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Speedex putty soft

Instrucciones de uso

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el
producto. Conserve para su posterior consulta.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Speedex es un material de impresiéon de dos componentes a base
de polisiloxanos de condensacion. Tras mezclar a mano la base y
el activador, los materiales Speedex forman pastas que se usan de
forma individual o en combinacién como material de impresion
dental, normalmente junto con una cubeta de impresién comercial
estandar o individual y con técnicas de impresion convencionales.

USO PREVISTO

Speedex esta disenado para el registro de la situacion fisica actual
de la boca del paciente («<material de impresion dental») para repa-
rar, dar forma o recolocar los dientes del paciente.

COMPOSICION

Elastémero de silicona de condensacion, material de masilla.
- Polisiloxano

- Color: azul claro

INDICACION

- Impresion preliminar en la técnica de impresion de doble mez-
cla.

- Impresién anatémica en la técnica de mezcla simultédnea.

- Impresiones para los modelos de estudio, modelos de ortodon-
cia, llaves y aislamiento protector de los dientes durante el ajuste
de la protesis.

CONTRAINDICACIONES

- No usar en caso de alergias conocidas a los ingredientes de los
materiales de impresion Speedex.

- Los dientes con movilidad se pueden debilitar mas o extraer to-
mando una impresion.

- No se permite combinar este material con materiales de impre-
sion de otros fabricantes.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

- Speedex Universal Activator puede irritar los ojos, las vias respi-
ratorias y la piel.

- Lasimpresiones que han entrado en contacto con la mucosa oral
pueden estar contaminadas. Tenga en cuenta las instrucciones
para la desinfeccion.

- Para suministro exclusivo a dentistas y laboratorios dentales o
bajo su autorizacion.

- Contiene nanomateriales (particulas adheridas)

EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
No se conocen reacciones perjudiciales ni efectos secundarios en
pacientes o para el personal de la clinica.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES

El uso del producto solo esta permitido a profesionales dentales
cualificados. Indicado para todos los grupos de pacientes, incluidos
ninos, ancianos y mujeres embarazadas.

PREPARACION

Cubetas

Todas las cubetas de impresion que se han disefado para uso den-
tal, ya sean prefabricadas o individuales, se pueden usar para tomar
impresiones. Para conseguir una adhesion perfecta, recomenda-
mos aplicar en todas las cubetas una capa fina de COLTENE Adhesi-
ve antes de su uso. Por ese motivo, puede prevenirse la separacion
del material de impresién durante la remocién de la cavidad oral.
Encontrara informacion detallada sobre la aplicacion en las instruc-
ciones de uso de COLTENE Adhesive.

USO ADECUADO

Dosificacion

Dosifique Speedex putty soft con la cuchara dosificadora (rasa) in-
cluida. Eche el material en la palma de la mano. Por cada cucharada,
presione el borde de la cuchara una vez en el material de la mano.
Aplique una linea de Speedex Universal Activator alrededor del dia-
metro del circulo. Aseglirese de cerrar los botes y los tubos inme-
diatamente después de su uso.

A\ Tome las siguientes medidas de precaucién cuando trabaje con

el Speedex Universal Activator:

- Se recomienda el uso de gafas de proteccion. En caso de contac-
to con los ojos, aclarelos inmediatamente con agua y consulte a
un oftalmélogo.

- Evite el contacto directo con la piel.

- Utilice siempre guantes protectores para trabajar (se recomien-
da usar guantes de vinilo).

- Evitar lainhalacién y la ingestion.

TIEMPO DE APLICACION
Dosificacion normal

=24:15 min

23°C/73°F

El amasado intenso, las altas temperaturas y la humedad aceleran el
endurecimiento de los materiales de impresion. Las temperaturas
bajas retardan el endurecimiento. Una dosificacion excesiva o insu-
ficiente de Speedex Universal Activator puede acelerar o alargar el
tiempo de endurecimiento (max. + 20 % de la dosificacion normal).

20 % de exceso en la dosificacion de activador
=22:50 min

>2:00 min

23°C/73°F

20 % menos en la dosificacion de activador
=25:30 min

23:30 min

23°C/73°F

Mezcla

Mezcle el material y améselo con las yemas de los dedos hasta
conseguir un color totalmente uniforme, como minimo durante
30-45 s. Se recomienda utilizar un crondmetro. Cuando utilice mez-
cladoras automaticas siga las instrucciones del fabricante del dis-
positivo. Una vez la mezcla esté finalizada (cuando no tenga vetas),
dele una forma lineal al material y coléquelo inmediatamente en la
cubeta de impresion.

Impresién

Introduzca la cubeta con material de impresién en la cavidad oral
y presione durante 2-3 segundos. Sosténgala en el sitio hasta que
fragiie el material.

Evitar usar una cantidad excesiva de silicona para la toma de impre-
sion debido al riesgo de ingestion del material rebosado.

METODOS DE PRUEBA PARA LA APLICACION CORRECTA

El exceso de material necesita mucho mas tiempo para fraguar a
una temperatura ambiente que en la boca del paciente. Por lo tan-
to, compruebe intraoralmente si el material esta fraguado antes de
sacar la cubeta de la boca. Si con la prueba de presién manual no
queda una marca en el material de impresion una vez transcurrido
el tiempo especificado en el capitulo sobre dosificacion, puede sa-
car la impresion de la boca del paciente. Pero si queda una marca
visible, el material todavia no esta endurecido del todo.

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y
MANTENIMIENTO

Limpieza de la impresion

Tras sacar la masilla de impresion de la boca del paciente, es ne-
cesario limpiarla completamente antes de seguir usandola con las
correctoras. (Speedex light body/medium) Después de la limpieza,
las impresiones finales pueden desinfectarse con soluciones des-
infectantes comerciales (p. ej., desinfectante de impresiones Dirr
Dental SE, MD 520) especificas para materiales de impresion dental
y secarse con aire comprimido. Si se emplea agua oxigenada (H,0,)
como desinfectante se recomienda enjuagar con agua templada
para evitar la formacion de burbujas.

Limpieza de las cubetas

La impresion se puede retirar con un instrumento romo. Metiendo
la cubeta en cualquier solucién universal disponible en los comer-
cios o en bencina, el adhesivo se disolvera.

Elaboracion del modelo

El momento ideal esta entre los 30 min y las 72 h tras haber sido
tomada la impresién. Un breve lavado de la impresion con un de-
tergente y un enjuagado a fondo con agua clara templada reduce
la tension superficial y facilita el vaciado. Se pueden utilizar todos
los yesos estandar dentales comercializados (p. ej., Fujirock Dental
Stone, Hard Rock Dental Stone).

CADUCIDAD /CONSERVACION

- Fecha de caducidad: Consulte el embalaje primario

- Temperatura de almacenamiento: 15-23 °C/59-73 °F

- Humedad relativa: 50 % * 10 %

— Una vez abierto, consumir en tres meses

Evite las exposiciones a los rayos solares directos o cualquier fuente
de calor. Evite las fluctuaciones extremas de temperatura. Cierre los
botes y los tubos inmediatamente después de su uso.

ELIMINACION

Deseche los residuos segun la legislacion vigente. Podrén aplicar-
se normativas nacionales especificas del pais. Se puede desechar
junto con los residuos del hogar seguin las normativas oficiales
relativas a las empresas de procesamiento de residuos homolo-
gadasy las autoridades a cargo. (Deseche Unicamente los envases
totalmente vacios).

DATOS TECNICOS

Datos técnicos segtin ISO 4823

Los datos técnicos se han calculado a 23°C/73°F y con una hume-
dad relativa del 50 %.

Tiempo de mezcla: 00:30 min
Tiempo de trabajo: <1:15min
Tiempo de permanencia en la boca: 3:00 min
Proporcién de mezcla putty/activador: 23 ml/Tml

resp.6,909/0,15g

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacién con este producto
deberan notificarse de inmediato al fabricante, asi como a las auto-
ridades competentes.

En el caso poco probable de inhalacién, ingestién, contacto con

los ojos o incidentes parecidos, acudir inmediatamente al espe-
cialista para atenuar los posibles dafos.
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Consult instructions for use
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Keep away from sun light
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Keep dry

Temperature limitation

Marking of Conformity Europe

Identification for Ukraine

Legal Manufacturer

Expiry Date

Batch Code

RX only

Medical Device

Manufacturing Date

Unique Device Identifier
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Importer

Reference Number

COLTENE International Dental Group
Dent4You AG

Bahnhofstrasse 2

CH-9435 Heerbrugg

Manufactured by

Colténe/Whaledent AG
Feldwiesenstrasse 20
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