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AF FI N |S® putty soft/fast putty soft/putty super soft

Las noga igenom bruksanvisningen fore anvandning av produk-
ten.

Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

AFFINIS ar ett tvdkomponents-avtrycksmaterial baserat pa addi-
tionshardande polyvinylsiloxan. Detta omfattar sprutmaterialen
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast light bo-
dy, AFFINIS PRECIOUS regular body och light body) och skedma-
terialen (AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super
soft, heavy body, fast heavy body, Monobody och AFFINIS BLACK
EDITION). Efter manuell blandning av bas och katalysator, alterna-
tivt blandning med blandningsspetsen, bildar AFFINIS-materia-
len pastor som kan anvdandas som dentala avtrycksmaterial, var
for sig eller kombinerat, vanligtvis tillsammans med standardise-
rade kommersiella eller individuella avtrycksskedar och med till-
lampning av konventionella avtryckstekniker.

AVSEDD ANVANDNING

AFFINIS &r avsett for registrering av den aktuella kliniska situatio-
nen i patientens mun (“dentalt avtrycksmaterial”) infor restaure-
ring, omformning eller erséttning av patientens tander.

SAMMANSATTNING
Additionshéardande silikonelastomer, polyvinylsiloxaner, filler,
ytaktiva @mnen, pigment

Putty-konsistens

« Farg bas (fast) putty soft: brun

« Farg bas putty super soft: orange
« Farg katalysator: ljusgra

INDIKATIONER / KLINISK FORDEL
+  Avtrycksmaterial for pick-up-avtryck vid 2-fasteknik
+  Skedmaterial for tvastegsteknik

KONTRAINDIKATIONER

« Farinte anvdndas i fall av kand allergi mot nagon av bestands-
delarna

«  Om patienten har mobila tander finns risk att de lossnar ytterli-
gare eller extraheras vid avtryckstagning

SAKERHETSFORESKRIFTER

«  Avtrycksmaterial som kommer i kontakt med munslemhinnan
kan vara kontaminerat. F6lj desinfektionsanvisningarna.

« Levereras endast till tandlakare och dentallaboratorier eller pa
deras bestéllning.

« Anvand inte latexhandskar. Anvand alltid vinyl- eller nitrilhand-
skar vid hantering av material och ytor (tdnder, preparationer,
retraktionstradar etc.) som omfattas av avtrycket

« Sammansattningar som innehaller eugenol eller hemostatiska
amnen kan ocksa férhindra hardningen

«  Om véteperoxid anvands for desinfektion, rekommenderar vi
noggrann skéljning med ljummet vatten efterat for att undvika
att det bildas bubblor

«  For att sdkerstalla tillracklig bindning med sprutmaterialet, bor
primaravtrycket omsorgsfullt rengoras och torkas innan det an-
vands vidare

« Vid hogre temperaturer gar hardningen fortare, vid lagre tem-
peraturer gar hardningen langsammare

« Materialen far inte kombineras med avtrycksmaterial fran andra
tillverkare

« Innehéller nanomaterial (bondade partiklar)

SIDOEFFEKTER / INTERAKTIONER
Inga kdnda skadliga reaktioner eller biverkningar pé patienter
och/eller tandvérdspersonal har rapporterats.

ANVANDAR- / PATIENTGRUPP

Avtryckstagning med AFFINIS avtrycksmaterial i patientens mun
far endast utforas av fackpersonal sasom tandldkare respektive
tandskoterskor/tandhygienister med godkéand specialutbildning.
Lamplig for alla patientgrupper.

FORBEREDELSER

Avtrycksskedar

Alla avtrycksskedar, prefabricerade eller individuellt framstallda
och utformade for anvandning inom tandvarden, kan anvandas
for avtryckstagning. For tillforlitlig adhesion rekommenderar vi
applicering av ett tunt skikt COLTENE Adhesive (AC). Detaljerad
information om appliceringen finns i bruksanvisningen for
COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT ANVANDNING

Tag Bas och Katalysator med fingertopparna och bérja blanda.
Knadda materialet med fingrarna tills massan far en enhetlig farg.
Beroende pd avtrycksmetod appliceras avtrycksmaterialet i pa-
tientens mun eller i avtrycksskeden. For in den fyllda avtrycksske-
den i patientens mun och hall den pa plats tills materialet hardat
fullstandigt.

Modellframstallning

Den idealiska tidpunkten ligger mellan 0,5 - 72 timmar efter av-
tryckstagningen. Ytspanningen reduceras och utslagning under-
lattas om avtrycket kort tvédttas ur med ett rengoringsmedel och

darefter skéljs av noggrant med ljummet rent vatten. Alla gips-
modellmaterial som uppfyller branschstandard kan anvéandas
(t.ex. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

TESTMETOD FOR KORREKT APPLICERING

Kontrollera alltid intraoralt att materialet &r fullsténdigt héardat.
Om det manuella trycktestet inte ger tryckmérken i avtrycket kan
det tas ut ur patientens mun. Om testet daremot lamnar synliga
tryckmarken i materialet har materialet &nnu inte hardat fullstan-
digt.

UPPARBETNING, RENGORING, DESINFEKTION OCH
UNDERHALL

Rengoring av avtrycket
Efter reng6ring kan de slutliga avtrycken desinficeras med kom-
mersiellt tillgangliga desinfektionsldsningar (t.ex. OPTIM 1 liquid,
COLTENE) som ér sarskilt utformade for dentala avtrycksmaterial,
och torkas med tryckluft.

Valfritt: autoklaverbara avtryck

Féljande punkter bor observeras vid autoklavering av avtryck:

« Anvénd enbart autoklaverbara komponenter (t.ex. PRESIDENT
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

«  Skolj och rengdr noga avtrycket under rinnande ljummet vat-
ten.

« Avtrycken kan autoklaveras direkt efter avtryckstagningen.

« Autoklavera i angsterilisator vid 134 °C / 273 °F (Prion-program)

Vid sterilisering av avtryck fér implantat ska kompatibilitet mellan
implantatkomponenter (t.ex. avtryckspelare etc.) och autoklavering
kontrolleras i férvdg med tillverkaren.

HALLBARHET / FORVARING

« Utgangsdatum: se primarférpackningen

« Forvaringstemperatur: 15-23 °C

« Relativ luftfuktighet: 50 + 10 %

« Hallbarhet for bruten férpackning: 3 manader

Far ej utsattas for varme och solljus.

DESTRUKTION

AFFINIS avtrycksmaterial kan kasseras som hushallsavfall. AFFINIS
avtrycksmaterial som varit i kontakt med patientens mun maste

kasseras i 6verensstimmelse med landsspecifika direktiv.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Mattienlighet med ISO 4823.

AFFINIS® putty soft

Blandningstid: 0:30 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:00 min
AFFINIS® fast putty soft

Blandningstid: 0:30 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 1:50 min
AFFINIS® putty super soft

Blandningstid: 0:25 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:00 min

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla allvarliga incidenter som intréffar vid kontakt med den har
produkten maste omedelbart rapporteras till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten.

SAFETY DATA SHEET
www.coltene.com
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Consult instructions for use
Keep away from sun light

Temperature limitation
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Marking of Conformity Europe
Identification for Russia
Identification for Ukraine

Legal Manufacturer

Expiry Date
Batch Code
RX only

Medical Device

Manufacturing Date

Unique Device Identifier

European Authorized Representative

Efesf EvE®O

Reference Number

Colténe/Whaledent AG il
Feldwiesenstrasse 20

9450 Altstatten/Switzerland
T+41717575300
F+41717575301
info.ch@coltene.com
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