F)
Vrhoviza | Intraoralni
EN IS0 4823 Baza _[Katalizator s min:s min:s min:s mijeSanje vrhovi
™ Tip 0 moguce 5 svijetl- . . _ .
SiliconA Putty oblikovanie Zuta osiva 11 30 2:00 3:30 Na Na
SiliconA Heavy |Tip 2 srednje svijetl- . . . . zelena bijela
Bod propustan zelena osiva 11 Auto 2:00 1:00 3:30 AS95 AS97
SiliconA Tip 3 lako svijetl- . . . ; Zuta Zuta
Injection propustan plavo osiva 11 Auto 200 1:00 3:30 AS94 AS96

*Na sobnoj temperaturi od 23 °C (73 °F), 50 % rel. viaznosti. Vise temperature skracuju ova vremena, a nize temperature ih produzavaju. *

ponovno odmijeri

zatvoren. Neposredno prije sljedece upotrebe skinite
bacite malu koli¢inu materijala. Pri¢vrstite novi nastavak za mijeSanje i pricvrstite novi te
i bacite malu koli¢inu materijala. Nastavci za mijeSanje i intraoralni
nastavci su proizvodi za jednokratnu uporabu. Kako bi se sprijecila krizna kontaminacija
medu pacijentima, nastavci za mijesanje i intraoralni nastavci moraju se poslije svake
upotrebe odloziti u otpad.

Nakon uporabe pazljivo zatvorite spremnik. Nemojte zamijeniti poklopce/zatvarace/zlice.
Prije priévrséivanja nastavka za mijeSanje, odmijerite i bacite malu koli¢inu materijala iz
uloska od 50 ml. Nakon uporabe ostavite vrh za mijeSanje na spremmku kako bi ostao

je, odmj

za

ite i

Kod svih materijala za otiske na bazi adicijskog silikona proces namjestanja moze biti pod utjecajem
kontakta s proizvodima koji sadrzavaju aktivni sumpor ili dusik ili moze biti pod utjecajem svjezih
kompozitnih punjenja ili nadgradniji. Ti proizvodi ukljucuju lateks rukavice, polisulfidne materijale za
otiske, retrakcijske otopine itd. SiliconA sadrzi surfaktante za hidrofilizaciju koji kod nekih pacijenata
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mogu uzrokovati povrsinski anesteticki u¢inak. Visak materijala na Zlici za uzimanje otisaka ili u paci-
jentovim ustima treba izbjegavati jer moze dovesti do gusenja, gutanja ili udisanja. Da bi se rizik od ove
opasnosti dodatno smanijio tijekom uzimanja otisaka, pacijent treba biti u $to uspravnijem polozaju.
Ne ostavljajte nikakav zaostali materijal u sulkusu ili usnoj Supljini, jer to moZe dovesti do stvaranja
apscesa.

Ako postoje znatno podsjeceni dijelovi, vrlo divergentni zubi ili druga kriticna stanja u
podrucju otiska, potrebno je obaviti odgovarajuce blokiranje ako se upotrebljavaju
materijali za uzimanje otiska SiliconA.

Izrada modela
Otisak moze biti izliven 60 min. nakon odstranjivanja iz usta - nema nikakvih drugih vremenskih
@ ogranic¢enja. Otisak je stabilan u dugotrajnom skladistenju. @

Preporuéeni materijal za modele

Mogu se upotrebljavati svi standardni materijali za modele.
Mi preporu¢amo:

gips klase Ill, MOLDANO®

gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Otisci se mogu tretirati vodenom otopinom natrijeva hipoklorita (5,25 %, u trajanju do 10 minuta®) ili drugim
otopinama za dezinfekciju koje su prikladne za silikone. Kad to €inite, molimo obratite pozornost na upute
za dezinfekciju/obradu izdane od strane relevantnog proizvodaca.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Prianjanje
Preporucujemo upotrebu Kulzer Universal Adhesive.

Uvjeti skladistenja
Ne Cuvati na temperaturi vec¢oj od 25°C (77°F). Proizvod skladistite na suhom mjestu. Nemojte upotre-
bljavati nakon isteka roka trajanja.

Upozorenja i sigurnosne upute
Polivinil siloksani su kemijski otporni. Materijal koji se nije slegnuo moze onecistiti odje¢u. Nositi zastitne
rukavice prema EN 420, kategorija lll, sa zastitom od kemijskih rizika prema EN 374, tip C. Sprijeciti
dodir s kozom i o¢ima. Moguca je iritacija ociju i koze. Ako proizvod dode u dodir s kozom, odmah dobro
isperite sapunom i vodom. U slucaju kontakta s o¢ima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta. U slucaju
trajnih prituzbi obratite se lije¢niku. Ne gutajte. Ako zdravstveni problemi nastanu nakon gutanja materijala
@ otiska, odmah potraZite lijedniéku pomoé. U rijetkim slu¢ajevima moze doéi do zaepljenja crijeva. @
Op¢i savjeti
Obratite paznju na sliedeée sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.
Proizvod se upotrebljava samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u
skladu s ovim uputama ovisi o prosudbi stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

Upute za upotrebu
Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oSte¢enja. Osteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati. Sili-
conA materijali za otiske trebaju biti na sobnoj temperaturi 23 °C (73°F) prije obrade.
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Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalaZzu koja nije u
potpunosti prazna nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada:
180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod. Broj artikla
[reF] i broj serije ot ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi.

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.

Datum: 2026-05

Opis primjenjivih ikona/ikona na pakiranju

A = Upotrebljavajte samo paste s istim brojem serije E = Radno vrijeme izvan usta

C = Omjer mijeSanja F = Radno vrijeme unutar usta
G = Vrijeme u ustima

H = Mijesalica za pistolj

K = Intraoralni nastavak

D = Vrijeme mijeSanja
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SILICON A

Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus
Polivinil siloxan cu polimerizare prin aditie pentru amprentari, pentru aplicare directa.
Indicatii
Defecte structurale, modificari ale structurii dentare sau dinti lipsa. Aplicatii dentare: Indicat pentru
toate tehnicile de amprentare.
Contraindicatii

@ Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componen- @
tele acestui produs. Produsul contine alergeni: ulei de menta.
Grupul tinta de pacienti
Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament stomatologic pentru indicatiile
mentionate, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insércinate sau care alapteaza, riscurile
tratamentului trebuie analizate atent in raport cu beneficiile, luand in considerare copilul nendscut sau sugarul.

Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicina dentara.

Beneficiul clinic

Dispozitivele medicale Cavex asigura reabilitarea functiilor orale, cum ar fi mestecatul si vorbitul
precum si a esteticii. Ele stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau
proteze sau ajuta in procesul de reabilitare.
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Efecte adverse potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hipersensi-
bilitate. Daca se suspecteaza astfel de reactii, informatii privind ingredientele se pot obtine de la producator.

Compozitie

Material de amprentare de precizie, elastomeric, pe baza de silicon: polivinil siloxan, polimerizare
prin aditie

Material Ambalaj

SiliconA Putty Tub, 1:1,2 x 250 ml

SiliconA Heavy Body Cartus, 1:1, 50 ml

SiliconA Injection Cartus, 1:1, 50 ml

Utilizarea produsului
Gama SiliconA este un sistem de potrivire optima, iar diferitele sale tipuri de materiale pot fi com-
@ binate pentru toate tehnicile de amprentare pentru a intampina cerinte specifice. A nu se utiliza in @
combinatie cu alte materiale din silicon. Not& pentru implanturi: Urmati instructiunile producétorului
implantului cu privire la tehnica de amprentare si pasii procedurii.
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Toate produsele din sortimentul SiliconA sunt dozate intr-un raport de 1 : 1 (volum sau greutate).

Culoare produs | Raportde | Timpde [Timp de lucrufTimp de lucru|Timp minim|  Parte a materialului
- mixare | extraoral* fintraoral 35°C|in cavitatea ambalajului
SiliconA 23°C (73°F) | (95°F) bucald
Varfuri de Varfuri
EN IS0 4823 Baza _|Catalizator s min:s min:s min:s mixare | intraorale
SiliconA Putty [ Tip 0 modelabil| galben | 4 J.. | 1:1 30 2:00 - 3:30
o Tip 2 .
gg‘dc;’““ Hea | consistenta | verde | 3. | 11| Automat | 2:00 1:00 330 |verdeAS95| albAS97
medie
SiliconA Tip 3 consistentd| ari . . . .
Injection scazuta albastru deschis 11 Automat 2:00 1:00 3:30  [galben AS94|galben AS94|

gesc.

*La 0 temperatura a camerei de 23°C (73°F) i 50 % umiditate relativa. Temperaturile mai ridicate scurteaza acesti timpi, iar cele mai coborate i prelun-

Tuburile trebuie sigilate cu atentie dupa fiecare utilizare. Nu schimbati capacele/lingurile
intre ele. Scoateti si aruncati o cantitate mica de material din cartusul de 50 ml inainte de a
atasa varful de amestecare. Dupa utilizare, lasati varful de mixare pe cartus pentru a-I
pastra inchis. Imediat inainte de urmatoarea utilizare, scoateti varful de amestecare,
scoateti si aruncati o cantitate mica de material. Atasati un nou varf de amestecare
scotand si aruncand din nou o cantitate mica de material. Varfurile de mixare si varfurile
intraorale sunt de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea incrucisata intre pacienti,
varfurile de amestecare si varfurile intraorale trebuie aruncate dupa fiecare utilizare.

La toate materialele de amprentare siliconice polimerizabile, procesul de priza poate fi afectat de
contactul cu produse care contin sulf sau azot sau de obturatiile recente de compozit sau suprastruc-
turi. Aceste produse includ manusi de latex, materiale de amprentare polisulfide, solutii de retractii,
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etc. SiliconA contine surfactanti pentru hidrofilizare, care pot avea un efect anestezic superficial la
anumiti pacienti. Pe tava pentru amprentare si in gura pacientului nu trebuie s& se gaseasca material
n exces, deoarece acesta poate declansa reflexul faringian, inghitirea sau aspirarea. Pentru a reduce
si mai mult aceste riscuri in timpul amprentarii, pacientul trebuie pozitionat cat mai vertical cu putinta.
Nu I&sati niciun material rezidual in sulcus sau in cavitatea bucald, deoarece acest lucru poate duce la
formarea de abces.

in cazul in care in zona de amprentare existd decupéri substantiale, dinti foarte divergenti
sau alte conditii critice, atunci cand se utilizeaza materiale de amprentare SiliconA, trebuie
sa se execute un blocaj corespunzator.

@ Fabricarea modelului @
Amprenta poate fi modelata in primele 60 de minute dupa ce a fost extrasa din cavitatea bucala - nu
exista alte constrangeri referitoare la timp. Amprenta este stabila la depozitarea pe termen lung.

Materiale de modelare recomandate

Se pot utiliza toate materialele standard de modelare.
Va recomandam:

Gipsul de clasa a lll-a, MOLDANO®

Gipsul de clasa a IV-a, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfectia

Amprentele pot fi tratate cu o solutie apoasa de hipoclorit de sodiu (5,25 %, intr-un interval de pana la 10
minute*) sau cu alte solutii dezinfectante adecvate pentru silicon. in acest sens, va rugam sa respectati
instructiunile de dezinfectare/procesare emise de catre producatorii respectivi.
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* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Adeziunea
Va recomandam sa folositi Kulzer Universal Adhesive (adeziv universal).

Conditii de pastrare
A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C (77°F). A se pastra intr-un loc uscat. A nu se utiliza dupa
data de expirare.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

Polivinilsiloxanii sunt rezistenti chimic. Materialul care nu s-a intarit poate murdari imbracéamintea. Purtati

manusi de protectie conform EN 420, categoria lll, cu protectie impotriva riscurilor chimice conform

EN 374, tip C. Evitati contactul cu pielea si ochii. Poate fi iritant pentru ochi si piele. Daca produsul intra in

@ contact cu pielea, spalati imediat si minutios cu apa si sapun. in caz de contact cu ochii, cltiti cu ap timp @

de cateva minute. Daca simptomele persistd, consultati un oftalmolog. Nu inghititi sau ingerati. Daca apar

probleme de sanitate dupa inghitirea materialului de impresie, solicitati imediat asistentd medicala. in

cazuri rare poate aparea blocajul intestinal.

Informatii generale

Va rugdm sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelucrare
din alte sectiuni. Acest produs poate fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare
care incalcd aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusivd a medicului stomatolog.

Sfaturi pentru utilizare

inainte de utilizare, v rugam s verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele deterio-
rate nu trebuie sa fie utilizate. Pentru procesare, materialele de amprentare SiliconA trebuie sa fie la
temperatura camerei 23°C (73°F).
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Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau
ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canal-
izare. Catalogul european de deseuri: 180106 Substante chimice constand din sau continand
substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare
la produs. Numarul articolului Fefl si numarul lotului ko1l sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de
a raporta incidentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2026-05 @

Descrierea pictogramelor de aplicatie /ambalaj
A = Ase utiliza exclusiv paste cu acelasi numar de LOT ~ E = Timp de lucru extraoral
C = Raport de amestec F = Timp de lucru intraoral
D = Timp de mixare G = Timp in cavitatea bucala
H = Varf de mixare statica
K = Varf intraoral
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SILICON A Instructions for use &K

Zdravotnicka pomdcka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Polyvinylsiloxan pre odtlacky s polymerizaciou aditivami, na priamu aplikaciu.

Indikacie

Strukturalne defekty, zmeny v Struktire zubov alebo chybajlice zuby. Zubné aplikécie: Indikované pre
vsetky odtlackové techniky.

@ Kontraindikacie @
Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej alergii na zlG¢eniny tohto vyrobku alebo pri
podozreni na takuto alergiu. Vyrobok obsahuje alergény: olej z maty piepornej.
Cielova skupina pacientov
Tento dentalny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické oSetrenie pri uve-
denych indikaciach so zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych a dojciacich Zien je nutné starostlivo
2zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo doj¢a.

Uréeny pouzivatel

Urcena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Klinicky prinos

Dentalne materidly od spolo¢nosti Cavex zabezpecuju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako su
Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostavajuci
76

KUL2607_27856_A10013_GBA_SiliconA_impression_materials.indd 76 22.07.26 10:06



@

chrup a alveolarny hreber, alebo podporuju klinicky prinos.

Mozné vedlajsie Gcéinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek méZze v ur€itych pripadoch sposobit reakcie z precitlive-
nosti. Ak existuje takéto podozrenie, informacie o zlozkéach je mozné ziskat od vyrobcu.

Zlozenie
Elastomérovy silikdnovy odtlackovy material pre presné odtlacanie: polyvinylsiloxan, adi¢na polymerizacia
Material Balenie
SiliconA Putty Tuba, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Kartusa, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Kartusa, 1:1, 50 ml
Aplikacia produktu
@ Rada SiliconA je optimalne prispésobeny systém a jeho rézne typy materidlov je mozné kombinovat @

pre vSetky techniky odtlackov tak, aby vyhovovali $pecifickym poziadavkam. Nesmie sa pouzivat
v kombindcii s inymi silikénovymi materialmi. Poznamka k implantatom: Postupuijte podlia pokynov
vyrobcu implantatu tykajucich sa odtlackovej techniky a krokov postupu.

7
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VSetky produkty v rade SiliconA st davkované v pomere 1 : 1 (objem alebo hmotnost).

Farba vjrobku Pomer Doba Cas prace | Cas préce v | Min. doba | Cast baliaceho materidlu
mieSania | miesania | mimo Ustnej | Gstnej dutine | zdrzania v
SiliconA dutiny® 23°C| 35°C (95°F) | istach
(73°F)
MieSacie | Intraoréine
EN IS0 4823 Béza_|Katalyzdtor s min:s min:s min:s hroty hroty
- Typ 0 formovatelny| .5 svetlo . . _ X
SiliconA Putty materidl Ita Sedd 11 30 2:00 3:30 Na Na
SiliconA Heavy [ Typ 2 stredne . | svetlo . . ; . zelend biela
Body viskoeny matersl | 201608 | Geqs | 1T Auto 200 100 330 | ‘ases | aser
SiliconA Typ 3 malo | svetio . - p X Ita lta
Injection viskozny materia| MO0V | Fegs | 11 Auto 200 100 330 | asea | ases
*Pri izbovej teplote 23°C (73°F), 50 % relativnej vihkosti. VysSie teploty skracuju a nizsie prediZuju tieto doby.
Nadobky sa musia po pouziti dokladne uzavriet. N uzavery/vieckal/lyzice. Pred

nasadenim miesacieho hrotu vytlaéte a zlikvidujte malé mnozstvo materialu z 50 ml kazety.
Po pouziti ponechajte miesaci hrot na kartusi ako uzaver. Tesne pred dal$im pouzitim
odstrante miesaci hrot, vytlaéte a odstrante malé mnozstvo materidlu. Pripevnite novy
miesaci hrot a vytlacte a odstrarite malé mnozstvo materialu. Miesacie tipy a hroty a

intraoralne hroty st len na jedno pouzitie. V ramci prevencie krizovej kontaminacie medzi
pacientmi je nutné miesacie hroty a intraoralne hroty po kazdom pouziti zlikvidovat.

U v8etkych silikénovych odtlackovych materidlov s dodatoénym tvrdenim méze byt proces tvrdnutia
ovplyvneny produktami, ktoré obsahuju aktivnu siru alebo dusik, alebo erstvo zhotovenymi kompoz-
itnymi vypliiami ¢i super Struktirami. Medzi tieto produkty patria latexové rukavice, polysulfatované
odtlackové materidly, roztoky na retrakciu gingivy, atd. SiliconA obsahuje povrchovo aktivne latky na
hydrofilizaciu, ktoré mézu u niektorych pacientov spésobit povrchovy anesteticky Uc¢inok. Dbajte na
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to, aby na odtlackovej lyZici ani v Ustach pacienta nebol prebytocny materidl, pretoze to méze mat za
nasledok davenie, prehltnutie alebo vdychnutie tohto materidlu. Z dévodu dalSieho znizenia tychto
rizik po€as snimania odtlacku treba pacienta umiestnit do ¢o najviac vzpriamenej polohy. Nenechava-
jte ziadny zvySkovy material v sulku alebo Ustnej dutine, pretoze to moéze viest k tvorbe abscesu.

Ak st v oblasti odtlacku vyrazné podbiehavé miesta a velmi divergentné zuby alebo iné
kritické podmienky, pri pouziti odlackovych materialov SiliconA sa musi vykonat adekvatne
vyblokovanie

Zhotovenie modelu
Odtlacok je mozné pouzit 60 min. po vybrani z Ust — Ziadne dalsie obmedzenia nie su. Pri dlhodobom

@ skladovani je odtlacok stabilny. @

Odporucany material modelu

Mo6zu sa pouzit vSetky Standardné materialy modelu.
Nami odporucané:

Sadra triedy Ill, MOLDANO®

Sédra triedy IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcia

Odtlacky je mozné oSetrit vodnym roztokom chlérnanu sodného (5,25 % az po dobu 10 minut*), & pouzitim

inych dezinfekénych roztokov vhodnych pre silikénové materidly. Pri oSetrovani dodrziavajte pokyny na

dezinfekciu a spracovanie vydané prislusnymi vyrobcami.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Lepidlo
Odporuc¢ame pouzit Kulzer Universal Adhesive.

Podmienky skladovania
Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Skladujte na suchom mieste. Nepouzivajte po datume
exspiracie.

Varovanie a bezpe¢nostné pokyny
Polyvinylsiloxany st chemicky odolné. Nevytvrdeny materidl méze zne oble¢enie. Noste ochranné
rukavice podla EN 420, kategdria Ill, s ochranou pred chemickymi rizikami podla EN 374, typ C.
Zabranite kontaktu s pokozkou a o¢ami. Moze drazdit o¢i a pokozku. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu
s pokozkou, okamzite a dokladne vyumyvajte mydlom a vodou. Pri zasiahnuti o¢i vyplachujte niekolko
mint vodou. V pripade pretrvavajlicich staznosti kontaktujte lekara. Neprehitajte ani nejedzte. Ak po pre-
@ hitnuti dojemného materidlu vzniknt zdravotné problémy, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. V zried- @
kavych pripadoch méze dojst k upchatiu Eriev.
VSeobecné informacie
Starostlivo dodrziavajte nasledujlice bezpecnostné pokyny a véetky pokyny na spracovanie v ostatnych
Castiach. Tento produkt méze byt spracovany iba podla navodu na pouzitie. Akékolvek pouzitie v rozpore
s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Navod k pouzitiu
Pred prvym pouzitim skontrolujte, i na vyrobku nie st zjavné znamky poskodenia. Poskodené vyrobky
sa nesmu pouzivat. Odtlackové materialy SiliconA by sa mali spracovavat pri izbovej teplote 23°C (73°F).

Poznamka k likvidacii
Odporucanie: Zlikvidujte v sulade s uradnymi predpismi. Obsah ani Ciastocne vyprazdnené obaly
nevyhadzujte do domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.
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Eurépsky kataldég odpadov: 180106 — chemikélie pozostavajlice z nebezpeénych latok alebo obsahu-
juce nebezpecné latky.

Oznamenie o reklamacii B

V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej Sarze a Cislo ¢lanku alebo UDI. Cislo
polozky [FeFl a islo Sarze [to1] alebo UDI: Pozri poznamku na obale.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zavazné udalosti tykajuce sa zdravotnickej pomécky vyrobcovi a prisluénému zodpovednému organu
krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2026-05

Popis aplikaénych ikon/ikon na baleni

A = Pouzivajte iba lepidla s rovnakym &islom DAVKY. E = Cas prace mimo Ustnej dutiny
C = ZmieSavaci pomer F = Cas prace v Ustnej dutine
D = Cas mieania G = Cas v Ustach

H = Staticky mieSaci hrot
K = Vnutroustny hrot
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SILICON A WMHCTpyKuMK 3a ynotpe6a

MepavuuHcko usgenue - Camo 3a npocthecnoHanta aeHTanta ynorpe6a.

MpepHasHaueHue
AJ:[VITVIBBH MOMMBUHWIT CUIIOKCaH 32 CHeMaHe Ha oTrneYarbUy, 3a QUPEKTHO NPpUnoXxeHune.

MpunoxeHue
CTPYKTypHN AeceKT, MPOMeHN B 3bGHATa CTPYKTypa Win nmncsaly 361, CTOMaToNornyHi NpUNoXeHns:
I'Ipe,u,HaaHaHeH 3a BCUYKWN TEXHUKN 3a CHEMAHE Ha OTnevarblyu.

MpoTuBonokasaxuus
@' M3nonasaHeTo Ha TO3u MPOAYKT € NMPOTUBOMNOKA3HO MpWU aneprs KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE MY. npOﬂyKTbT @'
CbAbpXXa anepreHn: MEHTOBO Macno.

Lienesa rpyna naumeHTi

Tosu AeHTaneH matepuan e MoAXoAsil 3a NaLuMeHTH, KOUTO Ce Hy)XAasT OT AEHTaHO fleveHe 3a CroMeHaTuTe
rnokasaHusi, KaTo ce B3emat NpeABuE, NPOTUBOMNOKa3aHUsTa. PYCKOBETE 1 NON3IUTE OT NIEHEHNETO NpY GpeMeHHI
1 KbPMELLW XXeHU TPSI6Ba f1a Ce NPELEHST BHIMATESHO, KaTo Ce B3eMe NPeABIA HEPOAEHOTO AeTe in GeGeTo.

MpepHa3HayeH notpebuten
Cawmo 3a npodecnoHanHa aeHTanHa ynorpeba.

Knunuyxa nonsa

MepuumnHckuTe usgenust Ha Cavex ocurypsiBaT Bb3CTaHOBSIBaHe Ha (hyHKLUWM Ha yCTHaTa KyxXuHa, KaTo
HanpuMep AbB4YeHEe, rOBOPEeHe 1 eCTeTuka. Te CTaﬁI/II'II/I.’.iVIpaT 0CTaHanoTo cb3bbue n/mnu anseonapHusa
xpeéeT Bb3CTAHOBUTENIHO UM NPOTETUYHO UK nognomarat peXaﬁI/I]'IVITaL[VIOHHMH npouec.
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MoTeHuuanHu cTpaHnyHK edekTn
CBPbXHYBCTBUTENHOCT KbM NPOAYKTa NN HErOBUTE KOMMOHEHTI He MOXeE Ala Gb/ie U3KIIo4YeHa B MHANBIAAYaNH
cnyyau. [pn CbMHeHKe, MONsi, CBbPXETE Ce C NMPOU3BOANTENS 3a MH(OPMALMS OTHOCHO CbCTaBKMUTE.

CneTaB

EnacTomepeH MaTepuan 3a npeLu3eH oTrnevaTbK Ha CUMMKOHOBA OCHOBA: MOIMBUHII CUNOKCAH, aaUTUBHO
BTBbpAsiBaHE

Marepuan OnakoBka

SiliconA Putty Kytus, 1:1, 2 x 250 ml

SiliconA Heavy Body Kaptywa, 1:1, 50 mi

SiliconA Injection KapTywa, 1:1, 50 ml

MpunoxeHue Ha npoaykTa
Cepusita SiliconA e onTumManHo cbrnacysaHa cucTema 1 pas3nuyHUTe BUJOBE MaTepuanin morat Aa 6baat

@ KOMBWHMPaHV NPy BCUYKIN TEXHWKN 3@ B3UMaHe Ha OTreYaTbLy, 3a a Ce 3a40BONAT CrieLndniHITE N3MCKBaHNS. @
[la He ce ynoTpe6siBa 3aefHO C [pyri CUNNKOHOBW MaTepuanu. 3abenexka 3a umnnauti: Cnepsaiite
VHCTPYKLMNTE HA NPON3BOAUTENS HA MMNIAHTa OTHOCHO TEXHMKAaTa Ha 0TneyaTbka v CTbNKIUTe Ha npoLeaypara.
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Beuuku npoaykTh B acopTMeHTa Ha SiliconA ce po3upat B cboTHoLeHne 1: 1 (06em 1nm Terno).

LipsT Ha npoaykTa |Ct Bpewme Ha MuH. YacT 0T 0naKoBbYHMS
Ha CMECBae | CMecsaHe | Bpemesa | Bpeme 3a | Mpectoit B matepuan
m pa6ota* 23°C | paota 35°C| ycTHaTa
SiliconA (73°F) (95°F) KyXuHa
Intraoral
EN IS0 4823 Basa | Karanusaroy S min:s min:s min:s__| Mixing Tips Tips
- Tun 0 Putty CBETNIO B - _ .
SiliconA Putty KoHCucTeHLYs | X onB 11 30 2:00 3:30
- Tun 2
SiiconA Heawy | nacroogpasa | senesa | 2SO | 1:1 auto 200 1:00 330 | epown | Gem
v KOHCUCTEHLWUS
- Tun 3
SiliconA CBETNO . y | . KbATU KbAITU
Injection KpemooGpasHa | cutbo | o 1:1 auto 2:00 1:00 3:30 7S94 AS96
KOHCUCTEHLWUS
§ *Mpu craitta Temneparypa ot 23 rpaayca C (73 F) n 50% BnaxHocT. Mo-BUCOKUTE TEMMEPATYpM CKbCSBAT, @ NO-HUCKUTE YAbXaBAT PaGOTHOTO BPEME. @

KoHTeltHepuTe TpsiGBa fja ce 3aTBOPSAT BHUMATENHO cnep ynotpe6a. He pasmensiite
KanadkuTe/3anywankure/nbxuyure. [loampaiTte, KaTo Masiko KONUYECTBO OT Matepuana
ce OCTaBsi Ha CMecuUTeNHOTO 6r1ok4e oT 50 ml kapTywa, npeawn Aa NocTaBUTe CMecUTeneH
HaKpaﬁHMK. CneA yn07pe6a nocraseTe cMecuUTesiHaTa KaHila Ha KapTywlaTa KaTo Kanade.
HenocpepcTeeHo Npeau cnefsalarta ynotpe6a oTCTpaHeTe CMECUTENIHUSA HaKpaltHuK,
nosupaﬁTe 1 N3XBbpsieTe Manko Konm4ecTtso Mmartepuan. anerl‘leTe HOB CMecuTeneH
HaKpaWHUK U OTHOBO A03UpaiTe U U3XBbPMETE Manko konuvectso marepuan. Mixing Tips n
Intraoral Tips ca npegHa3Ha4yeHn 3a egHoOKpaTHa ynoTpe6a. 3a aa npepoTBpaTute
KPbCTOCaHO 3aMbp mMexay r TUTE, CMECUTENIHUTE HAKPalHULU 1
WHTpaopanHuTe HaKpanHULM TPsSIGBa Aa ce U3XBBPNAT cnep Besika ynoTtpeba.

Mpu BCUYK1 GbP30BTBBPASIBALLY CUNMKOHOBI OTMEYaTbYHI MaTepuani MPOLIECHT Ha BTBbP/ASBaHE MOXe Aa Gbfe
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NOBNMSH NPW KOHTaKT C NPOAYKTYU, ChAbPXaLLW aKTUBHA Cspa U a3oT, UK OT NPECH hoToNoNMMEPHI MAoM6U
v npotean. KbM Tean MpopyKTW cnafjaT naTeKCoBM PbKaBuLW, MOMMCYNMUOHM OTMeYaTbyHn Matepuant,
PETPaKLMOHHI pa3TBOPK 1 T.H. SiliconA cbabpxa CbpdakTaHTu 3a XMAPOHUNM3ALYS, KOUTO NPY HIKOW MaLMEHTU
moraT [ia MpeausBikaT MOBbPXHOCTEH aHecTeTudeH edekT. TpsibBa fa Ce M3BSrBa HAMMYMETO HA W3MULLIEH
maTepuan BbpXy TaBU4KaTa 3a OTriedaTBaHe WM B ycTaTa Ha MalMeHTa, Thil kaTo ToBa MOXe Aa foBeAe o
[flaBeHe, NorblaHe unn acnupupate. 3a Aa ce HaMansT AOMbHUTENHO Tean PUCKOBE MO BPeMe Ha CHeMaHe Ha
oTrneyaTbk, NALMeHTLT TpsibBa f1a € NO3NLMOHMPAH Bb3MOXHO Hail-u3npaseH. He ocTaBsiliTe HUKAKbB OCTaTbyeH
maTepuan B Cynkyc U yCTHaTa KyXuHa, Thil kaTo ToBa MOXe [ia loBefe [0 06pasyBaHe Ha abeLiec.

AKO MMa NoAMONK, CUSTHO AUBEPrupany 3b61 UM ApYr KPUTUYHU YCIIOBUS B OTNeYaTbKa
noaxoAsLo e Aaa ce usnonssa block out ornevaTbyeH matepuan SiliconA.

@ OTnuBaHe Ha moaen @

OTneyaTbKbT MOXe fa Gbfe n3roteeH 60 MuH. cref W3BaXpaHe OT YCTHAaTa KyxvHa - HsMa Apyrv BpemeBu
orpaHnyerms. OTnevaTbKbT € YCTONHMB 1 NPY ABATOCPOYHO ChXPaHeHue.

MpenopbunTeneH matepuan 3a moaenax
Morat Aa Ce 13nonasart BCUYKN CTaHAaPTHN rMncoBe.

Hue npenopbysame:
Knac Ill runc, MOLDANO®
Knac IV runc, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®
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[AeanHcbekums

OTneyaTbLMTe MOraT Aa ce AesnH(EeKLMPaT ¢ BOAEH Pa3TBOp Ha HaTpues xunoxnopug (5.25%, [o 10 MuHyT*) unn
C Apyrv fe3nHdeKumpalLym pasTBopy, NOAXOASLLM 3a cUaMKoHU. Mons, no Bpeme Ha npouenypata crassaiiTe
yKasaHuisiTa 3a AesvH(eKLNs/06paboTka, JafieH OT CbOTBETHUS MPOU3BOANTEN.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of
disinfectant agents on dir ional stability of ic impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Apxesus
MpenopbuBame fa usnonssare ,Kulzer Universal Adhesive®.

Ycnosus 3a cbxpaHeHue
[la He ce cbxpaHsiBa Hap, 25°C (77°F). CbxpaHsiBaiite Ha Cyxo MscTo. He n3nonssaiite cnep nstudate Ha cpoka
Ha roAHOCT.

@ MpepynpexaeHns n MHCTPYKUMK 3a 6e3onacHocT @
MonMBIUHAN CUNOKCaHUTE Ca XMMUYECKM YcTol4mBM. HeBTBbPAEH MaTepuan Moxe fa 3aMbpcu 06GNeKoTo.
Hocete npegnasimn pbkaemuy cbrnacHo EN 420, kateropus lll, cbe 3awmra cpely XMMU4ECKN pUCKOBE
cwrnacHo EN 374, Tun C. /136srsaiiTe KOHTaKT ¢ Koxara 1 o4nte. Moxe aa ce nonyun apasHeHe B ouuTe n
Koxata. AKO MPOAYKTBT Ble3e B KOHTAKT C Koxara, He3aabaBHO U3MUiATe 06UHO € BoAa W canyH. Mpu KOHTakT
C 04UTe U3NNaKHETE C BOfA B NPOABIIKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. AKO CUMTOMITE NPOALXaBAT, KOHCYNTMpaiiTe
ce C O4eH cneuvanuct. He normbluaiite u He normblyaiite. AKO Bb3HVKHAT 3[4PaBOCIIOBHU NPOGRemMu crneg
norbliaHe Ha Matepuan 3a OTrevaTbk, He3abaBHO MOTbPCETe fekapcka MoMoLl. B pepku cnydan moxe pa
Bb3HUKHe 6roKMpaHe Ha Yepsara.

OcHoBHa UHopmauus

Mons, BHMaTeNHoO cnasBaiiTe CNeaHnTe MHCTPYKLUMK 3a 6e30MacHOCT 11 BCUHYKW MHCTPYKLMM 3a 06paboTka B
npyrv pasaenu. Toan NpopyKT TpsGBa Aa Ce 13on3sa camo B CbOTBETCTBME C MHCTPyKLuUTe 3a ynoTpeba. Besika
ynoTpe6a B HapyLUeH!e Ha Tean MHCTPYKLM € MO NPeLieHKa 1 Ha OTFOBOPHOCT eAMHCTBEHO Ha 3b6onekaps.
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YkasaHus 3a ynotpe6a

Mpeau u3nonssaHe nposepeTe BU3yanHo 3a nospeay. [oBpefeH NPoayKTH He TpsGea Aa ce uanonaear. Mo
BpeMe Ha ynotpe6a otneyatbyHuTe MaTepuany SiliconA TpsbBa fja ce CbxpaHsiBaT Npu cTailHa Temnepartypa
23°C (73°F).

WHcTpyKuum 3a u3xsbpnsiHe

Mpenopbka: N3XBbPAANTE CbIMacHo oduLmanHuTe pasnopenou. He U3xebpnsiite CbabPXXKaHUETO U HaCTUHHO
13Npa3HeHNTe OMakoBKM 3aefHO C GUTOBWTE OTMafgbLM W He MO3BOMsBAIiTE Aa MomafjaT B KaHanMsauusTa.
Eponeiickn katanor Ha otnagbuuTe: 180106 Xumukani, CbCTOSILYM Ce OT UMK ChAbPXKALLM ONAcHM BeLLEecTBa.

WU3sBecTue 3a xan6a
Mons, uuTupalite BbB BCSKa KOPECMOHAEHLMS HOMepa Ha mapTiaaTa u Homepa Ha apTukyna wnn UDI 3a
npopykTa. Homep Ha apTukyna [l n Homep Ha naptuparta ot unu UDI: BiukTe 3abenexkara Bbpxy onakoBkata.
CbrnacHo pasnopenbute Ha EC OTHOCHO MeAULMHCKNTE N3fenns noTpebutenute/nauneHTuTe ca AnbxHn Aa
@ [I0KNafBaT CePUO3HN MHLUMAEHTU C MEAULIMHCKO U3[ieNne Ha NPOU3BOANTENS W Ha KOMMETEHTHUTE OpraHu B @
CbOTBETHATa [1bPXXaBa, KbAETO € HACTLMUN UHLUAEHTLT.
Bepcus: 2026-05

OnucaHue Ha CUMBONNTE 3a NpunaraHe/onakoBaHe

A = I3non3Bsaiite caMo NacTu CbC ChLUWA NapTUaeH E = EkcTtpaopanHo Bpeme 3a pabota
Homep. F = VHTpaopanHo Bpeme 3a pa6oTa

C = CboTHOLLEHNe Ha cMecBaHe G = Bpewme B ycTara

D = Bpeme Ha cMecBaHe H = CratnyHa cmecuTenHa KaHiona

K = VHTpaopanHa kaHtona
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SILICON A Udhézime pérdorimi &

Meditsiiniseade - Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmaérk
Otsese pealekandmise teel jédljendite tegemiseks moeldud lisandi-tulpi poliivintdlsiloksaan.

Néidustused
struktuursed defektid, hambastruktuuri muutused véi puuduvad hambad. Kasutusalad hambaravis:
Naidustatud kéigi jéljenditehnikate jaoks.

Vastunaidustused
@ Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasuta- @
mine vastundidustatud. Toode sisaldab jargmisi allergeene: piparmiindioli.

Patsientide sihtriihm

See hambaraviks moeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste nédidustuste
korral, vottes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vorrelda
raviriske saadava kasuga, arvesse vottes slindimata last voi imikut.

Ettendhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu

Ettevotte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt nérimine, radkimine ja
esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejaanud hambumuse ja/voi alveolaarse seljandiku
taastavalt voi proteetiliselt voi nad toetavad rehabilitatsiooniprotsessi.
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Voimalikud korvaltoimed
See toode vai moni selle komponentidest voib mdnel juhul péhjustada ulitundlikkusreaktsioone.
Kahtluse korral saab tootjalt teavet toote koostisainete kohta.

Koostis
Elastomeerne silikoonipohine tappisjaljendimaterjal: polivinillsiloksaan, lisamiskdvastuv

Materijal Pakend
SiliconA Putty Toos, 1:1, 2 x 250 ml
SiliconA Heavy Body Kassett, 1:1, 50 ml
SiliconA Injection Kassett, 1:1, 50 ml
Toote pealekandmine
SiliconA’i tooted moodustavad optimaalselt sobitatud ststeemi ja selle eri tlilipi materjale saab
@ kombineerida kdikide jaljenditehnikate jaoks, et katta ka spetsiifilisi vajadusi. Ei tohi kasutada koos @

muude silikoonmaterjalidega. Mérkus implantaatide kohta: Jargige implantaadi tootja juhiseid jal-
jendustehnika ja protseduuri etappide kohta.
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Tootevaliku SiliconA koiki tooteid doseeritakse suhtes 1 : 1 (maht voi kaal).

Toote varv i Suuvdline | Suusisene | Minaeg Pakendimaterjali osa
. hekord kasutusaeg* | kasutusaeg suus
SiliconA 23°C (73°F) | 35°C (95°F)
Segamis-
EN IS0 4823 Alus _|Kataliisaator s min:s min:s min:s otsakud otsikud
SiliconA Putty | Tiiip O vormitay| kollane | helehall 1:1 30 2:00 - 3:30 p.k. pk.
SiiconA Heavy | i o vormitay roheline | helehall | 1:1 Auto 2:00 1:00 330 | 'onene | vage
Siiconh Tiip 3 kerge | sinine | helehall | 1:1 Auto 2:00 1:00 330 | Kolane | kalano
*Toatemperatuuril 23 °C (73 °F), 50% suhteline niiskus. Korgem temperatuur lihendab ja madalam temperatuur pikendab mainitud aegasid.
Pirast kasutamist sulgege toosid korralikult. Arge ajage omavahel segamini korke/kaasi/
@ lusikaid. Enne segamisotsaku kinnitamist doseerige 50 ml kassetist vdike kogus materjali @
ja visake dra. Pérast kast ist jatke isotsik k i otsa, et see oleks suletud.
Vahetult enne jargmist kasutuskorda eemaldage segamisotsak, doseerige ja korvaldage
vaike kogus materjali. Kinni uus segamisotsak ning d ige uuesti ja visake vaike
kogus materijali dra. Segamisotsakud ja suusisesed otsakud on méeldud iihekordseks
kasutamiseks. Patsientide vahel ri imise véltimiseks tuleb isotsakud ja

suusisesed otsakud pérast igat kasutuskorda minema visata.

Kaikide lisandi-tlitipi jaljendimaterjalide puhul véib tahkumisprotsessi méjutada kokkupuude aktiivset
vaavlit voi lammastikku sisaldavate toodetega voi varskete komposiittéidiste voi suprastruktuuridega.
Nende toodete hulka kuuluvad ka latekskindad, polusulfiidist jaljendimaterjalid, retraktsioonivahendid
jne. SiliconA sisaldab hudrofiliseerimiseks pindaktiivseid aineid, mis mdnele patsiendile voivad
mojuda veidi uimastavalt. Jéljendilusikale voi patsiendi suhu ei tohi jaada liigset materjali, kuna selle
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tulemuseks voib olla iiveldus, allaneelamine voi aspiratsioon. Nende ohtude edasiseks vahendam-
iseks jaliendi vétmise ajal peab patsient olema véimalikult piistises asendis. Arge jatke jaakaineid
igemevakku ega suuddnde, kuna see voib pohjustada madaniku teket.

Kui jéljendi votmise piirkonnas on olulised sisseldiked, vdaga varieeruvad hambaid voi
esinevad hammastel muud kriitilised seisundid, tuleb jéljendimaterjali SiliconA kasutamisel
teha sobiv blokeerimine.

Mudeli valmistamine
Jaljendi saab valada 60 min pérast suust eemaldamist — muid ajapiiranguid ei ole. Pikaajalisel séilita-

% misel on jéljend stabiilne. @

Mudeli soovituslik materjal

Kasutada saab kéiki standardseid mudelite materjale.
Meie soovitame:

Il klassi kips, MOLDANO®

IV klassi kips, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Desinfitseerimine

Jéljendeid saab tdodelda naatriumhtipokloriti vesilahuses (5,25 % kuni 10 minutit*) v6i muudes silikoonide

jaoks sobivates desinfitseerimislahustes. Sel juhul jargige tootja véljastatud desinfitseerimis- ja t66tlemis-

juhiseid.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Liimimine

Soovitame kasutada ,,Kulzer Universal Adhesive* liimi.

Séilitustingimused

Arge hoidke toodet temperatuuril tle 25°C (77°F). Séilitada kuivas keskkonnas. Mitte kasutada parast
aegumiskuupdeva moddumist.

Hoiatused ja ohutusjuhised
Polivintlsiloksaanid on keemiliselt vastupidavad. Kévastumata materjal voib riideid maarida. Kandke kait-
kindaid EN 420 Ill kategooria pohjal koos kaitsega keemiliste ohtude eest EN 374, tiiiip C jargi.
Valtida kemikaali sattumist nahale ja silma. Voib &rritada silmi ja nahka. Kui toode satub nahale, peske
otsekohe nahka pohjalikult seebi ja veega. Silma sattumisel loputada mitu minutit veega. Pusivate kae-
buste korral pdérduge arsti poole. Arge neelake alla. Kui parast jaliendimaterjali allaneelamist iimnevad
@ terviseprobleemid, péérduge viivitamatult arsti poole. Soole ummistus voib tekkida harvadel juhtudel. @

Uldised nuanded

Jérgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja koiki muude jaotiste to6tlemisjuhiseid. Seda toodet saab
toéodelda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt on hambaarsti
aranagemisel ja ainuvastutusel.

Soovitusi kasutamiseks

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud tooteid ei tohi kas-
utada. SiliconA jéljendimaterjalid peavad enne t66tlemist olema toatemperatuuril 23 °C (73 °F).

No6uded kérvaldamiseks

Soovitus: kérvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu véi osaliselt tiihjendatud pakendit
olmeprigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jadtmekataloog: 180106 Ohtlikest
ainetest koosnevad vo6i neid sisaldavad kemikaalid.
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Kaebuste esitamine

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number voi UDI. Artikli
number [ ja partii number o7l vi UDI: vt mérkust pakendil.

EL-i meditsiiniseadmete méaéruse pohjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiinise-

admega seotud tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need iimnesid.

Kuupaevaga: 2026-05

K ise /pakendamise ikoonide kirjeldused
A = Kasutada ainult sama PARTIINUMBRIGA pastasid
C = Segamiskiirus

D = Segamisaeg

E = Suuvéline kasutusaeg
F = Suusisene kasutusaeg
G = Suus olemise aeg

H = Staatiline segamisotsak
K = Suusisene otsak

KUL2607_27856_A10013_GBA_SiliconA_impression_materials.indd
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SILICON A Uputstva za upotrebu

Medicinski proizvod - koristi se samo u stomatologiji.

Namena
Polivinil siloksan za dodatno o¢vr§éavanije otisaka, za direktnu primenu.

Indikacije
CTpyKTYpHM AedeKTn, uameHa CTPyKType 3yba unu HepocTajyhu 3y6u. CTomMaTonolke nprmeHe:
Indikovano za sve tehnike uzimanja otisaka.

@ Kontraindikacije @
U slucaju poznate ili sumnje na alergiju na komponente proizvoda, upotreba proizvoda je kontraindicirana.
Proizvod sadrzi alergene: ulje nane.
Ciljna grupa pacijenata
Ovaj stomatoloski materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatolo$ka intervencija sa
navedenim indikacijama uzevsi u obzir i kontraindikacije. Kod trudnica i dojilja, rizik i korist od leCenja
moraju se pazljivo proceniti imajuci u vidu moguce nezeljeno dejstvo na plod i odojce.

Namenjeni korisnik
Koristi se samo u stomatologiji.
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Kliniéka korist

Cavex medicinska sredstva doprinose oc¢uvanju oralnih funkcija kao $to su Zvakanje, govor i
ocuvanje estetike. Pored toga uti¢u na stabilizaciju postojeéih zuba i/ili kostanih struktura alveo-
larnog grebena tokom restauracije ili protetskih radova, kao i na procese rehabilitacije.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu daizazovu reakcije preosjetljivosti u pojedinaénim
slucajevima. Ukoliko postoji sumnja, od proizvodac¢a mozete da dobijete podatke o sastojcima.

Sastav
Elastomer, materijal za precizne otiske na bazi silikona: polivinil siloksan, dodatno o¢vr§éavanje

Materijal Pakovanje
SiliconA Putty kutija, 1:1, 2 x 250 ml

@ SiliconA Heavy Body tuba, 1:1, 50 ml @
SiliconA Injection tuba, 1:1, 50 ml

Primena proizvoda

SiliconA asortiman je optimalno uskladen sistem i njegovi razliciti tipovi materijala mogu da se
kombinuju za sve tehnike otisaka da bi se zadovoljili specificni zahtevi. Ne sme da se koristi u
kombinaciji sa drugim silikonskim materijalima. Napomena za implantate: Sledite uputstva i proce-
dure proizvodaca implantata tokom postupka uzimanja otiska.
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Svi proizvodi u asortimanu SiliconA se doziraju u odnosu od 1:1 (zapremina ili tezina).

Boja proizvoda | Odnosza | Vreme |Ekstraoraino | Intraoraino | Min. vreme Deo materijala za
- meSanje | meSanja |radno vreme®*| radno vreme | u ustima pakovanje
SiliconA 23°C (73°F) | 35°C (95°F)
Vrhoviza | Intraoralni
EN IS0 4823 Baza _[Katalizator S min:s min:s min:s mesanje vrhovi
™ Tip 0 moguce 5 svetlo . . .
SiliconA Putty oblikovanie Zuta siva 11 30 2:00 - 3:30 Na Na
SiliconA Heavy | Tip 2 srednje svetlo . . . . zelena bela
Bod propustan zelena siva 11 Auto 2:00 1:00 3:30 AS95 AS97
SiliconA Tip 3 lako svetio . . p . Zuta Zuta
Injection propustan plavo siva 11 Auto 200 1:00 3:30 AS94 AS96

*Na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F), 50 % rel. vlaznosti. Vise temperature skracuju ta vremena, a nize temperature ih produzavaju.

Pazljivo zatvorite pakovanje nakon upotrebe. Nemojte zameniti mesta kapicama/

@ poklopcima/kasikama. Sipajte i bacite malu koli¢inu materijala iz patrone od 50 ml pre @
pri¢vrséivanja vrha za mesanje. Nakon upotrebe ostavite vrh za mesanje na tubi kako bi
ostala zatvorena. Neposredno pre sledece upotrebe, skinite vrh za mesanje, sipajte i bacite
malu koli¢inu materijala. Pri¢vrstite novi vrh za meSanje i sipajte i bacite malu koli¢inu
materijala. Nastavci za mesanje | intraoralni nastavci su namenjeni za jednokratnu
upotrebu. Da biste spre¢ili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, vrhovi za me$anje i
intraoralni vrhovi moraju da se bace nakon svake upotrebe.

Kod svih materijala za otiske na bazi adicionog silikona proces podeSavanja moze da bude pod utica-
jem kontakta sa proizvodima koji sadrze aktivni sumpor ili azot ili moze da bude pod uticajem svezih
kompozitnih punjenja ili nadgradnii. Ti proizvodi ukljuéuju lateksne rukavice, polisulfidne materijale za
otiske, retrakcione rastvore itd. SiliconA sadrzi povrsinski aktivne tvari za hidrofilizaciju, koje kod nekih
pacijenata mogu da izazovu povrsinski anesteticki efekat. Prekomjerni materijal na utiscivoj traci ili u
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pacijentovim ustima treba da se izbegava jer to moze da prouzroci gusenje ili udisanje. Da bi se ovi
rizici dodatno smanjili tokom snimanja otisaka, pacijenta treba postaviti Sto je moguée uspravnije. Ne
ostavljajte viSak materijala u sulkusu ili u usnoj Supljini, jer to moze dovesti do stvaranja apscesa.

Ako postoje znaéajni podminirani deo, izuzetno iskrivljeni zubi ili druga kriticna stanja u
predelu uzimanja otiska, potrebno je obaviti odgovarajuce blokiranje kada se koriste
materijali za uzimanje otisaka SiliconA.

Izlivanje modela
Otisak moze da se izlije 60 min. nakon odstranjivanja iz usta - nema nikakvih drugih vremenskih
ograni¢enja. Otisak je stabilan u dugotrajnom skladistenju.

@ Preporuéeni materijal za modele @

Mogu da se koriste svi standardni materijali za modele.
Mi preporucujemo:

gips klase Ill, MOLDANO®

gips klase IV, MOLDASTONE®/MOLDASYNT®

Dezinfekcija

Otisci mogu da se tretiraju vodenim rastvorom natrijumovog hipoklorita (5,25%, u trajanju do 10 minuta®) ili
drugim rastvorima za dezinfekciju koji su podesni za silikone. Kada to ¢inite, molimo da obratite paznju na
uputstva za dezinfekciju/obradu izdana od strane relevantnog proizvodaca.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Prianjanje
Preporucujemo upotrebu “Kulzer Universal Adhesive”.

Uslovi skladistenja
Ne Euvajte proizvod na temperaturi iznad 25°C (77°F). Drzite na suvom mestu. Ne koristite nakon isteka
roka trajanja.

Upozorenja i sigurnosna uputstva
Polivinil siloksani su hemijski otporni. Materijal koji se nije vezao, moZze zaprljati odecu. Koristite zastitne
rukavice prema EN 420, kategorija lll, sa zastitom od hemijskog rizika prema EN 374, tip C. Izbegavajte
kontakt sa kozom i o¢ima. Moze da dode do iritacije oCiju i koze. U slu¢aju dodira sa kozom, odmah
isperite sa mnogo vode i sapuna. U slu¢aju kontakta sa ocima isperite vodom u trajanju nekoliko minuta.
U slucaju trajnih simptoma obratite se ljekaru. Ne gutati. Ukoliko se nakon gutanja materijala za otisak jave
@ zdravstveni problemi, odmah potrazite medicinsku pomoé. U retkim slu¢ajevima moze doc¢i do zacepljenja @
creva.

Opste informacije

Molimo obratite paznju na sledeéa sigurnosna uputstva i na sva uputstva za upotrebu u ostalim
odjeljcima. Ovaj proizvod se moze koristiti samo prema uputama za upotrebu. Svako koristenje u suprot-
nosti s ovim uputama je na diskreciji i iskljucivoj odgovornosti stomatologa.

Napomene o upotrebi
Pre upotrebe vizuelno proveriti da li postoje ostecenja. Osteceni proizvodi se ne sme koristiti. SiliconA
materijali za otiske treba da budu na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F) pre obrade.

Saveti za odlaganje
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Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvani¢nim propisima. Nemojte odlagati sadrzaj pakovanja ili pako-
vanje koje nije potpuno ispraznjeno sa otpadom iz domacinstva i pazite da ne dospe u kanalizaciju.
Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od ili sadrze opasne supstance.
Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim dopisima o proizvodu. Broj artikla i broj serije ili
UDI: pogledajte napomenu na pakovaniju.

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici / pacijenti obavezni su prijaviti ozbiljne inci-
dente vezane za medicinski proizvod proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj su se dogodili.

Revizija: 2026-05

Opis slikovnih znakova u vezi sa na¢inom upotrebe i slikovnih znakova na pakovanju

A = Upotrebljavajte samo paste sa istim brojem lota E = Ekstraoralno radno vreme
C = Odnos mesanja F = Intraoralno radno vreme
D = Vreme me3anja G = Vreme u ustima
H = Stati¢an vrh za mesanje
K = Intraoralni vrh
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