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AF FI N IS Cartridges: 75ml/Black Edition/heavy body/
fast heavy body/MonoBody

Lesen Sie vor der Anwendung des Produkts die Gebrauchsinfor-
mation aufmerksam durch.

Gebrauchsinformation

PRODUKTBESCHREIBUNG

AFFINIS ist ein Zwei-Komponenten-Abformmaterial auf Basis von
additionsvernetzendem Polyvinylsiloxan. Es umfasst die Korrek-
turmaterialien (AFFINIS regular body, fast regular body, light bo-
dy, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body und light bo-
dy) und die Loffelmaterialien (AFFINIS putty, putty soft, fast putty
soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, MonoBody
und AFFINIS BLACK EDITION). Nach manuellem Mischen von Base
und Katalysator oder Mischen durch den Mixing Tip bilden die
AFFINIS Materialien Pasten, die einzeln oder in Kombination als
dentales Abformmaterial verwendet werden, meist zusammen
mit einem handelsiblichen oder individuellen Abformléffel und
unter Anwendung géngiger Abformtechniken.

ZWECKBESTIMMUNG

AFFINIS ist fur die diagnostische Erfassung der aktuellen physi-
schen Situation im Mund eines Patienten (,Zahnabformmateri-
al”) zur Reparatur, Umgestaltung oder zum Austausch des Gebis-
ses des Patienten vorgesehen.

ZUSAMMENSETZUNG
Additionsvernetzendes Silikonelastomer, Polyvinylsiloxane, Fiill-
stoffe, Tenside, Pigmente.

Heavy-Body-Konsistenz
- Farbe Black Edition: schwarz
« Farbe Heavy Body: orange

Medium-Body-Konsistenz
« Farbe MonoBody: eisblau

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

- Abformmaterial fiir die Uberabformung in der Doppel-
mischtechnik

«  Loffelmaterial fiir die Korrekturabformtechnik

«  Loffelmaterial fiir Dual-Arch Technik

KONTRAINDIKATIONEN

« Bei bekannten Allergien auf Inhaltsstoffe der AFFINIS Abform-
materialien ist auf eine Anwendung zu verzichten.

+  Locker sitzende Zahne kénnen durch eine Abformung weiter
geldst bzw. extrahiert werden.

SICHERHEITSHINWEISE

«  Abformmaterialien, die mit Mundschleimhaut in Kontakt gelan-
gen, kénnen kontaminiert sein. Desinfektionshinweise beach-
ten.

« Abgabe nur an Zahnarzte und zahntechnische Labors oder in
deren Auftrag.

« Keine Latexhandschuhe verwenden. Das Material und auch die
abzuformenden Oberflachen (Zahne, Préparationen, Retrakti-
onsfaden etc.) dirfen nur mit Vinyl- / Nitril-Handschuhen in Be-
rihrung kommen.

« Ebenso kdnnen eugenolhaltige und gewisse blutstillende Pra-
parate eine vollstandige Aushartung hemmen.

+  BeiderVerwendung von Wasserstoffperoxid als Desinfektions-
mittel muss, um Blasenbildung zu vermeiden, griindlich mit
lauwarmem Wasser gesplilt werden.

« Um eine gute Kohasion mit dem Korrekturmaterial zu garantie-
ren, sollte die Erstabformung vor dem weiteren Gebrauch sorg-
féltig gereinigt und getrocknet werden.

« Hohe Temperaturen beschleunigen die Aushdrtung; tiefe Tem-
peraturen verlangsamen die Aushértung.

+  Materialkombinationen mit Abformmaterialien anderer Her-
steller sind nicht zulassig.

« Enthalt Nanomaterialien (gebundene Partikel)

NEBENWIRKUNGEN / WECHSELWIRKUNGEN
Es sind keine schadlichen Neben- und/oder Wechselwirkungen
bei Patienten und/oder Praxispersonal bekannt.

ANWENDER- / PATIENTENGRUPPE

Die Verwendung von AFFINIS Abformmaterialien im Patienten-
mund darf ausschlieBlich von Fachpersonal wie Zahnéarzten/-in-
nen und zahnmedizinischen Fachangestellten mit spezieller Qua-
lifikation durchgefiihrt werden. Geeignet fur alle Patientengrup-
pen.

VORBEREITUNG

Loffel

Zur Abformung kénnen samtliche, fiir den dentalen Gebrauch
ausgewiesene, konfektionierte oder individuelle Abformloffel
benutzt werden. Fir eine zuverldssige Haftung empfehlen wir,
alle Loffel mit einer diinnen Schicht COLTENE Adhesive (AC) zu
bestreichen. Detaillierte Angaben zur Anwendung finden Sie in
der COLTENE Adhesive (AC) Gebrauchsanleitung.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Mischkartusche

1. Kartusche in den Dispenser einfligen.

2. Den Sicherheitsdeckel entfernen.

3. Den Hebel betdtigen und ein wenig Material auf ein Papiertuch
auspressen, bis Base und Katalysator gleichmaBig aus der Off-
nung austreten. Damit ist sichergestellt, dass die Kolben auf der
gleichen Hohe sind und eine optimale Mischung erreicht wird.

4. Den Mixing Tip auf die Kartuscheno6ffnung aufsetzen und durch
eine %-Drehung im Uhrzeigersinn (90°) fixieren.

5. Durch gleichmadRiges Betdtigen des Hebels das Abformmaterial
auspressen. Abrupte Bewegungen vermeiden.

Abformung

Das Abformmaterial je nach Abformmethode im Patientenmund
oder Abformléffel applizieren. Den Abformléffel anschlieBend in
die Mundhdhle einfiihren und bis zur vollsténdigen Aushéartung
in situ halten.

Ausgieen von Modellen

Der ideale Zeitpunkt liegt zwischen 0,5 Std. und 72 Std. nach der
Abformung. Ein kurzes Auswaschen der Abformung mit einem
Spulmittel und griindlichem Nachspdilen mit klarem, lauwarmem
Wasser reduziert die Oberflachenspannung und erleichtert das
AusgieBen. Es kdnnen alle normgerechten Dentalgipse (z. B. Fu-
jirock Gips, Hard Rock Gips) verwendet werden.

PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMASSEN ANWENDUNG
Immer intraoral prifen, ob das Material ausgehartet ist oder
nicht. Hinterlasst die manuelle Druckprifung in der Abformmas-
se keine Druckstelle, kann die Abformung aus dem Patienten-
mund entnommen werden. Hinterlésst die Prifung jedoch eine
sichtbare Druckstelle im Material, so ist das Material noch nicht
vollsténdig ausgehartet.

AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND PFLEGE

Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen wird die Verwen-
dung von Kartuschenhtilsen empfohlen. Im Fall einer vermuteten
oder identifizierbaren Kontamination bitte entsorgen. Der Mi-
xing Tip dient als Verschluss bis zur ndchsten Verwendung und
verhindert eine Kontamination des Materials. Das Material hori-
zontal aufbewahren. Unmittelbar vor erneutem Gebrauch den
gebrauchten Mixing Tip entfernen, wiederum auf gleichméaBigen
Materialfluss Gberpriifen und einen neuen Mixing Tip aufsetzen.

Reinigung der Abformung

Die finalen Abformungen kénnen nach der Reinigung mit zahn-
medizinischen Desinfektionslésungen (z. B. OPTIM 1 Flussigkeit,
COLTENE) desinfiziert und mittels Druckluft getrocknet werden.

Optional: autoklavierbare Abformungen

Beim Autoklavieren von Abformungen sind die folgenden Punkte

zu beachten:

« Nur autoklavierbare Komponenten verwenden (z. B. PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

« Die Abformung griindlich unter laufendem lauwarmem Wasser
abspllen und reinigen.

« Die Abformungen kénnen direkt nach der Abdrucknahme au-
toklaviert werden.

«  Im Dampfsterilisator bei 134 °C/ 273 °F (Prionenprogramm) au-
toklavieren.

Bei der Sterilisation von Implantatabformungen ist im Vorfeld mit
dem Hersteller zu kidren, ob die Implantatkomponenten (z. B. Ab-
formpfosten etc.) autoklavierbar sind oder nicht.

HALTBARKEIT / LAGERUNG

« Ablaufdatum: Siehe Behaltnis

« Lagertemperatur: 15 - 23 °C

« Relative Luftfeuchtigkeit: 50 + 10 %

- Haltbarkeit nach erster Offnung: 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schitzen.

ENTSORGUNG

Entsorgung gemaR den behdérdlichen Vorschriften. Landerspezi-
fisch gelten eventuell spezielle Bestimmungen. Kann unter Be-
achtung der Vorschriften nach Ricksprache mit dem Entsorger
und der zustandigen Behorde mit dem Hausmiill entsorgt wer-
den. (Nur vollstandig entleerte Verpackungen zur Verwertung
geben.)

TECHNISCHE DATEN
Messungen gemaB 1SO 4823

AFFINIS heavy body BLACK EDITION

Mischzeit: 0:10 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:20 min
AFFINIS heavy body

Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:00 min

AFFINIS fast heavy body

Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 0:50 min
Mundverweildauer: 1:20 min
AFFINIS MonoBody

Mischzeit: 0:10 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:30 min

MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorfille sind dem Hersteller sowie der
zustandigen Behorde umgehend zu melden.

SAFETY DATA SHEET
www.coltene.com
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Keep away from sun light
Temperature limitation
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