IFU APLODENT COLD INSTRUCTIONS FOR USE - EN

1. 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 materials are given in Table 1.
Indications for use
Aplodent Cold: repair of
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.

partial dentures, acrylic fr parts and acrylic orthodontic appliances.

f devices

Users: Dental \echnu\ogy 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 i 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 irritation 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 dust/fume/gas/mist/vapour/spray.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

P303 -+ P361+ P353 - IF ON SKIN (or hair): immediately remove all contaminated clothing. 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 rritation.

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.

Information to be given to patients / prosthesis users

In order to reduce residual monomer, it is advisable to soak the denture in water during the first three days of use.

If symptoms of an allergic reaction or irrtation occur, discontinue use of the denture immediately 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 ired d is swallowed, see adoctorir iately. The material
Side effects

Dental technicians

Irritation, ~ redness  or  hypersensitivity ~ symptoms including  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
reach of third parties.

Waste treatment

Dispose of in accordance with current business waste management regulations.

Cardboard packaging, labels, instructions: non-hazardous segregated municipal waste - paper.

Powder: non-hazardous - mixed municipal waste.

Powder packaging: non-hazardous segregated municipal waste - plastic.

Liquid and liquid bottle - hazardous waste, follow hazardous waste management 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.

visible on X-rays.

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

fthe f

Remcve any deposits of tartar and bacterial plague 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.

Preparation of the material

To facilitate dispersion of the powder in the
and product labels .

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

Observe the recommended mixing ratios, temperature and setting time of the acrylic dough and polymerisation process parameters.
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. Th behind are where dirt

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 deviceis intended for repeated use. Itis not supplied sterile noris sterilisation or disinfection required prior to use. Use the principles
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
aumon(y in accordance 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

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

Aplodent Cold

0- transparent
V 26 - pink veined

V27 - milky pink veined
V29 - coppery pink veined
T 41 - pink reddish

V 42 - pink reddish veined
V 65 - plummy pink veined

Packaging

Aplodent Cold Powder Liquid

+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 las nolmas nacionales.
de cartdn, etiquetas, i i

Polvo: no peligroso - residuos generales mezclados.

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

Liquido y botella del liquido - residuos peligrosos, seguir las normas de gestidn de residuos peligrosos (almacenamiento, transporte y

eliminacion) y entregar estos residuos a una empresa autorizada.

qgregados no peligrosos - papel.

1. Descripcion del producto
Aplodent Cold: material acrilico de polimerizacion rapida en frio para la reparacion de prétesis dentales.

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

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

Indicaciones de uso

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

Ventajas dinicas

Recuperacion de funciones utilitarias d

y masticacion de prétesis dentales daadas.
d de dientes de aparat onticos danados durante

Recuperacidn de funciones de ajuste de dientes o pr
eluso.
G d
P00 grup: p
Usuarios: Profesionales del sector de tecnologia dental - técnicos dental ificados que fabrican protesis dental

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

Contraindicaciones

No utilizar el producto en p I icada falta d idad ites alergé incluidos I del produc-
to. Entales situaciones, utilizar material diferente, adecuado para el paciente.

No realizar imi uotros jos 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 plastico y liquido en botellas de vidrio.

Principales componentes

Polvo: polimetilmetacrilato.

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

(Compatibilidad del producto

Para uso con dentaduras postizas acrilicas y prétesis dentales acrilicas.

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 irritacion de vias respiratorias.

L del producto y el pol 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 polimerizacion 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, llama abierta o superficies calientes. - Queda prohibido fumar

P261 - Evitar respirar neblina / vapores / liquido fumigado.
280 - Usese i ia protectora adec 0 tes adecuad p 6n para los ojos/la cara.

P303 + P361 + P353 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (0 el cabello): quitar i It toda la ropa y calzad

Enjuagar la piel bajo un chorro de agua [0 ducha].

P501 - Eliminar el contenido/el recipiente en empresa autorizada para el tratamiento de residuos.

Se recomienda utilizar quantes de polietileno de alta densidad HDPE, parala p {0

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.

Cada 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

Limpieza y desinfeccion de la dentadura antes de reparacion su reparacion

Eliminar acumulaciones de sarro y placa bacteriana de la superficie de dentadura reparada. Utilizar guantesy illas de proteccion.
Se recomienda usar producto para limpiar dentaduras postizas Denture Cleaner de la marca Everall7. Lavar la dentadura limpia con
agua (ibia,

reparacion
UNIZEI dientes cldsicos acrilicos y de material compuesto, para sustituir dientes de prétesis 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 monémero.

Preparacion del material

Para facilitar la dispersion del polvo en el monémero, agitar los envases de polvo y liquido 2 6 3 veces, tal y como se indica en el envase
y enlas etiquetas del producto.

Mediry mezclar ingredientes

Proporcion de mezcla recomendada: (Tabla 1.). Atenerse es(n(tamente ala proporcion indicada de los mgvedlemes enla mez(la

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 direccién.

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
Aplodent(old. Résine acrylique a érisation rapide par

pour les réparations de prothéses dentaires.

lugar a una estructura porosa, propit idas y un mayor
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 espdtula, durante unos 30 segundos. 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 en Tabla 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 remojarse en agua a temperatura ambiente durante 12 horas antes de entregarla al dentista. Esta tarea también puede ser reali-
zada por el dentista, cuando el dentista le entreque la dentadura.
Tratamiento final de la prétesis reparada
Utilizar el método esténdar de tratamiento. Pulido con productos 4Pulir, Piedra pémez y Pasta de pulir de Everall7.
Pulir detalladamente a zona reparada. (ualqulev grieta (Dntnbuwa ala acumulacion de Sutledad
No sobrecalentar el ma(evlal durante el pr izado y pulido - pueden producis
material quei an la presencia d idual en la prétesis reparada.
Embalaje y transporte de la dentadura reparada a la consulta del dentista: la dentadura reparada debe protegerse de dafios
‘mecénicos y del calor. Sequidamente, debe ser entregada al dentista.

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

n la estructura del

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 irritacién, 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 (ambws de densidad, turbidez o cambios de (Dlov

ismitira I i i

Para reducir el monomero residual, es aconsejable sumergir Ia dentadura en agua durante los tres primeros dias de uso.

Si aparecen sintomas de reaccién alérgica o iitacién, dejar inmediatamente de usar la 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 jabén sin pevfume, dwersus limpiadores de dentaduras postizas y produc-
tos para el cuidado de las dentad i

Se recomienda lavar la prétesis de vez en (uandu 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.

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:

1kg,5009,100g 500 ml, 250 ml, 50 mi La zona de a prétessreparada puede cambar de color o perdersus propiedades fisicas originales si entra en contacto con productos
manipula
* Please contact your distributor for information on product availability. Informar aldentsa de cualquierdafiorepetid n a dentadura durante el peiodo de uso. Solamente e personalténico clficado
Application parameters (1) puede reparar las dentaduras postizas.
En caso de ingesta de un trozo de dentadura reparada, acudir inmediatamente al médico. El material polimerizado no es visible en
Application parameters Aplodent Cold imégenes Rx.
Efectos indeseados
1 | Mixing ratio powder / liquid 10g/7ml Técnicos de protesis dentales
Irritacidn, enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad, incluido el choque anafilictico, en caso de alergia a alguno de los ingre-
2 | Shelf life of dough (23+2°C) ~2min

dientes del producto.
Paci

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 producto esta destinado para un uso repetido. No se suministra estéril y tampoco es necesario esterilizarlo o desinfectarlo antes de su
uso. Atenerse a las buenas prdcticas de laboratorio técnico-dentales para proteger el producto de a 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
de prétesis dentals d imi el fabricante.
También pueden Lmllzalse 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. Ademds, la dentadura debe lavarse con agua tibia y jabén. Comunicar la informacion pertinente
al dentista.
Niimero 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
aumndad (umpeteme seqiin 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 continuacién.
Lista de productos *
Tonos de color

s

us fabri paralad

Aplodent Cold

0 -incoloro

V 26 - rosa veteado

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

V 42 - rosa rojizo veteado

V 65 - rosa ciruela veteado

150 20795-1: Type 2, Classe 1
(imtens 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! lorsdel' 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' empe(her le mouvement secondaire des dents comgees

Ip patients et utili d duit
Les utilisaleuls
Les professionnels du secteur de la technologie dentaire — techniciens ~dentaires certifiés qui effectue
des protheses dentaires.

Les patients

Personnes de tous ges et de tous sexes, utilisateurs de prothéses 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 allergeénes, 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 paﬂem

Ne pas utiliser le produit par les enceinte: eres allaitantes dans le groupe d hésistes d

Assortiment

Séparément : mélange de poudre dans un récipient en plastique ; liquide dans des bouteilles en verre.

esingrédients 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 protheses 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.

Leliquide 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 pym/dymulgazu/mgfylpav/ruzpylonej(\e(zy

P280 Stosowac rekawice 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 dou(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'
‘médecin est recommandé.

Ne pas manger ni boire pendant le travail avec le matériau.

En cas d'ingestion accidentelle d'un composant du produit, contacter immédiatement un médecin.

Ne versez pas le liquide dans aux égouts.

Avant de réutiliser le produit, vérifiez si le fluide conserve ses propriétés.

itation le contac avec un

En cas de signes visibles de changement de densité, de opcité ou de décoloration, arrétez d'utiliser le produit.
o " o PRSI

P!
Il est conseillé de tremper la prothése dans I'eau les trois 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 utiliser du savon non parfumé, diverses préparations pour le nettoyage et I'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 endommageé 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 symptmes ibilité, y compris de choc
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 I'emballage d'origine, dans une piece sombre et bien ventilée, a une température de 5-25°C,
dans un endroit inaccessible aux tiers.

Traitement des déches

Eliminer ément aux rés matiére de déchets.

Les emballages en carton, les étiquettes, les instructions — recyclable, éliminé comme un déchet municipal non dangereux.

Poudre : non dangereu - déchets courants mélangés.

Emballage en poudre : déchets courants triés non dangereux — plastique.

en cas d'allergie a I'un des ingrédients

ballages liquides et liquides - déchets dangereu fi alaré surla gestion des déchets dangereux (stockage,
"anspon et élimination) et remettre a un destinataire professionnel des déchets dangereux.
Mode demploi
Pour commencer
Lisez attentivement I'instructions avant d'utiliser le pruduli
Ifauts'assurer ient pour réaliséen’a It ic d'ab: ésis facteurs all

Achaque fois avant de nouvelle utilisation du produit, vérifiez si le liquide conserve ses propriétés.

S'ilya des signes visibles de changement de densité, de turbidité ou de décoloration, remplacez le liquide par un neuf.
Préparation
Nett

9
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 recommandé d'utiliser Denture Cleaner d'Everall7 pour nettoyer la prothése.
Lavel la Wothése nettuyée al'eau 1iéde.

P p

Luvsque vous ajoutez des dents a une prothése partielle, utilisez des dents (Iass\uues en a(lyl\que e( en (omposl(e Les dents doivent
avoir une partie ée lors dela mise en place. La parti yligy nettoyée
de lsolant et humidifiée avec le monomere.

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

’ o :

de la prothése dentaire doivent étre nettoyés et humidifiés avec un monomere.
Préparation du matériel
Secouer le contenant de poudre et de liquide 2 ou 3 foi: é surl'emballage et les éf pmdm(puuvaldevadlspev—
serla poudre dans le monomere. Ouvrir le contenant de poudre et de liquid indiqué du produit.

Aby ulatwiC ozpraszane pruszhu w monomerze, patr3snaé pojemnikami  poszkiem oraz lynem 2 lub 3 razy akto st 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 dela teneur résiduelle en monomere 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 a 'aide d'une spatule pendant 30 secondes environ. La
pate 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

Observez les proportions : de mélange, la tempé tle temps de prise de la pate acrylique ainsi que I etres d d
polmérsaton ourle matriu donn, Pour e teneuren monomereésidue prloner o temps e polymériation. hantel
dentist érisati it étre trempée pendant 12 hy dansdel'eaua é e

cette activité peut éga\ement 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 o 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,
entrainant une augmentation de a teneur en monomere résiduel dans la prothése finie.

Conditionnement et transport 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 a 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.

Pour la désinfection des du matériel il est é d'utiliser de:

ala désinfection des prothéses dentaires, en respectant les procédures recommandeées par le fabricant.

Des agents a base d'alcool éthylique ou propylique & 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 tiede savonneuse. Fournir des informations 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 apres 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 confuvmement aux réglementations locales.

Données nécessail ification du produit et du cont

Numéro de référence, nom du produit, couleur, taille de I'emballage, numéro de lot et da(e de péremption : imprimés sur 'emballage
du produit.

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

Assortiment *

Couleurs disponibles *

Aplodent Cold

0 - transparent

V 26 - rose veiné

V 27 - veiné rose laiteux

V 29 - veiné rose cuivré

T 41 - rose rougeétre

V 42 - rose veiné de rougeatre
V 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 Everall? 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 I'utilisateur de vérifier que le produit est adapté a I'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 draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakgje alergiczna skory.

H335 Moze powodowac podraznienia drdg oddechowych.

Sktadniki wyrobu oraz pyt powstajacy podczas wykonywania naprawy protez moga powodowac mechaniczne podraznienia oczu.
Plyn wrazliwy na temperature i promieniowanie UV. Mozliwe jest wystapienie niekontrolowanej reakeji polimeryzacji.
Srodki ostroznosci

W przypadku jakiejkolwiek reakgji alergl(zne] naty(hmlas! przerwac pracg i skonsultowac sie z lekarzem dermatologiem.

0P ywac z dala od Zrodet ci gnia/goracych powierzchni. - Palenie wzbronione.
P261 Unikac wdychania pym/dymu/gazu/mqwlpar/vozpylonej cieczy.
P280 Stosowac rekawice ochronng/od

twarzy.

P303 + P361 + P353 — W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): natychmiast zdja¢ cafa zanieczyszczong odziez. Sphukaé
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, okularow ochronnych i odziezy roboczej.
Wskazane jest stosowanie wymuszonej wentylacji pomieszczefs oraz stanowiskowych instalacji wyciagowych.
W razie kontaktu skfadnika wyrobu lub pylu z oczami przemy¢ je wod3. 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 kanalizaji.
Przed ponownym uzyciem wyrobu ¢, czy plyn zachowuje swoje whasciwosci. W przypadku wystapienia widocznych Sladéw
i gstoic, metieiaub zmiany abarvitia aprestacuywani wyobi.

d ia pagjentom / uz il protez
Weelu redukql ‘monomeru resztkowego wskazane jest, w chwilach wolnych 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 Sciemych.

Taleca sie mycie protezy co jakis czas w myjce wibracyjnej wypehnionej specialnym plynem czyszczacym dla protez.

Materiat nie jest odporny na dtugotrwate dziatanie napojéw 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 likow wyrobow.

Pagendi

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

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 urzadzen cisnieniowych o cisnieniu roboczym minimum 2 bary. Materiat polimeryzowac w wodzie z zacho-
waniem parametrow podanych w Tabeli 1.

Redukcja monomeru resztkowego

Przestrzegac zalecanych proporcji mieszanie, temperatury i czasu wiazania ciasta akrylowego oraz parametrow procesu polimeryzacji.
W celu obnizenia zawartosci monomeru resztkowego wydtuzy¢ czas polimeryzadji; po polimeryzacji gotowq proteze przed przekaza-
niem dentyscie nalezy moczye przez 12 godzin w wodzie o temperaturze pokojowel, te czynnos moze rowniez wykona pacient po
przekazaniu protezy przez lekarza dentyste.

Obrébka koricowa naprawionej protezy

Stosowac ubmbke metoda standavdan Polerowanie pwdukwm\ 4Shine, Pumeksem i Pastq pulerskqﬁrmy Everall7.

Nalezy dokfadnie 3 migjscem

Nie przegrzewa¢ materiatu podczas obrobki i pvo(esu polerowania — moga nastapic trwate zmiany w strukturze materiatu prowadzace
do wzrostu DbE(nDSEI monomeru resztkowego w naprawmnej protezie.

transport ionej protezy d
uszkodzeniami mechanicznymi i wysoka temperatura, a nastepnie przekazac dentyscie.

Higiena, sterylizacja, dezynfekdja

Wyrb

Wyrab jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Nie jest dostarczany w stanie sterylnym ani nie jest wymagana jego sterylizacja
lub dezynfekcja przed uzyciem. Do ochrony wyrobu przed zanieczyszczeniem stosowa zasady dobrych praktyk laboratoryjnych w
pracowniach techniczno-dentystycznych.

Proteza po wykonanej naprawi
Poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia infekcji naprawiona proteza powinna byc umyta i zdezynfekowana przed ponownym umiesz-
«zeniem w jamie ustnej pacjenta.

proteze nalec ieczyc przed

IFU APLODENT COLD WHCTPYKLIA OBCNY)XUBAHUA - RUS

I. Onucanme npoaykTa

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

Knaccudmrauma cornacro 150 20795-1: Tun 2, Knacc 1

NlanHble, ana i 06paboTKi noaHbi B Tabmuue N1

Mokasanua K npuMenennio

Aplodent Cold: pemOHT CbeMHbIX MOMHbIX ¥ YACTHYHbIX MPOTE308, aKPUNOBLIX YacTeii BlorebHbIX MPOTE30B M AKPUAOBbIX
OPTOAOHTHYECKUX aNNapaToB.

Knunnueckue npenmywectea

BoccraHosnenie Y6HbIM NIPOTE3aM BO BPEMA HC GYHKUMIA PHKYCa 1 KeBaHNA.

BoccraHosnenie KX annaparos, B0 BpewA C 9
ue 3y6HBIX PAROB WM BTOPYIYHOTO ABIKEHIA MOUMHEHHBIX 3Y60B.

leneean I Y it

TNonb3osatenu: Cneunanicrol BOTpa(lWIr Vi TeXHIKM - TEXHUKM- NPOTE3NCTBI.

MaumenTbi: Jlioan pasHoro Bopacta W nona, Mcnonb3ylowwe 3yGHble npote3bl. Monb3oBatenu akpunosbix bpexetos, fetw,
TI0APOCTKH, B3POCTbie.

Npotugonokasanua

He ucnonb3oBatb NpoayKT NIOAAM C HEALOCTATOYHOI YCTOMYMBOCTbIO K anNepruyecknm $akTopam, B TOM YMCTe K MHTPeAMeHTaM
MPOAYKT. B TaKiX CyyasX CneayeT UCnonb308aTb APYFoit MaTepyan, NOAXOAALIMIA naLMeHTy.

He BbINOTHAT NOIHKY, 3aMeHy 0BAULIOBKY WA APYTHE PaGoTbI HENOCPEACTBEHHO BO PTY NalieHTa.

He 1crionb30BaTb MPOAYKT GPEMeHHbIM 1 KOPMALLMM MATEpAM B FPyTiNe 3yGHbIX TEXHUKOB.

Oopma upenua

OTeMbHO: CMECh NOPOLUKa B NACTMACCOBbIX EMKOCTAX W XWIKOCTH B CTEKAAHHbIX BYThUTKX.

OcHoBHble cocTaBnAlOWMe

Tlopowok: nonuMeTakpunan MeTwia

. N . PR,
y Y

ek 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 dosucha papierovig chustecka. Mozna t tosowat gotoviedo uzyciajednorazowe
chusteczki nasaczona roztworem dezynfekcyjnym. Dodatkowo proteze nalezy umyc ciepta woda z mydfem. Przekazaé

HKuakocts: wmeruna, metakrylan metyly, NN a yt
CoBMecTUMOCTb NPoAYKTa

[LnA MCTONb30BaHIA C aKPIOBBIMM HCKYCCTBEHHBIMM 3y6aNit  AKPWTIOBbIMM POTE3AMM.

CoeTbl o Texuuke GesonacHoctn

informacje dentyscie.
Numer partii i data waznosci — patrz nadruk na etykietach i opakowaniach wyrobow.
Data waznosci odnosi sie do opakowania nieotwartego prawidtowo przechowywanego.
Nie uzywac wyrobu po uplywie daty waznosdi.
Informacje dodatkowe
Zgtaszanie powainych incydentow: wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwe-
mu organowizgodrieloalymi przepisai.
Dane ji wyrobu i
Numer referencyjny, nazwa wyrobu, kolor, wielkos¢ opakowania, numer partii i data waznosci — nadruk na opakowaniu wyrobu.
Zawartosc opakowania — patrz Tabela ponizej.
Asortyment*
Odcienie barwne

Aplodent Cold

0~ bezbarwny
V 26 - 162 zylkowany

V 27 - mleczny réz zytkowany

V 29 - miedziany r6z zytkowany

T 41 - czerwonawy réz

V 42 - czerwonawy roz zytkowany
V 65 - $liwkowy réz zytkowany

H225 Nlerko BocnnameHAeMbIe XUAKOCTb U HCAPEHUA

H315 Bbi3biBaeT pasapaxetie KoxXin

H317 Moxer BbI3BaTb annepruyeckylo peakumio KOXu.

H335 MoxeT Bbi3BaTh pa3aipakeHie AbixatenbHbiX nyTeil.

CCTaB MPOAYKTa 1 b, 06Pa3yloLLAACA NPH MIONHHKE NIPOTE3a, MOTYT BbI3BATb MEXaHH4ECKOE Pa3paXeHie ma3.

PacTBop uyBcTBUTENEH K patype n YO-u3ny . BoamoxHa peauua
Mepbi npegocTopoxHOCTH
B cnyyae pi il peakuuu npekpaTuTh pabory 1 06paTHTBCA K iepmatonory.
P210 WCTOUHNUKOB noBepXHocTeii.- He kyputb
P261 U36eratb BAbIXaHuA Nbinw/AibiMa/Ta3a/icnaperuii/pacnbingemoil XuAKoCTH.
80 W 8 pabore ] ry AnA LTy ANA L.
P303 +P361 -+ P353 ~ MPU IONAJEHUI HA KOXY (wnn Ha Bonocsi): BClO n

110/} NPOTOUHO/i BOAOIA (WnK nog Aywiem).
P501 Conepxumoe/KoHTeiiHep nepe/aTh AnA yTUAM3ALHM YNONHOMOYEHHOMY NOYYaTenio OTX0A0B..

Nna 3awuTsi pyk MCNoNb30BaTL nepuarkm, it Macki ¢ 3aUMTHBIX
04KOB ¥ paboueii opex bl
ner NpU6OPOB 1 BCTPOEHHbIX Ha PaBouix MecTax BbITAXEK

Hpn TION2ZiaHIN KOMNOHEHTa NPOAYKTA WM MbIAM B F1a3a, VX CeAYET NPOMBITL VX BOAOW. B Cnyuae pasppaxenia pekomenpyeTca
06paTUTbCA K Bpauy. 3anpelwaerca ynoTpebnene UM W HANWTKOB Bo BpemA paboTsl ¢ Matepuanom. B cnyvae nonaganma
MaTepHana B NHLLIeBO HeMeANeHHO BbI3BaTb Bpaya.

He BbUMBATH UAKOCTb B KaHanM3auMio.

Tlepe; NOBTOpHLIM HCTONs30B3HHeM NPOAYKTa yGEAUTEA, Y10 KIIKOCTb COXDAHAET BCe CBOU CBOTHCTA. ITpH MOABACHIN BHANMBIX

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

IFU APLODENT COLD INSTRUKCJA UZYCIA -PL

1. Opis produktu

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

Klasyfikacja wg ISO 20795

Parametry dzi ia materiatow sa podane w Tabeli 1.

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

ratow ortodontycznych.
Korzysci klil
P i prote podczas uz ia funkgji gryzienia i zucia.
P oceni podcz: ia i j lu korekty uzebie-
nia lub iezeniu wtornego ia sie korygowanych zebow.
Grup; lowa lub grupy jentow i j z ikow wyrobow
j bran iki j iy dentystyczni wykonujacy pr

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

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

Przeciwwskazania

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

Nie wykonywac napraw, podscieler  innych prac metoda bezposrednia w jamie ustnej pagienta.

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

Postac wyrobu

0Oddzielnie: mieszanka proszku w pojemnikach plastikowych i ptynu w butelkach szklanych.

Glowne skfad

YnaKoBKa AAnA NOPoLLIKa: Heonackbl 61 )Ab! - NAACTUK

KUAKOCTH M UCTIOTIb30BaKHbIe NOCTe HIAX YNIaKOBKW - ONaCKble OTXOAbI, CeAyeT CoBMmofaTh Npagina o6pawLieHnA ¢ onacHbIM
OTX0AaMM (xpaHeHvie, [ Wi epeats ux y OMACHbIX OTXOA0B.
(noco6 ynotpe6nexus

NpepBaputenbHbie AeilcTBUA:

Tlepea ucnonb3oBaHMeM M3A€NHA BRUMATENbHO NPOYHT/ITE UHCTPYKLIIO.

Y6enuTech B ToM, 4TO NaUMeHT, ANA KOTOPOTO BHIMONHAETCA PEMOHT MPOTE3a He MEET AMarH03a «OTCYTCTBHE YCTOMYMBOCTH K
annepreHHbIM GakTopam».

Mepen Kax1biM NOBTOPHbIM MCNOAb30BaHIeEM NPOAYKTa NPOBEPAIiTE, COXPAHAET M XUAKOCTb CBOY CBOiICTBA. B Cnyuae nossneHua
BUVIMbIX CTIE/I0B U3MEHEHWA TI0THOCTH, OMYTHEHWA WM U3MEHeHHA LIBETa NIpeKpaTTe HCNOb30BaHHe POAYKTA

MoprotoBKa:

Yucrka v pesundekuma npotesa nepes peMoHTOM.

Ynaxosku

Aplodent Cold Mopowok Kupkoctb

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

* VIHGOPMALMA O HAMYI ACCOPTAMEHT NIPEAOCTABNAETCA AUCTPUOBIOTOPOM.
Napametpbi ncnonb3osanua (1)

NapameTpbl ucnonb3oBaHus Aplodent Cold

1 | Mponopuus  cvewveanus  nopowok/ | 107/7mn
KUAKOCTH

0yucTUTE NOBEPXHOC p 3y6Horo 1 b: Hanéra. W iiTe nepuaTkit i

il It npotesa na Denture Cleaner npoaykuwu Everall7. OuuuienHblii npenapatom
NpoTe3 NPoMOoiiTe NoA TENNOi BoAOI.

ToaroTosKa npoTesa Kk noummKe.

Mpu focTaBneHn 3y60B K YacTUyHOMY NpoTe3y it aKpUnoBbie u yObi. NPy ycTaHoBKe 3y6b1
ROMKHbI HMETb T CUNCTON
CAM3HCTYH0 0607I04KY AKPUTIOBBIX 3y6OB YBGXHUTS MOHOMEPOM.
TwarenbHo MeCTo npoTe3a 1 cnocobom.
MecTo np TUT 1
TNoproToska Matepuana:

[Ins pucnepripoBaHutA NoPoLUKa B MOHOMEpe BCTPAXHMTE KOHTEIHepbI C MOPOWKOM U KWAKOCTbI0 2- 3 pa3a, Kak NoKa3aHo Ha
YNaKOBKe 1 STHKETKaX NpoAyKTa.

(Tabnuua Ne1) Crporo iiTe yKasaHHoe
npy cvewnBarkw, lonywieHHbie oWwwGKN NPUBOAAT K 06pasoBaHMio NOPHCTON CTPYKTYPbI, CHIDKEHMIO MeXaHUYECKNX CBOIICTB W
MoHOMepa B nporese

y
(MewnBaHHe COCTaBAAIOLMX
B XMittiecki CTOiiKMit Cocys HaneiiTe HeoGXOAMMOE KOTMYECTBO XWAKOCTH 1 TUIATeNbHO OTMEpbTe KOMUYECTBO HCTOb3yemoro
nopowka. Mopowwok 1 XUAKOCTb TIATeNbHO NepemeLuaiiTe NONaTouKoii B TeyeHun oK. 30 cekyHA. Knakoe akpunoBoe TeCTo roToBo
K pabore.

Tonumepusauyms:

10A AaBNEHNEM, C pabouum fasnenuem 2 6ap. Matepuan
OMKeH GbiTb MonMMepH30BaH B BO/ie B COOTBETCTBUM C MapaMeTpami, yKasaHbink B Tabmmue Ne 1.
PeflyKuna 0CTaTO4HOT0 MOHOMepa:
CobniopaiiTe ~ pekomeHAyemble MpOMOPUMNM  3aMeca, TemnepaTypy M BPeMA  (XBaTbIBAHWA  AKPWIOBOTO  TecTa,
TakKe NapameTpbi POLIECca MoMMMepH3aLi.
[InA CHUKEHNA OCTaTOYHOTO COARPIKAHWA MOHOMEpA CTIeAYeT YBENUYMTb BPEMA NOMMMEpY3aLMH; Moce MonuMepH3aUnh roToBbiii
npoTe3 nepes Nepefadeil CTOMATONOTY CeAyeT BHIMOUNT B TedeHyte 12 4acoB B BOSe KOMHATHOIi TemnepaTypbi, 370 AeiicTaue
MOXET BLITOTHAT, i 2 NaLWEHT NOCTE NEPE2:M NPOTE3d CTowaronary.

nporesa:
m 6pab metogom. MonupoBka ine, Pumeks i P nacra gupmbl Everall7.
Cnepyer MecTo nouwkk. 0c 14/APanWHbi - 3T0 MCTO CKONNEHHii 3arpA3HeHit.

H it YT NpOU30iTH

4TO MIPUBEAET K yBMIEHMI0 NIPHCYTCTBHA OCTATOYHOTO MOHOMEPA B OTPEMOHTHPOBAHHOM NpoTe3e.

Ynakoka  u npoTesa B CTOMaTonoruyeckmiit  Kabuwer:
OTPEMOHTUPOBAHHbI  NPOTE3  CMeAYeT  3aWWTWTb  OT  MeXaHWyeckux MOBPEXAEHWA W BbICOKMX  Temnepatyp,
U nepeaTh CromaTonory.

Turuena, crepunnsauya, Aesundeuus

Wspenve

Wspenve npeny A 0HO He JOCTABARETCA CTEPWTbbIM W He Tpebyer crepuu3aumi

nu60 Ae3uHeKUUy nepes UcNonb3oBaHiem. YTo6bi 3aLUKTUTB NPOAYKT OT 3arpA3HeHWs, NpuMensiite Mpasina XopoLwX NpaKkTHK
B TEXHYECKUX 1 3Y0TEXHIYeCKUX MaGopaTopHaX.

Warunki przechowywania Opakowania CTIefl0B M3MEHEHWA TIOTHOCTH, NIOMYTHEHWA W H3MEHEHUA LIBETa MPEKPATHTb MCTIONb30BaHHE U3LeNMA. Mpores nocnie npov3BeEHKOT0 pemoHTa.
Plyn wrazliwy na tempemmgl promieniowanie UV, Chroni¢ przed éwiattem i promieniowaniem UV. ana /i npoTesos: TIOCKOMbKY CyLLIECTBYeT pHCK NEpe/jaui UHGEKUW, OTDEMOHTHPOBaHHBI pOTe3 CneayeT NpOMbITb W NPOAE3MHOULIPOBATS Nepen
Wyrdb pi Y jginalnych, szczelnie i iach, w ciemnym i dobrze i iu, W p! Cold Proszek Ptyn [InA yMeHbLUIEHUA 0CTATOYHOTO MOHOMEPa, OTPEMOHTUPOBAHHbIIT NPOTE3 PEKOMEHAYETCA 3aMayuBaTh B BOJE B TEUEHYM NepBbIX Tem, Kak CHOBa MOMECTHTb €70 B OTOBYI0 NONIOCTb NaLMeHTa.
temperaturze S -25°Cw miejscu niedostepnym dla 0s6b trzecich. TPéX aHeit KOrZ1a OH H Ina pesudexuun 3yGHbix npoTesos, C matepyana,
odpadami 1kg,500g,100g 500 ml, 250 ml, 50 ml B cnyuae nosgnemi 61 ii peakuui win npekpaTHTL PeAcTea, np n A 3y6HbIX NPoTe308, Cneaya
Usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami o iu odpadami z dziatalnosci npoTe3a u 06paTUTLCA K Bpauy. PeKoMeH/30BaHHbIM NPON3BOANTENEM.

Opakowanie kartonowe, etykiety, instrukcja: niestanowiace zagrozenia segregowane odpady komunalne — papier.
Proszek: niestanowiace zagroenia~ Zmieszane udpady komunalne.

ie po proszku: ni plastik.
PVyn oraz butelka po ptynie — odpad niebezpieczny, stosowac pnemsy 0 guspudar(e odpadami niebezpiecznymi (skfadowanie, trans-
port i utylizacja) i przekazac d j odbiorcy odpaddw ni .
Sposdb uzycia
Czynnosdi wstepne
Przeczytac uwaznie instrukcje przed uzyciem wyrobu.
Upewnic sig, e u pacjenta, dla ktorego jest protezy nie braku odpornosci na czynniki alergenne.
Kazdorazowo, przed ponownym uzyciem wyrobu, skontrolowa¢, czy plyn zachowuje swoje  whasciwosci.
W przypadku wystapienia widocznych sladow zmian gestosci, zmetnienia lub zmiany zabarwienia zaprzestac uzywania wyrobu.
Przygotowanie
(Czyszczenie 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 produkdji Everall7. Oczyszczona 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 zeszlfowang czes¢ dosluzowkowa.
Dosluzéwkowa czesc zebow akrylowych zwilzy¢ monomerem.
Dokiadme pvzygumwac naprawiane mle]sce protezy metoda standardowg.

y oczyscici zwilzy¢

I’nygntowanie materiatu
Aby utatwic rozpraszanie proszku w monomerze, potrzasnac pojemnikami z proszkiem oraz ptynem 2 lub 3 razy, jak to jest pokazane
na opakowaniu oraz etykietach wyrobow.
Odmierzanie i mieszanie sktad
Zalecana proporcja mieszani

ow
(Tabela 1.). Bezwzglgdme pvzestrzega( podanej proporcji mieszania skhdmknw Popetnione btedy
Y porowatej, orazzwiekszenie

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

(CunbHbie OKNCMTeNH, COARPIKALLMECA B YUCTALIX CPEACTBAX U KUAKOCTAX ANA ONOCKAHWA PTa, MOTYT H3MEHWTb LBET MaTepHana
nocne nonMMep3auun.

Parametry stosowania Aplodent Cold

3y6Hble NPOTE3bl MOXHO YMCTUTb MbINOM G€3 3anaxa, pa3nuyHbIMY NpenapaTamu ANA YUCTKM W YX0Aa 3a
3y6nblmm IpOTE3aMH, KOTOPbIe He COepIKaT aBpasiBHble BellecTsa.

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 informacie na  temat wszystkich materiatow firmy Everall7 mozna uzyska¢ pod numerem tel.:
+48602701 001

Informacje ~ podawane ~ w  jakikolwiek  sposb, nawet podczas  demonstragji, nie  uniewazniay instruk-
i uiytkowania. Uzytkownicy 3 zobowiazani sprawdzic, @y produkt jest odpowiedni do  przewidziane-
go zastosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnoéci  za szkody, w tym u osob trzecich, wynikajace
i ia instrukgji lub ni $ci do stosowania. iedzialnosc producenta jest w kazdym przypadku ograniczona
do wartosci dostarczonych produktow.

Ten symbol oznacza wyrob medyczny zgodnie 2 definica w Rozporzadzeniu UE 2017/745.

BpeM#A OT BPeMeH MbiTb 3yGHble npoTessl B it waiibe, il ancTAweit
KUIKOCTbIO ANA 3yGHbIX NPOTE308.

Matepuan He yCToA|MB K AIMTENbHOMY BO3/E/CTBII0 ANKOTONIbHbIX HAMHTKOB.

MecTo 0TpeMOHTHPOBaHHOTO NPOTE3a MOXET U3MEHHUTH L{BET WM NOTEPATH CBOM NepBOHaYanbHble Gu3nYeckye CBONCTBA B Cnyyae
KOHTaKTa ¢ BeLIECTBAMM 1T

0 n106biX NOBTOPHbIX NOBPEXeHHAX 3yGHbIX NPOTE308 BO BEMA 1CONb308aHUA CTAYeT COOBULATS CToMaTONory. PEMOHT MOXeT
NIPOM3BOANTL TONbKO 3y6HOM TeXHHK.

Mpu cnyvailHom NpornaTbiBakW MOBPEX/IEHHOT0 3y6HOro nmpoTesa CnemyeT HemeneHHo obpatuTbea K Bpady. Mocne
TI0/MMEPH3aLMH MaTEPHaN He BITIEH Ha PEHTTEHOBCKHX CHIUMKAX.

Mo6outble ABneHuA:

3yGnble TexHKy

B cnyvae annepruv Ha M0G0t M3 WMHTPEAWEHTOB NPOAYKTOB BO3MOXHbI pPasapaweue, NOKpACHeHMe WM CHMATOMbI
TUMEPUYBCTBUTENIHOCTH, BK04AA BOSHUKHOBEHIE aHAQWTAKTUYECKOTO LioKa.

Nauventor

BbIMBIBaHYe OCTATKOB MOHOMEPA U3 BOCCTHOBNIGHHOTO MPOTE3a MOXeT Bbi3BaTb PasApaeHue MonocT pra, BoCnanekme
aneprieckie peakyui.

YcnoBua xpaHenus

KuaKoCTb YyBCTBUTENbHA K BO3AEHCTBYIO TeMnepaTypbl i YO-u3nyyenuio. 3alunuiath ot cgeTa i YO-nyyeit. XpaHuTh KOMNOHEHTbI
NIPOAYKTA CIIEAYET B OPUTMHATIbHOTL, TIOTHO 3aKPHITOiA Tape, B TEMHOM W XOPOLUIO npn

5-25°, BHe 70CAraeMOCTY TPETbIX ML,

Yrunusauun otxopos

YTWIH3HPOBATH B COOTBETCTBHM C A€IICTBYIOWMMH NPABANAMM N0 06PALLIEHHIO C OTXOZAMM X03AHCTBEHHOM AATENbHOCTI.
KapToHHas ynakoBKa, STHKETKW, MHCTPYKLIM: HeonacHble CerpervipoBaxHbie GbiTosble 0Txofbl - bymara.

MMopoLwoK: HeonacHblii - CMetwaHHbie GbIToBbIE OTXOAbI

Takoke MOXHO ICMONb30BaTb CPE/CTBA Ha OCHOBE He MeHee 65% 3TunoBoro Wnw nponnoBoro cnupra. Mpotes cneayer obpabotatb
AE3MHOMUMPYIOWWMM PACTBOPOM, @ 3aTeM OCTOPOXHO MPOTepeTb HacyXo BymaxHoit candeTkoit. Takxe MOXHO MCTonb30BaTh
PacTBOpOM. p NelyeT NPoMBbITb Tennoii

berk,
MbinbHoit BofoiA. C006LMTb 06 370M CTOMaToR0ry.
HoMep Maprum # CpOK FOAHOCTH — M. Ha 3THKETKaX i YNaKoBKe NPOAYKTa.

((pOK FOAHOCTH COOTBETCTBYET NPABHUNIbHO XPAHUMOiA HEOTKPBITON! ynaKoBKe.

He ucnonb3yiiTe npoAyKT nocne HCTeyeHws poka FoAHOCTA.

MlononnuTtenbHbie HHpopMauun

Coo6luieHue 0 cepbesHbIX MHUMAEHTAX: 0 MIoGbiX CePbE3HLIX UHLWEHTAX, CBA3AHHBIX C NPOAYKTOM, CneayeT coobuarb
TIPOM3BORUTNI0 1 KOMETEHTHBIM OPTaHaM B COOTBETCTBIAM C MECTHBIMM NpaBHNaMit

Dannble, ana npoayKkra u YnaKoBKM

Howiep, Ha3Bakie MpOAyKTa, UBET, pasMep yMakoBKH, HOMep NapTHi i CPOK FOBHOCTH - HAMEYaTaHo Ha yNaKoBKe MPOAYKT.
Conepxumoe ynakokM — cm Tabnuuia Hike.

Accoprument*

LigeToBbie oTTeHKN

Aplodent Cold

0 - 6ecuBeTHbIN

V 26 - po30BbIii C NPOXNIKaM1

V 27 - MONOYHO-PO30BbI C NPOXUIKaMN
V29 - MeAHO-PO30BbIiA C MPOXMAKaMI

T 41 — KpacHOBaTO-PO30BbIil

V 42 - KpacHOBaTO-PO30BBIV C MPOXNIKAMU
V 65 — CIMBOBO-PO30BbIN C NPOXUNKaMI

2 | Bpems NpUroAHOCTV TeCTa K NCMONb3OBHMIO | ~2 MUH
(23£2°C)

3 | MNonumepwusauna:
Metog paeneHua

MUHUMYM 10 MuH - 55°C 2 6ap

TioGble KOMMEHTapiit 0 Haluieit MPOAYKLAMM MPOCHM NPUCBINAT Ka Hall apec.

JlononsuTenbHble HGopMmaLMK o Bcex Matepuanax pupmbi Everall7 moxHo nonyuuTh, No3soHB No Tenedoky : +48 602701001
WHgopmauuu, npeaocTagnenHsie Mo6biM ApyriM cnocobom, Aaxe BO BPEMA AGMOHCTPAUMM, HE OTMEHAET WKCTPYKUMM Mo
npuMereHHio. MMob30BaTen HeCyT OTBETCTBEHHOCTL 32 POBEPKY NPUTOAHOCTH NPOAYKTA ANA NPEANONATAEMOT0 MCTONb30BAHNA.
Mpou3BoaNTEND He HECeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yujepl, B TOM YMCNe NPUYMHEHHBIA TPETHUM NMLAM, BOHUKILWIA B pe3ynbrate
HecobMiofieHNA UHCTPYKUMi WIH HENPUTOAHOCTM ANA MCMONb30BaHUA. OTBETCTBEHHOCTb NPON3BOAUTENA B Miobom Cnyyae
OTPAHNYMBAETCA CTOMMOCTbIO NIOCTaBIEHHOM NPOAYKUA.

370T cumBoN 0603HauaeT cormacHo

Pernamene UE 2017/745.




