VILLACRYL SOFT INSTRUCTIONS FOR USE - EN

Product characteristic

Villacryl Soft: Cold polymerization acrylic resin for short-term soft denture relining.

(lassification according to EN 1S0 10139: Type A; Class 2

Performance parameters: The data necessary for the proper processing of the materials are given in Table 1.

Designation:

Manufacturing of acrylic dentures with soft mucosal part of surface; acrylic relining of complete and partial dentures.

Clinical benefits

Reducing the traumatising effect of the acrylic denture base on the muco-bone basis. Increasing comfort of use and reducing
adaptation time to acrylic dentures. Restoring lost biting and chewing function to denture users who have lost retention to
the denture surface.

Target group(s) of patients and intended users of the product

Users: Dental technology professionals - certified dental technicians making denture.

Patients: People of all ages and genders; denture users.

Contraindications

Do not use the product in people who are allergic to any of its components.

Do not use in pregnant or lactating women.

Do not perform denture relining in mucosal inflammation.

Product form

Separately: powder mixture in a plastic container; liquid and varnish in glass bottles.

The product is available as a set: powder-+liquid-+varnish.

Chemical composition

Powder: methacrylic polymers, pigments, benzoyl peroxide.

Liquid: methacrylate monomers, phenethyl benzoate, amine catalyst

Varnish: acetone, 2-butanone.

Compatible products

Acrylic partial and complete denture.

Do not use with flexible thermoplastic materials.

Safety notice

Threats

Powder

H317 May cause an allergic skin reaction.

Liquid

H315 Inritates the skin.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H319 Iritates the eyes.

Varnish

H225 Highly flammable liquid and vapor.

H319 Irritates the eyes.

H336 May cause drowsiness and dizziness.

EUH066 Repeated exposure may cause the skin to dry or crack.

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 inhalation of dust/smoke/gas/mist/vapor/spray.

P264 Wash hands thoroughly after use.

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

P3121n case of malaise, contact the Acute Poison Center or a doctor

P333+P313 In case of skin irritation or rash: seek advice/attend doctor’s care.

P337 + P313 In case of persistent eye irritation: seek doctor’s advice/attention.

P403+P233 Store in a well-ventilated area. Keep the container tightly closed.

P501 Dispose of contents/container to authorized waste collector.

Information to be provided to patients/ denture users

If symptoms of an allergic reaction or irritation occur, immediately discontinue use of the relining denture and consult a dentist.
Strong oxidizing agents in cleaning products and mouthwashes can degrade the surface and change the color of the relining
after polymerization.

The denture should be washed with a soft toothbrush under cool running water after each meal. For cleaning, you can use
unscented soap, various preparations for cleaning and care of denture that do not contain abrasive substances.

Material is not resistant to prolonged exposure to alcoholic beverages.

Report any damage to the relining to the dentist. Repairs may only be performed by a dental technician.

In case of swallowing a piece of the damaged part of the relining, immediately report to the doctor. The material after polyme-
rization is not visible on X-rays.

Wash the relining denture for the period of interruption in use and store it in a special container designed for storing dentures.
Do not leave the denture in the sun or near sources of heat or open flame.

During use, the patient should subject the relining denture to periodic dental inspection.

Adverse effects

Dental technicians

Irritation, redness or hypersensitivity symptoms including anaphylactic shock in case of allergy to any of the ingredients of the
products.

Patients

Irritation, inflammation and sensitization reactions of the oral cavity caused by residual monomers leaching from the relining.

In the absence of proper hygiene, oral irritation and inflammation caused by fungi and bacteria adhering to the relining denture
are possible.

Storage conditions

The liquid is sensitive to the effects of temperature and UV radiation.

Store the ingredients of the product in original packaging, in a dark and well-ventilated room, at a temperature of 5-25°C out
of the reach of children.

Do not use the product after the expiration date.

Do not pour the liquid and varnish down the drain.

Disposal considerations

Unused product components and empty packaging may pose a risk to the environment.

Dispose of in accordance with current waste requlations.

Cardboard packaging, labels, instructions - recyclable, dispose of as non-hazardous municipal waste.

The powder component and the powder container are not hazardous waste. Dispose of as non-hazardous municipal waste.
Packaging s recyclable.

Liquid and liquid packaging - hazardous waste. Transfer to an authorised waste collector.

Varnish and varnish packaging - hazardous waste. Hand over to an authorised waste collector.

Instruction of use (step-by-step guidance)

The material is intended for the relining of a finished acrylic denture.

Preliminary actions

Read the instructions carefully before using the product.

Before applying the relining, ensure that the patient for whom the relining is being applied has not been diagnosed as having
animmune response to allergenic agents.

Check each time before reusing the product that the liquid retains its properties. Replace the liquid if there are visible signs of
density change, turbidity or colour change.

Preperation

In order to carry out the relining correctly, a functional impression is required on the denture using a silicone impression material.
The impression should be cast with a Class IIl stone (Stodent II1). The denture should not be removed from the model until
the occlusal height has been fixed. For this purpose, a scarifier should be used or pre-cast with silicone paste on the model.
Denture preparation

Once the occlusal height has been fixed, remove the denture from the model and remove the impression material. Prepare
the mucosal surface and the denture margin so that the expected thickness of the Villacryl Soft layer is uniform. Shorten the
margins of the denture base on the vestibular side, lingual side and A-HA line by 2-3 mm and make a stepped cut in the denture
with a cutter with a minimum depth of 1 mm by 1.5 mm in height. Do not leave sharp edges in the areas that will be covered
with Villacryl Soft.

Denture model preparation

Coat the stone model with a brush twice with Iso-Sol insulating liquid. Wait until the insulating film has formed.

Material preparation

Shake the powder container to facilitate dispersion of the powder in the monomer.

Measuring and mixing the ingredients

Recommended mixing ratio: (Table 1.). Itis essential to adhere to the specified mixing ratio of the components.

Mixing the ingredients

Into a chemically resistant vessel with smooth inner surfaces (plastic, ceramic, porcelain, glass o stainless steel), pour the ap-
propriate amount of liquid and carefully measure out the amount of powder used. Mix powder and liquid thoroughly with a
spatula, leave in closed container until gelled.

Application

The denture plate should be wiped with acrylic monomer to clean and degrease the relined surface.

After obtaining a sticky consistency, apply the dough to the denture surface and the insulated model. Then fixate with an ar-
ticulator or silicone masks, paying attention to the correctness of the predetermined occlusion height. Remove excess material
with a spatula.

Polymerisation

Use pressure polymerization in polymerization pot filled with water. The correct parameters of the polymerization process for
the material are given in Table 1.

Dentrure processing and polishing

Process and polish the denture in the traditional manner; the soft parts of the denture margin with rotary tools designed for
working on soft (flexible) materials. After polishing, washing and drying, apply a thin layer of varnish with a brush over the entire
relining surface. Then repeat after approx. 2 minutes.

Packaging and transportation of the repaired denture to the dental office:

Relined denture should be protected against mechanical damage and heat, and hand it over to the dentist.

Hygiene, sterilization, disinfection

Product

The product s intended for repeated use. Itis not supplied sterile nor is it required to be sterilised or disinfected before use. Apply
the principles of good laboratory practice in dental laboratories to protect the product from contamination.

Denture before relining

As there is a risk of transmission of infection, the principles of good laboratory practice should be followed when performing the
relining. The denture, after removal from the patient’s mouth, should be washed and disinfected before relining.

Denture after relining

As there is a risk of transmission of infection, the relining denture should be washed and disinfected before re-insertion into
the patient’s mouth.

For disinfecting denture repaired with fabric, it is recommended to use disinfectants designed by their manufacturers for disin-
fecting denture, following the manufacturer’s recommended procedures.

Alternatively, agents based on at least 65% ethyl or propyl alcohol may be used. The denture should be sprayed with the di-

sinfectant solution and then wiped gently dry with a paper tissue. Ready-to-use disposable wipes soaked in the disinfectant
solution can also be used. The denture should additionally be washed with warm, soapy water. Inform your dentist accordingly.
Lot number and expiration date: See imprint on product labels and packaging.

The expiry date refers to unopened packaging stored correctly. Do not use the product after the expiry date.

Additional information

Reporting major incidents: Any serious incidents with the product must be reported to the manufacturer and to the compe-
tent authority in accordance with local regulations.

Data necessary to identify the product and the contents of the package

Reference number, product name, colour, pack size, batch number and expiry date: printed on the product packaging.

Package contents: see Table below.

Assortment*
Color shades: T4 — pink
Packaging
[ Powder + liquid + varnish set |
| Villacryl Soft | 60 g powder + 40 ml liquid + 10 ml varnish |

* Information on the availability of the assortment is provided by the distributor.
Application parameters (1)

Villacryl Soft
1. | Mixing ratio powder / liquid 159/1g
2. | Gelation time (23+2°C) 2'-3
3. | Polymerisation 30°
Pressure method 65°C

pressure 2 bar

4. | Cooling Remove the model from the
polymeriser and cool to room
temperature.
Note!

Material to be used only in technical and dental laboratories

The written and verbal instructions as well as the information provided during the presentation by the Manufacturer are based
on the current level of dental technology and technique. They are to be regarded as valid information. Information obtained
from third parties (due to the different level of their authority) does not exempt the user from personally checking whether the
preparation is suitable for the intended use. As its use is without the possibility of inspection by the Manufacturer, this limits the
liability of the manufacturer to the value of the material supplied.

For detailed information on all Everall7 materials, please call +48 602 701 001.

Please send any comments concerning our products to our address.

Information provided in any way, even during demonstrations, does not invalidate the instructions for use of the product. 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 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 denotes a medical device as defined in the EU Regulation 2017/745.

VILLACRYL SOFT INSTRUKCJA UZYCIA-PL

Opis produktu

Villacryl Soft: Materiat akrylowy chfodnej polimeryzacji do krétkoterminowego uzycia migkkich podscieleri protez zebowych.
Klasyfikacja wg EN IS0 10139: Typ A; Klasa 2

Parametry dziatania: Dane niezbedne do prawidtowego przetwarzania materiatow s3 podane wTabeli 1.

Wskazania do stosowania

Wykonywanie akrylowych protez zebowych z miekka czescig powierchnie dosluzéwkowej; podscielanie akrylowe protez cat-

Imniejszenie traumatyzujacego dziatania ptyty protezy akrylowej na podtoze $luzéwkowo-kostne. Podniesienie komfortu uzyt-
kowania oraz skrdcenie czasu adaptadji do protez akrylowych. Przywrdcenie utraconych funkgji gryzienia i zucia uzytkownikom
protez dentystycznych, ktdre utracity retencje do podtoza protetycznego.

Grupa docelowa lub grupy ych pacjentow i idzi z ikow wyrobu

Uzytkownicy: Profesjonalisci z branzy techniki dentystycznej — dyplomowani technicy dentystyczni wykonujacy protezy den-
tystyazne.

Pacjenci: Osoby w roznym wieku i roznej ptci; uzytkownicy protez dentystycznych.

Przeciwwskazania

Nie stosowac preparatu u 0s6b uczulonych na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

Nie nalezy stosowac u kobiet w ciaZy i w okresie karmienia piersia.

Nie wykonywac podscielenia protezy w stanach zapalnych sluzowki.

Postac wyrobu

Oddzielnie: mieszanka proszku w pojemniku plastikowym; piyn i lakier w szklanych butelkach.

Wyrdb jest dostepny w postaci kompletu: proszek-+ptyn-+lakier.

Skfad chemiczny

Proszek: polimery metakrylowe, pigmenty, nadtlenek benzoilu

Plyn: monomery metakrylanowe, benzoesan fenetylu, katalizator aminowy
Lakier: aceton, 2-butanon

Wyroby kompatybilne

Akrylowe protezy zebowe czgsciowe i catkowite.

Nie stosowac z elastycznymi materiatami termoplastycznymi.

Wskazowki bezpieczeristwa

Zagrozenia

Proszek

H317 Moze powodowac reakje alergiczng skory.

Plyn

H315 Dziata drazniaco na skére.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczna skory.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

Lakier

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci i zawroty gtowy.

EUH066 Powtarzajace sig narazenie moze powodowac wysuszanie lub pekanie skory.

Sposob uzycia (instrukcja krok po kroku)

Materiat jest przeznaczony do wykonania podscielenia gotowej protezy akrylowej.
Czynnosdi wstepne

Przeczyta¢ uwaznie instrukgje przed uzyciem wyrobu.

Przed wykonaniem podscielenia upewnic sie, ze pacjent, dla ktdrego jest wykonywane podscielenie, nie posiada
nego braku odpornosci na czynniki alergenne.

Kazdorazowo przed ponownym uzyciem wyrobu ¢ czy ptyn zachowuje swoje
widocznych $laddw zmiany gestosci, zmetnienia lub zmiany zabarwienia wymienic ptyn na nowy.
Przygotowanie

Aby wykonac poprawnie podscielenie, wymagane jest pobranie wycisku czynnosciowego na protezie za pomoca masy silikono-
wej. Wycisk nalezy odlac gipem I klasy (Stodent I1I). Protezy nie nalezy ciggac z modelu do do czasu zafiksowania wysokosci
zwarcia. W tym celu nalezy zastosowac wertykulator lub na otrzymanym modelu wykonac przedlewy z masy silikonowej.
Przygotowanie protezy

Po zafiksowaniu wysokosci zwarcia zdja¢ proteze z modelu i usuna¢ materiat wyciskowy. Przygotowac powierzchnie do-
Sluzowkowa i obrzeze protezy tak, aby przyszta grubos¢ warstwy Villacrylu Soft byla jednakowa. Skraci¢ obrzeza piyty
protezy od strony przedsionkowej, jezykowej i linii A-HA o 2-3 mm oraz wykonac w protezie schodkowe wyciecie frezem
zminimalng gtebokoscia 1 mm na 1,5 mm wysokosci. Nie nalezy zostawiac ostrych krawedzi w miejscach, ktdre beda pokryte
Villacrylem Soft.

Przygotowanie modelu

Model gipsowy pokryc za pomocg pedzelka dwukrotnie ptynem izolujacym Izo-Sol. Odczekac do wytworzenia sie btonki izo-

$ci. W przypadku wystapi

Srodki ostroznosci lujacej.
W przypadku jakiej reakgji alergicznej przerwac prace i ¢sie z lekarzem iaty
P210 Przechowywac z dala od Zrodet cieptafi I g i ych powi i. - Palenie

gnia/g
P261 Unikac wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P264 Dokfadnie umyc rece po uzyciu.
P280 Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu /ochrong twarzy.
P312W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z srodkiem Ostrych Zatruc lub lekarzem.
P333 -+ P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: zasiegnac porady/ zgtosic sie pod opieke lekarza.
P337 + P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania drazniacego na oczy: zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
P403+P233 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.
P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac do upowaznionego odbiorcy odpadow.

je d It j z protez
W przypadku wystapienia objawow reakdji alergicznej lub Znieni iast przerwac uz
tezy i skonsultowac sie z lekarzem.
Silne czynniki utleniajace zawarte w preparatach czyszczacych i ptynach do ptukania jamy ustne moga degradowac powierzchnig
izmieniac kolor podscielenia po polimeryzacji.
Proteze po kazdym positku nalezy umyc za pomoca migkkiej szczoteczki pod chtodna, biezaca woda. Do czyszczenia mozna uzy-
wac mydto bezzapachowe, rézne preparaty do czyszczenia i pielegnadji protez dentystycznych, ktore nie zawieraja substancji
Sciernych.
Materiat nie jest odporny na dfugotrwate dziatanie napojéw alkoholowych.
Wszelkie uszkodzenia podscielenia zgtaszac dentyscie. Naprawy mogg by¢ wykonywane wytacznie przez technika dentystycz-
nego.
W przypadku potkniecia kawatka uszkodzonej czesci podscielenia natychmiast zgtosic sie do lekarza. Materiat po polimeryzacji
nie jest widoczny na zdjeciach RTG.
Podscielona proteze na okres przerwy w uzytkowaniu umyc i przechowywac w specjalnym pojemniku przeznaczonym do prze-
chowywania protez zebowych.
Nie zostawiac protezy na storicu i w poblizu Zrédet ciepta i otwartego ognia.
Podczas uzytkowania pacjent powinien poddawac podscielona proteze okresowej kontroli dentystycznej.
Dziatania niepozadane
Technicy dentystyczni
; e, zaczerwi jie lub objawy
na ktérykolwiek ze skfadnikéw wyrobéw.
Pacjendi
Podraznienia, stany zapalne i reakdje uczuleniowe jamy ustnej spowodowane przez monomery resztkowe wyptukiwany z pod-
Scielenia.
W przypadku braku odpowiedniej higieny mozliwe sa podraznienia i stany zapalne jamy ustnej wywotywane przez grzyby i
bakterie przylegajace do podscielonej preparatem protezy.
Warunki przechowywania
Phyn jest wrazliwy na oddzi P
Sktadniki wyrobu p ywac w oryginalnych
raturze 5-25°Cw miejscu niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac produktu po terminie waznosci.
Nie wylewac ptynu i lakieru do kanalizacji.
Postepowanie z odpadami
Nie zuzyte sktadniki wyrobu oraz puste opakowania moga stanowic zagrozenie dla Srodowiska naturalnego.
Usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami o odpadach.
Opakowania kartonowe, etykiety, instrukcje — mozliwos¢ recyklingu, usuwac jako odpad komunalny niestanowiacy zagrozenia.
Sktadnik proszkowy oraz opakowanie po proszku nie s3 odpadami niebezpiecznymi. Usuwac jako odpad komunalny niestano-
wiacy zagrozenia. W przypadku opakowania mozliwos¢ recyklingu.
Plyn oraz opakowanie po ptynie — odpad niebezpieczny. Przekazac do upowaznionego odbiorcy odpadéw.
Lakier i opakowanie po lakierze — odpad niebezpieczny. Przekazac do upowaznionego odbiorcy odpadow.

ie podscielonej pro-

$ci whacznie szoku anafilaktycznego w przypadku alergii

i i ia UV.
iach, w ciemnym i dobrze

pomieszczeniu, w tempe-

Potrzasna¢ pojemnikiem z proszkiem, by ufatwic rozpraszanie proszku w monomerze.
Odmierzanie i mieszanie sktadnikow

Zalecana proporcja mieszania: (Tabela 1.). Bezwzglednie przestrzegac podanej proporcji mieszania skfadnikow.

Mieszanie skfadnikéw

Do naczynia odpornego chemicznie o gtadkich powierzchniach wewnetrznych (tworzywo sztuczne, ceramika, porcelana, szkto
lub stal nierdzewna) wla¢ odpowiednig ilos¢ ptynu i starannie odmierzy¢ ilosc uzytego proszku. Proszek i ptyn wymieszac
doktadnie szpatutka, pozostawic w zamknietym naczyniu do czasu zzelowania.

Nakfadanie

Plyte protezy nalezy przetrze¢ monomerem akrylowym w celu oczyszczenia i odttuszczenia podscielanej powierzchni.

Po uzyskaniu kleistej konsystencji nalezy natozy¢ mase na powierzchnie protezy oraz poizolowany model. Nastepnie zafiksowa¢

przy pomocy wertykulatora lub ZWracajac uwage na $¢ ustalonej wezesniej wysokosci zwarcia. Nadmiary
masy usunac za pomoc szpatutki.

Polimeryzaqja

Stosowac polimeryzacje cisnieniowa w polimery. cisnieniowym w Srodowisku wodnym.

Prawidtowe parametry procesu polimeryzadji dla materiatu podane s w Tabeli 1.
0Obrébka i polerowanie protezy

Obrabiac i polerowac proteze w sposob tradycyjny; migkkie czesci obrzeza protezy narzedziami rotacyjnymi przeznaczonymi do
obrébki materiatéw miekkich (elastycznych). Po wypolerowaniu, umyciu i wysuszeniu natozyc cienka warstwe lakieru za pomocg
pedzelka na cata powierzchnie podscielenia. Nastepnie po okoto 2 minutach czynnos¢ powtérzyc.

itransport Podscielong proteze nalec zabezpieczy¢

i d
protezy

przed uszkodzeniami mechanicznymi i wysoka temperatura, i przekazac dentyscie.
Higiena, sterylizacja, dezynfekcja

Wyrdh

Wyrob jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Nie jest dostarczany w stanie sterylnym ani nie jest wymagana jego steryli-

zacja lub dezynfekgja przed uzyciem. Do ochrony wyrobu przed zanieczyszczeniem stosowac zasady dobrych praktyk laborato-
ryjnych w pracowniach techniczno-dentystycznych.

Proteza przed wykonaniem podscielenia

Poniewaz istnieje ryzyko iesienia infekeji przy wyl ia nalezy stosowac zasady dobrych praktyk labora-

toryjnych. Proteze, po wyjeciu z ust pacjenta, przed podscieleniem nalezy umy( i zdezynfekowac.

Proteza po wykonanym podscieleniu

Poniewaz istnieje ryzyko przeniesienia infekcji podscielona proteza powinna by¢ umyta i zdezynfekowana przed ponownym
umieszczeniem w jamie ustnej pacjenta.

Do dezynfekeji protez naprawianych materiatem zaleca sie stosowac srodki dezynfekujace przeznaczone przez ich wytwércow do

dezynfekqji protez dentystycznych, zachowujac zalecane przez producenta procedury.

Mozna tez stosowac Srodki na bazie co najmniej 65% alkoholu etylowego lub propylowego. Proteze nalezy spryskac roztwo-

rem $rodka do dezynfekeji, a nastepnie przetrzec delikatnie do sucha chusteczka papierowa. Mozna tez stosowac gotowe

do uzycia jednorazowe chusteczki nasaczone roztworem dezynfekcyjnym. Proteze dodatkowo nalezy umy¢ ciepty woda

zmydtem. Przekazac odpowiednig informacje dentyscie.

Numer partii i data waznosci: Patrz nadruk na etykietach i opakowaniach wyrobow.

Data waznosci odnosi sie do ni ia p y g i

waznosdi.

Informacje dodatkowe

Zgtaszanie powaznych incydentow: Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i

wihasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dane niezbedne do identyfikacji wyrobu i zawartosci opakowania

Numer referencyjny, nazwa wyrobu, kolor, wielkos¢ opakowania, numer partii i data waznosci: nadruk na opakowaniu wyrobu.

Zawartosc opakowania: patrz Tabela ponizej.

Nie uzywac wyrobu po uptywie daty

Asortyment*
Odcienie barwne: T4 - rézowy
Opakowanie
‘ Zestaw proszek + ptyn + lakier ‘
‘ Villacryl Soft ‘ 60 g proszek + 40 ml ptyn + 10 ml lakier ‘

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

Parametry stosowania Villacryl Soft
1. | Proporcja mieszania
proszek / ptyn 159719
2. | Czas zelowania (23+2°C) 2'-3
3. | Polimeryzacja 30"
Metoda cisnieniowa 65°C

cisnienie 2 bar

Wyja¢ model z
polimeryzatora i schiodzi¢
do temperatury pokojowej.

4. | Chtodzenie

Uwaga!

ia wylacznie w
Instrukgje pisemne, stoy informacje p w azasie pl Gji przez Producenta wynikaja z aktualnego poziomu
techniki dentystycznej i technologii. Nalezy traktowac je jako informacje obowiazujace. Informacje uzyskane od os6b trzecich
(ze wzgledu na rozny poziom ich uprawnien) nie zwalniaja ika od osobistego ia, czy preparat nadaje sie do
okreslonego przeznaczenia. Poniewaz jego stosowanie odbywa sie bez mozliwosci kontroli ze strony Producenta, ogranicza to
odpowiedzialnos¢ wytworcy do wartosci dostarczonego materiatu.

Szczegdtowe informacje na temat wszystkich materiatow firmy Everall7 mozna uzyskac pod numerem tel.: +48 602 701 001.

Wszelkie uwagi dotyczace naszych wyrobow prosimy kierowac na nasz adres.

Onacxocti
Mopowok
H317 MoxeT Bbi3bIBaTb anneprideckyio KoxHyko peakuuio.
Kupkoctb
H315 BbibiBaeT pazapaxeHue Koxu.
H317 MoxeT Bbi3bIBaTb anneprideckyto KoxHylo peakumio.
H319 Bbi3biBaet pasapaenue mas.
Nak
H225 NerkoBocnnameHAIOLLAACA XUAKOCTb U Mapbl.
H319 Bbi3biBaeT pasapaenue rmas.
H336 MoxeT Bbi3bIBaTb COHAMBOCTb 1 TONIOBOKPYkKeHHe.
EUH066 MoBTopsioLLeeca Bo3AeiCTBUE MOXET BbI3BATb CYXOCTb UK TPELLIMHbI Ha KOXE.
Mepbi npeocTopoxHoCTH
B cnyuae nio6oit annepruyeckoii peakLy HemeaneHHo npexpatib paboty M 06paTUTLCA K AepMmartonory.
P210 bepeub oT Tenna/uckp/0TKpLITOr0 OTHA/TOPAYMX NOBEPXHOCTEI. - He KypuTh.
P261 U36eraTb BAbIXaHWA NbiNW/bIMa/ra3a/TyMaHa/napos/BelLiecTsa B PacibiNeHHOM COCTOAHMM.
P264 Mocne paboTb! TLwaTeNbHO BLIMbITH PYKU.
P280 q D LMTHOI O TBaMU 3aLLNTbI Fa3/nuLa.
P312 B cnyyae nnoxoro camouyBCTBiA 06PaTUTBCA B TOKCUKONOTUYECKHIT LIGHTP WA K Bpayy.
P333 + P313 Myt noABAEHMM PasApaKeHia KOXU WIN CbiMi 06PaTUTLCA 33 MEAULMHCKOI NOMOLLbI0 / K Bpayy.
P337 + P313 Ecnu pasapaxkeHite a3 He NPOXOAUT, 06paTUTbCA K Bpauy.
P403+P233 XpaHuTb B XOPOLLIO BEHTUAUPYEMOM MecTe. XDaHUTb KOHTeiiHEp MA0THO 3aKPbITbIM.
P501 Nep iiHep no OTXO/I0B.
o ana i npoTe3oB
anI NOABNEHWM CUMNTOMOB annepmue(wﬁ peakuuu unn [[[¢ nporesa
CNOAKNAAKOI U 06PATUTLCA K Bpauy.
CunbHble OKACTMTENN, COAEPXALIMECA B YACTALIMX CDEACTBAX M XUAKOCTAX AMA MOMOCKAHMA PTa, MOTYT paspywarb
TIOBEPXHOCTL 1 U3MEHAT BT NOAKNAKM NOCTE NOAMMEPU3ALMI.
Mocne Kaxaoro npuema nuLn npotes cneayet BbIMbITb N0A XDﬂOI.\HDﬁ I'IpOTDNHDﬁ Bﬂﬂ(‘lﬁ € NOMOLLbI0 MATKOi LUETOYKM.
ﬂﬂﬂ YUCTKI MOXHO UCNONb30BATL Mbio Be3 3anaxa, pa3nnyHble CPeACTBa ANA YNCTKU U YX0AQ 33 3y6Hb\MVI npoTesamu, e

Informacje podawane w jakikolwiek sposob, nawet podczas demonstragji, nie uniewazniajg instrukcji ia wyrobu.
Uzytkownicy s3 zobowiazani sprawdzic, czy produkt jest. jiedni do idzi ia. Producent nie ponosi od-
powiedzialnosci za szkody, w tym u 0s6b trzecich, wynikajace z i ia instrukgi lub i $ci do stosowania.
Odpowiedzialnos¢ Producenta jest w kazdym przypadku ograniczona do wartosci dostarczonych produktéw.

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

BeLLeCTB.

Matepuan HeycToiiuvie k AnuTenbHOMY BO3AEICTBIIO ANIKOTONIbHBIX HAMNTKOB.

0 nioGbix NOBPeX/IEHIAX NOAKNAAKN CO06LLIaTb CTOMATONOTY. PEMOHT MOXKET BbINONHATH TONIbKO 3y6HOI TeXHUK.

B cnyyae npornaTbiBaHuA Kycka NOBPEXAEHHOM YacTi MOAKNAAKM HemessieHHo o6paTuTbea K Bpady. Matepuan nocne
He BUJieH Ha p CHUMKaX.

Ha Bpema nepepbiga B MCNONb30BaHUM NPOTE3 BLIMBITH U XPAHHTb B C! i peat A

XpaHeHHs! 3y6HbIX NPOTE308.

He ocTaBnATb NpoTe3 Ha ConHLE W BOAM3M UCTOUHIKOB TenAa i OTKPHITOrO OTHA.

Bo Bpems MaLlIEHT A0MKeH nep! KM NIPOXOAUTD C Kitit KOHTPOb NPOTe3a.
VILLACRYL SOFT WHCTPYKLUA YNOTPEB/IEHUA - RU Mo6oukble peitcTBuA

3yGHble TexHuKM
Onucanue npofiykTa Pa3gipaxeniie, NOKpacHeHMe WM CAMITOMbI  MOBbILIGHHOW \YBCTBUTENbHOCTH, B TOM YiCTe  BOSHUKHOBEHNE
Bunnakpun cod: AKpunoBbIi Matepuan XonogHoi ans MATKUX KOrO LIOKa, B C/y4ae anfiepri Ha nio6oii 3 KOMNOHeHTa NPoAYKTOB.

TIOAKN/A0K 3Y6HbIX NPOTe308B.

Knaccudmrauma no EN 1S0 10139: Tun A; Knacc 2
paborbi: laHHble, A

MoKa3saHus K npUMeHeHmI0

W 3roToBAeHMe aKpUNOBBIX 3Y6HbIX NPOTE30B C MATKOW BHYTPeHHeil MOBEPXHOCTbI0; aKpUNOBblE NOAKNAAKM NOAHbIX U

YaCTHYHbIX 3y6HbIX NPOTe30B.

Knunnyeckue npeumyujecrea

CHitxeHme TpaBmaTtuyeckoro BDZﬂEﬁ(TBMﬂ ﬂKpVIﬂOBOV\ NNACTUHBI NPOTE3a HA CIU3UCTO-KOCTHBIE TKAHW A€CHbI. MMoBblwweHue

ii 06pabotky 8 Tabnuue 1.

Nauventol

Pa3npaxenvte, Bocnaneue U anneprutyeckiie peakiyui B MonoCTH pra, Bbi3BaHHbIe BbIMbIBAHUEM 13 NOAKNA/KH 0CTaTOYHOrO

MOHOMepa..

Mpy OTCYTCTBUM HaANeXKalLedi rurueHbl BO3MOXKHbI n
K nporesy.

nonocTH pra, rpubkamu u

Yenosus xpaxenma
KuKocTb WyBCTBUTENbHA K BO3EHCTBII0 TeMNEPATypbi 1 YNTPaQUONETOBOTO M3NyYeHUA.
XpaHuTb UHIPeAMEHTbI NPOAYKTa B OPUTUHANbHOM YNAKOBKE, B TEMHOM M XOPOLIO NPOBETPUBAEMOM NOMELLIeHUH, NpU

KOM$OPTa UCNONb30BAHNA M COKpaLlieHe BpeMeHi afianTauu K npotesam. Bocc

QYHKUMii eBaHWA Y Nob30BaTeneli 3y6HbIX NPOTE30B NpH YTpaTe COOTBETCTBIA AlECHbI BHYTPEHHeIi NI0BEPXHOCTH NpoTe3a.
Uenesas rpynna unu rpynnbi n il npopykTa
Nonb3osarenu: Cneuvanuctbl B oTpacn i —
3r0TaBAMBaKoLLMe 3y6Hble NPOTe3bl.

TMauywenTbi: Jliofy pasHoro Bo3pacta U nona; nofib3oBaTen 3y6HbiX npoTe3os.
ﬂpomsnnnxazauua

He ucnonb3oBatb Mmatepuany "K)ﬂﬂﬁ, (TpajatoLux annepmeﬁ Ha KaKOI1-1160 €70 KOMMOHEHT.

He cnieyeT npumeHATb y GepemeHHbIX U KOPMALLIMX XEHULIUH.

He u3roTaBAuBaTh NoKnaAKy NpoTe3a Npu BoCaneH ik CU3HCTOl 06010uKM.

CocraB npopykTa

Hﬂﬁﬂpf ((MeCb NOPOLLKA B NNAaCTUKOBOM KDNTGWHEDE; KWAKOCTb W NaK B CTEKNAHHBIX ﬁyTbIﬂKaX.
TpoayKT BbINyCKAeTCA B BUAE Habopa: NOPOLLIOK -+ KUAKOCTb + NaK.

3y6Hble  TeXHUKY,

Xumuyeckuii cocra

TlopowWoK: MeTaKkpuoBbie MoNMMEpbl, MUTMEHTbI, GeH3ounnepokcus.
Kupkoctb: MOHOMEpbI, AMUHHbIi
TlaK: auetoH, 2-6yTaHoH

CoBMecTUMbIe M3genua

YacTuuHble U MOMHbie akpUoBble 3y6Hbie poTebi.
He ucnonb30Barb ¢ MacTHYHbIMM TepMONNACTUYHBIMI MaTepuanamu.
Mepbi 6esonacHocTn

parype 5-25 °C, B HeAAOCTYNHOM AANA AeTeil MecTe.
He ncnonb308aTb IPOAYKT NoCe MCTeYeHWA poka FoAHOCTH.
He BbinuBaTh KWAKOCTD W NaK B KaHann3auuio.
Yrunusaumsa otxogos
Hewcionb30BaHHbie KOMMOHEHTbI NPOlYKTa t MYCTas yNakoBKa MOTYT NPe/iCTaBAATb ONACHOCTb ANIA OKpYXKaloliel Cpefibl.
YTUNU3MPOBaTb B COOTBETCTBIM C ARTICTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM 06 OTXOAQX.
KapTOHHyIO YNAKOBKY, 3TUKETKM, UHCTPYKLMI MOXHO NOABEpPraTb PELMKNUHTY, YTUNU3NPOBATL Kak 6GbiToBblE 0oTX0Abl, He
npeacTasnatoLLne onacHoCTy.
TopoLLIKOBbIit KOMMOKEHT U yaKoBKa MOPOLLIKA He ABAAKOTCA ONaCHbIMU OTXOAMM. YTUAM3UPOBATH Kak BbiToBble OTXOAbI, He
NpeACTaBNAIoLe ONACHOCTH. YIAKOBKY MOXKHO MOABEPTaTb PLIMKANHY.
KnakocTb 1 ee ynakoBKa ABAAKTCA onacHbIMU oTXopaMut. (aaTb Ha no nepep
0TX0A0B.
JlaK v ero ynakoBKa ABAAKTCA onacHbiMy oTxoAamu. CAaTb Ha no
(noco6 npumeHeHus (NoWarosas MHCTPYKUUA)
Matepwan npegHasHaueH 18 M3rOTOBARHAA MOAKNa KM TOTOBOTO aKpWIOBOTO MpoTe3a.
NpepsaputenbHble onepauuu
Nepea uc npoaykTa NPOYKTATD UHCTPYKLMIO.
Mepen u3roToBnenmem NOAKNaAKA YOEAUTbCA, YTO NauMeHT, ANA KOTOPOTO W3TOTABAMBAIOT MOAKNAAKY, He iMeeT
[MArHOCTUPOBAHHOTO OTCYTCTBUA YCTOIYMBOCTH K anniepreHHbiM dakTopam.
Kaxaoiii pa3 nepen noBTOpHBIM WCMONIb30BaHMEM NPOAYKTA NPOBEPATH, COXPAHAET N XIAKOCTb CBOM CBOFiCTBA. Mp
NOABNEHNN BUAUMbIX NPU3HAKOB NAOTHOCTH, y wn LBETA 3aMEHWUTD XMAKOCTb Ha HOBYH.

EN symbol
PL symbol
RU cumeon
FR symbol
ES simbolo

EN explanation
PL objasnienie
RU o6bAcHeHne
FR explication
ES explicacion

EN expiration date

PL data waznosci

RU JlaTa oKoHYaHus cpoka
FR date d'expiration

ES fecha de expiracion

EN batch code
PLkod partii

RU kon naptin
FR code de lot
ES codigo de lote

EN catalog number

PL numer katalogowy
RU Homep no karanory
FR numéro de catalogue
ES nimero de catdlogo

EN medical device

PL urzadzenie medyczne

RU MepuumHcKoe ycTpoiicTBo
FR dispositif médical

ES dispositivo médico

EN manufacturer
PL producent

RU npogtocep
FR fabricateur
ES productor

EN single use product

PL produkt do uzytku
jednorazowego

RU npoayKT 0AHOpa3oBoro
UCNONb30BaHMUA

FR produit & usage unique

ES producto desechable

BH

everall7.pl

25°C
max

5°C
min

EN instructions for use
PLinstrukgja uzycia

RU MHCTPYKUuM N0 npumMeHenmio
FR mode demploi
ESinstrucciones de uso

EN temperature limit

PL granica temperatur
RU npesen Temnepatypel
FR limite de température
ES limite de temperatura

EN away from sunlight

PLz dala od $wiatta stonecznego
RU saanu ot conxeuroro ceeta
FRalabri du soleil

ES lejos de la luz solar

EN precaution
PL ostroznos¢
RU 3a60ta
FR précaution
ES cuidado

EN CE marking

PL oznaczenie CE
RU Mapkuposka CE
FR Marquage CE

ES Marcado CE

En Unique Device Identification

PL Unikalna dentyfikacja Wyrobu
RU YnukanbHas unexTudukauna
npoaykTa

FR Identification unique du produit
ES Identifiacion dnica del producto

EN keep dry

PL chroni¢ przed wilgocia

RU 3awuuwarb ot Bnaru

FR protéger de I'humidité

ES proteger contra la humedad

&) everall7

VILLACRYL SOFT

Acrylic resin for soft denture relining
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Npurotosnenue B ‘ ‘ Habip nopowok + piguHa + nak ‘
Ina I nofKnaaKi CHATD OTTUCK ANA NPOTe3a C NOMOLLbIO ‘ ot ‘ 601 NopolwoK + 40 M IKOCTe + 10 M naK ‘
CHAMKOHOBOIA Maccbi. Mo 0TTHCKY oTAMTL Mopenb u3 runca Il knacca (Stodent 111). MpoTe3 He cnepyeT CHUMATL ¢ Moaenu

A0 MOMeHTa ¢MK(MpDBaHMH BbICOTbI NPUKYCa. ﬂﬂil 3T0r0 Cneayer uc W Ha y! i mogenn * MHW)FMBLMK] 0 HaNNYNK ACCOPTUMEHTA ﬂpEﬂl)(TaEmiETﬂM(TpMGbKJTOp,
M3rOTOBUTH (POPMbI M3 CUTMKOHOBOI MACCbI. Mapametpbi ucnonb3soBanus (1)

NpurotosneHye npotesa

Mocne GUKCUPOBAHMA BBICOTHI MPHKYCA CHATL NPOTe3 C MOAENM W YAaNUTb MaTepuan oTTHcKa. TToAroTOBMTb BHYTPeHHIOK ﬁmww Bunnakpun copr
NOBEPXHOCTL 1 KPOMKY MPOTE3a Tak, 4To6bl 6yytuian TonuwmHa cnoa Bunnakpuna codt 6bina 0MHakoBoii. 06pe3aTb kpomkm ) ng:;'&%w‘;r:ﬁ;??:"m 1,5r/1r

0CHOBbI MPOTE3a C LLUEYHO U A3bIKOBO CTOPOH Ut NHIMK A-HA Ha 2—3 MM 1 hpe30it CAenaTb B npoTe3e CTyneHuaTblii Bbipe3s 2. | Bpewn reneobpazosanmn -
MUHUMaNIbHOI FY6UHOIA 1 MM Ha BbicoTe 1,5 MM. He CnieayeT oCTaBATb OCTPble Kpas B MecTax, KoTopble 6yayT NOKpbITbl (3+2 -3

Bunnakpunom cogr. 3. | Nonumepusauna 30’
Mpurotosnexue mogenu Moa AaBneHnem 65°C

[incoByto MoAeNb ¢ MOMOLLbIO KICTOYKM ABYKPATHO NOKPbITH i KuaKoCTbio 1zo-Sol. M [faBnekue 2 6apa
M30NMpYIoLLIeii NNEHKM. 4. | Oxnaxzenne BbiHyTb Moienb
ﬂpummsneuvle Mmarepuana u3 I'ID"V\MEPVBHJ'DD& W oXnaguTb
ToTpACTY KOHTeliHEp C NOPOLLKOM, YT06bl 06M1eryMTb pacnpezeneHue NopoLLKa B MOHOMepe. A0 KOMHATHOM TeMneparypl

P nponopuA
KOMMOHEHTOB.

(MeLuHBaHHe KOMNOHEHTOB
B XAMWdECKH  CTOViKMA  COCYA ¢ [MAfKMMM  BHYTDEHHMMU  MOBEPXHOCTAMM  (NAACTUK,  Kepamuka,
Gappop,  CTekmo WM HepxaBelowas  C(Tanb)  HanWTb  Heo6XOAMMOE  KOMMYECTBO  KUAKOCTH
W TILATeNIbHO OTMEPUTH KONNYECTBO MCNONb3YeMOro NOpoLLKa. ﬂDpDNUK W XWAKOCTb TLATENbHO NepemellaTb wnarenem u
OCTABUTS B 3aKPbITOIA MI0CYe 40 06pa30BaHItA rens.

HaknapbiBanue

OcHosy npote3a npotepets /i NOBEPXHOCTH.
Tocne nonyyeHuA KNeiikoil KOHCUCTEHLMM He0BXOAMMO HAHECTU MACCY Ha NOBEPXHOCTb NPOTE3A 1 U30MMPOBAHHYIO MOENb.
3aTem 3aKpenuTb COMOLbI0 aTHKYNATOPa WK GOPM, 06PaLLIas BHMAHHE Ha PaBINBHOCTD PaHee YCTaHOBNIEHHOI! BbICOTb
MpHKYCa. YAanUTh U3AMUIKN MACCI C NOMOLLIbIO WNaTens.

(Tabnuua 1.). Crporo cobniofath yKkasaHHble

JANA OUNCTK 1 P

Monumepusauua

Il noa B nog B BOIHOI Cpezie.

I npouec Marepuana B Tabnuue 1.

06pa6oTka u nonupoBKa npotesa

06 n npore3 (HOKDGOM; MArKMe 4acTn KpoMKM npoTesa Bpallalownmnca

UHCTPYMEHTaMH, NPeAHa3HaueHHbIMU ANA 06paboTkM MATKUX (3nacTMuHbIX) MaTepuanos. Mocne NONMPOBKM, MbITbA W
CYLUKY HAHECTH KUCTOYKOIA TOHKMIE Cnoii Naka Ha BCI0 NOBEPXHOCTL NOAKNAKM. 3aTeM NPUMEPHO Yepe3 2 MUHYTbI NOBTOpUTL

onepauuio.

YnaxosKa u 3y6Horo npoTe3a B CToMaTonoruyeckuit Kabuner: fpores ¢
ii cnesyer T MeXaHUeckix i M BBICOKOI TeMNepaTypbl 1 nepefaTh AAHTUCTY.

Turvena, crepunnsauus, AenHeKuus

Mponykt

MpoaykT npepy ana D: OH MOCTaBNAETCA B HECTEPUIbHOM BUfe U He TpeGyeT

c win nepes [InA 33Tl NPOAYKTa OT 3arpA3HEHIA NPUMEHATD NPUHLUNbI
it i NPaKTUKW B 3y KX

Npores nepen BbinonHevem nonKknaakm

MockonbKy CywecTByeT puck nepe/ayl uHGeKLMM, Npy BbINONHEHUM NOAKNAAKM CleAyeT coboaaTb NPUHLMNbI HaANexXaweit
nabopatopHoil NpakTHkM. llpoTe3 nocne W3BNEYeHWA W30 pTa naumeHTa nepea BbINONHEHIeM NOAKNAAKK HeobxoauMo
NPOMbITH 1 MPOAE3NHAUUMPOBATH.

Npore3 nocne BbinonHexua noakAazKI

MockonbKy ~ CywecTeyeT puck  nepedaun  uHdekudw, nepep  NOBTOPHbIM MOMelieHMeM B POT  NauMeHTa

npore3 BbIMbITS 1
Nna nesudekunn 3ybHbix npote3os, )
CpencTBa, npey Ux ana 3y6HbIX NPOTe30B, COGMIOAAR peKoMeHAyemble

NPOU3BOAYTENEM NPOLIEAYPbI.
MoXHo Takke WCNONb30BaTb CPeACTBA Ha OCHOBE He MeHee 65 % STWIOBOTO WM MPONWAOBOTO CpTa.
Mpote3 cnepyer onpbickaTb PacTBOPOM Ae3uHOMUMpYIOLEro CPEACTBA, @ 3aTeM aKKypaTHO MpOTEpeTb Hacyxo
OymaxHoil  candetkoil. MoxHo Takke wcr roToBble K candeTu,
CMoUeHHbie DacTBOpoM. npoTe3  CneayeT  BbIMbITb  Tennoil  BOAOi
CMbInom. "pEﬂO(TﬂBVlTb JAGHTUCTY COOTBETCTBYHOLLYIO MH¢0pMBI.lVIK).

Homep napTui U CPOK FOAHOCTM: (M. MAPKUOBKY Ha STUKETKAX U yNaKOBKe POAYKTOB.

CpOK FOAHOCTI OTHOCUTCA K HEBCKDHITON yNakoBKe, XpaHALelica NpaBunbHo. He WCronb30BaTb NPOAYKT Mocne UCTedeHuA
CPOKa FOAHOCTH
[lononxutenbHas nHdopmauus
C

° 0 cepbesHbix CBA3aHHbIX C NPOAYKTOM, HeobXoauMo coobulaTh
MPOUBOAMTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OPray B COOTBETCTBUM € MECTHbIM 3aKOHOAATNIbCTBOM.
Mlanubie, Ans npoaykTa YNaKoBKM
PeructpaumoHHbIit HOMep, Ha3Bakie NPOAYKTa, LIBET, pa3mep YNakoBKY, HOMep NapTii i CPOK FOAHOCTU — MaPKUPOBKa Ha
YnaKoBKe NPOAyKTa.
Copepmoe yNaKkoBKH: M. Tabnuy Hinke.
Accoprument*
LiBeToBble oTTeHKM: T4 — P030BbIii
Ynakoeka

ana TONbKO B
[cbMeHHble 1 YCTHbIE WHCTPYKUMH U MHQOPMALWA, MpefocTaBneHHble BO Bpemsa
06yCnoBNeHb! YPOBHEM ¢ i TEXHUKN W Wx cnepyer KaK
65 y OT TPETHUX MU (B CUNY Pa3HOTO YPOBHSA WX NOMHOMOuMNI), He

0cB0GOK1a€T NONIb30BaTENA OT AUUHOI NPOBEPKY NPUTOAHOCTY Npenapata AnA onpeAeneHHoro npeaHasHaueua. MlockonbKy

€10 UCNI071b30BaHHE NPOUCKOAWT 63 BO3MOXKHOCTH KOHTPOAA CO CTOPOHbI OTBETCTBEHHOCTD
OrPaHUYMBAETCA CTOMMOCTIO MIOCTABAIEHHOTO MaTepHana.
060 Bcex Komnaruu Everall7 moxHo nonyunTb no TenedoHy: +48 602701 001.

Bce KoMMeHTapyM OTHOCUTEAIbHO HaLLVX NPOAYKTOB NPOCHM NPHUCHINATH Ha Hal aApec.

WHbopmaums, npedocTaBnexHas NioGbiM CMOCOGOM, Aaxe BO BPeMA AEMOHCTPAUMM, HE AENAeT WHCTPYKUMIO Mo

Hepeiic i. HeCyT OTBETCTBEHHOCTb 33 NPOBEPKY TOT0, 4TO MPOAYKT MOAXOAUT ANA

uc He HeceT 0TBETCTBEHHOCTH 32 YLLiep6, B TOM YcAe Nepefl TeTbiMM

nuuamu, BO3HUKLLMII B pesynbrare HE(OEHK)L[EHV\R WHCTPYKUWK UNK HENPUTOAHOCTH K MCNONb30BAHMNIO. (OTBETCTBEHHOCTD.
B.1060M Cryvae orp: CTOMMOCTbIO MOCTABNEHHbIX IPOLYKTOB.

IT0T CUMBON YKa3bIBAET Ha Me/MLIMHCKOE U3/ienKe B COOTBETCTBUM C onpefienenyiem B Pernamente EC2017/745.

VILLACRYL SOFT Mode d'emploi - FR

Protheses partielles et complétes en acrylique.
Ne pas utiliser avec des matériaux thermoplastiques souples.
Conseils de sécurité
Mentions de danger
Poudre
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
Liquide
H315 Provoque une irritation cutanée.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 Provoque une sérére irritation des yeux.
Vernis
H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 Provoque une sérére irritation des yeux.
H336 Peut provoquer somnolence ou vertiges.
Etiquetage particulier de certains mélanges
EUH066 Lexposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.
Conseils de prudence
En cas de réaction allergique, arrétezimmédiatement de travailler et consultez un dermatologue.
P210Tenir a Iécart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de toute autre source d'inflammation.
Ne pas fumer.
P261 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/ aérosols.
P264 Se laver (les mains) soigneusement aprés manipulation.
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage/une pro-
tection auditive/ ...
P312 Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un médecin/. .. /en cas de malaise.
P333 + P313 En cas dirritation ou d*éruption cutanée : consulter un médecin.
P337 + P313 Si l'irritation oculaire :persiste : consulter un médecin.
P403+P233 Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient fermé de manieére étanche.
P501 Eliminer le contenu/récipient dans ...
a fournir aux p de prothéses
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 rebasage dentaire aprés polymérisation.
Apres 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 l'entretien des prothe-
ses dentaires qui ne contiennent pas de substances abrasives.
Le matériau n'est pas résistant a I'exposition a long terme aux boissons alcoolisées.
Signalez tout dommage du rebasage prothétique au dentiste. Les réparations ne peuvent étre effectuées que par un prothésiste
dentaire.
Si-un morceau du rebasage prothétique endommageé est avalé, consultez immédiatement un médecin. Le matériau apres
érisation nest pas visible sur les cliché radio.

Description du produit

Villacryl Soft : Matériau acrylique a polymérisation a froid pour les rebasages souples a court terme de protheses dentaires.
Classement par EN 150 10139 : Type A ; dlasse 2

Caractéristiques : Les données nécessaires au traitement correct des matériaux sont indiquées dans le Tableau 1.

Indication d'utilisation

Fabrication de prothéses acryliques avec une partie molle de la surface sous-muqueuse ; rebasage acrylique lorsque I'on rem-
place la totalité de I'acrylique de la prothése amovible (ou partiel) pour Iajuster a la configuration actuelle dans la bouche.
Bénéfice dinique

Réduction de I'effet traumatisant de la plaque de prothese acrylique sur la base muqueuse et osseuse.

Augmenter le confort d'utilisation et raccourcir le temps d‘adaptation aux prothéses acryliques.

Restauration des fonctions de morsure et de mastication perdues pour les utilisateurs de protheéses dentaires qui ont perdu leur
rétention a la base prothétique.

Groupe cible ou groupes de patients et utilisateurs prévus du produit

Les utilisateurs :

du secteur dela je d

— techniciens dentaires certifiés qui effectue des prothéses dentaires.

jes et de sexes différents ; utilisateurs de prothéses dentaires.
Contre-indications

Ne pas utiliser le produit chez les personnes allergiques a I'un de ses ingrédients.
Ne pas utiliser chez la femme enceinte et pendant |'allaitement.

Ne pas rebaser la prothése en cas d'inflammation de la muqueuse.

Assortiment

Séparément : mélange de poudre dans un récipient en plastique ; liquide et vernis dans des bouteilles en verre.
Le produit est disponible sous forme de set : poudre + liquide + vernis.
(Composition chimique

Poudre : polyméres méthacryliques, pigments, peroxyde de benzoyle.

Liquide : monomeres de méthacrylate, benzoate de phénéthyle, catalyseur aminé
Vernis : acé, 2-butanone

Produits compatibles

Lavez la prothése pendant la période de pause et rangez-la dans un récipient spécial destiné au stockage des protheéses.

Ne laissez pas la prothése au soleil et a proximité de sources de chaleur et de flammes nues.

Au cours de I'utilisation, périodiquement le patient doit faire inspecter le rebasage avec son dentiste.

Effets secondaires :

Pour les techniciens dentaires

rritation, le rougissant ou les symptomes 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 monomeéres résiduels rincé du rebasage.
En I'absence d'une bonne hygiéne il est posssible une irritation et une inflammation de la cavité buccale qui est causées par des
champignons et des bactéries adhérant a la prothése recouverte.

Conditions de stockage

Le liquide est sensible a la température et aux rayons UV.

Conserver les composants du produit dans l'emballage d'origine, dans une piéce sombre et bien ventilée, a une température de
5-25°C, hors d'atteinte des enfants.

Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption.

Ne pas verser pas de liquide et de vernis dans la plomberie.

Traitement des déches

Avant chaque nouvelle utilisation du produit, vérifiez si le liquide conserve ses propriétés.

Sil'y a des signes visibles de de densité, de turbidité ou de dé ion, remplacez le liquide par un neuf.
Procédure en laboratoire

Pour réaliser correctement le rebasage dentair, il est nécessaire de prendre une empreinte fonctionnelle sur la prothése avec
une masse en silicone.

Lempreinte doit étre coulée avec un platre de classe lll (Stodent I11).

La prothése ne doit pas étre retirée du modéle tant que la hauteur occlusale nest pas fixée.

Pour cela, il faut utiliser un articulateur ou le modéle obtenu doit étre en masse de silicone.

Préparation de la prothése

Apres avoir fixé la hauteur occlusale, retirez la prothése du modgle et retirez le matériau d'empreinte.

Préparer la surface muqueuse et le pourtour de la prothése afin que la future épaisseur de la couche Villacryl Soft soit la méme.
Raccourcir les bords de la plague de prothése du c6té vestibulaire, du coté lingual et de la ligne A-HA de 2-3 mm et faire une
coupe étagée dans la prothese avec une fraise d'une profondeur minimale de 1 mm sur 1,5 mm de hauteur.

Ne pas laisser d'arétes vives aux endroits qui seront recouverts de Villacryl Soft.

Préparation du modéle

Recouvrez le modele en platre au pinceau deux fois avec le liquide isolant Izo-Sol.

Attendez que le film isolant se forme.

Préparation du matériel

Secouez le récipient a poudre pour aider a disperser la poudre dans le monomere.

Doser et mélanger les ingrédients

Proportion de mélange recommandeée : (Tableau 1.). Respectez toujours le rapport de mélange spécifié des composants.
Agitation pour mélanger les ingrédients

Versez la quantité appropriée de liquide dans un récipient résistant aux produits chimiques avec des surfaces intérieures lisses
(plastique, céramique, porcelaine, verre ou acier i et mesurer la quantité de poudre utilisée.

Bien mélanger la poudre et le liquide a 'aide d'une spatule, laisser dans un récipient fermé jusqua gélification.

Application sur la prothése

La plaque de prothése doit étre essuyée avec un monomére acrylique pour nettoyer et dégraisser la surface revétue.

Aprés avoir obtenu une consistance collante, la masse doit étre appliquée sur la surface de la prothése et le modele isolé.
Ensuite, fixez-le avec un articulateur, en faisant attention a I'exactitude de la hauteur du schéma occlusal préalablement dé-
terminée.

Enlevez I'exces de masse avec une spatule.

Polymérisation

Utiliser la polymérisation sous pression dans un polymériseur sous pression en milieu aqueux.

Les paramétres corrects du processus de polymérisation pour le matériau sont donnés dans le Tableau 1.

Usinage et polissage de la prothése

Traiter et polir la prothése de maniére traditionnelle ; parties molles du bord de la prothése avec des outils rotatifs destinés au
traitement de matériaux mous (souples). Aprés lustrage, lavage et séchage, appliquer une fine couche de vernis au pinceau sur
toute la surface du rebasage. Puis, aprés environ 2 minutes, répétez [opération.

Emballage et transport de la prothése réparée au cabinet dentaire : La prothése avec le rebasage doit étre protégée
contre les dommages mécaniques et les températures élevées pour étre remise au dentiste.

Hygiéne, stérilisation, désinfection

Produit

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

Prothése avant rebasage

Etant donné quil existe un risque de transmission d’infection, de bonnes pratiques de laboratoire doivent étre suivies lors de
Iexécution du rebasage.

Aprés avoir été retirée de la bouche du patient, la prothése doit étre lavée et désinfectée avant le regarnissage.

Prothése apres rebasage

En raison du risque de transmission d'infections, les protheses avec le rebasagre doivent étre nettoyées et désinfectées avant
détre remises dans la bouche du patient.

Pour la désinfection des prothéses réparées avec le matériau, il est recommandé d'utiliser des désinfectants destinés par leurs
fabricants a la désinfection des prothéses dentaires, en respectant les procédures recommandeées par le producteur.

Des agents a base dalcool 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 & I'eau tiede Fournir des au dentiste.

Numéro de lot et date de péremption : Voir les mentions Iégales sur les étiquettes et les emballages des produits. La date

Emballage
‘Ki& poudre + liquide + vernis ‘
[ villaaryl Soft [ 60 g poudre + 40 mi liquide + 10 m vernis |
*Lesi sur la disponibilité de I sont fournies par le distributeur.

Paramétres d'application (1)
e icati Villacryl Soft
1,5¢/1g

1. | Proportion de mélange poudre
/liquide

2. | Temps de gélification (23 +2°C)

3. | Polymérisation 30’
65°C
Pression 2 bars
Retirer le modéle du
polymériseur et laisser refroidir a
température ambiante.

4. | Refroidissement

Matériel a utiliser uni dans les et dentaires

Les instructions écrites et verbales ainsi que les informations fournies lors de la présentation par le fabricant résultent du niveau
actuel de la technique et de la technologie dentaires. Ils doivent étre traités comme des informations contraignantes. Les infor-
‘mations obtenues aupres de tiers (en raison de leurs différents niveaux d'autorisation) ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
personnellement sila préparation est adaptée a un usage spécifique.

Etant donné que son utilisation est hors du contréle du fabricant, elle limite la responsabilité du fabricant a la valeur du matériel
livré.

Les informations plus détaillées sur les produits Everall7 vous pouvez obtenir en appelant le numéro : +48 602 701 001.

Veuillez envoyer vos commentaires concernant nos produits a notre adresse.
Lesi ions fournies de quelque maniére que ce soit, méme lors d'une
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 responsable des dommages, y compris les dommages a des tiers, qui résultent du non-respect des instruc-
tions ou de Inadéquation a I'utilisation.

ninvalident pas la notice d'utilisation

La responsabilité du fabricant est dans chaque cas limitée a la valeur des produits livrés.

Ce symbole indique un dispositif médical au sens du reglement UE 2017/745.

VILLACRYL SOFT INSTRUCCIONES DE USO - ES

Descripcion del producto

Villacryl Soft: Material acrilico de polimerizacion en frio para rebases blandos a corto plazo de protesis dentales.

Clasificacidn seguin EN 150 10139: Tipo A; Clase 2

Parametros de accion: Los datos necesarios para el correcto tratamiento de los materiales se indican en la Tabla 1.
Indicaciones de uso

Fabricacion de protesis dentales acrilicas con una superficie blanda que tiene contacto con la mucosa; rebases acrilico de protesis
dentales completas y/o parciales.

Ventajas dlinicas

Reduccion del efecto traumatizante de la placa protésica acrilica sobre el sustrato mucoso-dseo. Aumento de la comodidad de
uso y reduccion del tiempo de adaptacion a las protesis acrilicas. Restauracion de la funcion masticatoria en usuarios de protesis
dentales que han perdido la retencion a la base protésica.

Grupo(s) destinatario(s) de pacientes y usuarios previstos del producto

Usuarios: Profesionales del sector - técnicos dentales certificados.

Pacientes: Personas de todas las edades y géneros; usuarios de prétesis dentales.

r .

dexpiration fait référence a l'emballage non ouvert stocké correctement. Ne pas utiliser le produit aprés la date de

Les composants du produit non utilisés et les emballages vides peuvent constituer une menace pour Ienvil naturel.
Eliminer conformément aux réglementations applicables en matiére de déchets.

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

La poudre et les emballages de poudre ne sont pas des déchets dangereux. Eliminer comme déchet municipal non dangereux.
Lemballage est recyclable.

Emballages liquides et liquides — déchets dangereux. Remettre a un destinataire des déchets autorisé.

Mode d'emploi (I'instruction étape par étape)

Le matériau est destiné au rebasage de la prothése acrylique finie.

Pour commencer

Lisez attentivement linstructions avant d'utiliser le produit.

Avant le rebasages il faut s'assurer que I pour lequel le rebasages est réalisé n'a pas de diagnostic d'absence de résistance
aux facteurs allergenes.

Signalement des incidents graves : Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente
conformément aux réglementations locales.

Données nécessaires a l'identification du produit et du contenu de l'emballage :

Numéro de référence, nom du produit, couleur, taille de I'emballage, numéro de lot et date de péremption : imprimés sur I'em-
ballage du produit.

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

Couleurs disponibles*

Nuances de couleur : T4 - Rose

No utilizar el producto en personas alérgicas a alguno de sus componentes.

No utilizar en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

No realizar rebases de protesis en caso de una inflamacidn de la mucosa.

Forma del producto

Por separado: mezcla de polvo en un recipiente de plastico; liquido y laca en botellas de vidrio.
El producto esta disponible como un conjunto: polvo-+liquido-+laca.
Composicién quimica

Polvo: polimeros metacrilicos, pigmentos, perdxido de benzoilo

Liquido: monomeros de metacrilato, benzoato de fenetilo, catalizador de amina
Laca: acetona, 2-butanona

Productos compatibles

Prétesis dentales acrilicas parciales y completas.

No utilizar con materiales termoplésticos flexibles.
Instrucciones de seguridad
Peligros
Polvo
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Liquido
H315 Provoca irritacién cuténea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319 Provoca irritacidn ocular.
Laca
H225 Liquido y vapores muy inflamables.
H319 Provoca irritacion ocular.
H336 Puede provocar somnolencia y mareos.
EUHO66 La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacidn de grietas en la piel.
Precauciones
En el caso de cualquier reaccion alérgica, interrumpir inmediatamente el trabajo y consultar a un dermatdlogo.
P210 Mantener alejado de fuentes de calor/chispas/Ilama abierta/superficies calientes. Prohibido fumar.
P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/los vapores/el aerosol.
P264 Lavarse bien las manos tras la manipulacion.
P280 Llevar p on ocular/pi ion facial.
P312 Llamar a un centro de informacidn toxicoldgica 0 a un médico en caso de malestar.
P333 + P313 En caso de irritacion o erupcidn cuténea: consultar a un médico/buscar atencion médica.
P337 + P313 Si persiste la irritacion ocular: consultar a un médico/buscar atencion médica. P403+P233 Almacenar en un lugar
bien ventilado. Mantener el recipiente bien cerrado.
P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un recolector de residuos autorizado.
ion que debe i alos paci ios de protesis
Si aparecen sintomas de una reaccion alérgica o irritacion, interrumpir inmediatamente el uso de la prétesis rebasada y consultar
aun médico.
Los fuertes agentes oxidantes contenidos en los preparados de limpieza y colutorios pueden degradar la superficie y cambiar el
color del rebase después de la polimerizacion.
La protesis debe lavarse después de cada comida con un cepillo blando bajo un chorro de agua fria. Para limpiar puede utilizarse
un jabon sin perfume, diversos productos limpiadores y para el cuidado de las protesis dentales que no contienen sustancias
abrasivas.
El material no es resistente al contacto prolongado con bebidas alcohdlicas.
Informar al odontdlogo de cualquier dafio en el rebase. Las reparaciones solo deben ser realizadas por un técnico dental.
En caso de ingestion de un trozo de la parte daniada del rebase, consultar inmediatamente a un médico. El material después de
la polimerizacion no es radiopaco.
Durante el periodo de desuso, lavar y guardar la protesis rebasada en un recipi pecial destinado a guardar prétesis dental
No dejar la prétesis al sol ni cerca de fuentes de calor o llamas abiertas.
El paciente debe hacer controlar periédicamente, por el odontdlogo, la protesis rebasada.

Efectos secundarios

Técnicos dentales

Irritacion, enrojecimiento o sintomas de hi incluido el shock anafiléctico en caso de alergia a alguno de los com-
ponentes de los productos.

Pacientes

Irritacion, inflamacidn y reacciones de sensibilizacion de la cavidad bucal causadas por mondmeros residuales del rebase.

En caso de falta de una higiene adecuada pueden ocurrir irritaciones e inflamaciones de la cavidad bucal causadas por hongos
y bacterias adheridos al rebase.

Condiciones de almacenamiento

Elliquido es sensible a la temperatura y a la radiacion UV.

Conservar los componentes del producto en su embalaje original, en un lugar oscuro y bien ventilado, a una temperatura de
5-25°C, fuera del alcance de los nifios.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.

No verter el liquido y Ia laca por el desagiie.

Tratamiento de residuos

Los componentes del producto no utilizados y los envases vacios pueden constituir el peligro para el medio ambiente.

Eliminar de acuerdo con la normativa vigente en materia de residuos.

Los embalajes de cartdn, etiquetas, instrucciones son reciclables, eliminar como residuos urbanos no peligrosos.

El componente en polvo y el recipiente del polvo no son residuos peligrosos. Eliminar como residuo urbano no peligroso. £l
recipiente es reciclable.

Elliquido y el envase del liquido son residuos peligrosos. Entregar a un recolector de residuos autorizado.

Lalacay el recipiente de la laca son residuos peligrosos. Entregar a un recolector de residuos autorizado.

Modo de empleo (instrucciones paso a paso)

El material esta destinado a la realizacion de rebases de protesis acrilica acabada.

Trabajos preliminares

Leer atentamente las instrucciones antes del uso del producto.

Antes de hacer el rebase asegurarse de que el paciente que lo utilizard no tiene diagnosticada una falta de inmunidad a los
agentes alergénicos.

Cada vez antes de reutilizar el producto, comprobar si el liquido conserva sus propiedades. En caso de surgimiento de signos
visibles del cambio de densidad, la turbidez o el cambio de color, sustituir el liquido por uno nuevo.

Preparacion

Para realizar un rebase correcto, es necesario tomar impresion funcional de la prétesis utilizando silicona. El modelo debe hacerse

conunyeso de clase IIl (Stodent Ill). La protesis no debe retirarse del modelo hasta que se haya fijado la altura oclusal. Con este
fin hay que usar un verticulador o realizar una llave en silicona sobre el modelo para mantener la posicion.

Preparacion de la prétesis

Una vez fijada la altura de oclusion, retirar la protesis del modelo y eliminar el material de impresion del rebase. Preparar la
superficie de contacto con mucosa y el borde de la prétesis para que el futuro grosor de la capa de Villacryl Soft sea uniforme.
Acortar los bordes de la placa de la prétesis en el lado del vestibulo, de la lengua y la linea A-HA en 2-3 mm y hacer un corte
escalonado en la préstesis con un citer con una profundidad minima de 1 mm por 1,5 mm de altura. No dejar bordes afilados en
los lugares que se cubriran con Villacryl Soft.

Preparacién del modelo

Aplicar con el pincel dos capas de separador Izo-Sol y esperar hasta que se haya formado la pelicula aislante.

Preparacion del material

Agitar el recipiente con polvo para facilitar la dispersion del polvo en el monémero.

Medida y mezdla de los ingredientes

Proporcién de mezcla Tabla 1.). Observar esc
Mezda de los materiales

En un recipiente quimicamente resistente con superficies interiores lisas (pldstico, ceramica, porcelana, vidrio o acero inoxidable)
verter una cantidad adecuada de liquido y medir la cantidad de polvo utilizada. Mezclar bien el polvo y el liquido
con una espatula, dejar en un recipiente cerrado hasta que se gelifique.

Aplicacion

La base de la protesis debe limpiarse con mondmero para desengrasar la superficie a rebasar. Cuando la consistencia sea pegaj-
0sa, aplicar la resina sobre la superficie de la protesis y el modelo. Luego, fijar con un verticulador o con las llaves de posicion,
prestando atencion a la posicion de la altura de oclusion antes establecida. Eliminar el exceso de resina con una espatula.
Polimerizacién

Polimerizar en un polimerizador a presién, asegurandose a que los modelos con la resina estén completamente sumergidos en
el agua del polimerizador.

Los pardmetros correctos del proceso de polimerizacion para el material se indican en laTabla 1.

Tratamiento y pulido de la prétesis
Tratar y pulirla prétesis de la manera tradicional; para las partes blandas del borde de la protesis usar fresas disefiadas para tratar
materiales blandos (elasticos). Después de pulir, lavar y secar, aplicar con un pincel una capa fina de laca sobre toda la superficie
rebasada. Luego, después de aprox. 2 minutos repetir el proceso.

Embalaje y transporte de la prétesis reparada al consultorio dental: Proteger la protesis rebasada contra los dafios
mecanicos y las altas temperaturas y entregar al dentista.

Higiene, esterilizacion, desinfeccion

Producto

El producto esta destinado a usos multiples. No se suministra en el estado estéril, ni se requiere su esterilizacion o desinfeccion
antes de usarlo. Para proteger el producto de la contaminacion, utilizar los principios de buenas practicas de laboratorio aplicados
en laboratorios dentales.

Protesis antes de rebasar

Como existe un riesgo de transmision de infecciones al hacer el rebase, hay que utilizar los principios de buenas practicas de
laboratorio. Después de sacar la protesis de la boca del paciente, hay que lavarla y desinfectarla.

Protesis después de la real del rebase

Como existe un riesgo de transmision de infecciones, la protesis rebasada debe lavarse y desinfectarse antes de ponerla de nuevo
en la cavidad bucal del paciente.

Para desinfectar las protesis reparadas con material, se da utilizar agent disenados por sus fabricantes
para la desinfeccion de prdtesis dentales, siguiendo los procedimientos recomendados por el fabricante.

Como opcidn pueden utilizarse agentes a base de por lo menos un 65% de alcohol etilico o propilico. Hay que rociar la prétesis
con la solucin de agente desinfectante y a continuacién secar suavemente con un pafiuelo de papel. También pueden utilizarse
toallitas desechables listas para usar empapadas en la solucién desinfectante. Adicionalmente hay que lavar la protesis con agua
tibia y jabon. Facilitar la informacién correspondiente al odontdlogo.

Nimero de lote y fecha de caducidad: Véase el texto impreso en las etiquetas y los embalajes de productos.

La fecha de caducidad se refiere a un embalaje no abierto y almacenado correctamente. No utilizar el producto después de la
fecha de caducidad.

la proporcion indicada de mezcla de los ingredientes.

Informacién adicional
Notificacion de incidentes graves: Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse al fabricante y
aun drgano de acuerd: las iones locales.

Datos indispensables para la identificacidn del producto y del contenido del embalaje

Nimero de referencia, nombre del producto, color, tamaio del embalaje, nimero de lote y fecha de caducidad: texto impreso
en el embalaje del producto.

Contenido del embalaje: véase la Tabla de abajo.

Surtido*.

Tonos de color: T4 - rosa

Embalaje

‘ ‘ Conjunto de polvo + liquido + laca ‘
| Villacryl Soft 60 g de polvo + 40 mi de liquido + 10 mI de laca_|

*Lainformacion sobre la disponibilidad del producto la facilita el distribuidor.

Parametros de aplicacion (1)

de aplicacion Villacryl Soft
1. | Proporcidn de la mezcla polvo
/liquido 1,59/19
2. | Tiempo de gelificacion 2.3
23+2°0)
3. | Polimerizacion 30
Método de presion 65°C
presidn 2 bar
4. | Enfriamiento Sacar el modelo
del polimerizador y enfriara
temperatura ambiente

iAtencion!

Material para el uso solamente en laboratorios técnicos dentales

Las instrucciones escritas y verbales, asi como la informacidn suministrada durante la presentacién por el fabricante, resultan
del nivel actual de la técnica dental y la tecnologia. Hay que tratarlas como informacion vinculante. La informacidn obtenida
de personas terceras (en atencion a un nivel diferente de sus competencias) no exime al usuario de verificar personalmente si
el preparado sirve para un uso concreto. Como su uso se realiza sin posibilidad de control por parte del fabricante, esto limita su
responsabilidad solamente al valor del material suministrado.

Puede obtener la informacion detallada sobre todos los materiales de la empresa FEverall7 llamando
al teléfono: +48 602 701 001.

Dirija cualquier comentario referente a nuestros productos a nuestra direccién.
Lainformacidn facilitada de cualquier forma, incluso durante las demostraciones, no invalida las instrucciones de uso del produc-
to. Los usuarios estan obligados a comprobar que el producto es adecuado para el uso previsto. El fabricante no se hace responsa-

ble de los dafios, incluso a personas terceras, resultantes del incumplimiento de las instrucciones o de la falta de idoneidad para
su uso. La responsabilidad del fabricante se limita en todo caso al valor de los productos suministrados.

Este simbolo indica un producto médico de acuerdo con la definicién en el Reglamento UE 2017/745.



