VILLACRYL IT INSTRUCTIONS FOR USE - EN

Product Charact
Self-polymerizing acrylic materialfor making custom impression trays.

Composition

Powder: polymethyl methacrylate (PMMAY), ethyl methacrylate and ethyl acrylate copolymer (PMMA/EA), calcium carbonate, benzoyl
peroxide (BPO), titanium dioxide, pigments

Liquid: methyl methacrylate (MMA), ethylene glycol dit ylate (EGDMA), talyst,

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

Intended use of the products

Indications: Preparing custom impression trays in the process of preparing a denture.

Contraindications

Do not use the product in persons allergic to any of the preparation components.

Acrylic monomers and benzoyl peroxide contained in the polymer are allergenic substances. In the oral environment they can be rinsed
out of the material after polymerization and affect the patient's body. Do not use the products in patients with diagnosed allergens
immunodeficiency.

Ifyou notice any allergic symptoms, stop using the device and consult with your doctor.

Do not use the product by pregnant women and nursing mothers in the group of dental technicians.

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

Users: Dental technicians making dentures, dentists taking impressions on individual trays.

Patients: Persons requiring dentures (removable complete and partial dentures, framework dentures and implant-based dentures) in
situations where the use of a standard impression tray does not quarantee the required impression accuracy.

Side effects

Irritation, redness or signs of hypersensitivity, including the occurrence of anaphylactic shock, may occur in the case of allergy to any
of the components of the products.

Clinical benefits

The need to reconstruct the dynamic situation of the prosthetic field in the dentures making process.

Obtaining an accurate impression of the prosthetic field in post-implantation ~dentures where the use of
astandard impression tray does not quarantee the required impression accuracy.

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

Reference number, product name, color, package size, batch number and expiry date - imprint on the product packaging.

Package content - see table below.

Range*
Color shades

Villacryl IT

green
pink

Packaging

Powder + liquid set Powder Liquid

Villacryl IT 750 g powder + 200 ml

liquid 7509 200 ml

*Please contact your distributor to obtain information about the availability of the range.

Method of Use (Step by step instructions)

nitial operations

Read the instructions carefully before using the product.

Before making the custom impression tray, make sure that the patient for whom the tray is made does not have a diagnosed allergenic
immunodeficiency.

Iti I de of HOPE for
glasses and work clothing.

Preparing

Coat the dental plaster model twice with Izo-sol isolating liquid. Wait until the isolator is completely dry.

Material preparation

Shake the powder and liquid containers 2 or 3 times as shown on the packaging and product labels to facilitate polymer dispersion
in the liquid.

Open the powder and liquid containers as shown on the packaging and product labels.

Measuring and mixing of ingredients.

Recommended mixing ratio: 21 g powder per 6 ml (5,6 g) of liquid

The stated mixing ratio must be strictly observed.

aprotective mask for respiratory protection, protective

Pour an appropriate amount of liquid into a chemically resistant container and carefully measure the amount of powder used. Mix
powder and liquid properly with spatula.

Despite the impression that the resin after the mixing is relatively dry in the first stage of preparation do not add more liquid than it
isindicated in the instruction.

Itis to use gloves from HDPF for tion.

After mixing powder and liquid the acrylic dough should be immediately processed by kneading for about
1 minute.

Tray forming

After mixing the powder with the liquid, the dough remains plastic for a maximum of 4-5 minutes depending on the ambient tem-
perature.

On the plaster model, form a tray, cut the edges to remove excess dough. Prepare the tray holder, and before connecting the holder to
the tray, moisten the surface with liquid (monomer).

Material polymerization

The product belongs to the group of chemically curable materials.

The material is subject to self ion at room The total
powder with the liquid.

Final treatment of the prepared impression tray

Use the standard method of treatment. The material is dusty during processing.
Packaging and transport of the impression tray to the dental office: Protect the impression tray from mechanical damage
and heat and hand it over to the dentist.

Disinfection of the tray before giving to the patient

Since there is a risk of transmission of infection, the tray should be washed and disinfected by the dentist before it is used in the

time is 8 - 12 minutes from mixing the

patient's mouth.

Provide your dentist with appropriate information.

Additional Notes

Keep the powder mixed with the liquid in a closed container.

The plasticity time of the acrylic dough depends on the ambient temperature.

In case of any allergic reaction, stop working immediately and consult an allergist.
Application parameters (1)

that the product s suitable for the intended use. The manufacturer shall not be liable for damage, including damage to third parties,
resulting from failure to observe the instructions or unsuitability for use. The liability of the manufacturer is in any case limited to the
value of the products supplied.

Report all serious incidents involving the medical device to the manufacturer and the relevant authorities.

Please send any comments concerning our products to our address.

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

Bending strength min. 15 MPa

Warning

Information for dental technicians

Physical properties of the product: Liquid: highly flammable liquid and vapor (contains methyl methacrylate), flash point +10°C.
Keep away from heat/sparks/open flames/hot surfaces. - Smoking is not allowed.

Skin contact: Liquid, fine crystalline polyme!hy\ memacvylate powder and dusts resulting from the processing of the product may be
irritating to skin. Wear protecti clothing, ction.

Allergic reactions: The liquid and benzoyl peroxide contained in the polymermay cause an allergic skin reaction. IN CASE OF CONTACT
WITHTHE SKIN: Wash with plenty of soap and water.

Airway contact: Liquid, powder and the resulting dust can cause respiratory irritation. Avoid breathing in dust/smoke/qas/mist/
vapor/sprayed liquid.

Eye contact: Accidental direct eye contact of the product’s components and dust resulting from the processing of the product may
lead to eye irritation. In the event of contact with the eyes, rinse with water. Contact with an ophthalmologist is recommended in
case of rritation.

Ingestion: Do not eat. In case of accidental consumption of an ingredient, contact a doctor.

il transmission The procedure being used enables the transmission of the infection. Apply the principles of
good laboratory practice in technical and dental laboratories. Disinfect the tray before first use on the patient.

Safety measures

Information for dental technicians

Do not use the product if you are diagnosed with allergens immunodeficiency.

Standard protective measures used in technical and dental laboratories: protective masks, gloves and aprons are sufficient to safely
handle the product.

In addition, it is advisable to use forced ventilation of the rooms and exhaust systems in order to reduce the risk of harmful effects of
chemical substances contained in the products on the technician’s body.

In case of a contact sensitization, stop using the device and consult an allergist. In case of anaphylactic shock, take immediate rescue
action.

In case of accidental consumption of an ingredient in the product, contact a specialist or poison center.

Do not use the products in patients with diagnosed immunodeficiency concerning allergens. Using the product may cause various
types of sensitization reactions including anaphylactic shock. In such situations, use other material that is appropriate for the patient.
Avoid inhalation of liquid vapor, direct contact of product ingredients and moist acrylic dough with skin and eyes.

Harmful to the environment. Do not pour liquids into the sewers.

Hygiene, sterilization, disinfection
Product
The product is intended for multiple use. It is not i ile and does not disinfection prior to use. To protect

the product against contamination, apply the principles of good laboratory practices in dental laboratories.

The tray made of materials.

Thereis a risk of transmission of infection. The tray should be cleaned and disinfected by the dentist before being placed in the patient's
mouth for the first time.

For the disinfection of trays made of materials, it is recommended to use disinfectants for disinfecting dental prostheses, following the
procedures recommended by the manufacturer.

Itis also possible to use agents based on at least 65% ethyl or propyl alcohol. The tray should be sprayed with a disinfectant solution,
and then gently wiped dry with a paper tissue. You can also use ready-to-use disposable wipes soaked in a disinfecting solution. Ad-
ditionally, the tray should be washed with warm soapy water.

Information to be given to the dentist by the technician

In case of any allergic reaction to the tray material, immediately stop taking an impression on the patient and consult a dermatologist.
If a piece of a damaged tray is swallowed while taking an impression, refer the patient to the doctor immediately. The material is
not visible on X-rays.

Storing and handling the product

The expiry date refers to unopened properly stored packaging.

The product is designed for repeated use.

Application parameters Villacryl IT
VILLACRYL IT INSTRUKCJA UZYCIA -PL
1 | Powder/ liquid mixing ratio 21 g powder per 6 ml (5,6 g) of liquid
2 | Dough kneading time 1 Twouywu akrylowe na by
produktu
3 | Material working time 4-5' ylowy lywania tyzek wyciskowych.
4 | Polymerization Kompozyga
The material is subject to seff-poly- | 8-12' Pruszgk: polimetakrylanu metylu (IfMMA), kopolimer metakrylanu etylu i akrylanu etylu (PMMA/ER), weglan wapnia, nadtlenek
merization at room temperature benzoilu (BPO), dwutlenek tytanu, pigmenty
P . Plyn: metakrylan metylu (MMA), dimetakrylan glikolu etylenowego (EGDMA), katalizator aminowy, hydrochinon
Technical data (2) Pimmetry dziatania: Dane techniczne niezbedne do prawidlowego przetwarzania materialu  podane  s3
Technical Data: Villacryl IT ine zastosowania wyrobu

tyzek wyciskowych w procesie przygotowywania protezy

Przeciwwskazania
Nie stosowac wyrobu u 0sob uczulonych na k(orykoIW|ek ze skfadnikéw pvepamu
Yl awarty w poli dtlenek benzoilu dziataniu uczulajacym. W s isku jamy ustnej
¢ materiatu po polimeryzagjii dziata¢ i jenta. Ni ¢ wyrobu u pacjentéw ze zdiagno-

zomanym brakiem odpomodcl na czynnilk lergenne.
W przypadku  zaobserwowania  wystapienia  objawéw  uczuleniowych nalezy  zaprzesta¢ uzywania  wyrobu
i skonsultowac sie z lekarzem.

Nieuzywac wyrobu przez kobiety w cazy  matk armince w grupe techniktw detystycanych.

Grupa docelowa lub grupy pacjentow i i 6w wyrobow

Uzytkownicy: Technicy dentystyczni wykonujacy protezy dentystyczne, lekarze dentysci pobierajacy wyciski na fyzkach indywidu-
alnych.

Pacjenci: Osoby wymagajace protezowania (ruchome protezy catkowite i czesciowe, protezy szkieletowe oraz protezy oparte na

implantach) w sytuacjach, gdy uzyci jtyzki wyciskowej nie g It ia wymaganej dokfadnosci wycisku.
Dziata iepozadane
; ienienie lub objawy Hliwosci whacznie. moga wystapic w przypad-
ku alergii na ktdrykolwiek ze sktadnikéw wyrobéw.
$ci klini
j sytuacji podtoza W procesie wykony protez h.

Uzyskanie dokfadnego wycisku podtoza w
tyzki wyciskowej nie gwarantuje uzyskama wymaganej dokladnostl wytlsku
Dane niezbedne do i ji wyrobu i

Numer referencyjny, nazwa wyrobu, kolor, wielkos¢ opakowania, numer partii i data waznosci - nadruk na opakowaniu wyrobu.
Zawartos¢ opakowania — patrz Tabela ponizej.

W sytuagach, gdy uiycie standardowej

Asortyment*
Odcienie barwne

VillacrylIT

Zzielony
rézowy

Opakowania

Zestaw proszek + ptyn Proszek Plyn

Villacryl IT
750g proszek + 200 ml plyn 7509 200 ml

* Informagji na temat dostepnosci asortymentu udziela dystrybutor.

Sposob uzycia (Instrukgje krok po kroku)

Operacje wstepne

Przeczytac uwaznie instrukcje przed uzyciem wyrobu.

Przed wykonaniem indywidualnej tyzki wyciskowej upewnic sie, ze pacjent dla ktdrego wykonywana jest tyzka nie posiada zdiagnozo-
wanego braku odpornosci na czynniki alergenne.

Taleca sie stosowanie rekawiczek z polietylenu HDPE dla ochrony rak, maski ochronnej dla ochrony drdg oddechowych, okularow
ochronnych i odziezy roboczej.

Przygotowanie

Model gipsowy pokry¢ dwukrotnie ptynem izolujacym Izo-sol. Odczekac do catkowitego wchtoniecia izolatora.

Przygotowanie materiatu

Potrzasnac pojemnikami z proszkiem oraz ptynem 2 lub 3 razy, jak to jest pokazane na opakowaniu oraz etykietach wyrobu, aby ufatwic
rozpraszanie polimeru w ptynie.

Otworzy¢ pojemniki z proszkiem oraz ptynem jak to jest pokazane na opakowaniu oraz etykietach wyrobu.

Odmierzanie i mieszanie skfadnikow

The liquidis sensitive to temperature and UV radiation, under the influence of which ization reacti

ja mieszania: 21 g proszku na 6 ml (5,6 g) ptynu

Each time befoe using th product again, check that the igud rtain 1t properte. F thereare visble sgns ofa change I deasity,
opacification or change in color, stop using the product.

Store product components (powder and liquid) in original packaging, in a dark and well-ventilated room, at a temperature of 5-25°C
in a place inaccessible to third parties.

Do not use the product after the expiry date indicated on the marketing packaging and component labels.

Waste treatment

Dispose of in accordance with current waste regulations. Cardboard packaging, labels, instructions — recyclable, disposable as non-ha-
zardous municipal waste. Powder d powder jing are not . Dispose of municipal
waste. In case of packaging, it is possible to be recycled. Liquid ingredients and liquid packaging — hazardous waste. Hand it over to
an authorized waste collection entity.

Important points

Material to be used only in technical and dental laboratories

Information provided in any way, even during a demonstration, does not invalidate the instructions for use. Users are required to check

Nalezy bezwzglednie przestrzegac podanej proporcji mieszania.
Mieszanie sktadnikow
D iaod

icznie wlac jiednia ilos¢ i i ¢ilos¢ Proszeki ptyn wymiesza¢
dokfadnie szpatutka. Pomimo wrazenia pozornie suchej masy w poczatkowej fazie przygotowania materiatu nie nalezy
dodawac wigcej ptynu niz okresla to instrukcja.

Wyrabi
Taleca sie stosowanie rekawiiczek foliowych z polietylenu HDPE dla ochrony rak.

Powstale po wymieszaniu proszku z plynem ciasto akrylowe nalezy natychmiast wyrabia¢ poprzez wygniatanie w czasie ok.1 minuty.
Formowanie fyzki

Po wymieszaniu proszku z pynem ciasto zachowuje plastycznos¢ przez maximum 4-5 minut w zaleznosci od temperatury otoczenia.
Namodelu gipsowym uformowac tyzke, przyciaé krawedzie usuwajgc nadmiar ciasta. Przygotowa uchwyt ki, a przed poaczeniem
uchwytu ztyzka, sklejang powierzchnie zwilzy¢ plynem (monomerem).

Polimeryzacja materiatu
Wyréb nalezy do grupy maiena'ow utwardzalnych chemicznie.
Materiat poli w pokojowej. Catkowity czas polimeryzacji wynosi 8 - 12 minut od momentu zmie-
szania proszku z ptynem.
0Obrobka koricowa wykonanej tyzki wyciskowej
Stosowac chvobkg ‘metoda standardowa. W czasie obrébki materiat sie pyll

ie i transport fyzki wyci: j do gabinetu
uszkodzeniami mechanicznymi i wysoka temperaturg i przekaza¢ dentyscie.
Dezynfekja tyzki przed przekazaniem pajentowi
Poniewa? istnieje ryzyko przeniesienia infekdji fyzka powinna by¢ umyta i zdezynfekowana przez dentyste przed uzyciem w jamie
ustnej pagjenta.
Przekaza¢ odpowiednia informacje lekarzowi dentyscie.
Uwagi dodatkowe
Imieszany proszek z plynem trzymac w zamknietym naczyniu.
Czas plastycznosc ciasta akrylowego zalezy od temperatury otoczenia.
W przypadku jakiejkolwiek reakji alergicznej, nalezy natychmiast przerwac prace i skonsultowa sie z lekarzem alergologiem.
Parametry stosowania (1)

Wykonang fyzke wyciskowa zabezpieczy¢ przed

Parametry stosowania Villacryl IT

1 | Proporcja mieszania proszek / ptyn | 21 g proszku na 6 ml (5,6 g) ptynu

2 | Czas wygniatania ciasta 1

3 | Czas pracy z materiatem 45

4 | Polimeryzacja:
Materiat polimeryzuje samoczynnie | 8-12'
w temperaturze pokojowej

Dane techniczne (2)

Dane techniczne: VillacrylIT
Wytrzymalos¢ na min. 15 MPa
zginanie
Ostrzezenia

Informacje dla technikow dentystycznych

Wiasciwosd ﬁzyune wymbu. Ptyn: wysute fatwopalna ciecz i pary (zawiera metakrylan metylu), temperatura zaptonu +10°C.
¢z dala od Zrédet ciepta/i gnia/goracych powierzchni. - Palenie wzbronione.

Kontakt ze skira: Py, drobnokystlicanyproszk polimetakylanu metyl oraz pyly powstajace w wyniu pnawarzama wyrobu

mogq oddzialywac drazniaco na skre. Stosowac rekawi twa

Reakce alergicznes Plyn oraz zawarty w polimerze nadtlenek benzoilu moga powodowad reakci alergicana skuvy W PRZYPADKU

KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloscia wody z mydtem.

Kontakt z drogami oddechowymi: Ptyn, proszek oraz powstajacy w wyniku obrébki pyt moga powodowac podraznienia drdg oddecho-

wych. Unikac wdychania pytu/dymu/qazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

Kontakt z oczami: Przypadkowy bezposredni kontakt skfadnikéw wyrobu oraz pytu powstajacego w wyniku przetwarzania wyrobu

7 oczami moze prowadzic do ich podraznien. W razie kontaktu materiatu z oczami przemy¢ je woda. Kontakt z lekarzem okulista jest

wskazany w przypadku wyﬂqp\en\a podraznien.

ia sktadnika Csie z lekarzem.
kdji. Stosowana Wnteduva umozliwia przeniesienie infekdji. Stosowac zasady dobrych praktyk labora-
toryjnychw techniczno-+ y ¢ przed pierwszym uzyciem u pacjenta.
Srodki Ostroznosci
Informacje dla technikow dentystycznych
Nie uzywac wyrobu w przypadku zdiagnozowanej obnizonej odpornosci na czynniki alergenne.
Standardowe $rodki ochrony stosowane w pracowniach techniczno-dentystycznych: maski ochronne, rekawice i fartuchy ochronne s3

Dodatkowo wskazane jest s(usowame j wentyla(ji i f ora; i instalacji wyciagowych celem obni-
zenia ryzyka szkod|i zawartych w wyrobie na organizm technika.
W przypadku wystqplema kontaktowej reakcji uczuleniowej zaprzestac uzywania wyrobu i ¢ sie z lekarzem

docznych $ladéw zmiany gestosci, zmetnienia lub zmiany zabarwienia zaprzestac uzywania wyrobu.

Sktadniki wyrobu (proszek i ptyn) przechowywac w oryginalnych opakowaniach, w ciemnym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu,
w temperaturze 5-25°Cw miejscu niedostepnym dla os6b trzecich.

Nie uzywac wyrobu po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu handlowym i etykietach sktadnikow wyrobu.

Postepowanie z odpadami

Usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami o odpadach. Opakowania kartonowe, etykiety, instrukcje — mozliwose recyklingu, usu-
wac jako odpad komunalny ni iacy zagrozenia. Sktadniki proszk lie po proszku nie sa odpadami niebezpiecz-
nymi. Usuwac jako odpad komunalny nie stanowiacy zagrozenia. W pvzypadku npakcwama mozliwosc recyklingu. Skfadniki ptynne

oraz opakowanie po ptynie - odpad nit Przekazac do I dbiorcy odpadaw.
Wazne uwagi

it wylacznie w techni
Informacje podawane w jakikolwiek sposéb, nawet podczas ji, nie uniewazniajg instrukji uz Uzytkownicy s
zobowigzani sprawdzic, czy produkt jest odpowiedni do idzi Producent nie ponosi i $ci za
szkody, w tym u os6b trzecich, wynikajace z nie ia instrukgi lub i do stosowania. iiedzialnos¢ produ-
centa jest w kazdym pi dk liczona do wartosci produktow.
Wszelkie powazne incydenty dotyczace wyrobu gtaszac i iednim wtadzom.

Wszelkie uwagi dotyczace naszych wyrobéw prosimy kierowac na nasz adres.
Ten symbol oznacza wyréb medyczny zgodnie z definicja w Rozporzadzeniu UE 2017/745.

VILLACRYL IT WHCTPYKUWSA OBCNY)XMBAHUA - RUS

Marepunan noxex

XapakTepucTika npoayKTa

CaMonORMMepU3HpIOLLTICA aKDWOBbI MATEPHAN 1A 3TOTOBNEHIA MHAUBITYANSHbIX CAENOUHBIX NOXEK.

Cocras

Mopowok: nonumetuamerakpunar (TMMA), cononumep Tunmetakpunata u stunakpunata (MMMA/3A), kapGoHaT Kanbuua,
nepokciz 6en3onna (BM0), AMOKCHA TUTaHa, NMTMeHTbI

Kuakocrs: (MMA), (AM3T), rMAPOXMHOH, AMUHHBIIA KaTaNU3aTOP
Mapametpbi peiicreua: Te 6 3Tabs 1
neni
CTEN0UHbIX NOXeK B POLIECCe MIOATOTOBKM 3y6HbiX MPOTe308.
NpoTugonokasanma

He 1cnonb30BaTh npenapar, eCu NaumeHT CTpanaeT aniepriteii Ha kakoii-nn6o WHrpeauenT.

(MewnBaHve HHTPeMeHTOB

B XUMUYeCKN YCTOFIYMBLIA COCYA BNWTH COOTBETCTBYIOLIEE KOTHYECTBO MOHOMEPA W TUIATeNIbHO OTMEPMTb KOMMYeCTso
UCnoAb3yemoro nopowwka. MMopowwoK 1 AMAKOCTb TWaTenbHo cMewaTb wnatenem. HecMOTPA Ha BeyaTneHye CyXoCTH Maccbl
B nepl i paze He cnepyer 106: KUAKOCTH Gonblue, yem Toro Tpebyetca
110 UHCTPYKUMM.

Bbipa6atbiBanme

Pexomerayetca ucnonb3osatb HDPE nonuaTuneHoBble NepyaTkin ANA 3aWiTl pyK.

AKpWI0BYI0 CMech, 06pa3oBaBLyIOCA NOCTE CMEWNBAHWA  NOPOWKA C XNAKOCTHIO, HEOBXORNMO TUIATENIbHO BbIMECHTD
npUNM3MTENbHO B TeYeHUe T MUHYTbI.

DopmupoBaHme NOXKH

Mocne cmewmBaHA NOPOLIKA C XUAKOCTbIO CMeCh COXPAHAET MNACTUYHOCTL B TeyeHwe He Gonee 4-5 MUHYT B 3aBUCUMOCTH OT
TemnepaTypbi oKpyKalowlei cpesi.

Ha runcoBoii mopenu chopmmupoBath NoXKy, NoApe3aTh kpas, YCTpaHaA u36bIToK cmeck. IPUrOTOBUTD PYKOATKY NOXKY, a nepes
COIMHEHVIEM PYKOATKY C NIOXKOiA CKeWBaeMbie NOBEPXHOCTM CMOYMTD XKUKOCTbIO (MOHOMEPOM).
Tonumepusauus matepuana

TpozyKT OTHOCUTCA K Tpynne XIMMYECKW OTBEPX/JaeMbiX MaTepHanos.

Marepuan, 1iCA NP KOMHATHOI Monkoe Bpema

'MOMEHTa CMeLBAHIA 1I0POLLIKA C KHKOCTbIO.

cocTaBAseT 8 - 12 MUHYT ¢

noXKH
MpumersTb 06paboTky cTaHAapTHbIM MeTogoM. Bo Bpema 06paboTku MaTepuan nbinuTea.
Ynakoska n il noXKn B it Kabuer:
3AUNTHTb OT MeXaHWYECKIIX IOBPEK/IEHHii 1 BLICOKOH TeMNEPaTYPbi U lepeaaTh CToMaTonory.
[le3uHdeKuma noxKn nepes nepepayeil NaunenTy
TlockonbKy CywiecTByeT puck Nepenayh WHOEKLMM, N10XKa AOMKHA ObiTb BHIMBITa 1 NPOAESHHOMUUPOBAHA CTOMATONOTOM Nepes ee
UCTIONb30BaHHEM B POTOBOJ! MONOCTH MaMeHTa.
MlepenaTh COOTBETCTBYIOLLYI0 WHQOPMALIMI0 BpaUy-CTOMATONOTY.
JlononuuTenbHble NpUMeyaHs
TlopoLIOK, CMiewaHHbIi CXIAKOCTbIO, XPaHWTb B 3aKPBITOM COCyze.
Bpems nnacTyHoCTI aKpUAOBOIE CMeC 3aBICHT OT TemnepaTypbi OKpyXatoltieit cpezbl.
B cnyuae BO3HWMKHOBEHNMA NioGbIX annepruveckux peakuvii HeobXoaumo HeMefieHHo npekpatuTb paboty u o6paTutbea K
annepronory.
Mapametpbi ucnonb3osakus (1)

CAIeMOYHYI0 NIOKKY

MapameTpb! Mcnonb3oBaHus Villacryl IT

AKpWIOBble  MOHOMEPsl W GEH3OWIMEPOKCHA,  CONEpXAWMECH B MOAMMepe,  ABNAKTCA
B cpene  poroBoii  MOMOCTM  OWM  MOTYT  BbIMbIBaTbCA U3 MaTepuana  Nocne  MonMMepM3auuM
" BO3/1€/iCTBOBATH Ha OpraHum nauuenTa. 3anpewgaetca Wcnonb3oBakme npenapata  nMUAMK
9 K npenapara.

B clyuae  OOWapyXeWwni — CMTTOMOB  annepruM  HeoGXOMMMO  NpeKpaTWTb  WCNOMb30BAHWE  MPOAYKTa
1 06paTUTLCA K Bpayy.

He ucnonb30Barb NpozyKT GepemeHHbIM 1 KOPMALLMM MaTepAM B rpynine 3y6HbIX TEXHUKOB.

Llenenan TPynna unu uenesbie rpynnbl i nspenui

1| Mponopuun cewmsanin nOpoWOK | 5 o6 o) oy

/ xugKocTb
2 | Bpema 3amelwvBaHNA cmeck I
3 | Bpems paboTbl ¢ maTepuanom 4-5

4 | MNonumepuzayna
Martepuan camononumepusyetcs | 8-12"

3y6Hble TexHUKM, yOHble NPOTe3bl, CTOMATONOT M3rOTOBAAIOLLYE CNIENKN Ha MHAVBIAYaNbHbIX -
NPV KOMHaTHOIA TemnepaType
TIOKKaX.
MayyenTbi: /ua, KoTopbIM TPe6yioTCA NpoTe3bi (ChemHbie NONKbIe M YaCTHyHbIe 3y6Hble MPoTe3bl, Kapkackble NpoTe3bl U 3y6Hbie Texnuyeckue panHbie (2)
IPOTE3bI Ha OCHOBE WMINZHTATOB) B CHTYLIMAX, KOTAQ HCTOAb30BaHHE CTaHAAPTHOI CENoUHOM NOXKM He Tpe6yenoii
TexHuueckne "
TOUHOCTH CrlenKa. ‘ Villacryl IT
Mo6ounbie 3pdeKTbl AaHHble:
WM NpU3HAKK UYBCTBUTENIbHOCTH, B TOM YU aHaQunakTUdeckuii Wok, moryt MpouHoCTS Nt
BBZNVIKN‘{Tb B CTly4ae NPTV Ha KaKO-MG0 W3 MHTPEANIEHTOB U3aenuii. narnbe MUH. 15 MMa
Knunnueckue npenmywecrsa
Heo6X0AMMOCTb B BOCCO33aHMM AMHAMIYECKOTO NIOIOXEHIA OCHOBbI MIPOTE3a B NIPOLIECCe W3TOTOBIEHHA 3y6HbIX POTe30B. Npeaynpexpems

flonyyevie TOYHOTO CeMlKa OCHOBbI MPOTe3a B NOCTUMINAHTAUMOHKOM NPOTESUPOBAHIM B CATYAUWAX, KOTAA UCNOMIb30BaHME
CTaHaPTHOI CNeNoYHOi NOKKM He TapaHTUpyeT TpeGyemoii TOYHOCTH Cenka.

Maunble, AR YNaKoBKH

Homep, Ha3BaHHe NpoyKTa, IBET, pa3Mep yakoBKi, HOMEP NapTH i CPOK FORHOCTH - HaNeYaTaHo Ha yNaKOBKe NPOAYKTa.
Conepxumoe ynakoBkM — cm Tabnutia Hinke.

W przypadku szoku anafilaktycznego podjaé natychmiastowq akdje ratunkowa.

W razie przypadkowego spozycia skfadnika wyrobu skontaktowac sie ze specjalista lub osrodkiem ds. zatruc.

Nie uzywac wyrobu u pacjentow ze zdiagnozowanym brakiem odpornosci na czynniki alergenne. Stosowanie wyrobu moze powo-
dowac réznego rodzaju reakdje uczuleniowe z wystapieniem szoku anafilaktycznego whacznie. W takich sytuacjach zastosowac inny
‘materiat, odpowiedni dla pacjenta.

Nalezy unikac wdychania par ptynu, $redni likow wyrobu oraz wilgotnege
Szkodliwy dla srodowiska. Nie wylewac ptynu do kanalizadji.

Higiena, sterylizacja, dezynfekdja

Wyroby

Wyroby sq przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Nie s3 dostarczane w stanie sterylnym ani nie jest wymagana ich sterylizacja lub
dezynfekdja przed uzyciem. Do ochrony wyrobéw przed zanieczyszczeniem stosowac zasady dobrych praktyk laboratoryjnych w la-
boratoriach dentystycznych.

tyzka wykonana z materiatow

Istnieje ryzyko przeniesienia infekgji. tyzka powinna by¢ umyta i zdezynfekowana przez dentyste przed pierwszym umieszczeniem
W jamie ustnej pacjenta.

Do dezynfekdji tyzek wykonanych z materiatow zaleca sie stosowac srodki dezynfekujace przeznaczone przez ich wytwdrcow do dezyn-
fekaji protez dentystycznych zachowujac zalecane przez producenta procedury.

Mozna tez stosowac $rodki na bazie co najmniej 65% alkoholu etylowego lub propylowego. tyzke nalezy spryskac roztworem $rodka
do dezynfekgji, a nastepnie przetrze¢ delikatnie do sucha chusteczkg papierowa. Mozna tez stosowac gotowe do uzycia jednorazowe
chusteczki nasaczong roztworem dezynfekcyjnym. Dodatkowo fyzke nalezy umyc ciepta woda z mydtem.

Informacje do przekazania dentyscie przez technika

W przypadku jakiejkolwiek reakji alergicznej na materiat, z ktdrej wykonana jest tyzka, natychmiast przerwac pobieranie wycisku u
pacjenta i skonsultowac sig  lekarzem dermatologiem.

W przypadku potkniecia kawatka uszkodzonej fyzki podczas pobierania wycisku natychmiast odestac pacjenta do lekarza. Materiat
nie jest widoczny na zdjeciach RTG.
Przechowywanie i postepowania z wyrobem
Data waznosci odnosi sie do nie k
Wyrob jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku

akrylowego ze skdra i oczami.

ia prawidtowo pr y g0,

Wudopmauma ana 3y6HbIX TeXHUKOB.
cBoiicTBa u3penus: KuaKocTo:

KUAKOCTb 1 Napbl (CORGPXUT MeTaKpunaT MmeTuna),

Temneparypa Bo3ropaHia +10°C. XpaHuTb BIanu oT UCTOYHIKOB P noBepxHocTeil. - He Kyputb.
KonTaKT ¢ Koxeii: XuakocTb, MENKOKpUCTanANYeckiii NOpoLLIoK W Nbifb, B pesynrare
06paboTKu U3nienua, MOryT Bbi3biBaTb pasapaxeHue koxu. Mcnonb3osaTh 3alliuTHbIe NepyaTKW/3allNTHyI0 Ofiexay/3awuTy mas/
3aWuTy AMua.

Pacyserka we_peakumm: Xnakoco i B MOMUMEpe, MOTYT BbI3bIBaTH aTnepryeckyio
peakuuio koxu. B CTYYAE KOHTAKTA CKOXEN: MpombiT 60nbLuim KonyecTBom Bofibl C MbITOM.
Villacryl IT KoHTaKT ¢ gpixatenbHbimu_nytamu: KigKocT, MOPOLIOK i Mbinb, 06pasyiouiecs Bo BpemA 0TPAGOTKIL, MOTYT Bbi3BaT
— paszipaxkeHue fibIXaTenbHbIx nyTeii. 136eraTb BAbIxaHUA Nbinu/AbiMa/Ta3a/TymaHa/napoB/pacnibineHHoi XuaKocT.
3eneHbin KoHTakT ¢ rnasamu: Cryuaiikbiii NPAMOI KOHTAKT KOMIOHEHTOB U3AENUA W MbiA, BO3HIKAKOWLIA B pesynbaTe 06paBoTku u3nenns,
Po308bI € FNa3aMW, MOXET PUBECT K X Pa3ApaxeHuio. B Cyuae KOHTaKTa MaTepiana C rasamin MPOMBbITb UX BOAOIL. KOHTAKT ¢ Bpayom
YnakoBka -OKynUCTOM B Cnyyae i
MpornatbiBanme: He ynotpebnats B nuwy. B cnyyae  cnyvaiiHoro  nomajaWMa  WUHTPeAMeHTa  W3jenuA
Ha6op + B MVILEBO HEMEATEHHO BbI3BATb BpaYa.
. Kupkocrb BosMoxHOCTb  nepepaun  wubexuun  lcnonbsyeman  mpoueypa  HeceT 3a  Cofoii  puck  Mepedaun
Villacryl IT © 2
750 F NOpOLIOK + 200 Mn J50r 200w ungekuwn.  TpUMEHATb  NPAHUMNGI  Hagnexauwed  naGopatopHoii  MpaKTAKN B 3yGorexdnyeckx
KUAKOCTD 1 CTOMaTONOrMyeckiX KabuHerax. Jloxky nepe NepBbiM e ¥ nauyenTa.
Mepbi npegocTopoxHoCTH
* MHopmatimio 0 A0CTYNHOCTH ACCOPTUMEHTa NPeSioCTaBNAET AUCTPUObIOTOP. WHdopmauma pna 3y6HbIX TeXHUKOB:
¢ He ucnonb3osars u3penve B cyyae AuarHoc K
nnanBHYEllhllhle onepauum: CTaHpapTHble 3aUlMTHbIe CPECTB, 8 ne 3aUMTHBIE MACKI,
C WHCTPYKUMY nepea ua n3penva. nepyaTKi U 3aliuTHbIe GapTyKW JOCTATOHbI ANA Gesnnatuom obpatuenua ¢ npnnymom
Hepen V3TOTOBICHYEM WHAVBUAYATHOH CTENOYHOM TOXIKH CTERYeT YGEAUTLCA, 4TO Y NaLieHTa, ATA KOTOporo NOXKa, Kpome Toro, W BITAXHbIE YCTAHOBKI Ha paBoyem Mecte ¢
OT(‘{T(TByeI AMArHOC it uMmyHUTET dakTopam. e/Tbio CHIKEHIA PUCK BPEAHOTO BO3AEHCTBNA BewjecTs, B W31ENMMH, Ha Op! TexHiKa.
HDPE nepyaTKM ANA 3aLWNTbI PyK, 3aLUMTHYI0 MACKY ANA 3aLUMUTbI OPraHOB AbIXaHNs, B cnyuae  BO3HWKHOBEHWA ~ KOHTaKTHOW  annepruueckoii  peakuu  NpeKpaTUTb  UCMONb30BaHMe  MPOAYKTa
3aUMTHbIE 04KM 1 pabouyio ofexay. u 06paTuTLCA K Bpayy-annepronory. B cnysae KOO WOKa PHHATD Mepbi K cnaceHmio
Nogrotoska nocTpaasuero.

Tuncosylo Mogenlb ABAXAbI NOKPLITL 30MMpYloLLiei KIAKOCTbIo 120-sol. MopoxaaTh, NoKa 130naK He BUTaeTCA.
NpuroTonenvie matepuana

B nyvae  cnyuailHOrO  MOMAAAaHMA  WHTPEAWEHTA  W3AENMA B MULIEBAPUTENbHbIA  TPaKT  0OpaTMTBCA
K CTIEWHanuCTy WM B TOKCHKOOTHYECKM LeHTp.

BCTpAXHYTb MKOCTM C NOPOLUKOM 1 XKUIKOCTBI0 2 WNK 3 pa3a, kak 0Ka3aHO Ha yNaKkoBKe U Ha TUKETKaX U3aenia,
ACTIEpCHIo MONHMEpa B XHAKOCTH.

OTKPBITH eMKOCTH C OPOLIKOM 1 XHAKOCTbO, KaK MOKA3aHO Ha YNIaKOBKe W 3THKETKaX W3AeWA.

Msmepeuue W CMeWHBaHHe HHTPeMeHTOB

Plyn jest wrazliwy na temperature i promieniowanie UV, pod wptywem ktorych moze ic ni reakeja pe
Kazdorazowo przed ponownym uzyciem wyrobu skontrolowac czy ptyn zachowuje swoje whasciwosci. W przypadku wystapienia wi-

21 nopowuKa Ha 6 mn (5,6 ) xuakocTi
Heuéxﬂnwo HeYKOCHUTENbHO CO6NIOAATb YKa3aHHble NPONOPLYM CMewINBAHNA.

npenapara  NMLAMM  C  [WarKoC
K KOMNOHeHTam npenapata. Wcnonb3oanue W3ZEMUA MOXET BbI3BaTb PasNMuHble annepruyeckue peakuuu, B ToM yucne,
snznnnuoneme aHAgNNAKTHYECKOTO LUOKa. B TaKIMX CUTYaUHAX MCONb308aTb APYTOJi MaTepHas, COOTBETCTBYOLMi ANA NaLMEHTa.

NapoB KHUAKOCTH, Py W3NVA W BRGXHOi aKpHTOBOTE CKoXeil 1 asami.
Bpenen AT OKpyXaouieii cpenbi. He BbIMBATb XIIKOCTS B Kaanu3aumo.




Turuena, crepunusauus, Aesuekuna

Vspenua

Wapenve np A Wa OHO He AOCTABNAETCA CTEPAbHBIM W He TpeGyeT Crepwnzauinn
1160 Ae3nHdeKLMK nepep McNonb3oBaHyeM. YTo6bi 3atLuTUTb NPOJYKT OT 3arpA3HeHNa, npumenaitTe lpauna Xopowyx NpakTHK
B TeXHYYECKUX U 3y6oTexHuIeckiX nabopaTopuax.

V3roToBnenHbii 13 Matepuanos npores

CywecTeyeT puck 3aHeceHnA Hgekuw. Nepes NepBLIM MoMeLLeHem NPOTe3a B POTOBYI0 NONOCTb NAUNEHTa, CToMaTonor 06A3aH
3T0T NIPOTe3 MOMBITL  MPOAe3eHOULIMPOBATD.

Dina 3y6HbIX NpoTe308, U3 MaTephana, Henonb308aTh CpeacTBa,
pen ux And 3y6HbIX NPOTe30B, CNeAYA MPOLAYPAM, PeKOMEHAOBAHHBIM
nIpOU3BOAUTENEM.

TakoKe MOKHO UCTOMS308aTh CPEACTEA Ha OCHOB He Mekee 65% STWI0BOTo WK NpONUA0BOr0 Crpra. MTpore3 creyer o6paborarh
ACSIKGUIP/OLNN PACTBOPON, 3 ST GCTOPORHD TPOTEPET Y10 GYNEKHGH CHTFETOF. oK HOKHD WcTonssosrs

pacteopom. IpOTe3 CrIeflyeT MPOMbITb Tennoii
MbINbHO/i BOAOIH.
y:
B cryae BO3HWUKHOBEHUA anneprideckoil peakuwin Ha Matepuan, U3 Kotoporo TOKKa,
NpEKpaTITL U3TOTOBNEHHe CTeNKa y NauyieHTa  OBPaTHTLCA K fepMaTonory.
B cnyvae cnyvaiinoro KyCouKa it NOXKN NP enka cneayer

0bpatuTba K Bpauy.  Matepuan He Bipier Ha PTT-u3o6paxennax

Xpanenue n o6pawienne cusgennem

(pOK FOAHOCTH OTHOCHTCA K HEBCKPBITOIA YNaKOBKe, KOTOPAA NPaBHABLHO XpaHWAACh.
W3penvie np A

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

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

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

Gamme*
Choix de couleurs

Villacryl IT

vert
rose

Emballages

Kit : poudre + liquide Poudre Liquide

Villacryl IT 750 g poudre + 200 ml

Tquide 7509 200 ml

*Pour pl fons sur la di é dela gamme, contactez
Mode d'utilisation (instructions « pas a pas »)

Opérations pre i
Lire attentivement la notice avant I'emploi du produit.

Avant de véalisev un porte-empreinte individuel, s'assurer que le patient pour lequel le porte-empreinte est réalisé, ne souffre pas d'un

Xuakoctb uyBcTBMTeNbHA K , M0A

peakuua nonumepuauuy. Kaxabiii pas nepes NoBTOPHbIM HCNONb30BaHMEM NPOAYKTa Y6EANTBCA, YTO KUIKOCTb COXPAHAET CBOY
(BOICTBA. B Cnyyae noABneHUA BUAMMBIX NPU3HAKOB U3MEHEHWA MNOTHOCTH, NOMYTHEHWA WAN 06ECLBEYUBAHNA NPeKpaTUTL
WCNOTIb30BaKHE H3enUA.

VHTDAVENTS! U3nenuA (NOPOLIOK W XIAKOCTS) XpaHUTH B ODUTUHANbHOIE YNaKOBKe, B TEMHOM U XOPOLUIO NPOBETDHBAEMOM
nOMeLLeHvI, Npy Temnepatype 5-25°C B HeZLOCTYMHOM JUNA TPETbUX NUL MecTe.

He ucnonb308arh u3ene noce WcTedeHIA POKa rOBHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNAKOBKE W 3THKETKAX MHTPEAWEHTOB H3AenvA.
DeiictBuA ¢ oTx0AaMU

YAanaTh CornacHo npaginam 06 oTxopax. KaproHHas yniakoBKa, ITMKETK, MHCTPYKLIN — BO3MOXHOCTb MCTIONb30BATb BTOPUUHO,
YHanaTb Kak 6biToBbIe 0TXOAbI, He NpeACTaBnAkLLMe 0nacHoCTH. MopOLIKOBbIE MHIPEAVIEHTbI 1 YNaKOBKa OT NOPOLLIKA He ABAAITCA
ONacHbIMY OTXOAAMM. YTUNM3MPOBATH KaK ObiToBbIE OTXOAbI, He MPeACTaBNAkLLIME ONacHOCTH. B cnyyae Heo6xoaMMOCTH ynakoBKy
MOKHO MCTONb30BaTL BTOpWuHO. KWAKHE WHTDEAVEHT W WX YNaKoBKa — onackble oTXogbl. Mlepedars yMOHOMOYeHHoMY
TIPUENLLITKY OTXOZ0B.

BaxHbie 3ameuanua

Marepuan ana TONbKO B ]

Vudopmauus, npepocragnenHan niobbiM  nocofom, B TOM uucne, BO BPEMA AEMOHCTPAUMW, He  OTMeHAeT
NONOKEHNA  MHCTPYKUWA MO WCOb30BaKwo.  Mlonb3oBaten  00A3aHbi  MPOBEUTb  COOTBETCTBME  MPOAYKTA
WA ero W no . He HeCeT OTBETCTBEWHOCTH 33 ywepb, B ToM
uncne,  Nepes  TPETHUMM  NMUAMY,  Bbi3BAHHbIE  HecobniomeHWeM  WHCTPYKUMI WA HEMPUIOAHOCTbIO

K (0TBETCTBEHHOCTD B M06OM Cnyyae orpaHideHa CTOMMOCTbIO MOCTABAEHHbIX NPOAYKTOB.
0 miobbix  cepbesHbIx K W3henuio,  3aABNATb  NPOM3BOAUTENI
W KOMITEHTHbIM BACTAM.

Bce 3ameuaHus, kacalowyecs Haww U3envii, NPocui Bac HaNpasAATL Mo Hawemy agpecy.

3T0T C¥MBON 0603HaYAET MeAMUMHCKOE U3enKe B COOTBETCTBYM C onpepienekuem B Pernamente EC 2017/745.

0b PYp—— PO/ or 6 i

000 <Komnanns Taiimean, Poccus, 117545 . Mocksa, 1-it [lopoxHbiii npoe3, 4. 4, cp. 1-T: +7 (495) 565 32 23, mfo@taymed n

VILLACRYL IT MODE D'EMPLOI -FR

M Ylique pour ps
Caractéristique du produit
Matériau acrylique
Composition
Poudre: poly(méthacrylate de méthyle) (PMMA), copolymére de métacrylate d'éthyle et d'acrylate d‘éthyle (PMMA/EA), carbonate de
calcium, peroxyde de benzoyle (BPO), dioxyde de titane, pigments.

Liquide: méthacrylate de méthyle (MMA), diméthacrylate (éthyléne-)glycol (EGDMA), catalyseur aminé, hydroquinone

pour la réalisation de porte-empreintes induviduels.

Caractéristiques techniques : Les données techniques nécessaires pour le traitement approprié du matériau se trouvent dans le
Tableau 1.

Applications prévues des produits

Indications : réalisation de porte preintes individuels pour la préparation d'une prothése dentail

Contre-indications

dimmunité aux facteurs allergisants.

Ilest (DHSEI”E de porter les gants en polyéthylene HDPE pour protéger les mains, une masque pour protéger les voies respiratoires, des
lunettes de protection et des vétements de travail.

Préparation

Appliquer deux couches du liquide isolant Izo-sol sur le modele en platre. Attendre jusqu‘a ce que tout lsolant soit absorbé.
Préparation du matériau

Agiter les récipients contenant la poudre et le liquide 2 ou 3 fois, comme indiqué sur l'emballage et sur les étiquettes du produit, pour
rendre la dispersion du polymére dans le liquide plus facile.

Ouvrir les récipients avec la poudre et avec le liquide, comme indiqué sur l'emballage et sur les étiquettes du produit.

Mesurage et mélange des composants

Proportion conseillée de mélange : 21 g de poudre sur 6 ml (5,6 g) de liquide.

Il convient absolument de respecter la proportion conseillée de mélange.

Mélange des composants

Dansun imi résistant verser une q appropriée de liquide et mésurer une quantité précise de poudre a employer.
Mélanger soigneusement la poudre et le liquide & I'aide d'une spatule.

Malgré limpression apparente que la masse est seche a étape initiale de la préparation du matériau, ne pas ajouter plus de liquide
que la quantité indiquée.

Pétrissage

Il convient de porter les gants plastiques en polyéthyléne HDPE pour protéger les mains.

La péte acrylique issue du mélange de la poudre avec du liquide doit étre travaillée sans délai par pétrissage pendant environ T minute.
Moulage du porte-empreinte

Suite au mélange de la poudre avec du liquide, la pte reste plastique durant 4-5 minutes au maximum, en fonction de la température
ambiante.

Moulerle porte-empreinte sur le modele en platre, couper les bords en éliminant l'excés de péte. Préparerla poignée du porte-emprein-
te, et avant d'assembler la poignée et le porte-empreinte, mouiller la surface a assembler avec du liquide (monomeére).
Polymérisation du matériau

Le produit appartient au groupe de matériaux durcis chimiquement.

Le matériau polymérise tout seul dans la température ambiante. Le temps total de polymérisation est de 8 - 12 minutes a partir du
moment de mélange de la poudre avec du iquide.

Traitement final du porte-empreinte ré:
Effectuer le traitement standard. Durant le traitement, le matériau se pulverise.

Emballage et transport du porte-empreinte vers le cabinet dentaire : Protéger le porte-empreinte réalisé contre les dégats
mécaniques et contre la haute température, remettre au dentiste.

Désinfection du porte-empreinte avant de I'utiliser chez le patient

Acause durisque d'infection, le porte-empreinte doit étre lavé et désinfecté par le dentiste avant son utilisation dans la cavité bucale
du patient.

Présenter une information appropriée au dentiste.

Remarques complémentaires

Stocker la poudre mélangée avec du liquide dans un récipient bien fermé.

Le temps de plasticité de la pate acrylique dépend de la température ambiante.

En cas d'une réaction allergique, arréter le travail et consulter le médecin allergologue.

Paramétres d'utilisation (1)

Parametros de aplicacion Villacryl IT

1| Proportion de mélange poudre 21 g poudre pour 6 ml (5,6 g) liquide

Ne pas u(il\’ser le pmdui( chez les personnes sensibles a I'un de ses (omposan(s. /liquide

Les yliques et e peroxyde de benzoyl onnues pour leurs effe ibi

Hiants. Dans eirannement e cait bucle, s puvent éculer part dela matéau apsla pomérsaton et o mpact 2 | Tempsdepréparationdelapate | 1"
Iurgamsme du panem Ne pas utiliserle pmdul\ chezles patic d' facteurs 3 | Temps de travail avec le matériel 45
Enca 0 ibili || convlen(d avre\er\ Il(tha(IUﬂ du produit et consulter un médecin.

G ibl ibles d tients et d i 4 | Polymérisation

p group
Utilisateurs : Prothésistes-dentaires réalisant des prothéses dentaires, médecins-dentistes réalisant des empreintes avec des por-
tes-empreintes individuels.

Patients : Personnes ayant besoin de prothése (prothéses complétes et partielles, prothéses a base métallique et prothéses sur im-
plants) dans les situations ot Iemploi de porte-empreinte individuel standard ne garantie pas I'obtention de l'empreinte de fiabilité
appropriée.

Effets indisérables

Irritation, rougeur ou symptomes de sensibilisation, y compris le choc anaphylactique, peuvent se manifester en cas dallergie a un
composant du produit.

Avantages diniques

Besoin de reconstruire a situation dynamique du support prothétique pendant la réalisation des prothéses dentaires.

Lobtention d'une empreinte fiable du support prothétique pendant le réalisation de la prothése aprés la mise en place des implants,

le), température dinflammation +10°C. Ténir a Icart de la chaleur/des étincelles/ du feu ouvert / des surfaces chaudes. — Interdit
de fumer.

Contact avec la peau : Le liuide, la poudre microcristalline de poly(méthacrylate de méthyle) et les poussiéres issues du traitement
du produit peuvent inriter la peau. Utiliser les gants de protection/ vétements de protection/ protection des yeux /protection du visage.
Réactions allergiques : Le liquide et le peroxyde de benzoyle contenu dans le polymére peuvent provoquer une réaction allergique
de la peau. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondannemt a l'eau et au savon.

Contact avec des voies respiratoires : Le liquide, la poudre et la poussiére créée pendant le traitement peuvent irriter des voies
respiratoires. Eviter dinhaler la poussiére/ fumée/ gaz/ brouillard/ vapeurs/ aérosol.

Contact avec les yeux : Le contact direct accidentel des composants du produit et de la poussire issue de son traitement peut pro-
voquer lrritation des yeux. En cas de contact avec des yeux, rincer les yeux a I'eau. En cas dirritation des yeux, contacter le médecin.
Avalement : Ne pas avaler. En cas d'avalement accidentel du composant, contacter le médecin.

Risque dinfection : La procédure réalisée est susceptible de transférer une infection. Suivre des bonnes pratiques de laboratoire
dans les cabinets de prothésiste-dentaire. Il convient de désinfecter le porte-empreinte avant la prémiére utilisation chez le patient.
Mesures de précaution

dentai

Ne pas utiliser le pvodul( encs de manque (uns!ated ‘immunité aux facteurs allergisants.

My d ' masques de protection, gants et tabliers de protection
sont suffisants pour la manipulation du produit sans danger De plus, il est souhaitable d'utiliser la ventilation forcée des locaux et
des ventilations de poste pour réduire Iimpact nocif des substances chimiques contenues dans le produit sur l'organisme du prothé-
siste-dentaire.

En cas de réaction allergique de contact, arréter I'utilisation du produit et consulter le médecin-alergologue. En cas d'un choc anaphy-
lactique, procéder immédiatement a 'action de sauvetage. En cas d'avalement accidental d'un composant, contacter un spécialiste
ou le centre antipoison.

Ne pas utiliser le produit chez les patients souffrant d’'un mangy é d'i ité aux facte 1l its. Lutilisation du produit
peut provoquer des réactions allergiques de divers types, y compris le choc anaphylactique. Dans de telles situations, employer un autre
matériau, adapté au patient. Eviter dinhaler des vapeurs de liquide, éviter le contact direct des composants et de la pate acrylique
humide avec la peau et avec les yeux.

Nuisible pour l'environnement. Ne pas verser dans les égouts.

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 dentaires.

Une porte-empreintes faite de matériaux

Iy a un risque de transmission d'infection. La prothése doit étre nettoyée et désinfectée par un dentiste avant d'étre placée dans la
bouche du patient pour la premiére fois.
Pour la désinfection des protheses en matériaux il est recommandé d'utiliser des désinfectants destinés par leurs fabricants a la désin-
fection 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 prnthese dolt également étre lavée a l'eau tie Fournir des i ions appropriées au dentiste.
dentiste par |
En cas d'une réaction allergique au matériau utilisé pour le porte-empreinte, arréter immeédi le de l'empreinte
chez le patient et consulter un dermatologue.
En cas d'aval d'un fragment de porte-empreinte abimé éle envoyer i le patient chez le médecin.

Le matériau nest pas visible radiologiquement.

Conservation et manipulation du produit

Date de validité se rapporte a l'emballage intact et bien stocké.

Le produit est destiné a I'usage multiple. Le liquide est sensible a la température et au rayonnement UV, sous linfluence desquels une
réaction incontrolée de polymérisation peut se produire. A chaque fois, avant l'emploi, vérifier si le liquide garde ses propriétés. Ne pas
utiliser le produit en cas d'apparition des traces de changement de densité, de transparence ou de couleur.

Conserver les composants du produit (poudre et liquide) dans | ball jinaux, dans une pié bien ventilée, aune
é de 5-25°C, a lendroit i ible aux tiers.
Ne pas utiliser le produit aprés la date de validité indiquée sur ' g fal et surles étiquettes d posants du produit.

Gestion des déchets

Eliminer conformément aux dispositions en vigueur concernant les déchets. Les emballages en carton, les étiquettes, les notices —

peuvent étre soumis au recyclage, éliminer comme les déchets municipaux ne présentant pas de danger. La poudre et son emballage
i pas de déchets d: éliminer é municipaux ne présentant pas de danger, l'emballage peut étre

sounis au recyclage. Le liquide et son emballage — déchets dangeureu, transférer au collecteur agréé des déchets.

Remarques importantes

Matenau destme a Iemplul seulement dans les cabinets de prothésistes- denlalles

L mémelorsd'unedé: a iced utilisation

invalide. Les utili ligés érifier,si lisati évue.L

y compris chez des tiers, résultant de non-respect des instructions ou d'une utilisation inappropriée. Dans tous les cas, la responsabilité
du fabricant reste limitée  la valeur des pvoduns fournis.

Notifier au fabricant et aux é les graves incidents liés au produit médical.

Nhésitez pas a nous envoyer toutes vos vemavques concernant nos produits.

Ce symbole désigne un produit médical conformément a a défniton du Réglement (UE) 2017/745.
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Le matériau se polymérise au-
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tomatiquement a température 8-12
ambiante
Paramétres d'utilisation (2)
Données techniques: Villacryl IT
Résistance a la flexion min. 15 MPa
Avertissements
i les d
Propriété i it : Liquide : le liquide et les vapeurs sont trésii de méthy:

Composicion

Polvo: metacrilato de polimetilo (PMMA), copolir d ilato de etiloy

do de benzoilo (BPO), didxido de titanio, pigmentos

quuldo memnlam de metilo (MMA), dimetacrilato de etilenglicol (EGDMA), catalizador de amina, hidroquinona
iento adecuad

to de etilo (PMMA/EA), carbonato de calcio, perdxi-

: Los datos técnicos i el del material se dan en laTabla 1.
Usos prevlstos de los productos

Indicaciones: Cubetas de impresion individuales en el proceso de preparacién de una protesis dental.

Contraindicaciones
Nousarelpvodudoen, que sean alérgicas a als del
Los rilicos y el perdxido de benzoilo contenidos en el polimero \cias sensibilizantes. En el entorno oral, pueden

eliminarse del material después de la polimerizacién y actuar sobre el cuerpo del paciente.
No usarel producto en pacientes con diagnéstico de falta de resistencia a los agentes alergénicos.

Si se observan sintomas alérgicos, suspender el uso del producto y consultar a un médico.
Grupo objetivo o grupos objetivo de pacientes y usuarios previstos de los productos
Usuarios: Técnicos dentales que hacen prétesis dentales, denhs(as que toman impresiones en (ube\as mdwlduales

Pacientes: Personas que requieren prétesis (protesi y parciales, pré

tes) en situaciones donde el uso de una cubeta de impresion estandar no garantiza la precisi
Efectos secundarios si es alérgico a alguno de los componentes del producto.

Beneficios dlinicos

La necesidad de recrear la situacién dinamica de la base protésica en el proceso de fabricacion de prétesis dentales.

Obtener una impresién precisa de la base protésica en la prétesis posterior al implante, en situaciones en las que el uso de una cubeta
de impresidn estandar no garantiza la precision requerida de la impresion.

Datos necesarios para la identificacion del producto y el contenido del envase

Numero de referencia, nombre del producto, color, dimensiones del envase, nimero de lote y fecha de caducidad: impresién en el
envase del producto.

Contenido del envase: ver Tabla siquiente.

vequevida de laimpresion.

Gama*
Tonos de color

Villacry IT

verde
rosa

Envases

Polvo + liquido Polvo Liquido

Villacryl IT 750 g polvo + 200 ml

quido: 7509 200 ml

* Para informacion sobre la disponibilidad de la gama, contacte al distribuidor.

Forma de uso (instrucciones paso a paso)
Acciones previas:
Leer las instrucciones cuidadosamente antes de usar el producto.
Antes de hacer una cubeta de impresion individual, asegurarse de que el paciente para el que esta hecha no tenga una falta de resisten-
ciaalos factores alergénicos diagnosticada.
Se recomienda usar guantes de polietileno HDPE para la proteccion de las manos, una méscara protectora de las vias respiratorias,
qafas de sequridad y ropa de trabajo.
Preparacion
Cubrir el modelo de yeso dos veces con liquido aislante Izo-sol. Esperar hasta que el aislante esté completamente absorbido.
Preparacion del material
Agitar los recipi polvoy liquido 203 vece lenvasey
del polimero en el liquido.
Abrir los recipientes con polvo y liquido como se muestra en el envase y las etiquetas el producto.
Mediry mezclar ingredientes
Proporcién de mezcla recomendada: 21 g de polvo por 6 ml (5,6 g) de liquido
La relacion de mezcla especificada debe respetarse estrictamente.
Mezda de ingredientes
Verter la cantidad correcta de liquido en un recipiente resistente a productos qu\ml(os y mida cuidadosamente la cantidad de polvo
utilizado. Mezclar bien el polvo y el liquid dtula. A pesar de | la etapa inicial
de preparacin del material, no anadll mds liquido que lo indicado en las instrucciones.
Amasado
Se recomienda usar guantes de polietileno HDPE para la proteccion de las manos.
La masa acrilica formada después de mezclar el polvo con el liquido se debe amasar inmediatamente durante aproximadamente 1
minuto.
Conformado de la cubeta
Después de mezclar el polvo con el liquido, la masa permanece plastica durante un méximo de 4-5 minutos, dependiendo de la tem-
peratura ambiente.
Formar una cubeta en el modelo de yeso, recortar los bordes para eliminar el exceso de masa. Preparar el soporte de la cubeta y, antes
de conectar el soporte a la misma, humedecer la superficie a pegar con liquido (mondmero).
Polimerizacion del material
El producto pertenece al grupo de materiales quimicamente curables.
El material se polimeriza autométicamente a temperatura ambiente. El tiempo total de polimerizacién es de 8-12 minutos después
de mezclar el polvo con el liquido.
Acabado de la cubeta de impresion hecha
Utilizar el método estandar de tratamiento. EI material forma polvo durante el tratamiento.
Embalajey la cubeta de impresion al i
Proteger s cubeta deimpresinde mpresi cortr afismecinics s tempratursy ntegral dentsta
I ta ant itregarla al paciente
( ste el riesgo de. 6n de infeccidn, el dentista debe lavar y desinfectar la cubeta antes de usarla en la boca del paciente.
Proporcionar informacion relevante al dentista.
Observaciones adicionales
Mantener la mezcla de polvo y liquido en un recipiente cerrado.
El tiempo de plasticidad de la masa acrilica depende de la temperatura ambiente.
En caso de cualquier reaccion alérgica, dejar de trabajar de inmediato y consultar a un alergélogo.
Parametros de aplicacion (1)

producto para facilitar la dispersion

Parametros de aplicacion Villacryl IT

1 | Proporcién de mezcla polvo / 21 g de polvo + 6 ml (5,6 g) de liquido

liquido
2 | Tiempo de mezclado de masa 1
3 | Tiempo de trabajo con el material 4-5'

4 | Polimerizacién
Material polimeriza automatica- | 8-12"
mente a temperatura ambiente.

Datos técnicos (2)
Datos técnicos: Villacryl IT
Resmevraa de min. 15 MPa
flexion
Advertencias

Informacion para técnicos dentales

Propiedades s del producto: Liquido: liquido y vapor altamente inflamables (contiene metacrilato de metilo), punto de
inflamacion + 10°C. Mantener alejado del calor / chispas / llamas abiertas / superficies calientes. - No fumar.

Contacto con la piel: El liquido, el polvo de poli ilato de metilo fi istalino y los polvos resultante tratamiento
del producto pueden ser irritantes para la piel. Usar guantes protectores / ropa protectora / proteccion de los ojos / proteccion facial.
Reacciones alérgicas: El liquido y el perdxido de benzoilo contenidos en el polimero pueden causar una reaccion alérgica en la piel.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabén.

Contacto con vias respiratorias: El liquido, el polvo y los polvos resultantes pueden causar irritacién respiratoria. Evitar respirar
polvo / humo / gas / niebla / vapores / aerosoles.

Contacto con los ojos: El contacto directo accidental de los componentes del producto y el polvo que surge del tratamiento del
producto con los ojos puede provocar irritacion. En caso de contacto con el material, enjuagar con agua. Se recomienda el contacto con
un oftalmélogo si se produce irritacion.

Ingestidn: No ingerir. En caso de ingestién accidental de un componente del producto, consulte a un médico.

Posibilidad de transferir infeccion. El procedimiento utilizado permite transferir la infeccion. Aplicar los principios de buenas
précticas en laboratorios técnicos y dentales. La cubeta debe desinfectarse antes de que el paciente la use por primera vez.
Precauciones

Informacion para técnicos dentales

No usar el producto en caso de una resistencia reducida diagnosticada a los alérgenos.

Las medidas de proteccidn esténdar utilizadas en laboratorios técnicos y dentales: mascaras protectoras, quantes y delantales protecto-
res son suficientes para la manipulacion segura del producto.

Ademds, es aconsejable usar ventilacion forzada de habitaciones e instalaciones de escape locales para reducir el riesgo de efectos
nocivos de las sustancias quimicas contenidas en el producto en el cuerpo del técnico.

Si aparece una reaccién alérgica de contacto, suspender el uso del producto y consultar a un alergélogo. En caso de shock anafiléctico,
tomar medidas de rescate inmediatas.

En caso de ingestién accidental de un componente del producto, contactar a un especialista o centro toxicoldgico.

No usar el producto en pacientes con diagndstico de falta de resistencia a los agentes alergénicos. El uso del producto puede causar
diversas reacciones alérgicas, incluida la aparicién de shock anafildctico. En tales situaciones, usar un material diferente apropiado
para el paciente.

Evitar la inhalacién de vapores del liquido, el contacto directo de los componentes del producto y la masa acrilica himeda con la piel
¥ los ojos.

Daiiino para el medio ambiente. No verter el liquido en los desagiies.

Higiene, esterilizacién, desinfeccion

Productos
L

para miiltiy ini te i hace falta

Se deben sequir las buenas précticas de laboratorio dental para proteger los productos de la suciedad.
Una cuchara hecha de materiales

Existe riesgo de transmitir infecciones. I dentista debe lavar y desinfectar la protesis antes de colocarla por primera vez en la cavidad
bucal del paciente.

ES simbolo
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Para la desinfeccidn de las protesis acrilicas, se recomienda usar desinfectantes destinados para ello siguiendo las

del fabricante.

También se pueden utilizar productos basados en alcohol etilico o propilico al 65 % como minimo. La protesis se debe pulverizar con

una solucion desinfectante, y después secar con delicadeza con un paiuelo de papel. También se pueden utilizar toallitas desechab-

les impregnadas de desinfectante. Asimismo, la prétesis se debe lavar con agua caliente y jabon. Se debe comunicar la informacion

pertinente al dentista.
i6 deb

el técnico al dentista

En(asode lqui ion al

al material del g dhecha la cubeta, i It de tomarlaimpresion del p:
Sisetragaun trozo d dafiada mi impresion, remitir inmedi | paciente
aunmedlm El material no es visible en las radiografia 6n del producto La fecha d i refiere

al envase no abierto que se ha alma(enada correctamente. El producto esw destinado a multiples usos.

El liquido es sensible a la temperatura y a la radiacién UV, lo que puede causar una reaccion de polimerizacion no controlada. Cada
vez antes de volver a usar el producto, verificar que el liquido conserve sus propiedades. Si hay rastros visibles de cambio de densidad,
turbidez o decoloracion, deje de usar el producto. Almacenar los componentes del producto (polvo y liquido) en su envase original, en
una habitacién oscura y bien ventilada, a una temperatura de 5-25°C, fuera del alcance de terceros. No usar el producto después de la
fecha de caducidad indicada en el envase y las etiquetas de los componentes del producto.

Consideraciones relativas a la eliminaci
Desechar de acuerdo con la normativa de residuos aplicable. Envases de cartén, etiquetas, instrucciones: pueden reciclarse y eliminar-
se como residuo municipal no peligroso. Los componentes en polvo y sus envases no son residuos peligrosos. Eliminar como residuo
municipal no peligroso. El envase es reciclable. Componentes liquidos y envases de liquido: residuos peligrosos. Entregar a un punto
de recogida de residuos autorizado.

Notas importantes

en i0s tée y dentales
Lainfc i i de cualquier manera, incluso di i6n, noinvali i iones de uso. Los usuarios
deben verificar que el producto sea adecuado para el uso previsto. El fabricante no se hace responsable de los dafios, incluidos en
terceros, que resulten del i imiento de las it odela ion del uso. La ilidad del fabricante se limita
en cualquier caso al valor de los pvodudus suministrados.
Informar cualquier inci g ionad un disp | fabricante y a las autoridades pertinentes.

Enviar todos los comentarios sobre nuestros productos a nues\ra direccion.

Este simbolo indica un dispositivo meédico tal como s define en e Reglamento (UE) 2017/745.
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EN explanation
PL objasnienie
RU o6vbacHenme
FR explication
ES explicacion

EN expiration date

PL data waznosci

RU Jlata okoHyaHuA cpoka
FR date d'expiration

ES fecha de expiracion

EN batch code
PLkod partii

RU kop naptum
FR code de lot
ES codigo de lote

EN catalog number

PL numer katalogowy
RU Homep no katanory
FR numéro de catalogue
ES ntimero de catélogo

EN medical device

PL urzadzenie medyczne

RU meauuuHckoe ycrpoiictso
FR dispositif médical

ES dispositivo médico

EN manufacturer
PL producent

RU npoatocep

FR fabricateur

ES productor

EN'single use product

PL produkt do uzytku
jednorazowego

RU npoay«T oaHopa3oBoro
CNONb30BaHIUA

FR produit a usage unique

ES producto desechable
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25°C
max
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ENiinstructions for use
PLinstrukcja uzycia

RU MHCTpYKLUM Mo npumMeHermio
FR mode demploi

ES instrucciones de uso

EN temperature limit

PL granica temperatur
RU npegen Temneparypel
FR limite de température
ES limite de temperatura

EN away from sunlight

PLz dala od Swiatfa stonecznego
RU BAanu ot conHeyHoro cgeta
FRa I'abri du soleil

ES lejos de la luz solar

EN precaution
PL ostroznoé¢
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 Identyfikacja Wyrobu
RU YukanbHaa ngieHTudukauna
npofyKTa

FR Identification unique du produit
ES Identifiacion tnica del producto

EN keep dry

PL chronic przed wilgocia

RU 3awuwarb ot Bnaru

FR protéger de I'humidité

ES proteger contra la humedad

&) everall7

VILLACRYLU IT

Acrylic resin for custom impression trays
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