PL - Zetaplus System INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PRZEZNACZENIE

Masa silikonowa typu C do wyciskéw stomatologicznych

2.0PIS PRODUKTU

Zetaplus: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwdch kro-
kach) w potaczeniu z ptynem Oranwash L.

Zetaplus Soft: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwdch
krokach) w pofaczeniu z ptynem Oranwash VL.

Oranwash L: Polisiloksan kondensacyjny o wysokiej lepkosci (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwach
krokach) w pofaczeniu z masa Zetaplus.

Oranwash VL: Polisiloksan kondensacyjny (baza) zalecany do techniki dwufazowej (wycisk w dwdch krokach) w pofa-
«zeniu zmasg Zetaplus Soft.
Indurent Gel: i h. Przeznaczony wylcznie do polimeryzadji baz Ze-
taplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL. Katalizator Indurent Gel moze byc dostarczany oddzielnie od baz
materiatow, z ktdrymi jest faczony w celu mieszania.

3. OPAKOWANIA

— baza w pojemniku 200 ml (Zetaplus)

— baza w pojemniku 900 ml (Zetaplus, Zetaplus Soft)

— baza w pojemniku 1800 ml (Zetaplus)

— baza w pojemniku 10 kg (Zetaplus)

—baza w tubce 40 ml (Oranwash L)

—baza w tubce 140 ml (Oranwash L, Oranwash VL)

— katalizator w tubce 60 ml (Indurent Gel)

4. SKEAD

Zetaplus / Zetaplus Soft: polisiloksany (o faicuchach zakanczanyth grupa hydroksylowa), wypetniacze krzemionkowe,
nieorganiczne wypetniacze aluminiowe, weglowodory, pigmenty i aromat migtowy.

L/ L (0 faricuchach zakoriczonych grupa hydrcksylowq) wypefniacze krzemion-
kowe, srodki powierzchniowo czynne, pigmenty, aromaty (Oranwash L — pomarariczowy, Oranwash VL — migtowy).
Indurent Gel: zwiazek organotyny, alkoksysilany, weglowodory, pigmenty, aromat migtowy.

5. INSTRUKCJA STOSOWANIA

Produkt jest przeznaczony do uzytku w stomatologii przez wyszkolonych i wykwalifikowanych specjalistow do wykonywa-
nia wyciskow u pacjentow w wieku od 3 lat.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentéw ze stwi zliwosciq na ktorykolwiek ze ikow. Aby uzyskac wiecej informadji
na temat obecnych alergendw, nalezy skontaktowac sie z firma Zhermack.

7. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku alergii na ktdrykolwiek ze skfadnikow moze wystapic podraznienie, zaczerwienienie lub objawy nadwraz-
liwosci.

8.ZALETY

Materiat wyciskowy do negatywnej reprodukgji tukow zebowych do stosowania w diagnostyce i leczeniu.

9. INSTRUKCJA KROK PO KROKU .

9.1 0GOLNE SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIA:

Instrukgja uzytkowania produktu musi by¢ przechowywana przez caty okres jego uzytkowania. Nalezy uzywac rekawic,
okularow ochronnych, maseczki na twarz i odpowiedniej odziezy. Nie zaleca sie stosowania u kobiet w ciazy. Aby zmniej-
szy¢ ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z pojemnikami, tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych,
niezanieczyszczonych rekawic. Opakowania powinny by przechowywane w srodowisku wolnym od zanieczyszczer mikro-
biologicznych. Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 5°C (41°F) do 27°C (80°F) oraz chroni przed bezposred-
nim nastonecznieniem. Podczas mieszania moga uwalniac sig pary o charakterystycznym zapachu alkoholu, ktérych nie
wolno wdychac. Nie potykac. W przypadku potkniecia nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza. Karta charakterystyki
materiatowej jest dostepna na zadanie. Produkt nalezy utylizowac w odpowiedzialny sposéb. Produkt (materiat, materiat




polimeryzowany i wycisk) oraz usza byc godnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami.

9.2 0GOLNE SRODKI OSTKOZNOS(I/OSTRZEZEN IA DOTV(ZA(E PRZVGO'I'OWI\NIA URZADZENIA:

Nie nalezy przepefniac tyzKi wyciskowe, poniewaz moze to spowodowac pofkniecie i wyzwoli¢ odruch wymiotny u pacjen-

ta. Dozowac paski produktu, starajac sie utrzymac srednice ‘materiatu na poziomie otworu wy g0 tubki.

Nalezy przestrzegac wskazanych dawek. Niewfasciwe dawki moga miec wptyw na stabilnosc wymiarow i czas polimery-

zacji materiatu. Nie nalezy wykorzystywac produktu po uptynieciu daty waznosci okreslonej na opakowaniu. Nie nalezy

uzywac materiatu, jezeli na opakowaniu zewnetrznym nie podano informacji dotyczacych partii i daty waznosci. Nie nalezy

uzywac produktu, jesli gtowne opakowanie jest uszkodzone. Produkty te powinny byc stosowane w profesjonalnym srodo-

wisku nomalologltznym (certyfikowane prawnie publiczne lub prywatne placwki stuzby zdrowia). Temperatura otoczenia

podczas uzywania produktu powinna wynosic 23 °C/73 °F (wyzsza temperatura skraca czas pracy, a nizsza wydtuza go).

9.3 0GOLNE SRODKI 0STROZNOSCI/OSTRZEZENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA PRODUKTU:

Nie zaleca sie stosowania u pacjentow, ktorzy sa wrazliwi na silikony kondensacyjne. W przypadku wystapienia podraz-

nienia, zaczerwienienia lub innych objawdw nadwrazliwosci nalezy zaprzestac stosowania produktu i podja¢ niezbedne

kroki w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta. W celu unikniecia komplikadji zaleca sie zablokowanie nadmiernych

podcieni przed wykonaniem wycisku. Przed usunieciem wycisku z ust pacjenta nalezy zawsze sprawdzi¢, czy materiat

catkowicie stezat. Po pobraniu wycisku nalezy sprawdzic jego integralnos¢ i upewnic sie, ze w ustach pacjenta nie ma zad-

nych pozostatosci materiatu. Podczas wykonywania techniki dwuetapowego wycisku nalezy umyc i doktadnie wysuszy¢

pierwszy wycisk, aby zwiekszy¢ przyczepnos¢ materiatu o dwdch lepkosciach. Silikony pozostawiajq nieusuwalne slady,

dlatego nalezy unikac kontaktu z ubraniem.

9.4 PRZED ROZPOCZECIEM:

1. Przeczyta¢instrukcje obstugi.

2. Stosowac rekawice ochronne, maseczke na twarz, okulary ochronne i odpowiednia odziez.

3. Wybrac tyzki wyciskowe z brzegami retencyjnymi.

4. Nastepnie nalezy wybrac technike wycisku, ktdra zostanie zastosowana.

9.5 PROCEDURA WYKONYWANIA WYCISKU

Technika dwufazowa (wycisk w dwdch etapach):

1. Przygotowac urzadzenie do obrobki materiatow o wysokiej lepkosci do pierwszego wycisku.

Szczego#cwe |nformacJe na temat spcsohu przygotowania urzqdzenla zawiera punkt 9.6.

Wymiesza¢ materiato jac czasow mieszania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

Umiescic odpowiednig ilos¢ materiatu o wysokiej lepkosci na fyzce wyciskowej (rys. 1A).

Wykonac pierwszy wycisk, umieszczajac napetniong tyzke wyciskowa w ustach pacjenta w czasie obrabki klinicznej

(patrz punkt 10, tabela danych technicznych) (rys. 2A).

Wyjac wycisk z ust pacjenta po uptywie czasu utwardzania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

Umyc pierwszy wycisk i dokfadnie go osuszyc.

Poddac obrdbce pierwszy wycisk.

Przygotowac urzadzenie do obrébki materiatu o niskiej lepkosci do drugiego odcisku. Szczegétowe informacje na

temat sposobu przygotowania urzadzenia zawiera punkt 9.6.

Wymieszac materiat o niskiej lepkosci, przestrzegajac czasow mieszania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

10.W razie potrzeby nalezy natozyc odpowiednia ilos¢ materiatu o niskiej lepkosci (preparaty, pierwszy wycisk itp.) (rys.
3A i 4A) i umiescic z powrotem zatadowana tyzke wyciskowg w ustach pajenta, aby pobra¢ drugi wycisk w czasie
obrabki klinicznej (patrz punkt 10, tabela danych technicznych) (rys. 5A).

1. Wyjac wycisk z ust pacjenta po uptywie czasu utwardzania (patrz pkt 10, tabela danych technicznych).

12.2dezynfekowac wycisk w sposb przedstawiony w pkt 9.7i9.8.

Aby uniknac pogorszenia dziatania produktow, konieczne jest przestrzeganie czasow podanych w tabeli danych technicz-

nych dla kazdej fazy.

9.6 PRZYGOTOWANIE URZI\DZEN

SICZEGOLOWE OSTRZEZENIA:

TUBKA 60 ml (Indurent Gel)

Aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych, nieza-

nieczyszczonych rekawic. Stosowac tylko z produktami Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L i Oranwash VL. Katalizator In-

durent Gel powoduje podraznienie skry. Nalezy uzywac rekawic, okularow ochronnych, maseczki na twarz i odpowiedniej
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odziezy. Unikac bezposredniego kontaktu katalizatora ze skorg i oczami. W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy

je dokiadnie przeptukac woda i zasiegna¢ porady lekarza. W razie przypadkowego kontaktu ze skora nalezy j dokfadnie

umy¢ woda z mydtem. W przypadku wystapienia podraznienia, zaczerwienienia lub innych objawow nadwrazliwosci pod-

czas stosowania produktu Indurent Gel nalezy zaprzestac stosowania produktu i podjac niezbedne kroki w celu zapewnienia

bezpieczeristwa pajenta. Przed otwarciem rurki katalizatora nalezy wyrownac ja palcami. Po otwarciu usuna¢ nadmiar

plynu. Katalizator jest wrazliwy na wilgo¢. Zalecamy zamkniecie tubki z katalizatorem natychmiast po wyttoczeniu mate-

riatu, aby unikna¢ zapchania sie koricowki. Unikac kontaktu z odzieza, poniewaz katalizator pozostawia nieusuwalne plamy.

POJEMNIKI 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) — POJEMNIKI 900 ml (Zetaplus Soft)

Aby zmniejszyc ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z pojemnikami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych,

niezanieczyszczonych rekawic. Stosowac tylko z produktem Zhermack Indurent Gel. Uzywac wytacznie miarki dostarczonej

przez firme Zhermack.

POJEMNIKI 40/140 ml (Oranwash L) — POJEMNIK 140 ml (Oranwash VL)

Aby zmniejszyc ryzyko skazenia krzyzowego, podczas pracy z tubkami i akcesoriami nalezy zawsze uzywac nowych, nie-

zanieczyszczonych rekawic. Stosowac tylko z produktem Zhermack Indurent Gel. W przypadku stosowania strzykawki do

elastomerow przed uzyciem nalezy sprawdzic jej zgodnos¢ z silikonami kondensacyjnymi.

INSTRUKCJA KROK PO KROKU:

POJEMNIKI 200/900/1800 ml/10 kg (Zetaplus) — POJEMNIKI 900 ml (Zetaplus Soft) — TUBKA 60 ml (Indurent

Gel)

Usunac wszelkie zabezpieczenia i pokrywki.

Odmierzy¢ baze przy uzyciu dotaczonej miarki. Miarka powinna by¢ wypetniona réwno z powierzchnia (rys. 1.1).

Rozprowadzic odmierzong ilo$¢ na tacce do mieszania lub czystej powierzchni.

Docisnac krawedz miarki do materiatu (rys. 1.2). Powtdrzy¢ procedure dla kazdej miarki (rys. 1B). Zatozy¢ pokrywke na

pojemnik bazy.

Otworzy tubke z katalizatorem Indurent Gel. Katalizator moze by¢ dostarczany oddzielnie od baz materiatéw, z ktorymi

jest faczony w celu mieszania.

Umiesci¢ dwa réwnolegte paski katalizatora Indurent Gel o tej samej dfugosci co miarka, zwracajac uwage na to, aby

odlegtos¢ migdzy ich wewnetrznymi krawedziami byta réwna (o szerokosci 4 cm kazdy) (rys. 1.3). Powtdrzyc procedure

dla kazdej miarki (rys. 1B).

Natychmiast zatozy¢ ponownie zakretke na tubke katalizatora Indurent Gel.

Wymieszac materiat za pomocg opuszkow palcow, sktadajac go wielokrotnie, aby uzyskac réwnomierny kolor bez smug

(rys. 1.4). Nalezy przestrzegac czasu mieszania podanego w tabeli danych technicznych.

Postepowac zgodnie z wybrana technika.

10.Po uzyciu zdezynfekowac wycisk w sposob opisany w procedurze dezynfekji (patrz pkt 9.719.8) i zdezynfekowac topat-
ke zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta.

TUBKI 40/140 ml (Oranwash L) — TUBKA 140 ml (Oranwash VL) — TUBKA 60 ml (Indurent Gel)

1. Zdjac zakretke z tubki z baza. Wycisnac pasek bazy na tacke do mieszania lub czysta powierzchnie. Zamknac tubke z baza
natychmiast po wycisnieciu materiatu.

2. Otworzyc tubke z katalizatorem Indurent Gel. Katalizator moze by dostarczany oddzielnie od baz materiatow, z ktdrymi
jest faczony w celu mieszania.
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3. Umiescic pasek katalizatora Indurent Gel o tej samej dfugosci co pasek bazy na tacce do mieszania lub czystej powierzch-
ni. Stosunek dhugosci paska bazy do katalizatora musi wynosic 1:1 (rys. 2.1). Powtdrzyc procedure dla kazdego z dozo-
wanych paskow bazy (rys. 2B).

4. Natychmiast zatozy¢ ponownie zakretke natubke katal\zatora Indurent Gel.

5. Przy uzyciu szpachelki do silikondw wymiesza¢ baze aby uzyskacré ierny kolor bez zadnych smug
(rys. 2.2). Nalezy przestrzega czasu mieszania podanego w tabeli danych technicznych.

6. Postepowac zgodnie z wybrang technika.

7. Pouzyciu zdezynfekowac wycisk w sposob opisany w procedurze dezynfekdji (patrz pkt 9.719.8) i zdezynfekowac topat-

ke zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta.
9.7 DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE URZADZENIA: 0GOLNE SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIA
Uzywac przezroczystych i iedni h/wysteryli h akeesoriow. Wyciski nalezy zdezynfekowac
za pomoca Srodka dezynfekujacego przeznaczonego spe(jalnie dla silikonow kondensacyjnych. Uzycie nieodpowiedniego




srodka dezynfekujacego lub wiasciwego, ale przez zbyt diugi czas, moze spowodowac uszkodzenie wycisku.

9.8 DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE URZADZENIA: 0GOLNE INSTRUKCJE KROK PO KROKU

. Po wykonaniu wycisku nalezy go starannie przeptukac, aby usunac wszelkie pozostatosci i slady sliny (rys. 1C).

Usunac nadmiar wody.

Idezynfekowac wycisk za pomocq Srodka dezynfekujacego przeznaczonego specjalnie do silikonéw kondensacyjnych
(polisiloksandw), zanurzajac wycisk w roztworze lub spryskujac go bezposrednio, jesli uzyto Srodka do dezynfekdji przez
natryskiwanie (rys. 20). Przestrzegac instrukeji w zakresie czasu kontaktu dostarczonych przez producenta srodka de-
zynfekujacego. Przetestowano do tego celu srodki dezynfekujace na bazie czwartorzedowej soli amonowej oraz reduk-
tory napiecia powierzchniowego. Wiecej informacji na temat kompatybilnosci i efektywnosci Srodkéw do dezynfekgji
wyciskow znajduje sie w instrukji zastosowania poszczegdlnych srodkow.

10. DANE TECHNICZ!

(zas uzytku klinicznego i dane techniczne podano w tabeli 1.

1-1504823

2 - (zas mieszania

3 - Minimalny czas obrobki* (150)

4 - (zas obrobki klinicznej* (w tym czas mieszania)

5 - Czas w jamie ustnej**

6 - Czas wigzania

7 - Elastyczno$¢ umozliwiajaca wyjecie

8 - Twardos¢ w skali Shore’a typu A po 1 godzinie

9 - Proporcje mieszania baza:katalizator

* (zasy te s3 przewidziane od poczatku mieszania w temperaturze 23°C/73°F przy 50% wilgotnosci wzglednej. Intensywne
mieszanie, wysoka temperatura i nadmierna dawka produktu Indurent Gel powoduja skrécenie tych czasow. Niska tempe-
ratura i niewystarczajaca dawka powoduja wydtuzenie tych czasow.

**(zas w ustach jest przewidziany dla temperatury 35°C/95°F. Stosowanie wigkszej ilosci produktu Indurent Gel skrdci ten
«zas, a stosowanie mniejszej ilosci wydtuzy go.

11. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Produkty te powinny by¢ stosowane w icznym (certyfikowane prawnie publiczne
lub prywatne placowki stuzby zdrowia). Temperatura otoczenia podczas uzywania produktu powinna wynosic 23 °C/73 °F
(wyzsza temperatura skraca czas pracy, a nizsza wydtuza o). Nie nalezy wykorzystywac produktu po uplynieciu daty waz-
nosci okreslonej na opakowaniu. Produkt powinien by¢ przechowywany w temperaturze otoczenia pomiedzy 5°C/41°F and
27°C/ 80°F. Chronic przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Katalizator Indurent Gel nalezy przechowywac
w suchym miejscu w temperaturze od 5°C/41°F i 27°C/80°F. Nalezy chroni¢ produkt przed bezposrednim $wiattem stonecz-
nym i ewentualnym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym.

12. ODLEWANIE WYCISKU

Po zakoriczeniu dezynfekdji nalezy osuszy¢ wycisk przed natozeniem gipsu. Zaleca sie wykonanie odcisku w ciagu 72 godzin
od zakorczenia fazy dezynfekeji. Zaleca sie odlanie wycisku za pomoca gipsu typu 3 (np. Elite Model/Model Fast — Zher-
mack) lub 4 (np. Elite Rock — Zhermack) zgodnie z instrukcjami producenta.

13. PRZECHOWYWANIE WYCISKU

Wyciski nalezy przechowywac w temperaturze otoczenia, w suchym miejscu, chroniac je przed bezposrednim $wiattem
stonecznym.

14. WAZNE UWAGI

Informacje przekazane w dowolnej formie, rowniez podczas prezentagji, nie zwalniaja uzytkownika z przestrzegania
instrukgji. Uzytkownik powinien sprawdzic, czy produkt nadaje sie do planowanego zastosowania. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody, w tym poniesione przez osoby trzecie, wynikajace z nieprzestrzegania instrukgji stosowania
lub uzycie niezgodnie z przeznaczeniem. Odpowiedzialnos¢ producenta za szkody jest ograniczona do wartosci dostarczo-
nego produktu. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem medycznym nalezy zgfaszac producentowi wyrobu oraz

odpowiednim organom odpowiedzialnym.
g; 3 lata trwatosci od daty produkgji.

wiro

Ten symbol stuzy do identyfikacji wyrobu medycznego zgodnie
2 definicja zawarta w rozporzadzeniu UE 2017/745.




