IFU APLODENT COLD INSTRUCTIONS FOR USE - EN

I. Product descriptio
Aplodent Cold: acrylic resin for fast cold polymerisation for the repair of dental dentures.
Classification according to 150 20795-1: Type 2, Class 1
Performance parameters: The data necessary for the correct processing of the materias are given in Table 1.
Indications for use
Aplodent Cold: repair of removable complete dentures, partial dentures, acrylic frame denture parts and acrylic orthodontic appliances.
Clinical benefits
Restoring biting and chewing function to dentures damaged during use.
Restoration of orthodontic appliances damaged during use to correct the dentition or prevent secondary movement of the corrected
teeth.
Target group(s) of patients and potential users of devices
Users: Dental technology professionals - certified dental technicians making dental prostheses.
Patients: People of al ages and genders, dental prosthesis users.
Acrylic braces users, children, adolescents, adults.
Contraindications
Do not use the device in patients with a diagnosed lack of resistance to allergenic agents, including the components of the device. In
such cases, use a different material, suitable for the patient.
Do not carry out repairs, linings or other direct work in the patient's mouth.
Do not use the product by pregnant women or nursing mothers in the dental technician group.
Product form
Separately: mix of powder in plastic containers and liquid in glass bottles.
Main components
Powder: polymethylmethacrylate.
Liquid: methyl methacrylate, ethylene glycol dimethacrylate, N,N dimethyl-p-toluidine.
Product compatibili
For use with acrylic artificial teeth and acrylic dental prostheses.
Safety instructions
Warnings
H225 Highly flammable liquid and vapour.
H315 Iritating to skin.
H317 May cause an allergic skin reaction.
H335 May cause respiratory irritation.
The components of the product and the dust generated during denture repair can cause mechanical ritation to the eyes.
Temperature- and UV-sensitive liquid. Uncontrolled polymerisation reaction possible.
Precautions
In case of any allergic reaction, stop work immediately and consult a dermatologist.
P210 Keep away from heat/sparks/open flames/hot surfaces. - Smoking prohibited.
P261 Avoid breathing dusl/fume/gaslmls!/vapouv/spray
P280 Wear protect ction.
P303 +P361 + P353 - IF ON SKIN (or hair): Immedlaiely remove all (on(amlna(ed dlothing. Rinse skin under a jet of water [or shower].
P501 Dispose of contents/container to an authorised waste collector.
Itis recommended to use HDPE polyethylene gloves for hand protection; a filtering face mask suitable for liquids for respiratory pro-
tection, safety goggles and work clothing.
The use of forced room ventilation and stationary exhaust systems is advisable.
Rinse eyes with water if product component or dust comes into contact with eyes. Contact with a doctor is advisable
in case of iritation.
Do not eat or drink while handling the material. In case of accidental ingestion of an ingredient of the product, contact a doctor im-
mediately.
Do not pour the liquid down the drain.
Before using the product again, check that the liquid retains its properties. Stop using the product if there are visible signs of density
change, turbidity or colour change.
ion to be given i
In order to reduce residual monomer, it is advisable m suak the denture in water during the first three days of use.
If symptoms of an allergic reaction or iritati i f the denture i and consult a doctor.
The strong oxidising agents in cleaning preparations and mouthwashes can change the colour of the material after polymerisation.
Unscented soap, various denture cleaners and denture care products that do not contain abrasive substances can be used to clean the
repaired denture material.
Itis advisable to wash the dentures from time to time in a vibration washer filled with a special cleaning liquid for dentures.
‘The material is not resistant to prolonged exposure to alcoholic beverages.
The site of the repaired prosthesis may change colour or lose its original physical properties if it comes into contact with chemicals
oris not properly handled.
Report any repeated damage to the denture during the period of use to the dentist. Repairs may only be carried out by a dental tech-
nician.
Ifapi dent ee a doctorimmediately, The material
Side effects
Dental technicians
Irritation, ~ redness  or  hypersensitivity ~ symptoms incuding  the  occurrence  of  anaphylactic  shock
In case of allergy to any of the product components.
Patients
Irritation, inflammation and allergic reactions of the oral cavity caused by residual monomer leaching from the repaired denture.
Storage conditions
Heat- and UV-sensitive liquid. Protect from light and UV radiation.
Store the product in original, tightly closed packaging, in a dark and well-ventilated room, at a temperature of 5-25°C, out of the

isnot visible on X-rays.

reach of third parties.

Waste treatment

Dispose of in accordance with current business waste management regulations.

Cardboard packaging, labels, instructions: ‘municipal paper.
Powder: non-hazardous - mixed municipal waste.

Powder packaging: segre municipal plastic.

Liquid and liquid bottle - hazardous waste, follow hazardous waste managemen( regulations (storage, transport and disposal) and
hand over to a professional hazardous waste collector.

Directions for use

Preliminary steps

Read the instructions carefully before using the product.

Ensure that the patient for whom the denture repair is being carried out has not been diagnosed with an immune deficiency to al-
lergenic agents.

Fach  time  before reusing the  product, check that the  liquid  retains its  properties.
Stop using the productif there are visible signs of density change, turbidity or colour change.

Preparatlun
f the

Remuve any deposits of tartar and bacterial plaque fmm the surface of the repaired denture. Use protective gloves and masks. The
Denture Cleaner by Everall7 is recommended for cleaning the denture. Wash the cleaned denture with warm water.
Preparation of the denture for repair
Use classic acrylic and composite teeth for the partial denture. The teeth should have the mucosal part ground down at the time of
setting.
Wet the mucosal part of the acrylic teeth with the monomer.
Thoroughly prepare the repaired denture site using the standard method.
Clean the damaged denture site and moisten with monomer.
Preparatlun of the material
To facilitate di ion of the powder in th
and product \abels .
Measuring and mixing ingredients
io: (Table 1.). ified mi io of th i ill resultin
aporous structure, reduced mechanical properties and increased residual monomer content in the repaired prosthesis.
Mixing of ingredients and application
Pour the correct amount of liquid into a chemically resistant vessel and carefully measure out the amount of powder used. Mix the
powder and liquid thoroughly with a spatula for about 30 seconds. The liquid acrylic dough is suitable for working.
Polymerisation
Pressure equipment with a minimum working pressure of 2 bar is required. Polymerise the material in water using the parameters.
showninTable 1.
Residual monomer reduction

hake the powder and liquid cont: 2or 3 times as shown on the packaging

+48602701001

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use. Users are obliged to check
that the product is suitable for the intended use. The manufacturer is not liable for damage, including to third parties, resulting from
resulting from non-compliance with the instructions or unsuitability for use. The liability of the manufacturer is in any case limited to
the value of the products supplied.

This symbol indicates a medical device as defined in EU Regulation 2017/745.

IFU APLODENT COLD MANUAL DE USO - ES

Guardar el producto en su envase original, bien cerrado, en un lugar oscuro y bien ventilado, a una temperatura de 5-25°C, fuera del
alcance de terceros.

Procedimiento con desperdicios

Los residuos deben desecharse conforme fas normas nacionales.

Envases de carton, etiquetas, instrucciones: residuos generales segregados no peligrosos - papel.

Polvo: no peligroso - residuos generales mezclados.

Envases de polvo: residuos generales segregados no peligrosos - pléstico.

Liquido y botella del liguido - residuos peligrosos, seguir las normas de gestisn de residuos peligrosos (almacenamiento, transporte y
eliminacién) y entregar estos residuos a una empresa autorizada.

1. Descripcion del producto

Aplodent Cold: material acrilico de polimerizacion rpida en frio para la reparacion de prétesis dentales.

Clasificacion seguin 1S0 20795-1:Tipo 2, Clase 1

Parametros de uso: Los datos necesarios para procesamiento correcto de los materiales se indican enTabla 1.

Indicaciones de uso

Aplodent Cold: reparacion de prétesis completas removibles, protesis parciales, piezas de protesis con estructura acrilica y aparatos
acrilicos de ortodoncia.

Ventajas dinicas
i de mordeduray masticacion d dentales dafiad
Recuperacion de funciones de ajuste de dientes o prevencidn d de dientes de aparat onticos danados durante
eluso.
po 0 grupos de paci i ios de prodt
Usuarios: Profesionales del sector de tecnologia dental - técnicos dental ificados que fabrican prétesis dental

Pacientes: Personas de diferentes edades y sexos, usuarios de protesis dentales.
Usuarios de ortodoncias acrilicas, nifios, adolescentes, adultos.
Comtri i

Observe the recommended mixing ratios, temperature and setting time of the acrylic dough and
In order to reduce the residual monomer content, extend the polymerisation time; after polymerisation, the finished denture should
be soaked in water at room temperature for 12 hours before being handed over to the dentist; this step can also be carried out by the
patient after handing over the denture by the dentist.
Final treatment of the repaired prosthesis
Use the standard method of treatment. Polish with 4Shine products, Pumice and Polishing Paste by Everall7.
The repair area should be polished thoroughly. The scratches left behind are where dirt accumulates.
Do not overheat the material during the machining and polishing process - permanent changes to the material structure may occur
leading to an increase in the presence of residual monomer in the repaired prosthesis.
Packaging and transportation of the repaired denture to the dental surgery: The repaired denture should be protected from
‘mechanical damage and heat and handed over to the dentist.
Hygiene, sterilisation, disinfection
Product
The device is intended for repeated use. Itis not suppli i i sterilisation or disinfecti
of good laboratory practice in technical-dental laboratories to protect the device from contamination.
Denture after the repair has been carried out.
As there is a risk of transmission of infection, the repaired prosthesis should be washed and disinfected before being placed back in
the patient's mouth.
For disinfecting dentures repaired with the material, it is recommended to use disinfectants intended by their manufacturers for disin-
fecting dental prostheses following the manufacturer's recommended procedures.
Alternatively, agents based on at least 65% ethyl or propyl alcohol can be used. The denture should be sprayed with the disinfectant
solution and then wiped gently dry with a paper tissue. Ready-to-use disposable wipes soaked in the disinfectant solution can also be
used. In addition, the denture should be washed with warm, soapy water. Give the appropriate information to your dentist.
See imprint on product labels and packaging for batch number and expiry date.
The expiry date refers to the unopened package when stored correctly.
Do not use the product after the expiry date.
Additional information

Serious incident reporting: any serious incident related to the product must be reported to the manufacturer and to the competent
au\honty inaccordance with local regulations.

y for the identification of ontents

Reference number, product name, colour, pack size, batch number and expiry date - printed on the product packaging.
See table below for package contents.
Assortment*
Colour shades

to use. Use the principles.

Aplodent Cold

0- transparent
26 - pink veined

27 - milky pink veined
29 - coppery pink veined
41 - pink reddish

42 - pink reddish veined
65 - plummy pink veined

Packaging

Aplodent Cold Powder Liquid

No utilizar el producto en personas con diagnosticada falta de inmunidad a agentes alergénicos, incluidos los componentes del produc-
to. En tales situaciones, utilizar material diferente, adecuado para el paciente.

No realizar i imi uotros trabajos directos en la boca del paciente.

Este producto no puede ser utilizada por -mujeres embarazadas o en periodo de lactancia en el grupo de técnicos protésicos dentales.
Forma del producto

Componentes separados: mezcla de polvo en recipientes de pldstico y liquido en botellas de vidrio.

Principales componentes

Polvo: polimetilmetacrilato.

Liquido: ilato de metilo, di ilato de etilenglicol, N,N dimetil-p-toluidina.

Para uso con dentaduras postizas acrilicas y protesis dentales acrlica
Indicaciones de seguridad

Advertencias

H225 - Liquidos y vapores facilmente inflamables.

H315 - Provoca irritacién cuténea.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H335 - Puede causar irritaci6n de vias respiratorias.

L del producto y el polvo g do durante la reparacion de dentadura pueden causar irritacion mecanica en los ojos.
Fluido sensible a la temperatura y rayos UV. Es posible una reaccion de polimerizacién incontrolada.
Medidas de seguridad

En caso de cualquier reaccion alérgica, cesar el trabajo y consultar con un dermatdlogo.

P210 - Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, lama abierta o superficies calientes. - Queda prohibido fumar

P261 - Evitar respirar neblina / vapores / liquido fumlgadu
e . .

0- Ut quantes adecuados. /Usese proteccién para los ojos/la cara.
P303 + P361 + P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (0 el cabello): quitar toda la ropa y calzad
Enjuagarla piel bajo un chorro de agua [0 ducha].

P501 - Eliminar el i pi itorizada para el de residuos.

Se recomienda utilizar quantes de polietileno de alta densidad HDPE, parala p mascarilla decuad:

Acciones previas

Leer atentamente el manual, antes de utilizar el producto.

Asequrarse de que el paciente que utilizaré la dentadura postiza reparada no ha sido diagnosticado con una inmunodeficiencia a los.
agentes alergénicos.

(ada vez, antes de volver a utilizar el producto, comprobar que el liquido conserva sus propiedades. Interrumpir el uso del producto si
hay signos visibles de cambios de densidad, turbidez o cambios de color.

Preparacion

6n de la dentad d

inar acumulaciones de sarro y placa bacteriana de la superfici reparada. Utilizar guantes y illas de proteccién.
Se recomienda usar producto para limpiar dentaduras postizas Denture Cleaner de la marca Everall7. Lavar la dentadura limpia con
agua thia.

dela dentads

paral
UNIZEI dientes cldsicos acrilicos y de material compuesto, para sustituir dientes de protesis parciales. Los dientes deben estar lijados en
parte que entra en contacto con la mucosa, para su posicionamiento.

Humedecer con mondmero, la parte de dientes acrilicos que entra en contacto con la mucosa.

Preparar minuciosamente la zona de la dentadura reparada, utilizando el método estandar.

Limpiar la zona dafiada de la dentadura y humedecer con monomero.

Preparacion del material

Para failitar la dispersidn del polvo en el monomero, agitar los envases de polvo y liquido 2 6 3 veces, tal y como se indica en el envase
y en las etiquetas del producto.

Mediry mezclar ingredientes

Proporcion de mezcla recomendada: (Tabla 1.). Menerse estn(tamente ala pmpnr(lon indicada de los mgvedlemes enla mezda

Envases

Aplodent Cold Polvo Liquido

1kg,500g,100g 500 ml, 250 ml, 50 ml

* Para informacion de disponibilidad, consultar al distribuidor.
Parametros de aplicacion (1)

Parametros de aplicacién Aplodent Cold

1 | Proporcion de mezcla polvo /| 10g/7ml
liquido

2 | Tiempo de utilidad de la masa | ~2 min
(23£2°C)

3 | Polimerizacion: minimo 10 min - 55°C 2 bar

meétodo de presion

Por favor, remitir cualquier comentario acerca de nuestros productos a nuestra direccion.

Pueden obtener informacion detallada acerca de todos los materiales de la marca Everall7 llamando a siguiente niimero de teléfono:
+48602701001

Cualquier informacion facilitada de cualquier forma, incluso durante las demostraciones, no anula el contenido d este manual. Los
usuarios estan obligados a comprobar que el producto es adecuado para el uso previsto. El fabricante no se hace responsable de los
dafios, incluso a terceros, derivados del incumplimiento del manual o de una utilizacion inadecuada. La responsabilidad del fabricante
se limita, en cualquier caso, al valor de los productos suministrados.

Este simbolo designa un producto sanitario segun define el Reglamento 2017/745 de la UE.

IFU APLODENT COLD MODE D'EMPLOI -FR

1. Descriptions du produit
Aplodem(om Résine acrylique a polymérisation rapide par refrodi pour les réparations de prothéses dentail

lugarauna estruc y y
enla protesis reparada.
Mezcla de ingredientes y aplicacion
Verter cantidad adecuada de liquido en un recipiente quimicamente resistente y medir cuidadosamente la cantidad de polvo utiliza-
da. Mezclar bien el polvo y el liquido con una espatula, durante unos 30 sequndos. Una masa acrilica liquida es apta para el trabajo.
Polimerizacion
Se requiere un equipo a presion, con una presién de trabajo minima de 2 bar. Polimerizar el material en agua, segin pardmetros in-
dicados enTabla 1.
Reduccién de monémero residual
Atenerse a las fones de mezcla la
del proceso de polimerizacin.
Para reducir el contenido residual de monémero, prolongar el tiempo de polimerizacién. Tras la polimerizacion, la dentadura acabada
debe remoj aguaa imbiente durante 12 horas antes de entregarla al dentista. Esta tarea también puede ser reali-
zada por el dentista, cuando el dentista le entregue la dentadura.
Tratamiento final de la prétesis reparada
Utilizar el método estandar de tratamiento. Pulido con productos 4Pulir, Piedra pémez y Pasta de pulir de Everall7.
Pulir detalladamente la zona reparada. Cualquier grieta contribuird a la acumulacién de suciedad.
No sobrecalentar el matenal durante el pru(esu de mecamzadu y pulldo pueden producirse cambios permanentes en la estructura del
material quei an la presencia d 0
Embalaje y transporte de la dentadura reparada a la (rmsulta del dentista: la dentadura reparada debe protegerse de dafios
‘mecanicos y del calor. Seguidamente, debe ser entregada al dentista.

y el tiempo de fraguado de la masa acrilica y los pardmetros

para liquidos para la proteccion de vias respiratorias, gafas de sequridad y ropa de trabajo.

Se recomienda utilizar la ventilacion forzada de las habitaciones y sistemas de extraccion fijos.

En caso de contacto de componentes del producto o polvo con los ojos, enjuagar con abundante agua. En caso de irritacidn, se reco-
mienda acudir a un médico.

No comer ni beber mientras se trabaja con el material. En caso de ingestion accidental de un ingrediente del producto, ponerse inme-
diatamente en contacto con un médico.

No verter el liquido por el desagiie.

Antes de volver a utilizar el producto, comprobar que el liquido conserva sus propiedades. Interrumpir el uso del producto si hay signos
visibles de cambios de densidad, turbidez o cambios de color.

Para reducir el 0 idual, jabl ir la dentadt durante los tres primeros dias de uso.

Si aparecen sintomas de reaccion alelql(a oirritacion, dejarinmediatamente de usarla prétesis y acudir a un médico.

Los agentes oxidantes fuertes, contenidos en productos de limpieza y enjuagues bucales pueden cambiar el color del material tras

la polimerizacion.

Para limpiar una dentadura reparada con el material, utilizar jabon sin perfume, diversos limpiadores de dentaduras postizas y produc-

tos para el cuidado de las dentaduras postizas que no contengan sustancias abrasivas.

Se recomienda lavar la protesis de vez en cuando en un dispositivo de lavado por vibraciones, con un liquido de limpieza especial para

protesis termoplasticas.

El material no es resistente a efectos duraderos de exposicion a bebidas alcohdlicas.

La zona de la prétesis reparada puede cambiar de color o perder sus propiedades fisicas originales si entra en contacto con productos
. A

3 | Polymerization: minimum 10 min - 55°C 2 bar

Water polymerization:

Please send any comments on our products to our address.
For more detailed information on all Everall7 materials, please call:

q p! 3
Informar al dentista de cualquier dafio repetido en la dentadura durante el periodo de uso. Solamente el personal técnico cualificado

En caso de ingesta de un trozo de dentadura reparada, acudir inmediatamente al médico. El material polimerizado no es visible en

Irritacidn, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad, incluido el choque anafilictico, en caso de alergia a alguno de los ingre-
dientes del producto.
Paci

1kg,500g,100g 500 ml, 250 ml, 50 ml
*Please contact your distributor for information on product availability.
Application parameters (1) puede reparar las dentaduras postizas.
Application parameters Aplodent Cold imagenes Rx.
Efectos indeseados
1 | Mixing ratio powder / liquid 10g/7ml Técnicos de protesis dentales
2 | Shelf life of dough (23+2°C) ~2min

n, inflamacion y reacciones alérgicas de la cavidad bucal causadas por la lixiviacion del monomero residual de la dentadura
reparada.

Condiciones de almacenamiento

Fluido sensible a la temperatura y rayos UV. Proteger de la luz y los rayos UV.

Producto
El produc d destinado para un uso repetido. estéril y tampoco es necesario esterilizarlo o desinfectarlo antes de su
uso. Atenerse alas buenas prcticas de laboratorio técnico-dentales para proteger el producto de la contaminacion.
Dentadura postiza tras su reparaci
Debido al riesgo de transmision de infecciones, la protesis reparada debe lavarse y desinfectarse antes de volver a ser colocada en la
boca del paciente.
Desinfectar prof d te material,
de protesis dentales, siguiendo por el fabricante.
También pueden utilizarse productos a base de al menos un 65% de alcohol etilico o propilico. La dentadura debe rociarse con una
solucién desinfectante y luego secarse suavemente con un pafiuelo de papel. También pueden utilizarse toallitas desechables impre-
gnadas en solucion desinfectante. Ademés, la dentadura debe lavarse con agua tibia y jabén. Comunicar la informacion pertinente
al dentista.
Nimero de lote y fecha de caducidad - ver impresion en las etiquetas y envases del producto.
La fecha de caducidad se refiere al envase sin abrir, quardado correctamente.
No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
Informaciones complementarias

Notificacion de incidentes graves: cualquier incidente grave relacionado con el producto, debe ser comunicado al fabricante y a la
autoridad (umpeteme sequin la normativa local.

laidentificacién del productoy itenido del

Nimero de referencia, nombre del producto, color, tamaio del envase, nimero de lote y fecha de caducidad: impresos en el envase
del producto.
Contenido del envase - ver Tabla a continuacion.
Lista de productos *
Tonos de color

desinfeccion

Aplodent Cold

0 - incoloro

26 - rosa veteado

27 - rosa lechoso veteado
29 - rosa cobrizo veteado
41 -rosa rojizo

42 - rosa rojizo veteado
65 - rosa ciruela veteado

150 20795-1: Type 2, Classe 1
(ilattens iques : les données nécessaires au traitement correct des matériaux sont indiquées dans
leTableau 1.
Désignation
Aplodent Cold: réparation des prothéses dentaires complétes, des prothéses partielles, des parties acryliques dans les prothéses squ-
elettiques et appareils orthodontiques amovibles en acrylique.
Bénéfice dinique

ion des proth

p lors de ' Il(tha(IUﬂ des fonctions de morsure et de mastication.
Rétablissement du bon fonctionnement des appareil éslors de leur utilisation afin de corriger la dentition
ou d'empécher le mouvement secondaire des dents corrigées.
pe bl de pati il évus d
Les utilisateurs
Les professionnels du secteur de la technologie dentaire — techniciens dentaires certifiés qui effectue
des protheses dentaires.
Les patients
Personnes de tous ages et de tous sexes, utilisateurs de protheses dentaires. Utilisateurs d'appareils dentaires en acrylique, enfants,
adolescents, adultes.
Contre-indications
Ne pas utiliser le produit chez les personnes diagnostiquées avec un manque de résistance aux facteurs allergenes, y compris les com-
posants du produit. Dans ces situations, utilisez un matériau différent adapté au patient.
Ne pas effectuer de réparations, de rebassage ou d'autres travaux avec la méthode directe dans la bouche du patient.
Ne pas utiliser le produit par les femmes enceintes et les méres allaitantes dans le groupe des prothésistes dentaires.
Assortiment
Séparément : mélange de poudre dans un récipient en plastique; liquide dans des bouteilles en verre.
ingrédients principaux
Poudre : polyméthacrylate de méthyle.
Liquide : méthacrylate de méthyle, diméthacrylate d'éthyléne glycol, N,N diméthyl-p-toluidine.
Compatil des produits
Pour une utilisation avec des dents artificielles en acrylique et des prothéses en acrylique.
Conseils de sécurité
Mentions de danger
H225 Liquides et vapeurs hautement inflammables.
H315 Provoque une irritation cutanée.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H335 Peut rriter les voies respiratoires.
Les composants du produit et la poussiére générée lors de la réparation des prothéses peuvent provoquer une irritation mécanique
des yeux.
Le liquide sensible a la température et aux rayons UV. Une réaction de polymérisation incontrdlable est possible.
Conseils de prudence
Informations pour techniciens dentaires:
En cas de réaction allergique, arrétez immédiatement de travailler et consultez un dermatologue.
P210 Eloigner de la chaleur/etincelles/flammes nues/surfaces chaudes — Ne pas fumer.
P261 Unikac wdychania pytu/dymu/gazu/maty/par/rozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy.
P303 + P361 + P353 — EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés.
Rincer la peau a I'eau [ou se dnu(her]
PS01 Eliminer le i émentala
Pour la protection des mains il est recommandé d'utiliser des gants en polyéthyléne HDPE ; pour la protection respiratoire un masque
facial filtrant adapté aux liquides ; des lunettes de sécurité et des vétements de travail.
Il est conseillé d'utiliser une ventilation forcée des locaux et des systemes d'évacuation des postes de travail.
En cas de contact du composant du produit ou de la poussiére avec les yeux, rincez-les & I'eau. En cas d'irritation le contac avec un
médecin est recommandé.
Ne pas manger ni bulre pendant le travail avec le matériau.
En cas d'ingesti lle d' posant du produit, contacter immédi un médecin.
Ne versez pas le liquide dans aux égouts.
Avant de réutiliser le produit, vérifiez si le fluide conserve ses propriétés.

Encasde slgnes visibles de (hangement de dens\te, de op(\te ou de décoloration, arrétez d'utiliser le produit.

fournir
Il est conseillé de tremper la prothése dans I'eau les twls premiers jours d'utilisation dans les moments sans utilisation afin de réduire
le monomere résiduel.
En cas de signes de réaction allergique ou d'irritation, cesser immédiatement d'utiliser la prothése avec rebasage et contactez votre
médecin.
Les oxydants puissants contenus dans les nettoyants et les bains de bouche peuvent dégrader la surface et changer la couleur du re-
basage dentaire aprés polymérisation.
Aprés chaque repas, la prothése doit étre lavée avec une brosse douce sous I'eau courante froide.
Pour le nettoyage, vous pouvez utilser du savon non parfum, diverses préparations pour le nettoyage et 'entretien des prothéses
dentaires qui ne contiennent pas de substances abrasives.
Lavez la prothése pendant la période de pause et rangez-la dans un récipient spécial destiné au stockage des prothéses. Ne laissez
pas la prothese au soleil et a proximité de sources de chaleur et de flammes nues. La prothése ne résiste pas aux effets a long terme
des boissons alcoolisées.
La prothése peut changer de couleur ou perdre ses propriétés physiques d'origine en cas de contact avec des produits chimiques ou
d'utilisation inapproprie.
Au cours de ['utilisation, périodiquement le patient doit faire inspecter la prothése avec son dentiste.
Signalez tout dommage a la prothese a votre dentiste. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par un prothésiste dentaire.
Si'un morceau de la prothése endommagé est avalé, consultez immédiatement un médecin. Le matériau aprés polymérisation n'est
pas visible sur les cliché radio.
Effets secondaires :
Pour les techniciens dentaires
Lirritation, le rougissant ou les symptémes d'hypersensibilité, y compris de choc anaphylactique en cas d'allergie a I'un des ingrédients
des produits.
Pour les patients
Lirritation, Iinflammation de la peau et des réactions allergiques orales causées par des monomeres résiduels rincé du matériau.
Conditions de stockage
Leliquide est sensible a la température et aux rayons UV.
Conserver les composants du produit dans 'emballage d'origine, dans une pié
dans un endroit inaccessible aux tiers.
Traitement des déches
Eliminer ément aux rés i licables en matiere de déchets.
Les emballages en carton, les étiquettes, les instructions — recyclable, éliminé comme un déchet municipal non dangereux.
Poudre : non dangereux - déchets courants mélangés.
Emballage en poudre : déchets courants triés non dangereux — plastique.
Emballages liquides et liquides - déchets dangereux, f a Ia i la gestion des déchets dang (stockage,
transport et élimination) et remettre a un desti i 6 dange
Mode demploi
Pour commencer
Lisez attentivement l'instructions avant d'utiliser le pmdmt
IIfauts'assurer que le patient pour leqy réalisée n'a pas de diagnostic d'absence d
Achaque fois avant de nouvelle utilisation du pmdul( vérifiez si le liquide conserve ses propriétés.
S'ily a des signes visibles de changement de densité, de turbidité ou de décoloration, remplacez le liquide par un neuf.
Préparation

etbien ventilée, a une tempéi de 5-25°C,

delaprothe

g
Retirez tous les dépots de tartre et de plaque bactérienne de la surface de la prothése réparée.

Utilisez des gants et des masques de protection. Il est recommandeé d'utiliser Denture Cleaner d'Everall7 pour nettoyer la prothése.
Laver la proth'ese nettuyéeé I'eau !iéde,

Lursque vous ajoutez des dents a a une pmmese pamelle, utilisez des dents classiques en acrylique et en composite. Les dents doivent
avoir place. Lap: q dents ylique doit & nettoyée
de lsolant et humidifiée avec le monomere.

Pleparez soigneusement le site de la prothése réparée en utilisant la méthode standard.

L its. és de la prothése dentaire doivent étre nettoyés et humidifiés avec un monomeére,

Préparation du matériel

Secouer le contenant de poudre et de liquide 2 ou 3 foi:
ser la poudre dans le monomére. Ouvrir le contenant de poudre et d
Aby ulatwi¢ rozpraszanie proszku w monomerze, potrzasnac pojemnikami z proszkiem oraz anem Jub3 razy, jak to jest pokazane
na opakowaniu oraz etykietach wyrobow.
Doser et mélanger les ingrédients
Proportion de mélange recommandée : (Tableau 1.). Respectez toujours le rapport de mélange spécifié des composants. Le non-re-
spect des instructions peut entrainer la formation d'une structure poreuse, une réduction des propriétés mécaniques et une augmenta-
tion de la teneur résiduelle en monomeére dans la prothése achevée.

Mélanger les ingrédients

Versez la quantité appropriée de liquide dans un récipient résistant aux produits chimiques et mesurez soigneusement la quantité de
poudre utilisée. La poudre et le liquide doivent étre mélangés soigneusement  'aide d'une spatule pendant 30 secondes environ. La
péte acrylique liquide convient au travail.

Polymérisation

Il est nécessaire d'utiliser un équipement sous pression avec une pression de service d'au moins 2 bars. Le matériau doit étre polymérisé
dans I'eau avec les paramétres indiqués dans le Tableau 1.

Réduction des monomeéres résiduels

ésur ' les éti d pmdu'\tpuuvaidevédisper—

Observezlespwpamons de melange,la(empevatuvee(Iewmpsdepnsede‘ ite lique ainsi que I étres du p d
iau d Pounedulrela(eneur ere résiduel prolongerle érisation. Avant de la
ttre au dentiste, la érisation doit étre trempée pendant 12 heures dans de I'eau a tempér biant

cette activité peut également étre réalisée par le patient aprés la remise de la prothése par le dentiste.

Traitement de la prothése réparée

Appliquer un traitement avec la méthode standard. Polir avec une pierre ponce Pumeks et de la pte a polir 4Sine, Pasta polerska
produit par Everall7. Bien polir la zone de réparation. Les rayures laissées sont des endroits ol la saleté s'accumule. Ne pas surchauffer
le matériau pendant le traitement et le polissage - des modifications permanentes de la structure du matériau peuvent se produire,
emvamant une augmentation de la teneur en monomére résiduel dans la prothése finie.

ettransport de la prothése réparée au cabinet dentaire : La prothése réparée doit étre protégée contre les dommages
mécaniques et les températures élevées et remise au dentiste.
Hygiéne, stérilisation, désinfection
Produit

Le produit est réutilisable. Il n'est pas fourni stérile et il n'est pas non plus nécessaire de le stériliser ou de le désinfecter avant utili-
sation. Pour protéger le produit contre la pollution, appliquer les principes de bonnes pratiques de laboratoire dans les laboratoires
techniques et
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Pour protéger le produit contre la pollution, appliquer les principes de bonnes pratiques de laboratoire dans les laboratoires techniques
et dentaires.

La prothése aprés la réparation

Comme il existe un risque de transmission d'infection, la prothése réparée doit étre nettoyée et désinfectée avant d'étre replacée dans
la bouche du patient.

Pourla désinfection des prothé du matériel il est 6 d'utiliser des dési

ala désinfection des prothéses dentaires, en respectant les procédures recommandeées par le fabricant.
Des agents a base d'alcool éthylique ou propylique a au moins 65% peuvent également étre utilisés. La prothése doit étre pulvérisée
avec un désinfectant, puis il faut I'essuyée délicatement avec un mouchoir en papier.

Vous pouvez également utiliser des lingettes jetables imbibées d'une solution désinfectante.

La prothése doit également étre lavée a I'eau tié Fournir des i fons appropriées au dentiste.

Numéro de lot et date de péremption : voir les mentions légales sur les étiquettes et les emballages
des produits. La date d'expiration fait référence a 'emballage non ouvert stocké correctement. Ne pas utiliser le produit aprés la date
de péremption.

Information additionnelle

Signalement des incidents graves : tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et
al'autorité compétente confurmemem aux réglementations locales.

Données nécessail ification du produit et du cont

Numéro de référence, nom du produit, couleur, taille de 'emballage, numéro de lot et daie de péremption : imprimés sur 'emballage
du produit.

Contenu de I'emballage : voir Tableau ci-dessous.

Assortiment *

Couleurs disponibles *

destinés parleurs fabricants

Aplodent Cold

0 - transparent

26 - rose veiné

27 - veiné rose laiteux

29 - veiné rose cuivré

41 - rose rougeatre

42 - rose veiné de rougeatre
65 - veiné rose prune

Emballage

Aplodent Cold Poudre Liquide

1kg,5009,100g 500 ml, 250 ml, 50 ml

* Les informations sur la disponibilité de |'assortiment sont fournies par le distributeur.

Parameétres d'application (1)

Parametros de aplicacién Aplodent Cold

1 Proportion de mélange poudre / liquide | 10g/7 ml

2 | Temps de préparation de la pate | ~2min
(23+2°C)

3 | Polymérisation minimum 10 min - 55°C 2 bar

Méthode de pression

Veuillez envoyer vos commentaires concernant nos produits a notre adresse.
Les informations plus  détaillées sur les produits Everall7 vous pouvez obtenir en appelant le numéro
+48602701001.

Les informations fournies de quelque maniére que ce soit, méme lors d'une démonstration, n'invalident pas la notice d'utilisation
du produit. Il appartient a ['utilisateur de vérifier que le produit est adapté a 'usage auquel il est destiné. Le fabricant n'est pas re-
sponsable des dommages, y compris les dommages a des tiers, qui résultent du non-respect des instructions ou de I'inadéquatic

Proszek: polimetakrylanu metylu.

Plyn: metakrylan metylu, dimetakrylan glikolu etylenowego, N,N dwumetylo-p-toluidyna.

Kompatybilnos¢ wyrobu

Do stosowania z akrylowymi zebami sztucznymi oraz akrylowymi protezami dentystycznymi.

Wskazéwki bezpieczenistwa

Ostrzezenia

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H315 Dziata drazniaco na skére.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.

H335 Moze powodowac podraznienia drég oddechowych.

Sktadniki wyrobu oraz pyt powstajacy podczas wykonywanla naprawy pm!ez mngq powodowa¢ mechaniczne podraznienia oczu.
Plyn wrazliwy na temperature jowanie V. Moziwe st wystapienis j reakgi polimeryzadji.
Srodki ostroznosc

W przypadujakieolwiek eakialergicane natychmiast przerva prace i skonultowa i  earzem dermatlogiem.

oF dala od zrédet ciep o ognia/goracych powierzchni, - Palenie wzbronione.
P261 Unikac wdychania pym/dymulgazu/mgfy/pav/mzpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice

twal
P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): naty(hmlas( 2djaé caly zanieczyszczong odziez. Sptukac
skore pod s\mmlemem wody [lub prysznicem].
ik usuwac do i dbiorcy odpadaw.
Zaleca sig stosowanie rekawiczek z polietylenu HDPE dla ochrony rak; filtrujacej maski twarzowej odpowiedniej do ptynow dla ochrony
drog oddechowych, okulardw ochronnych i odziezy roboczej.
Wskazane jest stosowanie wymuszonej wentylacji pomieszczeri oraz stanowiskowych instalacji wyciagowych.
W razie kontaktu skfadnika wyrobu lub pylu z oczami przemy¢ je wodq. Kontakt z lekarzem jest wskazany
w przypadku wystapienia podraznieri.
Nie j nie pi¢ podczas pracy z materiatem. W razie przypadkowego spozycia skfadnika wyrobu natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.
Nie wylewac ptynu do kanalizadji.
Przed ponownym uzyciem wyrobu skontrolowac, czy plyn zachowje swoje whasciwosci, W przypadku wystapienia widocznych ladow
i gstoic, metieia ub iy zabarwinia aprestacuywani wyobi.
ia pacjentom / uz il protez
Weelu vedukq\ monomeru resztkowego wskazane jest, w chwilach wolnych od uz lia, moczenie p wwodzie w pierwszych
trzech dniach stosowania.
W przypadku wystapienia objawdw reakgji alergicznej lub podraznienia natychmiast przerwac uzytkowanie protezy i skonsultowac
sie z lekarzem.
Silne czynniki utleniajace zawarte w preparatach czyszczacych i ptynach do ptukania jamy ustne moga zmieniac kolor materiatu po
polimeryzagji.
Do czyszczenia naprawionej materiatem protezy mozna uzywac mydto bezzapachowe, rézne preparaty do czyszczenia i pielegnacji
protez dentystycznych, ktére nie zawieraja substancji sciernych.
Zaleca sie mycie protezy co jakis czas w myjce wibracyjnej wypefnionej specjalnym ptynem czyszczacym dla protez.
Materiat nie jest odporny na dfugotrwate dziatanie napojow alkoholowych.
Miejsce naprawianej protezy moze zmienic kolor lub straci¢ swoje pi $ciwosci fizyczne w przypadku kontaktu
chemicznymi lub niewtasciwej eksploatacji.
Wszelkie ponowne uszkodzenia protezy w okresie stosowania zgtaszac dentyscie. Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez
technika dentystycznego.
W przypadku potkniecia kawatka uszkodzonej naprawianej protezy natychmiast zgtosic sie do lekarza. Materiat po polimeryzaji nie
jest widoczny na zdjeciach RTG.
Dziatania niepozadane
Technicy dentystyczni

Podraznienie, ienienie  lub  objawy Zliwosci  wlacznie  z  wystapieniem szoku  anafilaktycznego
w alergii na ktdrykolwiek ze sktadnikow wyrobow.

Pagendi

Podraznienia, stany zapalne i reakcje uczuleniowe jamy ustnej spowodowane przez monomer resztkowy wyptukiwany z naprawionej
protezy.

Warunki przechowywania
Plyn wrazliwy na tempevatuvg i promieniowanie UV, Chroni przed Swiatiem i promieniowaniem UV.

W naprawianej protezie.
Mieszanie sktadnikéw i naktadanie
Do naczynia odpornego chemicznie wla¢ odpowiednia ilos¢ ptynu i starannie odmierzy¢ ilos¢ uzytego proszku. Proszek i ptyn mieszac
doktadnie szpatutka przez okoto 30 sekund. Piynne ciasto akrylowe nadaje sie do pracy.
Polimeryzacja
Wymagane jest stosowanie urzadzeft cisnieniowych o ciénieniu roboczym minimurm 2 bary. Material polimeryzowac w wodzie 2 zacho-
waniem parametrow podanych w Tabeli 1.
Redukcja monomeru resztkowego
Przestrzegac zalecanych proporcj mieszanie, temperatury i zasu wigzania ciasta akrylowego oraz parametrow procesu polimeryzadji.
W celu obnizenia zawartosci monomeru resztkowego wydfuzy¢ czas polimeryzacji; po polimeryzacji gotowg proteze przed przekaza-
niem dentyscie nalezy moczy¢ przez 12 godzin w wodzie o temperaturze pokojowel, te czynnosc moze rowniez wykonac pacient po
przekazaniu protezy przez lekarza dentyste.
Obrobka koricowa nipmwwnej pmezy
Stosowac obrébk da P ie produktami 4Shine, Pumeksem i Pasta polerska firmy Everall7.
Nalezy doktadnic ¢ miejsce naprawy. P Tysy s3 miejscem ia si zanieczyszczer,
Nie przegrzewaé materiatu podczas obrébi i procesu polerowania — moga nastapic trwate zmiany wstrukturze materiatu prowadzace
dowarostuobecnodc monameru vesztkuwega wnapravione]proeze.
transport i i naprawiong proteze nalec zabezpieczy¢ przed
uszkodzeniami mechanicznymi i wysoka tempera(urq, a nas‘epme przekazac dentyscie.

Higiena, sterylizacja, dezynfekdja
Wyréb
Wyrob jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Nie jest dostarczany w stanie sterylnym ani nie jest wymagana jego sterylizacja
lub dezynfekgja przed uzyciem. Do ochrony wyrobu przed zanieczyszczeniem stosowac zasady dobrych praktyk laboratoryjnych w
pracowniach techniczno-dentystycznych.
Proteza po wykonanej naprawi
Poniewa istnieje ryzyko przeniesiena infekcji naprawiona proteza powinna by¢ umyta i zdezynfekowana przed ponownym umiesz-
«czeniem w jamie ustnej pacjenta.

przezich orcow do dezyn-
fekaji protez dentystycznych zachowujac zalecane przez producenta procedury.

Mozna tez stosowac $rodki na bazie co najmiej 659% alkoholu etylowego lub propylowego. Proteze nalezy spryskac roztworem ¢rodka
do dezynekc, a nastepnie prztrzec delikatnie do sucha papierovig chustecka. Mozna t tosowa gotovie do uzydiajednorazowe
chusteczki nasaczong roztworem dezynfekcyjnym. Dodatkowo proteze nalezy umyc ciepta woda z mydtem. Przekaza¢ i

IFU APLODENT COLD WHCTPYKLINA OBCNYXUBAHUA - RUS

I. Onucanme npoaykTa

Aplodent Cold: matepuan ctomatonoruueckuii NoAUMEpHbIit ANA GbICTOIl XONOZHOI NONMMEPU3ALMM ANA PEMOHTA 3y6HbIX
npoTe308.

Knaccudmkauma cornacho 150 20795-1: Tun 2, Knacc 1

laHHbie, A i 06paboTKI noianbl B Tabnuue N1

Mokasanua K npuMeneHnio

Aplodent Cold: pemOHT CbeMHbIX MOMHbIX ¥ YACTHYHBIX MPOTE308, aKPUNOBLIX YacTeii BlorenbHbIX MPOTE30B W AKPUAOBBIX
OPTOAOHTHYECKUX aNNapaToB.

Knunuueckue npenmywectea

BoccraHosnenye 3y0HBIM NPOTE3aM BO BPEMA QYHKLIIE NPUKYCa 1 KeBaHWA.
BoccraHosienme P annaparos, B0 Bpem 9
U 3y6HbIX PAROB UM BTOPUYHOTO /IBWKEHNA NOYUHEHHDIX 3y60B.

Lienean ayauTOpUA WNM LeneBble FpyNMbI
Tonb3oBaTenw: Cneunanicrbl & OTpACTH 1 14ECKOM TeXHHKN - TEXHHKY- CThi

MaumenTbi: Jlioan pasHoro Bopacta W nona, Mcnonb3ylowwe 3yGHble npote3bl. Monb3osaTenu akpunosbix bpexetos, getw,
TIOAPOCTKH, B3POCTbie.

Npotugonokasanus

He ucnonb308atb NpoAyKT NIOAAM € HEALOCTATOYHOI YCTOMYMBOCTbIO K ANNeprudeckiim $akTopam, B TOM YMCe K MHTPeAMeHTaM
npoayKTa. B Takux cnyyasx CnesiyeT ucnonb3oBarb Apyroi Matepian, NoAXoAALLIi NaLKeHTy.

He BbINOMHATH NOYMHKY, 3aMeHy 06nMUOBKY Wik Apyrie paboTbl HENoCPEACTBEHHO BO Py NauyeHTa.

He 1enonb308aTb MPOAYKT GepemeHHbIM U KOpMALLIAM MaTEpAM B [pynne 3y6HbIX TeXHIKOB.

Oopma upenua

OTAenbHO: CMech MopoLLIKa B NNACTMACCOBLIX EMKOCTAX 1 XKMAKOCTU B CTEKAAHHbIX ByTbiKax.

OcHoBHble cocTaBnAlOWMe

TlopowoK: MonuMeTakpunan MeTwia

KuakocTb: MeTakpunan metuna, metakrylan metyly, NN -N1-TONYMANH.

CoBMeCTUMOCTb NPoAYKTa

[InA MCTIOMb30BaHIA C aKPIOBBIMU HCKYCCTBEHHBIMM 362N 1 aKpWIOBLIMA POTE3aMM.

CoeTbl no TexHuke GesonacHocTi

informacje dentyscie.
Numer partii i data waznosci — patrz nadruk na etykietach i opakowaniach wyrobow.
Data waznosci odnosi se do opakowania nieotwartego prawidtowo przechowywanego.
Nie uzywac wyrobu po uptywie daty waznosci.
Informacje dodatkowe
Lgtaszanie powaznych incydentow: wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i whasciwe-
mu organowi Igodme zlokalnymi przepisami.
Dane ji wyrobu i
Numer referencyjny, nazwa wyrobu, kolor, wielkosc opakowania, numer partii i data waznosci — nadruk na opakowaniu wyrobu.
Zawartosc opakowania — patrz Tabela ponizej.
Asortyment*
Odcienie barwne

Aplodent Cold

0~ bezbarwny
26 - 162 zylkowany

27 - mleczny réz zytkowany

29 - miedziany réz zytkowany
41 - czerwonawy réz

42 - czerwonawy roz zytkowany
65 - sliwkowy réz zytkowany

H225 Nlerko BocnnameHAEMbIE XIAKOCTb U HCNAPEHUA
H315 Bbi3blBaeT pasapaxeHue Koxi

H317 MoxeT BbI3BaTb anneprityeckyio peakuyio Koxu.
H335 MoxeT BbI3BaTb pa3aipaeHite AbixatenbHbiX nyTeii.

(ocTaB NpoAyKTa 1 Mbinb, npu IpOTe33, MOTYT Bbi3BaTb mas.
PacTBop wyBCTBUTENEH K parype n YO-u3ny . BoamoxHa peakuua

Mepbi npegocTopoxHoCTH

B cnyyae P i peakuun 161 6p: K

P210 XpaHuTb BAANK OT HCTOYHHKOB Te"ﬂa/W(Kp/OTKDbWUrB umﬂ/rupwv\x nosepxHocTeil.- He kyputb

P261 Ws6eratb BabixanuA i KUAKOCTH

P280 Hcnons308aTb B pAGOTe 3aUTHBIE MepUaTKI/3aLUHTHYIO ORKAY/3aULATY AN T1a3/33UHTY ATA IMUa.

P303 -+ P361+P353 — TIPY NOMAAEHIN HA KOXY (1w Ha Bonocbi): . MTpOMbIT Koy
110/} NPOTO4HOi BOA0IA (UM MoA Zywwiem).
P501 Conepxumoe/KoHTeliHep nepeaTh AnA yTUNM3aLM YNONHOMOYEHHOMY NONyYaTenio OTXO/0B..
[inA 3awmTel pyKk nepyaTku, i Macku ¢ 3AUMTHBIX
04KOB U paboueii opexab

e NpU6OPOB 1 BCTPOEHHBIX HA PaBouiX MeCTax BbITAKEK

ﬂpw TIONa/12HIN KOMNOHEHTA NPOAYKTA W MbiAM B 71a3a, UX CeAYET NPOMBITL UX BOAOH. B Cnyuae pasapaxeHia peKomenpyeTca
06paTUTbCA K Bpady. 3anpeuiaerca ynoTpednenme MAWM W KaNWTKOB BO BpemA paGoTel C MaTepuanom. B cryuae nonaganua
'MaTepiana B NHLICBOJ HEME[UIEHHO BbI3BATb Baya.

He BbinBaTb XUAKOCTb B KaHan3aumio.

Tlepes MOBTOPHBIM HCTIONb30BaHIEM NPOAYKTA YOEAMTLCA, 4TO KUAKOCTS COXPAHAET BCe CBOW CBOWCTBA. Mpi MOABNEHMM BHTUMbIX

Wyrdb pr ginalnych, szczelnie w ciemnym i dobrze i i, w
iemperamne 5 25°Cw m\ejs(u niedostepnym dla os6b trzecich.

al'utilisation.
Ce symbole indique un dispositif médical au sens du réglement UE 2017/745.

IFU APLODENT COLD INSTRUKCJA UZYCIA -PL

1. Opis produktu

Aplodent Cold: tworzywo akrylowe do szybkiej chtodnej polimeryzacji do napraw protez

Klasyfikacja wg ISO 20795 p2,Klasa 1

Parametry dzi niezbedne do ia materiatow s3 podane w Tabeli 1.

Wskazania do stosowania
Aplodent Cold: naprawy ruchomych protez catkowitych, czesciowych, akrylowych czesci protez szkieletowych oraz akrylowych apa-

ratow ortodontycznych.

Korzys

P protezom pod ia funkdji gryzienia i zucia.

P 6ceni podczas uz ia ich prawi j ia w celu korekty uzgbie-
nia lub iezeniu wtdrnego i ia sie korygowanych zebow.

Grupa docelowa lub grupy pacjentow i ji 2 likow wyrobow

i i jonalisciw branzy techniki j i technicy dentystyczni wykonujacy protezy dentystyczne.

Pacjenci: Osoby w réznym wieku i roznej pici, uzytkownicy protez dentystycznych.

Uzytkownicy akrylowych aparatéw ortodontycznych, dzieci, mtodziez, osoby doroste.

Przeciwwskazania

Nie stosowac wyrobu u 0s0b ze zdiagnozowanym brakiem odpornosci na czynniki alergenne, w tym na sktadniki wyrobu. W takich
sytuacjach zastosowac inny materiat, odpowiedni dla pajenta.

Nie wykonywa napraw, podscielen i innych prac metoda bezposrednia w jamie ustnej pacjenta.

Nie uzywac wyrobu przez kobiety w ciazy i matki karmiace w grupie technikow dentystycznych.

Postac wyrobu

Oddzielnie: mieszanka proszku w pojemnikach plastikowych i ptynu w butelkach szklanych.

Glowne sktadniki

Usnwac 2godhie cbowziymi prepisamio gospodarowaniu odpadamiz driaalnosi gospodarczel

Opakowanie kartonowe, etykiety, instrukgja: ni dpad) papier.
Proszek: niestanowiace zagrozenia — zmieszane odpady komunalne.
ie po proszku: ni iace zagrozenia dpady komunalne — plasuk
vanmazbmelkapupwme ndpadnlebezp\e(lny,stusowa(przemsyog podarce odpadami niebezpiecznymi e, trans-
port i utylizacja) i przekazac d j odbiorcy odpaddw ni
Sposdb uzycia

Czynnosdi wstepne
Przeczytac uwaznie instrukje przed uzyciem wyrobu.

Upewnic sig, e u pacjenta, dla ktorego jest wykonywana naprawa protezy nie
Kaidorazowo, przed ponownym  uzyciem wyrobu, skontrolowat, czy phyn  zachowuje swoje  whasciwoid.
W przypadku wystapienia widocznych sladow zmian gestosci, zmetnienia lub zmiany zabarwienia zaprzestac uzywania wyrobu.
Przygotowanie

(Czyszezenie i dezynfekdja protezy przed naprawg

Usuna¢ ewentualne ztogi kamienia nazebnego i plytki bakteryjnej z powierzchni naprawianej protezy. Stosowac rekawice i maski
ochronne. Do czyszczenia protezy zaleca sie stosowanie preparatu Denture Cleaner produki Everall7. Oczyszczong preparatem
proteze umyc ciepta woda.

Przygotowanie protezy do naprawy

Przy dostawianiu zebow do protezy czesciowej uzywac klasycznych zebow akrylowych i kompozytowych. Zeby w czasie ustawienia
powinny miec zeszlifowang czes¢ dosluzowkowa.

Dosluzowkowg czes¢ zebow akrylowych zwilzy¢ monomerem.

Doktadnie przygotowac naprawiane miejsce protezy metoda standardowa.

Uszkodzone miejsce protezy oczyscic i zwilzy¢ monomerem.

Przygotowanie materiatu

Aby utatwic rozpraszanie proszku w monomerze, potrzasna¢ pojemnikami z proszkiem oraz plynem 2 lub 3 razy, jak to jest pokazane
na opakowaniu oraz etykietach wyrobow.

Odmierzanie i mieszanie sktad
Zalecana proporcja mieszani

braku odpornosci na czynnikials

ow
(Tabela 1.). Bezwzglgdme pvzestrzegac podanej pmvorql ‘mieszania skfadnikéw. Popetnione btedy
'y porowatej, ie zawartosci monomeru

* Informacji na temat dostepnosci asortymentu udziela dystrybutor.
Parametry stosowania (1)

YnakoBKa AAnA NOpoLLIKa: Heonackbl 61 THK

HAAKOCTH 1 CTOT30BaHHBIE MOCTE HUX YTGKOBK - OMACHE OTXORS, Cenyer cobmonaTb MpaBina o6paLLeHA ¢ ONACHBIMA
oTX0AaMM (xpaHeHvie, [ " HbIX OTXO0B.
(noco6 ynotpe6nexus

NpepsaputenbHbie AeilcTBUA:

Tlepea Hcnonb3oBaHMeM M3A€NHA BRUMATENbHO NPOUNT/ITE UHCTPYKUMIO.

Y6enuTech B TOM, 4TO NaUVEHT, ANA KOTOPOTO BLINONHACTCA PEMOHT NPOTE3a He UIMEET AarHo3a «oTCyTCTBMe YCTOAYMBOCTA K
aepreHHbIM haKTopam.,

Mepen Kax/1biM NOBTOPHbIM MCNONb30BaHIeEM NPOAYKTa NPOBEPAIiTe, COXPAHAET W XUAIKOCTH CBOY CBOVICTBA. B cnyuae noasnenua
BUIMbIX CTIE/I0B U3MEHEHWA TIOTHOCT, OMYTHEHIA WK 3MEHEHUA LIBETa MPEKpaTTE UCMONIb30BaHHE MPOAYKTa

Moarotoska:

Yucrka v pesundekuma npotesa nepes peMoHTOM.

YnaxosKkn

Aplodent Cold Mopowok Kupkoctb

1kr, 500,100 1 500 mn, 250 ma, 50 mn

0 Hanam NIPeOCTaBNACTCA AHC
Napametpbi cnonb3osana (1)

NapameTpbi ucnonb3oBauus Aplodent Cold

1 | Mponopums  cvewveanus  nopowok/ | 107/7mn
HKUAKOCTD

Oyucn npore3a ot 3y 1. U " Mace
il g oBarb npenapat Denture Cleaner npozykuuy Everall7. Ounwiennbiii npenapatom
NpOTe3 NPoMOoiiTe NoA TENNOii BOAOI.
ToaroTosKa npoTesa Kk noumHKe.
Tlpn focragnenun 3y608 K 4acTudHoMy nporesy i aKpunosbie
LOMKHbI IMETb OANGOBAHHYI0 YaCTb CM3UCTOi 060104KY.
(Cnuuctyto 06 y aKpUNOBBIX 3y60B YBNAXHHTD
TwarenbHo MecTo npoTe3a cl cnocobom.

MecTo np TUTb U YBAGXHNTD
TNoproToska Matepuana:
[InA JMCTepTUpOBAHUA NIOPOLLIKE B MOHOMEPE BCTPAXHUTE KOHTeIiHEPbI C MOPOLIKOM U XKWAKOCTBIO 2- 3 Pa3a, Kak MOKA3aHO Ha
YNaKoBKe  3THKETKaX NPoAyKTa.

3y6bl. Mput ycTanoBKe 3y6b1

(Tabnuua Ne1) Crporo jiTe yKasaHHoe
npy cmewnwBarky. lonywieHHbie owwGKN NPUBOAAT K 06pasoBaHNio NOPHCTON CTPYKTYPbI, CHIDKEHMIO MEXaHNYeCKIX CBOIICTB M
MoHOMEpa B nporese

y
(MewnBaHHe COCTaBAAIOLMX
B X¥Mittecki CTOiiKMil COCy HaneifTe HeoGXOAUMOE KOTMYECTBO XWAKOCTH  TUIATENbHO OTMEPbTE KONMYECTBO HCTOMb3yemoro
nopoLKa. TlopowIoK 1 XWAKOCTS TLIATNsHo NepeMelUaiiTe AONaT0YKOi B TeyeHn oK. 30 cekyp. JIIKoe aKpnOBOe TecTo roToBo
K pabore.

TNonumepusauyms:

10A AaBNeHNeM, ¢ pabounm pasnexmnem 2 6ap. Matepuan
ROMKeH 6biTb NONMMEpIS0BaH B BOe B COOTBETCTBMM € NapameTpamy, yKasaHHbiM B Tabnuue Ne 1.
PefiyKuua 0CTaTo4HOT0 MOHOMepa:
CobnioaiiTe  pekomeHayeMble NPOMOPUAM  3aMeca, Temnepatypy W BPeMA (XBaTblBaHWA  aKPWIOBOTO  Tecta,
TakKe NapameTpbi POLIECca MonMMepH3aui.
JL1A CHIKEHMA OCTaTOHHOTO COAEIKAHIA MOHOMEPA CIIEAIyeT YBENuHTb BPeMA OTMMEpH3ALMH; NIOCE NONMMEpH3aLIH FOTOBbIi
npoTe3 nepe nepefaveii CTOMAToNOry CeayeT BLIMOYNTD B Teyeie 12 4acoB B BO/ie KOMHATHOIi TeMnepatypbl, 310 JeficTeue
MOXKET BbIMOMHATS 1 CAM NaLMEHT NoCAe NepeAayl NpoTe3a CToMaTonory.
Koneunan o6pabotka wpemomuposanuum nporesa:

[ 6pat Il 4Shine, Pumeks p nacta gupmbi Everall7.
(nenyeT TIIIaTEﬂbNB 0TNONMPOBATb MeCTO NOYMHKM. OCTaBNEHHbIE LLAPANWHb! - 3T0 MECTO CKOMMEHMIA 3arPAHEHHI.
BOBpeMA il YT IPOU3OiiTH

P Ky MPHCYTCTBAA 0C pas nporese.
Ynakoska  n npoTesa B CTOMaTonoruyeckmii - Kabuwer:
OTPEMOHTUPOBAHHbI  NPOTE3  CMEAYeT  3aWWTWTb  OT  MeXaHWueckux —NOBPeXJEHWA W BbICOKMX  Temnepatyp,
U nepepaTh CromaTonory.
Turuena, crepunnsauya, AesuHeuua
Wspenve
Wspenve npep A OHO He OCTABAAETCA CTEPWTbHbIM W He Tpebyer crepnu3aumi

160 Ae3uHeKUMN Nepe; cnonb3oaHmem. Ytobbi 3aLuTUTL NPOAYKT OT 3arpA3HEHNA, NpuMenaAiiTe MpaBiuna Xopowmx NpakTUK
B TEXHUUECKWX 1 3yBOTeXHUYeckuX nabopaTopuax.

Opakowania CIE0B W3MEHEHIA TOTHOCTH, NIOMYTHEHIA WIH U3MeHEHIA LIBETa NIDEKpATHTb UCTIONb30BaHME U3AeNU. TIpoTes nocye Npou3BeAEHHOT0 pemoHTa.
AnA ii npoTe308: TIOCKOMbKY CyLLIECTBYET pHCK Nepenayh HHQGeKLUH, OTPEMOHTUPOBaHHbIii NPOTe3 CeAyeT NPOMBITh W NPOAESMHULUPOBTS Nepen
pl Cold Proszek Ptyn [InA yMeHbLUEHIIA OCTATONHORO MOHOMEPa, ji npote3 B BOJIE B TEUEHWI MepBbIX Tem, Kak CHOBa MOMECTUTb €r0 B POTOBYI0 MIOAOCTH NALMEHTa.
TPéX aHeit KOTA2 OH He HCOb3yeTCA. A AesmHpeKumt 3yGHbix nporesos, ¢ MarepHana,
1kg,500g,100g 500 ml, 250 ml, 50 ml B cnyuae nosgnemi 61 i peaKuui win npekpaTHTL peAcTBa, Mp: n ana y6HbIX NPOTe308, CeAyA NPoLieAypam,

npoTe3a W 06PaTUTLCA K Bpayy.
CWnbHble OKVCTUTENH, COARPIALLECA B YHCTALLIMX CPEACTBAX U XKWIKOCTAX ANA MONOCKAHNA PTa, MOTYT USMEHHTb LBET MaTepHana
noC/e NOMMEpH3aLUA.

Parametry stosowania Aplodent Cold

3y6Hble TPOTE3bI MOXHO YWCTHTS MSUTOM B3 3aNaXa, PASTHAHbINMA NIpENapaTaI AR WICTKH 1 YXORa 32
3‘{5NbIMVI NpoTe3am#, KoTopble He coaepxar ﬂﬁPBBMBHME BelecTsa.

1 | Proporcja mieszania proszek / ptyn 10g/7 ml

2 | Czas przydatnosci ciasta do uzycia (23+2°C) | ~2 min

3 | Polimeryzacja: minimum 10 min - 55°C 2 bar

metoda cisnieniowa

Wszelkie uwagi dotyczace naszych wyrobéw prosimy kierowac na nasz adres.

Szczegotowe informagie na temat wszystkich materiatow firmy Everall? moina uzyska¢ pod numerem tel.:
+48602701 001

Infwma(e podawane w jakikolwiek ~sposéb, nawet podczas demonstracji, nie  uniewazniajq instruk-

Gi I 53 igzani - sprawdzi¢, czy produkt jest odpowiedni do przewidziane-
go zastosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, w tym u osob trzecich, wymkajq(e
i ia instrukeji lub ni $i do stosowania. iedzialnos¢ producenta jest w kazdym przypad Z0na

do wartosci dostarczonych produktow.

Ten symbol oznacza wyrob medyczny zgodnie z definicja w Rozporzadzeniu UE 2017/745.

BPeMA OT BEMeHH MbiTb 3yGHble MpoTessl B i waiibe, i wncrAuei
KUAKOCTbIO ANA 3yGHbIX NPOTE308.

Marepuan He ycToiiuB K ANMTENbHOMY BO3/EHCTBIIO ANKOTONbHbIX HANWTKOB.

MecTo 0TpeMOHTHPOBaHHOTO NPOTE3a MOXET U3MEHHTb L{BET WNK NOTEPATb CBOM NePBOHaYabHbIe Gu3yyeckye CBOICTBA B Cydae
KOHTaKTa ¢ BewecTBamM W

0 nio6bix NOBTOPHbIX NOBPEXACHUAX 3Y6HbIX NPOTE30B BO BPEMA UCNONb30BaHMA CnefyeT coobluiaTh cTomaTonory. PeMoHT MoxeT
NPOM3BOAUTD TONIbKO 3Y6HOM TEXHHK.

lpu CnysaiiHoM NDOTMATIBaHIN NOBPEXIEHHOTO 3y6HOTO NpOTE3a CEyeT emenenHo oGpaTuThca K pasy. Mocne
TI0/MMEPH3aLMH MaTEPHAN He BITIEH Ha PEHTTEHOBCKIX CHIMKaX.

Mo6outble ABneHus:

3yGble TexHky

B Cnyuae annepran Ha M0G0/ U3 WHTPEAWEHTOB MPOAYKTOB BOSMOXHbI pasgpaxehie, NOKpAceHWe WM CHMITOMBI
TUNePUyBCTBUTENbHOCTH, BKIOYAA BO3HUKHOBEHUE aHadMNAKTUYECKOTO WOKa.

Nauventol

BbiMbiBaHHe OCTAaTKOB MOHOMEPA M3 BOCCTAHOBMEHHOTO NPOTE3a MOXET Bbi3BaTb Pa3ApaXeHue NOMOCTU pra, Bocnanexme
aneprieckie peakuui.

YcnoBus xpaHenus

KuaKocTb YyBCTBUTENbHA K BO3ACHCTBHIO TeMnepaTypbl v YO-u3nyyenuio. 3awuwath ot cgeta u YO-nyyeit. XpaHUTb KOMNOHEHTbI
NPOAYKTa CNeflyeT B OPUTMHANbHOI, NOTHO 3aKPbITOli Tape, B TEMHOM W X0POLIO npu

5-25°C, BHe 70CAra@MOCTY TPETbUX L.

YTunu3auua oTxon08

YTUnM3MpoBaTh B COOTBETCTBIM C ARHCTBYIOLLIMY NPaBIUNAMI N0 06PaLLIEHMIO C OTXOAAMY X03AiICTBEHHOI eATeNbHOCTH.
KapToHHas ynakoBKa, STHKETKM, MHCTPYKLWW: HeonacHble cerpervpoBaHHble ObiToBble oTXofbi - bymara.

MMopoLwoK: Heonackbiii - CMetwaHHbie GbIToBbIE OTXOAb!

PEKOMEH710BaHHbIM NIPOM3BORUTENEM.
Takoke MOXHO HCTIONb30BATb CPEACTBA Ha OCHOBE He MeHee 65% 3TWI0BOTO Wk NpoMNTIoBoro cnpra. Mpote3 neayet ofpagorars
Re3uHGUUMpYoUM pa(mopoM, a 3aTem OCTOPOXHO NPOTepeTb Hacyxo GymaxHoil candeTkoii. Takxe MOXHO MCNONb3oBaTh
roToBb TBOPOM IpOTE3 CAleAyeT NPOMbITh Tennoii
MbINIbHOI BOJOiA. (uoﬁmmb uﬁ 3TOM CTOMATONIOrY.

Howep naprm 1 CpOK FOAHOCTH — M. Ha STHKETKaX i YNaKoBKe NPOAYKTa.

(pOK FOAHOCTM COOTBETCTBYET NPABUNbHO XPAHUMOii HEOTKPBITON ynaKoBKe.

He ucnonb3yiiTe npoAYKT nocne WCTeyeHws poka roAHOCTH.

[MlononnuTenbHbie HHpopMauun

Coo6luieHe o cepbesHbIX MHUMAEHTAX: 0 MIoGbiX CepbE3HbIX UHLWEHTAX, CBA3QHHBIX C NPOAYKTOM, CReayeT coobuamb
TIPOM3BOUTENI0 U KOMNETEHTHBIM OPFaaM B COOTBETCTBIM C MECTHBIMM NIpaBHAAMI

Dannble, ana YNaKoBKM

Howep, Ha3Bakie pogyKTa, UBET, pasMep yNakoBK#, HOMep MapTH 1 CPOK FOBHOCTH - HaMeYaTaHo Ha YMaKoBKe NPOAYKTa.
Copepxumoe ynakoBkw — cm Tabnuiia Hinke.

AccopTument*

LigeToBbie oTTeHKM

Aplodent Cold

0 - 6ecuBeTHbIN

26 - pO30BbIi C NPOXUNKaMI

27 - MONOYHO-PO30BbI C NPOXUIKaMN
29 — MeaHO-PO30BbIii C NPOXUIKAMH

41 - KPaCHOBATO-PO30BbIN

42 - KPacHOBATO-PO30BbIii C NPOXMNKAMM
65 — CIMBOBO-PO30BbIN C NPOXUNKAMI

2 | Bpems NpUrogHOCTV TeCTa K NCNONb30BHMIO | ~2 MUH
(23+£2°C)

3 | MNonumepwusauna:
Metog paeneHua

MUHUMYM 10 MUH - 55°C 2 6ap

JioGble KOMMEHTapiit 0 Haluieit MPOAYKLMA MPOCHM NIPHCBIAATB Ha Hall apeC.

[lononuTenbHble MHGopMauMK 0 Beex MaTepuanax dupmbl Everall7 moxHo nonyuuts, no3sonue no Tenedony : +48 602701001
Wndopmauuu, npenocTaBnenHbie MobbiM ApyruM cnocobom, Aaxe BO BPEMA [EMOHCTPLMM, He OTMEHAET MHCTPYKUWM No
npuMereHHio. MMonb30BaTen HeCyT OTBETCTBEHHOCTL 32 NPOBEPKY NPUTOAHOCTH NPOAYKTA ANA NPEANONATAEMOT0 MCTONb30BAHNA.
TpoM3BOAWTENb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 32 yWwepO, B TOM uMCe NPUYMHEHHbI TPETHUM MM, BO3HUKWWII B pesynbrare
HecoOMofieHNA WHCTPYKUMIA WAW HENPUTOAHOCTM ANA MCNonb3oBaHA. OTBETCTBEHHOCTb MpOM3BOAMTENs B nioGom Cnyuae
OTPaHKLHMBAETCA CTONMOCTBIO NIOCTABACHHOI! MPOAYKLIMA.

370T cumBon 0603Hauaer cormacHo

Pernamente UE 2017/745.



