
AFFINIS® System 360: putty / heavy body / MonoBody / heavy body BLACK-EDITION

AFFINIS® System 360: putty / heavy body / MonoBody / heavy body BLACK-EDITION

REV-03-2023   30004827 03.23

Gebrauchsinformation DE

Lesen Sie vor der Anwendung des Produkts die Ge-
brauchsinformation aufmerksam durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG
AFFINIS ist ein Zwei-Komponenten-Abformmaterial auf 
Basis von additionsvernetzendem Polyvinylsiloxan. Es um-
fasst die Korrekturmaterialien (AFFINIS regular body, fast 
regular body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS 
regular body und light body) und die Löffelmaterialien 
(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 Kombinati-
on als dentales Abformmaterial verwendet werden, meist 
zusammen mit einem handelsüblichen oder individuellen 
Abformlöffel und unter Anwendung gängiger Abform-
techniken.

ZWECKBESTIMMUNG
AFFINIS ist für die diagnostische Erfassung der aktuellen 
physischen Situation im Mund eines Patienten („Zahnab-
formmaterial“) zur Reparatur, Umgestaltung oder zum 
Austausch des Gebisses des Patienten vorgesehen.

ZUSAMMENSETZUNG AFFINIS® System 360 putty   
Additionsvernetzendes Silikonelastomer, Polyvinylsiloxa-
ne, Füllstoffe, Tenside, Pigmente

Putty-Konsistenz 
• Farbe: blau-grau

Heavy-Body-Konsistenz
• Farbe Heavy Body: karamell
• Farbe Black Edition: schwarz

Medium-Body-Konsistenz
• Farbe MonoBody: eisblau

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN
• Abformmaterial für die Überabformung in der Doppel-

mischtechnik 
• Löffelmaterial für die Korrekturabformtechnik. 

KONTRAINDIKATIONEN
• Bei bekannten Allergien auf Inhaltsstoffe der AFFINIS 

Abformmaterialien ist auf eine Anwendung zu verzich-
ten. 

• Locker sitzende Zähne können durch eine Abformung 
weiter gelöst bzw. extrahiert werden.

SICHERHEITSHINWEISE
• Abformmaterialien, die mit Mundschleimhaut in Kon-

takt gelangen, können kontaminiert sein. Desinfektions-
hinweise beachten. 

• Abgabe nur an Zahnärzte und zahntechnische Labors 
oder in deren Auftrag.


• Keine Latexhandschuhe verwenden. Das Material und 

auch die abzuformenden Oberflächen (Zähne, Präpara-
tionen, Retraktionsfäden etc.) dürfen nur mit Vinyl- / Nit-
ril-Handschuhen in Berührung kommen. 

• Ebenso können eugenolhaltige und gewisse blutstillen-
de Präparate eine vollständige Aushärtung hemmen. 

• Bei der Verwendung von Wasserstoffperoxid als Desin-
fektionsmittel muss, um Blasenbildung zu vermeiden, 
gründlich mit lauwarmem Wasser gespült werden. 

• Um eine gute Kohäsion mit dem Korrekturmaterial zu 
garantieren, sollte die Erstabformung vor dem weiteren 
Gebrauch sorgfältig gereinigt und getrocknet werden.

• Hohe Temperaturen beschleunigen die Aushärtung; tie-
fe Temperaturen verlangsamen die Aushärtung.

• Materialkombinationen mit Abformmaterialien anderer 
Hersteller sind nicht zulässig.

• Enthält Nanomaterialien (gebundene Partikel)

NEBENWIRKUNGEN / WECHSELWIRKUNGEN
Es sind keine schädlichen Neben- und/oder Wechselwir-
kungen bei Patienten und/oder Praxispersonal bekannt. 

ANWENDER- / PATIENTENGRUPPE
Die Verwendung von AFFINIS Abformmaterialien im Pati-
entenmund darf ausschließlich von Fachpersonal wie 
Zahnärzten/-innen und zahnmedizinischen Fachange-
stellten mit spezieller Qualifikation durchgeführt werden. 
Geeignet für alle Patientengruppen.

VORBEREITUNG
Löffel
Zur Abformung können sämtliche, für den dentalen Ge-
brauch ausgewiesene, konfektionierte oder individuelle 

Abformlöffel benutzt werden. Für eine zuverlässige Haf-
tung empfehlen wir, alle Löffel mit einer dünnen Schicht 
COLTENE Adhesive (AC) zu bestreichen. Detaillierte Anga-
ben zur Anwendung finden Sie in der COLTENE Adhesive 
(AC) Gebrauchsanleitung.

ORDNUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG 

1. SYS360 Kartusche mit der verschlossenen Austrittsöff-
nung nach oben halten.

2. Lasche der Verschlusskappe der Austrittsöffnung leicht 
nach oben anheben, Verschlusskappe herausziehen und 
entsorgen.

3. SYS360 Kartusche gemäß Mischgeräteherstelleranwei-
sungen einlegen.

4. Gerät starten und ohne aufgesetzten Mixing Tip solange 
Material auf ein Papiertuch fördern, bis Basis und Kataly-
sator gleichmäßig aus den Öffnungen austreten. Damit 
ist sichergestellt, dass die Kolben auf der gleichen Höhe 
sind und eine optimale Mischung erreicht wird.

5. Extrudiertes Material vorsichtig mit einem Papiertuch 
abwischen, um eine Kontamination zwischen der Base 
und dem Katalysator in den Austrittsöffnungen zu ver-
meiden.

6. Gelben dynamischen Mixing Tip auf die Austrittsöffnung 
der SYS360 Kartusche aufsetzen. Dabei ist darauf zu ach-
ten, dass der Sechskant des gelben dynamischen Mixing 
Tips korrekt auf die Antriebswelle ausgerichtet ist.

7. Wenn der gelbe dynamische Mixing Tip korrekt platziert 
ist, muss der gelbe Fixationsring bis zum Anschlag über 
den dynamischen Mixing Tip geschoben und nach 
rechts gedreht werden (Drehung im Uhrzeigersinn), bis 
dieser sicher fixiert ist. Die Mischelemente im gelben dy-
namischen Mixing Tip müssen beim Start des Gerätes 
rotieren.

8. Vor jeder Anwendung die ersten 3 cm des angemischten 
Abformmaterials verwerfen und nachfolgendes Material 
ohne Unterbruch auspressen.

9. Angemischtes Abformmaterial direkt in den ausgewähl-
ten Abformlöffel füllen. Um Blasenbildungen zu vermei-
den, sollte der gelbe dynamische Mixing Tip immer im 
Abformmaterial geführt werden.

10. Um ein Nachfließen des Abformmaterials zu vermeiden, 
muss gewährleistet sein, dass die Kolben des Mischgerä-
tes nach dem Ausbringen des Materials entlasten.

11. Gelben dynamischen Mixing Tip bis zur nächsten An-
wendung als Verschluss auf der SYS360 Kartusche belas-
sen. Diesen mit Desinfektionsmittel abreiben.

12. Um den gebrauchten, gelben dynamischen Mixing Tip 
zu entfernen, muss der Fixationsring gegen den Uhrzei-
gersinn gedreht und abgezogen werden. Der Fixations-
ring ist wiederverwendbar.

13. Vor der nächsten Anwendung die Austrittsöffnungen 
der SYS360 Kartusche auf Verstopfungen überprüfen 
und beim Auspressen auf gleichmäßige Förderung prü-
fen. Fortfahren gemäß Punkt 5 wie folgt.

Abformung
Das Abformmaterial im Abformlöffel applizieren. Den Ab-
formlöffel anschließend in die Mundhöhle einführen und 
bis zur vollständigen Aushärtung in situ halten.

Ausgießen von Modellen
Der ideale Zeitpunkt liegt zwischen 0,5 Std. und 72 Std. 
nach der Abformung. Ein kurzes Auswaschen der Abfor-
mung mit einem Spülmittel und gründlichem Nachspülen 
mit klarem, lauwarmem Wasser reduziert die Oberflächen-
spannung und erleichtert das Ausgießen. Es können alle 
normgerechten Dentalgipse (z. B. Fujirock Gips, Hard Rock 
Gips) verwendet werden.

PRÜFMETHODE DER ORDNUNGSGEMÄSSEN 
ANWENDUNG
Immer intraoral prüfen, ob das Material ausgehärtet ist 
oder nicht. Hinterlässt die manuelle Druckprüfung in der 
Abformmasse keine Druckstelle, kann die Abformung aus 
dem Patientenmund entnommen werden. Hinterlässt die 
Prüfung jedoch eine sichtbare Druckstelle im Material, so 
ist das Material noch nicht vollständig ausgehärtet.

AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND 
PFLEGE 

Reinigung der Abformung
Die finalen Abformungen können nach der Reinigung mit 
zahnmedizinischen Desinfektionslösungen (z. B. OPTIM 1 
Flüssigkeit, 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 gründlich unter laufendem lauwarmem 

Wasser abspülen und reinigen.
• Die Abformungen können direkt nach der Abdrucknah-

me autoklaviert werden.
• Im Dampfsterilisator bei 134 °C / 273 °F  

(Prionenprogramm) autoklavieren. 
Bei der Sterilisation von Implantatabformungen ist im Vorfeld 
mit dem Hersteller zu klären, ob die Implantatkomponenten 
(z. B. Abformpfosten etc.) autoklavierbar sind oder nicht.

HALTBARKEIT / LAGERUNG
• Ablaufdatum: Siehe Behältnis
• Lagertemperatur: 15 - 23 °C
• Relative Luftfeuchtigkeit: 50 ± 10 %
• Haltbarkeit nach erster Öffnung: 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schützen. 

ENTSORGUNG
AFFINIS Abformmaterialien können mit dem Hausmüll 
entsorgt werden. AFFINIS Abformmaterial, das mit dem 
Patientenmund in Kontakt gekommen ist, muss entspre-
chend den länderspezifischen Bestimmungen entsorgt 
werden. 

TECHNISCHE DATEN
Messungen gemäß ISO 4823

AFFINIS® Putty System 360
Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Mischzeit: 0:15 min
Verarbeitungszeit: 1:00 min
Mundverweildauer: 2:30 min 

MELDEPFLICHT
Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden 
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle sind dem Her-
steller sowie der zuständigen Behörde umgehend zu mel-
den. 

Instructions for use EN

Please read the Instructions for Use carefully before using 
the product.

PRODUCT DESCRIPTION
AFFINIS is a two-component impression material based on 
addition-curing polyvinylsiloxane. This includes the wash 
materials (AFFINIS regular body, fast regular body, light 
body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body and 
light body) and the tray materials (AFFINIS putty, putty 
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast 
heavy body, MonoBody and AFFINIS BLACK EDITION). Af-
ter manual mixing of base and catalyst or mixing with the 
mixing tip, the AFFINIS materials form pastes which are 
used individually or in combination as dental impression 
material, usually together with a standard commercial or 
individual impression tray and using conventional impres-
sion techniques.

INTENDED USE
AFFINIS is intended for the recording of the current physi-
cal situation in a patient’s mouth (“dental impression ma-
terial”) for the purpose of repairing, reshaping or replacing 
the patient’s teeth.

COMPOSITION AFFINIS® System 360 putty   
Addition-type silicone elastomer, polyvinylsiloxanes, fill-
ers, surfactants, pigments

Putty Consistency 
• Colour: blue-grey

Heavy bodied consistency
• Colour Heavy Body: caramel
• Colour Black Edition: black

Medium bodied consistency
• Colour MonoBody: ice blue

INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFIT
• Impression material for pick-up impression in the dou-

ble mix technique. 
• Tray material for corrective impression technique. 

CONTRAINDICATIONS
• Do not use in the case of known allergies to ingredients 
• Loose teeth can be further loosened or extracted by tak-

ing an impression

SAFETY INSTRUCTIONS
• Impression materials that come into contact with the 

oral mucosa may be contaminated. Observe disifection 
instructions. 

• Only supplied to dentists and dental laboratories or up-
on their instructions.


• Do not use latex gloves. Always use vinyl / nitrile gloves 

to touch the material and the surfaces of which the im-
pression is taken (teeth, preparations, retraction cords 
etc.). 

• Compounds containing eugenol or haemostatic sub-
stances can also inhibit setting. 

• If hydrogen peroxide is used for disinfection, it is recom-
mended to thoroughly rinse with lukewarm water after-
wards to avoid bubble formation. 

• To guarantee good cohesion with the correction materi-
al, the primary impression should be carefully cleaned 
and dried before further use.

• High temperatures accelerate setting; low temperatures 
slow down the setting process.

• Material combinations with impression materials of oth-
er manufacturers are not permitted.

• Contains nano materials (bonded particles)

SIDE EFFECTS / INTERACTIONS
No harmful reactions or secondary effects on patient’s and 
/ or dental professionals are known. 

USER- / PATIENT GROUP
The use of AFFINIS impression materials in the patient‘s 
mouth may only be undertaken by specialist personnel 
such as dentists and dental assistants with special qualifi-
cations. Suitable for all patient groups.

PREPARATION
Trays
All impression trays that have been designed for dental 
use, either prefabricated or individual, can be used for im-
pression taking. For reliable adhesion, we recommend ap-
plying a thin layer of COLTENE Adhesive (AC). Detailed in-
formation on the application can be found in the COLTENE 
Adhesive (AC) Instructions for Use.

PROPER USE 

1. Hold the SYS360 Cartridge facing upwards with the out-
let channel closed.

2. Gently clip the safety cap of the outlet channel while 
holding it upwards; then remove and discard the safety 
cap.

3. Insert the SYS360 Cartridge according to the manufac-
turer’s instructions for use of the mixing machine.

4. Start the mixing machine and extrude material out of 
the outlet channel without the mixing tip until equal 
amounts of base and catalyst are dispensed. This ensures 
that the plungers are at the same height to achieve an 
optimal mix.

5. Carefully wipe off extruded material using a paper towel 
to avoid contamination between the base and catalyst in 
the outlet channels.

6. Attach a yellow dynamic mixing tip onto the outlet chan-
nel of the SYS360 Cartridge. Pay attention that the hexa-
gon section of the yellow dynamic mixing tip is correctly 
aligned onto the drive shaft.

7. When the yellow dynamic mixing tip is correctly placed, 
the yellow fixation ring must be positioned over the dy-
namic mixing tip and turned right (clockwise turn) until 
it is securely fastened. The mixing components inside of 
the yellow dynamic mixing tip must rotate when the ma-
chine is started.

8. Before every use reject the first 3 cm of the mixed im-
pression material and press out the following material 
without interruption.

9. Fill the mixed impression material directly into the se-
lected impression tray. In order to prevent the formation 
of air voids, the yellow dynamic mixing tip should always 
remain immersed in the material.

10. In order to prevent excess material coming out, the 
plungers of the mixing machine should be disengaged 
after extruding material.

11. The yellow dynamic mixing tip should be left on the 
SYS360 Cartridge until the next application, since it acts 
as a seal. It should be wiped with a disinfection solution.

12. To remove the used yellow dynamic mixing tip, the fixa-

tion ring must be turn counter-clockwise and removed. 
the fixation ring is reusable.

13. Before the next application, check to ensure that the 
outlet channels of the SYS360 Cartridge are not clogged 
and that equal amounts of material can be extruded. 
Proceed according to point 5 as follows.

Impression
Apply the impression material to the impression tray. In-
sert the impression tray into the oral cavity and keep in situ 
until set.

Casting of models
The ideal time is between 0.5 h - 72 h after taking the im-
pression. The surface tension will be reduced and pouring 
will be facilitated if the impression is briefly washed out 
with a detergent and rinsed thoroughly in lukewarm clear 
water afterwards. All industry-standard dental stone mod-
el materials (e.g. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental 
Stone) can be used.

TESTMETHOD FOR CORRECT APPLICATION
Always check intraorally whether the material is set or not. 
If the manual pressure test does not leave a pressure mark 
in the impression, it can be removed from the patient’s 
mouth. However, if the test leaves a visible pressure mark 
in the material, the material is not yet fully set.

REPROCESSING, CLEANING, DISINFECTION AND 
MAINTENANCE 

Cleaning of the impression
After cleaning, the final impressions can be disinfected 
with dental disinfectant solutions (e.g. OPTIM 1 liquid, 
COLTENE) and dried using compressed air. 

Optional: autoclavable impressions
The following points should be observed when autoclav-
ing impressions:
• Only use autoclavable components (e.g. PRESIDENT Tray 

AC, COLTENE Adhesive AC).
• Rinse and clean impression thoroughly under flowing, 

lukewarm water.
• Impressions can be autoclaved directly after taking the 

impression.
• Autoclave in steam sterilizer at 134 °C / 273 °F (Prion 

program) 
When sterilizing implant impressions, be sure to clarify in ad-
vance with the manufacturer, whether or not the implant 
components (e.g. impression posts, etc.) are autoclavable.

SHELFLIFE / STORAGE
• Expiry date: See primary packaging
• Storage temperature: 15 - 23°C
• Relative humidity: 50 ± 10%
• Shelf life after first opening: 3 months

Protect against exposure to heat and sun. 

DISPOSAL
AFFINIS impression materials can be disposed of in house-
hold waste. AFFINIS impression material which comes in 
contact with the patient’s mouth must be disposed of, in 
accordance with country-specific regulations. 

TECHNICAL DATA
Measurements according to ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Time in mouth: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Time in mouth: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Time in mouth: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Mixing time: 0:15 min
Working time: 1:00 min
Time in mouth: 2:30 min 

REPORTING OBLIGATION
All serious incidents occurring in conjunction with this 
product must be reported immediately to the manufac-
turer as well as to the competent authority. 

Mode d’emploi FR

Lire attentivement le mode d‘emploi avant d‘utiliser le 
produit.

DESCRIPTION DU PRODUIT
AFFINIS est un matériau pour prise d‘empreinte bicompo-
sant à base de polyvinylsiloxane à polymérisation par ad-
dition. La famille inclut les matériaux wash (AFFINIS regu-
lar body, fast regular body, light body, fast light body, 
AFFINIS PRECIOUS regular body et light body) et les maté-
riaux de porte-empreinte (AFFINIS putty, putty soft, fast 
putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, 
MonoBody et AFFINIS BLACK EDITION). Après le mélange 
manuel de la base et du catalyseur ou le mélange avec 
l‘embout mélangeur, les matériaux AFFINIS forment des 
pâtes utilisées, seules ou en association, comme matériaux 
pour empreinte dentaire, habituellement avec un porte-
empreinte standard du commerce ou personnalisé ainsi 
que les techniques d‘empreinte classiques.

UTILISATION PRÉVUE
AFFINIS est destiné à l‘enregistrement de la situation phy-
sique dans la bouche du patient (« matériau pour em-
preinte dentaire ») à des fins de réparation, de remodelage 
ou de remplacement de ses dents.

COMPOSITION AFFINIS® System 360 putty   
Élastomère de silicone polymérisant par réaction d’addi-
tion, polyvinylsiloxanes, charges, tensioactifs, pigments

Consistance pâteuse 
• Couleur : bleu-gris

Consistance visqueuse
• Couleur Heavy Body : caramel
• Couleur Black Edition : noir

Consistance moyennement visqueuse
• Couleur MonoBody : bleu glacial

INDICATIONS / AVANTAGE CLINIQUE
• Matériau pour empreinte de transfert avec la technique 

de double mélange. 
• Matériau de porte-empreinte pour la technique d‘em-

preinte corrective. 

CONTRE-INDICATIONS
• Ne pas utiliser en cas d’allergie connue aux ingrédients 
• Les dents mobiles peuvent être descellées davantage 

ou extraites par la prise d‘une empreinte

CONSIGNES DE SÉCURITÉ
• Le contact avec la muqueuse buccale peut contaminer 

les matériaux pour empreinte. Suivre les instructions re-
latives à la désinfection. 

• Ces produits sont exclusivement vendus à des dentistes 
et à des laboratoires dentaires ou sur leur prescription.


• Ne pas utiliser de gants en latex. Toujours utiliser des 

gants en vinyle / nitrile pour toucher le matériau et les 
surfaces où l‘empreinte sera prise (dents, préparations, 
fils de rétraction, etc.). 

• Certaines préparations contenant de l‘eugénol ou cer-
taines substances hémostatiques peuvent également 
inhiber la prise. 

• En cas de désinfection au peroxyde d‘hydrogène, il est 
recommandé de rincer soigneusement à l‘eau tiède 
pour éviter la formation de bulles. 

• Pour garantir une cohésion optimale avec le matériau 
de correction, l‘empreinte initiale doit être nettoyée et 
séchée avec soin avant toute autre utilisation.

• Les températures élevées accélèrent le processus de 
prise et les basses températures le ralentissent.

• Les associations avec les matériaux pour empreinte 
d‘autres fabricants ne sont pas autorisées.

• Contient des nanomatériaux (particules collées)

EFFETS SECONDAIRES / INTERACTIONS
Aucune réaction indésirable ni aucun effet secondaire 
pour le patient et/ou les professionnels dentaires n’ont été 
signalés. 

GROUPE D’UTILISATEURS / PATIENTS
L‘utilisation des matériaux pour empreinte AFFINIS dans la 
bouche du patient est réservée aux personnes spécialisées 
telles que le dentiste et l‘assistant(e) dentaire ayant les 
qualifications spécifiques. Convient à tous les groupes de 
patients.

PRÉPARATION
Porte-empreinte
Tous les porte-empreinte conçus pour un usage dentaire, 

qu‘ils soient préfabriqués ou réalisés sur mesure, 
conviennent pour la prise d‘empreinte. Pour une adhésion 
optimale, nous recommandons l’application d’une fine 
couche de COLTENE Adhesive (AC). Pour des informations 
détaillées sur l‘application, consulter le mode d‘emploi de 
COLTENE Adhesive (AC).

USAGE NORMAL 

1. Tenir la cartouche SYS360 face vers le haut, avec le canal 
de sortie fermé.

2. Détacher délicatement le bouchon de sécurité des ca-
naux de sortie tout en le maintenant vers le haut, puis le 
retirer et le jeter.

3. Insérer la cartouche SYS360 conformément au mode 
d’emploi du malaxeur fourni par le fabricant.

4. Mettre le malaxeur en marche et extruder le matériau du 
canal de sortie sans l’embout mélangeur jusqu’à l’obten-
tion de quantités égales de base et de catalyseur. Cela 
garantit que les pistons sont à la même hauteur pour 
obtenir un mélange optimal.

5. Essuyer avec soin le matériau extrudé avec une serviette 
en papier pour éviter toute contamination entre la base 
et le catalyseur dans les canaux de sortie.

6. Fixer un embout mélangeur dynamique jaune sur le ca-
nal de sortie de la cartouche SYS360. Veiller à bien ali-
gner la partie hexagonale de l‘embout mélangeur dyna-
mique jaune sur l’arbre d’entraînement.

7. Une fois l’embout mélangeur dynamique jaune correcte-
ment placé, positionner impérativement l’anneau de 
fixation jaune par-dessus et faire pivoter ce dernier vers 
la droite (¼ de tour dans le sens des aiguilles d’une 
montre) jusqu’à ce qu’il soit fermement serré. Les élé-
ments mélangeurs à l’intérieur de l’embout mélangeur 
dynamique jaune doivent impérativement tourner 
lorsque la machine est mise en marche.

8. Avant chaque utilisation, jeter les 3 premiers centimètres 
du matériau d’empreinte mélangé et extraire le matériau 
suivant sans interruption.

9. Mettre le matériau d‘empreinte malaxé directement 
dans le porte-empreinte choisi. Pour éviter la formation 
de bulles d’air, l’embout mélangeur dynamique jaune 
doit rester immergé dans le matériau.

10. Pour éviter que le matériau sorte en quantité excessive, 
les pistons du malaxeur doivent être retirés après l’extru-
sion du matériau.

11. L’embout mélangeur dynamique jaune doit être laissé en 
place sur la cartouche SYS360 jusqu’à l’application sui-
vante, dans la mesure où il fait office de joint d’étanchéi-
té. Il doit être nettoyé avec une solution désinfectante.

12. Pour retirer l’embout mélangeur dynamique jaune utili-
sé, faire impérativement pivoter l’anneau de fixation 
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre. L’anneau 
de fixation est réutilisable.

13. Avant l’application suivante, vérifier que les canaux de 
sortie de la cartouche SYS360 ne sont pas bouchés et 
que des quantités égales de matériau peuvent être ex-
trudées. Suivre les instructions à partir du point 5.

Empreinte
Placer le matériau d’empreinte dans le porte-empreinte. 
Insérer le porte-empreinte dans la cavité orale et le main-
tenir en place jusqu‘à la prise complète.

Coulée de modèles
La période idéale est entre 0,5 h et 72 h après la prise d‘em-
preinte. La tension de surface peut être diminuée et la cou-
lée du modèle facilitée si l’empreinte est brièvement lavée 
avec un détergent et rincée abondamment à l’eau propre 
et tiède immédiatement après. Il est possible d‘utiliser 
tous les plâtres standards conçus par l’industrie dentaire 
(par exemple Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental 
Stone).

MÉTHODE D’ESSAI POUR UNE BONNE APPLICATION
Toujours vérifier en bouche la prise ou non du matériau. Si 
la pression manuelle ne laisse pas de marque dans l‘em-
preinte, cette dernière peut être retirée de la bouche du 
patient. En revanche, si ce test laisse une marque de pres-
sion visible dans le matériau, cela signifie que ce dernier 
n’est pas encore totalement polymérisé.

RETRAITEMENT, NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET 
MAINTENANCE 

Nettoyage de l‘empreinte
Après leur nettoyage, les empreintes finales peuvent être 
désinfectées avec des solutions désinfectantes (exemple : 
OPTIM 1 liquid, COLTENE), puis séchées à l‘air comprimé. 

Option : empreintes autoclavables
Les points suivants doivent être suivis pour l‘autoclavage 
des empreintes :
• Utiliser uniquement des composants autoclavables 

(exemple : PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

• Rincer et nettoyer l‘empreinte soigneusement sous l‘eau 
tiède courante.

• Les empreintes peuvent être autoclavées directement 
après la prise d‘empreinte.

• Autoclave stérilisateur à vapeur à 134 °C / 273 °F (cycle 
prions) 

Pour stériliser des empreintes d‘implant, vérifier au préalable 
auprès du fabricant si les composants de l‘implant (exemple : 
piliers de prise d’empreinte, etc.) sont autoclavables.

DURÉE DE VIE / STOCKAGE
• Date limite d‘utilisation : voir emballage primaire
• Température de stockage : 15-23 °C
• Humidité relative : 50 ± 10 %
• Durée de vie après la première ouverture : 3 mois

Protéger le produit contre l’exposition à la chaleur et au 
soleil. 

ÉLIMINATION
Les matériaux pour empreinte AFFINIS peuvent être jetés 
avec les déchets ménagers. Le matériau pour empreinte 
AFFINIS qui entre en contact avec la bouche du patient 
doit impérativement être éliminé conformément aux ré-
glementations nationales spécifiques. 

CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES
Mesures conformes à la norme ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Temps de mélange : 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche : 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Temps de mélange : 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche : 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Temps de mélange : 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche : 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Temps de mélange : 0:15 min
Temps de travail : 1:00 min
Temps en bouche : 2:30 min 

OBLIGATION DE SIGNALEMENT
Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit 
doivent impérativement être signalés sans délai au fabri-
cant et aux autorités compétentes. 

Istruzioni per l‘uso IT

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
AFFINIS è un materiale da impronta bicomponente a base 
di polivinilsilossano per addizione. Esso include i materiali 
wash (AFFINIS regular body, fast regular body, light body, 
fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body e light bo-
dy) e i materiali per portaimpronta (AFFINIS putty, putty 
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast he-
avy body, MonoBody e AFFINIS BLACK EDITION). Dopo la 
miscelazione manuale della base e del catalizzatore o la 
miscelazione con il puntale miscelatore, i materiali AFFINIS 
formano paste che vengono utilizzate singolarmente o in 
combinazione come materiale da impronta, di solito insie-
me a un normale portaimpronta commerciale o individua-
le e utilizzando tecniche di presa d‘impronta convenziona-
li.

USO PREVISTO
AFFINIS è destinato alla registrazione della situazione fisi-
ca corrente nel cavo orale del paziente („materiale da im-
pronta“) al fine di riparare, ricostruire o sostituire i denti 
del paziente.

COMPOSIZIONE di AFFINIS® System 360 putty   
Elastomero siliconico per addizione, polivinilsilossani, ri-
empitivi, tensioattivi, pigmenti

Consistenza putty 
• Colore: blu-grigio

Consistenza elevata
• Colore Heavy Body: caramello
• Colore Black Edition: nero

Consistenza media
• Colore MonoBody: blu ghiaccio

INDICAZIONI / BENEFICIO CLINICO
• Materiale per impronta pick-up nella tecnica a doppia 

miscelazione. 
• Materiale putty per la tecnica della doppia impronta 

(putty-wash). 

CONTROINDICAZIONI
• Non utilizzare in presenza di allergie note agli ingredien-

ti 
• Durante una presa d‘impronta, può verificarsi l‘aggrava-

mento della mobilità o l‘avulsione di denti mobili

ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA
• I materiali da impronta che vengono a contatto con la 

mucosa orale possono essere contaminati. Rispettare le 
istruzioni per la disinfezione. 

• Fornitura riservata unicamente a dentisti, laboratori 
odontotecnici o a persone da loro incaricate.


• Non utilizzare guanti in lattice. Il materiale e le superfici 

da rilevare (denti, preparazioni, fili di retrazione, ecc.) 
devono venire a contatto solo con guanti di vinile / nitri-
le. 

• Anche i composti contenenti eugenolo e certi agenti 
emostatici possono inibire l’indurimento. 

• Nel caso di disinfezione con acqua ossigenata, si racco-
manda di sciacquare poi abbondantemente con acqua 
tiepida, in modo da evitare la formazione di bolle d’aria. 

• Per garantire un’ottima adesione del materiale wash, si 
raccomanda di pulire e asciugare accuratamente la pri-
ma impronta.

• Le temperature elevate accelerano l’indurimento, quelle 
ridotte lo rallentano.

• Non è consentita la combinazione dei materiali con ma-
teriali da impronta di altre marche.

• Contiene nano materiali (particelle adesive)

EFFETTI COLLATERALI / INTERAZIONI
Non sono noti effetti secondari o reazioni nocive per i pa-
zienti e/o il personale odontoiatrico. 

GRUPPI DI PAZIENTI / UTILIZZATORI
I materiali da impronta AFFINIS possono essere utilizzati 
nel cavo orale del paziente solo da personale specializza-
to, come dentisti e assistenti dentali con particolari qualifi-
che. Idoneo per tutti i gruppi di pazienti.

PREPARAZIONE
Portaimpronta
Per la presa d‘impronta possono essere utilizzati tutti i 
portaimpronta progettati per uso odontoiatrico, prefab-
bricati o individuali. Per ottenere un‘adesione affidabile, si 
raccomanda di applicare un sottile strato di adesivo 
COLTENE (AC). Per informazioni dettagliate sull‘applicazio-
ne, si rimanda alle istruzioni per l‘uso dell‘adesivo COLTENE 
(AC).

USO CORRETTO 

1. Tenere la cartuccia SYS360 rivolta verso l’alto con il cana-
le di effusione chiuso.

2. Tagliare delicatamente il cappuccio di sicurezza del ca-
nale di effusione mantenendolo rivolto verso l’alto, quin-
di rimuovere e gettare il cappuccio di sicurezza.

3. Inserire la cartuccia SYS360 seguendo le istruzioni per 
l’uso del produttore della miscelatrice.

4. Mettere in funzione la miscelatrice ed estrudere il mate-
riale dal canale di effusione senza il puntale miscelatore 
fino a quando verranno dispensate quantità uguali di 
base e catalizzatore. Ciò garantisce che gli stantuffi si tro-
vino alla stessa altezza per ottenere una miscela ottima-
le.

5. Rimuovere con delicatezza il materiale estruso con una 
salvietta di carta per evitare la contaminazione tra la ba-
se e il catalizzatore nei canali di effusione.

6. Inserire un puntale per miscelazione dinamica giallo nel 
canale di effusione della cartuccia SYS360. Accertarsi che 
la sezione esagonale del puntale di miscelazione dinami-
ca giallo sia allineata correttamente con l’albero di tra-
smissione.

7. Quando il puntale di miscelazione dinamica giallo è in 
posizione corretta, collocare l’anello di fissaggio giallo 
sul puntale di miscelazione dinamica e ruotarlo verso de-
stra (senso orario) fino ad assicurarlo saldamente. I com-
ponenti di miscelazione all’interno del puntale di misce-
lazione dinamica giallo devono ruotare all’avvio dell’ap-
parecchiatura.

8. Prima di ogni utilizzo del prodotto, scartare i primi 3 cm 
del materiale da impronta miscelato e fare fuoriuscire il 
restante materiale senza interruzioni.

9. Inserire il materiale da impronta miscelato direttamente 
nel portaimpronta selezionato. Per prevenire la forma-
zione di bolle d’aria, il puntale di miscelazione dinamica 

giallo dovrebbe sempre essere immerso nel materiale.
10. Per prevenire la fuoriuscita di materiale in eccesso, disin-

nestare gli stantuffi della miscelatrice dopo l’estrusione 
del materiale.

11. Il puntale di miscelazione dinamica giallo deve essere 
lasciato inserito sulla cartuccia SYS360 fino all’applica-
zione successiva, in quanto agisce da sigillo. Deve essere 
pulito con una soluzione disinfettante.

12. Per estrarre il puntale di miscelazione dinamica giallo 
usato, ruotare l’anello di fissaggio in senso antiorario e 
rimuoverlo. L‘anello di fissaggio può essere riutilizzato.

13. Prima dell’applicazione successiva, verificare che i canali 
di effusione della cartuccia SYS360 non siano ostruiti e 
che possano essere estruse quantità uguali di materiale. 
Procedere con il punto 5 come indicato.

Impronta
Applicare il materiale da impronta sul portaimpronta. Inse-
rire il portaimpronta nella cavità orale e tenerlo in situ fino 
alla polimerizzazione del materiale.

FUSIONE DEI MODELLI
L’intervallo di tempo ideale è compreso tra 0,5 h e 72 h do-
po aver preso l’impronta. Lavando brevemente l’impronta 
con un detergente e sciacquandola accuratamente con 
acqua corrente tiepida viene ridotta la tensione superficia-
le e viene facilitata la colatura. Possono essere utilizzati 
tutti i gessi standard per la realizzazione di modelli (per es. 
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

METODI DI PROVA PER LA CORRETTA APPLICAZIONE
Verificare sempre a livello intraorale l‘avvenuta polimeriz-
zazione del materiale. Se la prova di pressione manuale 
non lascia alcun segno nel materiale da impronta, questa 
può essere rimossa dal cavo orale del paziente. Al contra-
rio, se dopo avere eseguito il test è visibile un segno di 
pressione, il materiale non è ancora completamente poli-
merizzato.

RICONDIZIONAMENTO, PULIZIA, DISINFEZIONE E 
MANUTENZIONE 

Pulizia dell’impronta
Dopo la pulizia, le impronte finali possono essere disinfet-
tate con soluzioni disinfettanti dentali (ad es. liquido 
OPTIM 1, COLTENE) e asciugate con aria compressa. 

Opzionale: impronte autoclavabili
Durante la sterilizzazione in autoclave delle impronte oc-
corre osservare i seguenti punti:
• Utilizzare esclusivamente componenti autoclavabili (ad 

es. vassoio PRESIDENT AC, adesivo COLTENE AC).
• Sciacquare e lavare accuratamente l’impronta sotto ac-

qua corrente tiepida.
• Le impronte possono essere autoclavate subito dopo la 

presa d‘impronta.
• Autoclavare in sterilizzatore a vapore a 134 °C (program-

ma anti-prioni) 
Quando si sterilizzano impronte per impianti, verificare anti-
cipatamente con il produttore se i componenti dell‘impianto 
(ad es. perni per impronta, ecc.) sono autoclavabili.

DURATA / CONSERVAZIONE
• Data di scadenza: vedere il confezionamento primario
• Temperatura di stoccaggio: 15-23°C
• Umidità relativa: 50% ± 10%
• Conservazione dopo la prima apertura: 3 mesi

Proteggere dall’esposizione alla luce solare diretta o a fon-
ti di calore. 

SMALTIMENTO
I materiali da impronta AFFINIS possono essere smaltiti nei 
rifiuti domestici. Il materiale da impronta AFFINIS che è en-
trato in contatto con il cavo orale del paziente deve essere 
smaltito secondo le norme in vigore specifiche del paese. 

DATI TECNICI
Misurazioni in conformità a ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo di lavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo di lavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo di lavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Tempo di miscelazione: 0:15 min
Tempo di lavorazione: 1:00 min
Tempo di permanenza nel cavo orale: 2:30 min 

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE
Tutti gli incidenti gravi che si verificano con questo pro-
dotto devono essere immediatamente segnalati al fabbri-
cante e all‘autorità competente. 

Instrucciones para el uso ES

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utili-
zar el producto.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
AFFINIS es un material de impresión bicomponente a base 
de polivinilsiloxano de polimerización por adición. Incluye 
los materiales de corrección (AFFINIS regular body, fast re-
gular body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS 
regular body y light body) y los materiales de cubeta 
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, 
heavy body, fast heavy body, MonoBody y AFFINIS BLACK 
EDITION). Tras mezclar a mano la base y el catalizador o 
mezclar con la punta de mezcla, los materiales AFFINIS for-
man pastas que se usan de forma individual o en combina-
ción como material de impresión dental, normalmente 
junto con una cubeta de impresión estándar o individual y 
con técnicas de impresión convencionales.

USO PREVISTO
AFFINIS está diseñado para el registro de la situación física 
actual de la boca del paciente («material de impresión 
dental») para restaurar, reconformar o reemplazar los 
dientes del paciente.

COMPOSICIÓN DE AFFINIS® System 360 putty   
Elastómero de silicona de adición, polivinilsiloxanos, relle-
nos, surfactantes, pigmentos

Consistencia de masilla 
• Color: azul-gris

Consistencia sólida
• Color Heavy Body: caramelo
• Color Black Edition: negro

Consistencia semifluida
• Color MonoBody: azul hielo

INDICACIONES/VENTAJAS CLÍNICAS
• Material para la impresión anatómica en la técnica de 

doble mezcla. 
• Material de cubeta para la técnica de impresión correcti-

va. 

CONTRAINDICACIONES
• No usar en caso de alergias conocidas a los ingredientes. 
• Los dientes con movilidad se pueden debilitar más o ex-

traer tomando una impresión.

INFORMACIÓN DE SEGURIDAD
• Los materiales de impresión que han entrado en contac-

to con la mucosa bucal pueden estar contaminados. Si-
ga las instrucciones para la desinfección. 

• Suministro exclusivo a dentistas y laboratorios dentales 
o bajo su autorización.


• No utilice guantes de látex. Use siempre guantes de vi-

nilo/nitrilo para tocar el material y las superficies de las 
que se toma la impresión (dientes, preparaciones, hilos 
de retracción, etc.). 

• Además, los preparados que contienen eugenol o he-
mostáticos también pueden inhibir el fraguado. 

• Al emplear agua oxigenada como desinfectante, se re-
comienda enjuagar con abundante agua templada para 
evitar la formación de burbujas. 

• Para garantizar una unión perfecta con el material de 
corrección, es necesario que lave y seque cuidadosa-
mente la primera impresión antes de posteriores aplica-
ciones.

• Las temperaturas altas aceleran el fraguado y las tempe-
raturas bajas lo retardan.

• No se aconseja combinar este material con materiales 
de impresión de otros fabricantes.

• Contiene nanomateriales (partículas adheridas)

EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
No se conocen reacciones perjudiciales ni efectos secun-
darios en pacientes o para el personal de la clínica. 

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
Solo debe utilizar los materiales de impresión AFFINIS en la 

boca del paciente el personal especializado, como dentis-
tas y auxiliares dentales con formación específica. Es ade-
cuado para todos los grupos de pacientes.

PREPARACIÓN
Cubetas
Todas las cubetas de impresión que se han diseñado para 
uso dental, ya sean prefabricadas o individuales, se pue-
den usar para tomar impresiones. Para conseguir una ad-
hesión fiable, recomendamos aplicar una capa fina de 
COLTENE Adhesive (AC). Encontrará información detallada 
sobre la aplicación en las instrucciones de uso de COLTENE 
Adhesive (AC).

USO ADECUADO 

1. Sostenga el cartucho SYS360 con el orificio de salida ce-
rrado hacia arriba.

2. Levante ligeramente la lengüeta del capuchón del orifi-
cio de salida, retírelo y deséchelo.

3. Inserte el cartucho SYS360 según las indicaciones de uso 
del fabricante del aparato mezclador.

4. Ponga en funcionamiento el aparato y, sin montar la 
punta de mezcla, aplique material hasta que salga la mis-
ma cantidad de base y catalizador. De este modo se ga-
rantiza que los émbolos se encuentran a una misma altu-
ra y que la mezcla es óptima.

5. Elimine cuidadosamente el material expulsado con un 
pañuelo de papel para evitar la contaminación entre la 
base y el catalizador en los orificios de salida.

6. Monte la punta de mezcla dinámica amarilla en el orificio 
de salida del cartucho SYS360. Asegúrese de que el 
hexágono de la punta de mezcla dinámica amarilla está 
correctamente alineado con el eje motor.

7. Cuando la punta de mezcla dinámica amarilla esté co-
rrectamente colocada, deslice el anillo de retención 
amarillo sobre la punta de mezcla dinámica hasta el tope 
y gírelo hacia la derecha (en el sentido de las agujas del 
reloj) hasta que quede fijado en su sitio. Los elementos 
de mezcla de la punta de mezcla dinámica amarilla de-
ben rotar al poner en marcha el aparato.

8. Antes de cada uso, deseche los primeros 3 cm del mate-
rial de impresión mezclado y siga apretando sin inte-
rrupción para que salga el resto del material.

9. Aplique el material de impresión mezclado directamen-
te en la cubeta seleccionada. Para evitar que se formen 
burbujas, la punta de mezcla dinámica amarilla debe 
permanecer siempre dentro del material de impresión 
aplicado.

10. Para evitar que siga saliendo material de impresión, es 
necesario eliminar la presión sobre los émbolos del apa-
rato después de la aplicación del material.

11. Deje la punta de mezcla dinámica amarilla montada en 
el cartucho SYS360 a modo de tapón hasta el siguiente 
uso. Limpie la boquilla frotándola con un paño con des-
infectante.

12. Para quitar la punta de mezcla dinámica amarilla usada, 
gire el anillo de retención en el sentido contrario a las 
agujas del reloj y retírelo. El anillo de retención es reutili-
zable.

13. Antes del siguiente uso, compruebe que los orificios de 
salida del cartucho SYS360 no están obstruidos y asegú-
rese de que por ellos salen las mismas cantidades de ma-
terial. Continúe según el punto 5 como se explica a con-
tinuación.

Impresión
Aplique el material de impresión en la cubeta de impre-
sión. Introduzca la cubeta de impresión en la cavidad bu-
cal y déjela ahí hasta que se endurezca.

Colado de modelos
El momento ideal está entre las 0,5 h y las 72 h tras haber 
sido tomada la impresión. Un breve lavado de la impresión 
con un detergente y un enjuagado a fondo con agua clara 
templada reducen la tensión superficial y facilitan el vacia-
do. Se pueden utilizar todos los yesos estándar dentales 
comercializados (p. ej., Fujirock Dental Stone, Hard Rock 
Dental Stone).

MÉTODOS DE PRUEBA PARA LA APLICACIÓN CORRECTA
Compruebe siempre intraoralmente si el material se ha en-
durecido. Si con la prueba de presión manual no queda 
una marca en la impresión, puede sacarla de la boca del 
paciente. Pero si queda una marca visible, el material toda-
vía no está endurecido del todo.

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y 
MANTENIMIENTO 

Limpieza de la impresión
Después de la limpieza, las impresiones finales pueden 
desinfectarse con soluciones dentales desinfectantes (p. 
ej., OPTIM 1 liquid, COLTENE) y secarse con aire comprimi-
do. 

Opcional: impresiones autoclavables
Al autoclavar impresiones, debe tenerse en cuenta lo si-
guiente:
• Utilice únicamente componentes autoclavables (p. ej., 

PRESIDENT Tray AC, COLTÈNE Adhesive AC).
• Aclare y limpie a fondo la impresión bajo un chorro de 

agua corriente templada.
• Las impresiones se pueden autoclavar directamente tras 

la toma de impresión.
• Autoclave en esterilizador por vapor a 134 °C/273 °F 

(programa de priones) 
Cuando esterilice impresiones implantarias, asegúrese de 
aclarar de antemano con el fabricante si los componentes im-
plantarios (p. ej., pernos de impresión, etc.) son autoclava-
bles.

CADUCIDAD/ALMACENAMIENTO
• Fecha de caducidad: consulte el embalaje primario
• Temperatura de almacenamiento: 15-23 °C
• Humedad relativa: 50 % ± 10 %
• Una vez abierto, consumir en tres meses.

Evite las exposiciones a los rayos solares directos o cual-
quier fuente de calor. 

ELIMINACIÓN
Los materiales de impresión AFFINIS pueden desecharse 
junto con los residuos domésticos. El material de impre-
sión AFFINIS que entre en contacto con la boca del pacien-
te debe desecharse siguiendo las normativas específicas 
del país. 

DATOS TÉCNICOS
Medidas según ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo en la boca: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo en la boca: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo en la boca: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Tiempo de mezcla: 0:15 min
Tiempo de trabajo: 1:00 min
Tiempo en la boca: 2:30 min 

OBLIGACIÓN DE NOTIFICACIÓN
Todos los incidentes graves ocurridos en relación con este 
producto deberán notificarse de inmediato al fabricante, 
así como a las autoridades competentes. 

Instruções de utilização PT

Ler atentamente as instruções de utilização antes de usar o 
produto.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO
AFFINIS é um material para impressão de dois componen-
tes à base de polivinilssiloxano de polimerização por adi-
ção. Incluem-se aqui os materiais de correção (AFFINIS re-
gular body, fast regular body, light body, fast light body, 
AFFINIS PRECIOUS regular body e light body) e os mate-
riais de moldeira (AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, 
putty super soft, heavy body, fast heavy body, MonoBody 
e AFFINIS BLACK EDITION). Depois da mistura manual de 
base e catalisador ou com a ponta de mistura, os materiais 
AFFINIS formam pastas, que são utilizadas individualmen-
te ou em combinação como material para impressão den-
tária, regra geral em conjunto com uma moldeira de im-
pressão normal disponível no comércio ou personalizada, 
e por meio de técnicas de impressão convencionais.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
AFFINIS destina-se ao registo da situação física atual na 
boca de um paciente (“material para impressão dentária”) 
para fins de reparação, remodelação ou substituição dos 
dentes do paciente.

COMPOSIÇÃO DE AFFINIS® System 360 putty   
Elastómero de silicone de polimerização por adição, poli-
vinilssiloxanos, material de enchimento, surfatantes, pig-
mentos

Consistência densa (putty) 
• Cor: azul-cinzento

Consistência de alta viscosidade
• Cor de Heavy Body: caramelo
• Cor de Black Edition: preto

Consistência de média viscosidade
• Cor de MonoBody: azul glaciar

INDICAÇÕES/VANTAGEM CLÍNICA
• Material de impressão para recolha de impressão com 

técnica de mistura dupla. 
• Material de moldeira para a técnica de impressão corre-

tiva. 

CONTRAINDICAÇÕES
• Não usar em caso de alergias conhecidas a qualquer dos 

componentes 
• Os dentes com uma fixação frouxa podem soltar-se ain-

da mais ou ser extraídos ao tomar uma impressão

INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA
• Os materiais de impressão que entrem em contacto 

com a mucosa oral podem ficar contaminados. Obser-
var as instruções de desinfeção. 

• Fornecido apenas a dentistas e laboratórios dentários 
ou de acordo com as instruções destes.


• Não usar luvas de látex. Usar apenas luvas de vinilo/ni-

trilo para tocar no material e nas superfícies de onde a 
impressão é tomada (dentes, preparações, fios de retra-
ção, etc.). 

• Os compostos contendo eugenol ou substâncias he-
mostáticas também podem inibir uma polimerização 
perfeita. 

• Se for usado peróxido de hidrogénio para a desinfeção, 
é recomendável depois um bom enxaguamento com 
água tépida para evitar a formação de bolhas. 

• Para garantir uma boa coesão com o material de corre-
ção, a primeira impressão deve ser limpa e seca cuida-
dosamente antes de prosseguir com a utilização.

• As temperaturas elevadas aceleram a polimerização e as 
temperaturas baixas retardam-na.

• Não são permitidas combinações com materiais de im-
pressão de outros fabricantes.

• Contém nanomateriais (partículas unidas)

EFEITOS SECUNDÁRIOS/INTERAÇÕES
Desconhecem-se reações nefastas ou efeitos secundários 
em pacientes e/ou nos profissionais da área odontológica. 

GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES
A utilização dos materiais de impressão AFFINIS na boca 
do paciente só pode ser feita por pessoal especializado, 
como dentistas e assistentes dentários com qualificações 
especiais. Indicado para todos os grupos de pacientes.

PREPARAÇÃO
Moldeiras
Para a tomada de impressão, podem ser usadas todas as 
moldeiras de impressão concebidas para utilização dentá-
ria, quer sejam pré-fabricadas ou personalizadas. Para 
uma aderência fiável, recomendamos a aplicação de uma 
fina camada de cola COLTENE Adhesive (AC). Nas instru-
ções de utilização da cola COLTENE Adhesive (AC) podem 
ser encontradas mais informações sobre a aplicação.

UTILIZAÇÃO DEVIDA 

1. Segure o cartucho SYS360 virado para cima com o canal 
de saída fechado.

2. Corte suavemente a tampa de segurança do canal de saí-
da, mantendo-o virado para cima; de seguida retire e 
deite fora a tampa de segurança.

3. Insira o cartucho SYS360 de acordo com as instruções de 
utilização do fabricante da máquina de mistura.

4. Ponha a máquina de mistura em funcionamento e extru-
da material do canal de saída sem a ponta de mistura, 
até que saiam quantidades iguais de base e catalisador. 
Fica, assim, assegurado que os êmbolos se encontrem à 
mesma altura para se obter uma mistura ideal.

5. Elimine cuidadosamente o material extrudido com um 
toalhete de papel para evitar a contaminação entre a ba-
se e o catalisador nos canais de saída.

6. Prenda uma ponta de mistura dinâmica amarela no ca-
nal de saída do cartucho SYS360. Verifique se a secção 
hexagonal da ponta de mistura dinâmica amarela fica 
corretamente alinhada no eixo de acionamento.

7. Quando a ponta de mistura dinâmica amarela estiver co-
locada corretamente, a anilha de fixação amarela deve 
ser posicionada sobre a ponta de mistura dinâmica e vi-
rada para a direita (no sentido dos ponteiros do relógio) 
até ficar fixada de forma segura. Os componentes de 
mistura dentro da ponta de mistura dinâmica amarela 
devem rodar quando a máquina for posta em funciona-

mento.
8. Antes de cada utilização, rejeite os primeiros 3 cm do 

material de impressão misturado e pressione para fora o 
material seguinte sem interrupção.

9. Deite o material de impressão misturado diretamente na 
moldeira de impressão selecionada para a encher. Para 
evitar a formação de bolhas de ar, a ponta de mistura di-
nâmica amarela deve ficar sempre imersa no material.

10. Para evitar que o material excedentário saia, os êmbolos 
da máquina de mistura devem ser desengatados após a 
extrusão do material.

11. A ponta de mistura dinâmica amarela deve ser deixada 
no cartucho SYS360 até à próxima aplicação, dado que 
serve de vedação. Deve ser limpa com uma solução de-
sinfetante.

12. Para tirar a ponta de mistura dinâmica amarela usada, a 
anilha de fixação tem de ser virada no sentido contrário 
ao dos ponteiros do relógio e retirada. A anilha de fixa-
ção é reutilizável.

13. Antes da próxima aplicação, certifique-se de que os ca-
nais de saída do cartucho SYS360 não estão obstruídos e 
de que podem ser extrudidas quantidades iguais de ma-
terial. Proceda de acordo com o ponto 5 como se segue.

Impressão
Aplicar o material de impressão na moldeira de impressão. 
Inserir a moldeira de impressão na cavidade oral e manter 
no local até à polimerização.

Moldagem de modelos
O período de tempo ideal é entre 0,5 h e 72 h depois da 
tomada de impressão. A tensão da superfície é reduzida e 
será mais fácil verter se a impressão for lavada por instan-
tes com um detergente e devidamente enxaguada com 
água tépida limpa. Podem ser usados todos os materiais 
de gesso dentário normais na indústria (p. ex., Fujirock 
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

MÉTODO PARA TESTAR A APLICAÇÃO CORRETA
Verificar sempre intraoralmente se o material está ou não 
polimerizado. Se o teste de pressão manual não deixar 
uma marca de pressão na impressão, esta pode ser remo-
vida da boca do paciente. Contudo, se o teste deixar uma 
marca de pressão visível no material, significa que o mate-
rial ainda não completou a formação de presa.

REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFEÇÃO E 
MANUTENÇÃO 

Limpeza da impressão
Depois da limpeza, as impressões finais podem ser desin-
fetadas com soluções desinfetantes dentárias (p. ex., líqui-
do OPTIM 1 liquid, COLTENE) e secadas com ar comprimi-
do. 

Opcional: impressões autoclaváveis
Devem ser observados os seguintes pontos ao autoclavar 
impressões:
• Use apenas componentes autoclaváveis (p. ex., 

PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Enxague e limpe bem a impressão em água corrente 

morna.
• As impressões podem ser autoclavadas logo a seguir à 

tomada de impressão.
• Autoclave num esterilizador a vapor a 134 °C/273 °F 

(programa de priões) 
Ao esterilizar impressões de implantes, informe-se primeiro 
junto do fabricante se os componentes do implante (p. ex., 
espigões de impressão, etc.) são autoclaváveis.

DURABILIDADE/ARMAZENAMENTO
• Prazo de validade: ver embalagem primária
• Temperatura de armazenamento: 15 - 23 °C
• Humidade relativa: 50 ± 10%
• Durabilidade depois da primeira abertura: 3 meses

Proteger da exposição ao calor e à luz solar. 

ELIMINAÇÃO
Os materiais de impressão AFFINIS podem ser eliminados 
juntamente com o lixo doméstico. O material para impres-
são AFFINIS que entre em contacto com a boca do pacien-
te tem de ser eliminado de acordo com os regulamentos 
específicos do país. 

DADOS TÉCNICOS
Medidas em conformidade com a norma ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Tempo de mistura: 0:15 min

Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Tempo de mistura: 0:15 min
Tempo de processamento: 1:00 min
Tempo na boca: 2:30 min 

OBRIGAÇÃO DE COMUNICAÇÃO
Todos os incidentes graves ocorridos em conjugação com 
este produto têm de ser imediatamente comunicados ao 
fabricante e às autoridades competentes. 

Gebruiksaanwijzing NL

Lees voor gebruik van dit product zorgvuldig de gebruiks-
aanwijzing door.

PRODUCTOMSCHRIJVING
AFFINIS is een tweecomponentenafdrukmateriaal op basis 
van additie-uithardend polyvinylsiloxaan. Het omvat cor-
rectiematerialen (AFFINIS regular body, fast regular body, 
light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body 
en light body) en lepelmaterialen (AFFINIS putty, putty 
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast he-
avy body, MonoBody en AFFINIS BLACK EDITION). Nadat 
het basismateriaal en de katalysator handmatig zijn ge-
mengd of met behulp van de mengtip, vormen de AFFI-
NIS-materialen pasta’s die individueel of gecombineerd te 
gebruiken zijn als tandheelkundig afdrukmateriaal, 
meestal met behulp van een in de handel verkrijgbare 
standaardlepel of individueel gemaakte afdruklepel en 
door middel van de gebruikelijke afdruktechnieken.

BEOOGD GEBRUIK
AFFINIS is bedoeld voor het maken van afdrukken van de 
huidige fysieke situatie in de mond van een patiënt (‘tand-
heelkundig afdrukmateriaal’), ten behoeve van het her-
stellen, opnieuw vormgeven of vervangen van gebitsele-
menten van de patiënt.

SAMENSTELLING AFFINIS® System 360 putty   
Additiesiliconenelastomeer, polyvinylsiloxanen, vulstof-
fen, oppervlakteactieve stoffen, pigmenten

Putty-consistentie 
• Kleur: blauwgrijs

Heavy body-consistentie
• Kleur heavy body: caramel
• Kleur Black Edition: zwart

Medium body-consistentie
• Kleur MonoBody: ijsblauw

INDICATIES/KLINISCHE VOORDELEN
• Afdrukmateriaal voor ‘pick-up’-afdrukken met de dub-

bele mengtechniek. 
• Lepelmateriaal voor de correctieafdruktechniek. 

CONTRA-INDICATIES
• Niet gebruiken in het geval van bekende allergieën te-

gen de bestanddelen. 
• Losse gebitselementen kunnen door het maken van een 

afdruk verder losraken of worden geëxtraheerd.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
• Afdrukmaterialen die in contact komen met het 

mondslijmvlies kunnen gecontamineerd zijn. Neem de 
desinfectie-instructies in acht. 

• Wordt alleen geleverd aan of op instructie van tandart-
sen en tandtechnische laboratoria.


• Gebruik geen handschoenen van latex. Gebruik voor 

het aanraken van het materiaal en de oppervlakken 
waarvan de afdruk wordt gemaakt (gebit, preparaties, 
retractiedraden etc.) alleen handschoenen van vinyl/
nitril. 

• Ook materialen die eugenol of hemostatische stoffen 
bevatten kunnen een perfecte uitharding tegengaan. 

• Als er tijdens het desinfecteren gebruik is gemaakt van 
waterstofperoxide, wordt aangeraden om achteraf goed 
te spoelen met lauwwarm water, om de vorming van 
luchtbellen te voorkomen. 

• Voor een goede hechting met het correctiemateriaal, 
moet de eerste afdruk goed worden gereinigd en ver-
volgens goed opdrogen voor hij verder kan worden ge-
bruikt.

• Hoge temperaturen versnellen de uitharding; lage tem-
peraturen vertragen de uitharding.

• Combineer het materiaal niet met afdrukmaterialen van 
andere fabrikanten.

• Bevat nanomaterialen (gebonden deeltjes)

BIJWERKINGEN/WISSELWERKINGEN
Er zijn geen schadelijke reacties of neveneffecten bij pati-
enten en/of tandheelkundig personeel bekend. 

GEBRUIKER/PATIËNTGROEP
AFFINIS-afdrukmaterialen mogen alleen in de mond van 
de patiënt worden aangebracht door deskundig perso-
neel, zoals tandartsen en tandartsassistenten met speciale 
kwalificaties. Geschikt voor alle patiëntgroepen.

VOORBEREIDING
Lepels
Voor het maken van afdrukken kunnen alle afdruklepels 
voor tandheelkundig gebruik worden gebruikt, zowel 
voorgevormde lepels als individueel gemaakte lepels. 
Voor een betrouwbare hechting raden wij aan een dun 
laagje COLTENE Adhesive (AC) aan te brengen. Kijk voor 
gedetailleerde informatie over het appliceren in de ge-
bruiksaanwijzing van COLTENE Adhesive (AC).

CORRECT GEBRUIK 

1. Houd de SYS360-patroon zo dat hij naar boven wijst en 
zorg dat de opening gesloten is.

2. Houd de opening naar boven en maak de veiligheidsdop 
voorzichtig los. Verwijder de dop en gooi hem weg.

3. Plaats de SYS360-patroon volgens de gebruiksaanwij-
zing van de fabrikant van de mengmachine.

4. Start de mengmachine en pers zonder mengtip materi-
aal uit de opening, tot er gelijke hoeveelheden van het 
basismateriaal en de katalysator worden gedoseerd. Op 
die manier zijn de zuigers op hetzelfde niveau en ont-
staat er een optimale mix.

5. Veeg gedoseerd materiaal zorgvuldig af met een papie-
ren handdoekje, om contaminatie tussen het basis- en 
katalysatormateriaal in de openingen te voorkomen.

6. Breng op de opening van de SYS360-patroon een gele 
dynamische mengtip aan. Let er op dat het zeshoekige 
gedeelte van de gele dynamische mengtip op de juiste 
manier is uitgelijnd met de aandrijfas.

7. Als de gele dynamische mengtip op de juiste manier is 
aangebracht, positioneer dan de gele fixatiering over de 
dynamische mengtip en draai hem naar rechts (met de 
klok mee) tot hij goed vastzit. De mengcomponenten in 
de gele dynamische mengtip moeten gaan draaien als 
de machine wordt gestart.

8. Gooi iedere keer voor gebruik de eerste 3 cm van het ge-
mengde afdrukmateriaal weg en doseer de rest van het 
materiaal zonder onderbrekingen.

9. Doe het gemengde afdrukmateriaal direct in de gekozen 
afdruklepel. Houd de gele dynamische mengtip steeds 
ondergedompeld in het materiaal, om te voorkomen dat 
er luchtbellen ontstaan.

10. Om te voorkomen dat er overtollig materiaal wordt ge-
doseerd, moeten na doseren van het materiaal de zui-
gers van het mengapparaat worden losgekoppeld.

11. Laat de gele dynamische mengtip tot de volgende appli-
catie op de SYS360-patroon, hij dient ter verzegeling. 
Veeg hem schoon met een desinfectieoplossing.

12. Verwijder de gebruikte gele dynamische mengtip door 
de gele fixatiering tegen de klok in te draaien en te ver-
wijderen. De fixatiering kan worden hergebruikt.

13. Controleer voor de volgende applicatie of de openingen 
van de SYS360-patroon niet verstopt zijn en of er gelijke 
hoeveelheden materiaal kunnen worden gedoseerd. Ga 
te werk als in punt 5.

Afdruk
Appliceer het afdrukmateriaal in de afdruklepel. Plaats de 
afdruklepel met het afdrukmateriaal in de mond en houd 
hem op zijn plaats tot het materiaal helemaal is uitgehard.

Gieten van modellen
De ideale tijd ligt tussen de 30 min. en 72 uur na het maken 
van de afdruk. Als de afdruk kort wordt afgewassen met 
een reinigingsmiddel en daarna goed wordt afgespoeld 
met lauwwarm water, vermindert daardoor de oppervlak-
tespanning en kan hij gemakkelijker worden uitgegoten. 
Alle binnen de branche gebruikelijke gipssoorten (bijv. 
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) kunnen 
worden gebruikt.

TESTMETHODE VOOR CORRECT APPLICEREN
Controleer altijd eerst intraoraal of het materiaal is uitge-
hard of niet. Als er geen deuken meer achterblijven bij 
handmatige druk op het materiaal, dan kan de afdruk uit 
de mond van de patiënt worden gehaald. Als er na deze 
test echter nog wel een herkenbare deuk te zien is in het 
materiaal, dan is het nog niet volledig uitgehard.

HERGEBRUIK, REINIGING, DESINFECTIE EN 
ONDERHOUD 

Reinigen van de afdruk
Na de reiniging kunnen de definitieve afdrukken worden 
gedesinfecteerd met in de handel verkrijgbare tandheel-
kundige desinfectie-oplossingen (bijv. OPTIM 1 liquid, 
COLTENE) en worden gedroogd met perslucht. 

Optioneel: autoclaveerbare afdrukken
Let bij het autoclaveren van afdrukken op de volgende 
punten:
• Gebruik alleen autoclaveerbare onderdelen (bijv. 

PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Reinig en spoel de afdruk grondig onder stromend, 

lauwwarm water.
• Afdrukken kunnen direct na het maken van de afdruk 

worden geautoclaveerd.
• Autoclaveer in een stoomsterilisator, bij een tempera-

tuur van 134°C (prionenprogramma). 
Raadpleeg bij het steriliseren van afdrukken van implantaten 
vooraf de fabrikant om na te gaan of de implantaatcompo-
nenten (bijv. afdrukstiften etc.) wel of niet kunnen worden 
geautoclaveerd.

HOUDBAARHEID/BEWAREN
• Vervaldatum: zie etiket op de primaire verpakking
• Omgevingstemperatuur bij opslag: 15-23°C
• Relatieve luchtvochtigheid: 50% ± 10%
• Na opening 3 maanden te bewaren

Niet blootstellen aan warmte en direct zonlicht. 

AFVOEREN ALS AFVAL
AFFINIS-afdrukmaterialen kunnen in kleine hoeveelheden 
samen met normaal huishoudelijk afval worden afge-
voerd. AFFINIS-afdrukmateriaal dat in contact komt met 
de mond van de patiënt, moet worden afgevoerd volgens 
de plaatselijk geldende wet- en regelgeving. 

TECHNISCHE GEGEVENS
Metingen volgens ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 3:30 min. 

AFFINIS® Black Edition System 360
Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 2:20 min. 

AFFINIS® heavy body System 360
Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 2:00 min. 

AFFINIS® MonoBody System 360
Mengtijd: 0:15 min.
Verwerkingsduur: 1:00 min.
Tijd in mond: 2:30 min. 

MELDINGSVERPLICHTING
Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in samenhang 
met dit product, moeten direct worden gemeld aan de fa-
brikant en aan de daartoe aangewezen instanties. 

Brugsanvisning DA

Læs denne brugsanvisning grundigt, før produktet anven-
des.

PRODUKTBESKRIVELSE
AFFINIS er et to-komponent aftryksmateriale, der er base-
ret på additionshærdende A-silikone. Dette omfatter 
wash-materialerne (AFFINIS regular body, fast regular bo-
dy, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular 
body og light body) og skematerialerne (AFFINIS putty, 
putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, 
fast heavy body, MonoBody og AFFINIS BLACK EDITION). 
Efter den manuelle blanding af basis- og katalysatormate-
rialerne, eller blanding med blandespidsen, danner AFFI-
NIS-materialerne pastaer, som anvendes individuelt eller 
kombineret med dentalt aftryksmateriale, som regel sam-
men med almindelige eller individuelle aftryksskeer og 
ved brug af almindelige aftryksteknikker.

TILSIGTET ANVENDELSE
AFFINIS er beregnet til at tage et aftryk af patientmundens 
aktuelle fysiske tilstand („dentalt aftryksmateriale“) med 
henblik på reparation, genformning eller erstatning af pa-
tientens tænder.

SAMMENSÆTNING AF AFFINIS® System 360 putty   
Silikoneelastomer af additionstypen, A-silikoner, fillere, 
overfladeaktivt stof, pigmenter

Putty-konsistens 
• Farve: blågrå

Tyktflydende konsistens
• Farve: Heavy Body: karamel
• Farve Black Edition: sort

Mellemflydende konsistens
• Farve MonoBody: isblå

INDIKATIONER/KLINISKE FORDELE
• Aftryksmateriale til pick up-aftryk med dobbeltblan-

dingsteknik. 
• Skemateriale til korrigerende aftryksteknik. 

KONTRAINDIKATIONER
• Må ikke ikke anvendes i tilfælde af kendte allergier over 

for indholdsstofferne 
• Løse tænder kan blive endnu mere løse eller blive truk-

ket ud, når der tages et aftryk

SIKKERHEDSOPLYSNINGER
• Aftryksmaterialer, der kommer i kontakt med mundslim-

hinden, kan være kontaminerede. Overhold desinfekti-
onsanvisninger. 

• Leveres kun til tandlæger og dentallaboratorier eller pr. 
anmodning.


• Der må ikke anvendes latexhandsker. Der skal altid bæ-

res handsker af vinyl/nitril til at berøre de overflader, 
hvoraf der skal tages aftryk (tænder, præparationer, re-
traktionstråd etc.). 

• Materialer der indeholder eugenol eller hæmostatika 
kan også hæmme perfekt afbinding. 

• Hvis der anvendes brintoverilte til desinfektion, anbefa-
les det at afskylle dette meget omhyggeligt med lun-
kent vand for at undgå dannelse af blærer i aftrykket. 

• For at kunne garantere en god adhæsion til korrektions-
materialet skal det primære aftryk rengøres og tørres 
omhyggeligt inden videre anvendelse.

• Høje temperaturer fremskynder afbindingen, og lave 
temperaturer forsinker afbindingsprocessen.

• Materialekombinationer med aftryksmaterialer fra an-
dre producenter er ikke tilladt.

• Indeholder nanomaterialer (bondede partikler)

BIVIRKNINGER/INTERAKTIONER
Ingen kendte skadelige reaktioner eller bivirkninger hos 
patienter og/eller tandfagligt personale. 

BRUGER-/PATIENTGRUPPE
Brugen af AFFINIS-aftryksmaterialer i patientens mund må 
kun foretages af specialpersonale som tandlæger eller 
tandlægeassistenter med særlige kvalifikationer. Egnet til 
alle patientgrupper.

FORBEREDELSE
Skeer
Alle aftryksskeer, som er blevet designet til dental brug, 
enten præfabrikeret eller individuel, kan anvendes til at 
tage aftryk med. For at få en pålidelig adhæsion anbefales 
det at applicere et tyndt lag COLTENE Adhesive (AC). Detal-
jerede oplysninger om appliceringen kan findes i brugsan-
visningen til COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT ANVENDELSE 

1. Hold SYS360-patronen opad og med udløbskanalen luk-
ket.

2. Løft snippen på udløbskanalens sikkerhedskappe lidt 
opad. Fjern derefter sikkerhedskappen og bortskaf den.

3. Indsæt SYS360-patronen i henhold til anvisningerne fra 
blandingsapparatets producent.

4. Start blandingsapparatet og tryk materiale ud af udløbs-
kanalen uden påsat mixing-tip, indtil der dispenseres 
ensartede mængder base og katalysator. Dette sikrer, at 
stemplerne befinder sig på samme niveau for at opnå en 
optimal blanding.

5. Tør omhyggeligt materialet af med en papirserviet for at 
undgå kontaminering mellem base- og katalysatormate-
rialet i udløbskanalerne.

6. Anbring den gule dynamiske mixing-tip på SYS360-pa-
tronens udløbskanal. Sørg for, at den gule dynamiske 
mixing-tips sekskant sidder korrekt i forhold til drivaks-
len.

7. Når den gule dynamiske mixing-tip er placeret korrekt, 
skal den gule fikseringsring skubbes helt ned over den 
dynamiske mixing-tip og drejes til højre (omdrejning 
med uret), indtil den er sikkert fikseret. Blandingsele-

menterne i den gule dynamiske mixing-tip skal rotere, 
når apparatet startes.

8. Inden hver anvendelse skal de første 3 cm af det blande-
de aftryksmateriale kasseres, og det følgende materiale 
skal trykkes ud uden afbrydelse.

9. Fyld det blandede aftryksmateriale direkte ned i den 
valgte aftryksske. For at undgå luftbobler skal den gule 
dynamiske mixing-tip altid holdes nedsænket i aftryks-
materialet.

10. For at forhindre, at aftryksmaterialet fortsætter med at 
løbe ud, skal det efter udtagning af materiale sikres, at 
blandingsapparatets stempler er deaktiverede.

11. Lad den gule dynamiske mixing-tip blive siddende som 
lukkeanordning i SYS360-patronen indtil næste anven-
delse. Aftør den med et desinfektionsmiddel.

12. For at fjerne den brugte, gule dynamiske mixing-tip dre-
jes fikseringsringen mod uret og trækkes af. Fikserings-
ringen kan anvendes igen.

13. Kontrollér udløbskanalerne på SYS360-patronen inden 
næste anvendelse med hensyn til eventuelle tilstopnin-
ger samt ensartet dispensering. Fortsæt i henhold til 
punkt 5 som følger.

Aftrykstagning
Påfør aftryksmaterialet i aftryksskeen. Sæt aftryksskeen i 
mundhulen og hold den in situ, indtil hærdet.

Støbning af modeller
Aftrykket bør støbes ud 0,5 time til 72 timer efter, at det er 
fjernet fra munden. Overfladespændingen nedsættes og 
udstøbningen lettes, dersom aftrykket vaskes med en 
mild sæbe og skylles omhyggeligt under rindende lunkent 
vand inden udstøbningen. Alle dentale gipsmodelmateri-
aler inden for branchestandarden (f.eks. Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone) kan anvendes.

TESTMETODE TIL KORREKT APPLICERING
Det skal altid tjekkes intraoralt, om materialet er afbundet 
eller ej. Hvis det manuelle tryk ikke efterlader et trykmær-
ke i aftryksmaterialet, kan aftrykket fjernes fra patientens 
mund. Men hvis der efterlades et synligt trykmærke i ma-
terialet, er materialet ikke helt afbundet endnu.

KLARGØRING, RENGØRING, DESINFEKTION OG 
VEDLIGEHOLDELSE 

Rengøring af aftrykket
Efter rengøringen kan de endelige aftryk desinficeres med 
dentale desinfektionsopløsninger (f.eks. OPTIM 1 liquid, 
COLTENE) og tørres med trykluft. 

Valgfrit: autoklaverbare aftryk
De følgende punkter skal overholdes, når aftryk autokla-
veres:
• Der må kun anvendes komponenter, der kan autoklave-

res (f.eks. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Skyl og rengør aftrykket grundigt under rindende, lun-

kent vand.
• Aftryk kan autoklaveres umiddelbart efter, at de er ble-

vet taget.
• Autoklaveres i dampsteriliseringsapparat ved 134 °C / 

273 °F (Prion-program) 
Når der steriliseres implantataftryk, skal det i forvejen afkla-
res med producenten, om implantatkomponenterne (f.eks. 
aftryksstifter osv.) kan autoklaveres.

HOLDBARHED/OPBEVARING
• Udløbsdato: Se den primære emballage
• Opbevaringstemperatur: 15-23 °C
• Relativ luftfugtighed: 50 % ± 10 %
• Opbevaringstid efter den første åbning: 3 måneder

Skal beskyttes mod varme og sollys. 

BORTSKAFFELSE
AFFINIS-aftryksmaterialer kan bortskaffes sammen med 
husholdningsaffaldet. AFFINIS-aftryksmateriale, der kom-
mer i kontakt med patientens mund, skal bortskaffes i 
henhold til de landespecifikke bestemmelser. 

TEKNISKE DATA
Målangivelser i henhold til ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbejdstid: 1:00 min
Tid i mund: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbejdstid: 1:00 min
Tid i mund: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Blandetid: 0:15 min

Arbejdstid: 1:00 min
Tid i mund: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbejdstid: 1:00 min
Tid i mund: 2:30 min 

RAPPORTERINGSFORPLIGTELSE
Alle alvorlig hændelser, der opstår i forbindelse med dette 
produkt, skal rapporteres til producenten samt til den 
kompetente myndighed.
 

Bruksanvisning SV

Läs noga igenom bruksanvisningen före användning av 
produkten.

PRODUKTBESKRIVNING
AFFINIS är ett tvåkomponents-avtrycksmaterial baserat på 
additionshärdande polyvinylsiloxan. Detta omfattar 
sprutmaterialen (AFFINIS regular body, fast regular body, 
light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body 
och light body) och skedmaterialen (AFFINIS putty, putty 
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast hea-
vy body, Monobody och AFFINIS BLACK EDITION). Efter 
manuell blandning av bas och katalysator, alternativt 
blandning med blandningsspetsen, bildar AFFINIS-materi-
alen pastor som kan användas som dentala avtrycksmate-
rial, var för sig eller kombinerat, vanligtvis tillsammans 
med standardiserade kommersiella eller individuella av-
trycksskedar och med tillämpning av konventionella av-
tryckstekniker.

AVSEDD ANVÄNDNING
AFFINIS är avsett för registrering av den aktuella kliniska 
situationen i patientens mun (”dentalt avtrycksmaterial”) 
inför restaurering, omformning eller ersättning av patien-
tens tänder.

SAMMANSÄTTNING AFFINIS® System 360 putty   
Additionshärdande silikonelastomer, polyvinylsiloxaner, 
filler, ytaktiva ämnen, pigment

Putty-konsistens 
• Färg: blågrå

Heavy body-konsistens
• Färg Heavy Body: karamell
• Färg Black Edition: svart

Medium body-konsistens
• Färg MonoBody: isblå

INDIKATIONER / KLINISK FÖRDEL
• Avtrycksmaterial för pick-up-avtryck vid 2-fasteknik. 
• Skedmaterial för tvåstegsteknik. 

KONTRAINDIKATIONER
• Får inte användas i fall av känd allergi mot någon av be-

ståndsdelarna 
• Om patienten har mobila tänder finns risk att de lossnar 

ytterligare eller extraheras vid avtryckstagning

SÄKERHETSFÖRESKRIFTER
• Avtrycksmaterial som kommer i kontakt med munslem-

hinnan kan vara kontaminerat. Följ desinfektionsanvis-
ningarna. 

• Levereras endast till tandläkare och dentallaboratorier 
eller på deras beställning.


• Använd inte latexhandskar. Använd alltid vinyl- eller ni-

trilhandskar vid hantering av material och ytor (tänder, 
preparationer, retraktionstrådar etc.) som omfattas av 
avtrycket. 

• Sammansättningar som innehåller eugenol eller hemo-
statiska ämnen kan också förhindra härdningen. 

• Om väteperoxid används för desinfektion, rekommen-
derar vi noggrann sköljning med ljummet vatten efteråt 
för att undvika att det bildas bubblor. 

• För att säkerställa tillräcklig bindning med sprutmateria-
let, bör primäravtrycket omsorgsfullt rengöras och tor-
kas innan det används vidare.

• Vid högre temperaturer går härdningen fortare, vid läg-
re temperaturer går härdningen långsammare.

• Materialen får inte kombineras med avtrycksmaterial 
från andra tillverkare.

• Innehåller nanomaterial (bondade partiklar)

SIDOEFFEKTER / INTERAKTIONER
Inga kända skadliga reaktioner eller biverkningar på pa-
tienter och/eller tandvårdspersonal har rapporterats. 

ANVÄNDAR- / PATIENTGRUPP
Avtryckstagning med AFFINIS avtrycksmaterial i patien-
tens mun får endast utföras av fackpersonal såsom tandlä-
kare respektive tandsköterskor/tandhygienister med god-
känd specialutbildning. Lämplig för alla patientgrupper.

FÖRBEREDELSER
Avtrycksskedar
Alla avtrycksskedar, prefabricerade eller individuellt fram-
ställda och utformade för användning inom tandvården, 
kan användas för avtryckstagning. För tillförlitlig adhesion 
rekommenderar vi applicering av ett tunt skikt COLTENE 
Adhesive (AC). Detaljerad information om appliceringen 
finns i bruksanvisningen för COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT ANVÄNDNING 

1. Håll SYS360 patronen riktad uppåt med utloppskanaler-
na stängda.

2. Klipp försiktigt av säkerhetslocket på utloppskanalen 
samtidigt som den hålls uppåtriktad. Ta därefter bort sä-
kerhetslocket och släng det.

3. För in SYS360 patronen i blandningsapparaten enligt till-
verkarens bruksanvisning.

4. Starta blandningsapparaten och tryck ut material ge-
nom utloppskanalen, utan att montera blandningsspet-
sen, tills lika mängder bas och katalysator kommer ut. 
Detta säkerställer att kolvarna är på samma höjd för att 
uppnå en optimal blandning.

5. Torka omsorgsfullt av det uttryckta materialet med en 
pappershandduk för att undvika att bas och katalysator 
blandas i utloppskanalerna.

6. Montera en gul dynamisk blandningsspets på utlopps-
kanalen på SYS360 patronen. Se noga till att den sexkan-
tiga delen på den gula dynamiska blandningsspetsen 
sitter korrekt inriktad på drivskaftet.

7. När den gula dynamiska blandningsspetsen är korrekt 
placerad ska den gula fixeringsringen placeras över den 
dynamiska blandningsspetsen och vridas åt höger (med-
urs) tills den sitter säkert fast. När apparaten startas ska 
blandningskomponenterna inuti den gula dynamiska 
blandningsspetsen rotera.

8. Före varje användning ska de första 3 cm av det blanda-
de avtrycksmaterialet kasseras, och det följande materia-
let tryckas ut utan avbrott.

9. Fyll det blandade avtrycksmaterialet direkt i den valda 
avtrycksskeden. Håll den gula dynamiska blandnings-
spetsen nedsänkt i avtrycksmaterialet hela tiden under 
appliceringen för att inte skapa luftblåsor.

10. För att undvika att för mycket material kommer ut ska 
kolvarna i blandningsapparaten avaktiveras när tillräck-
ligt med material tryckts ut.

11. Den gula dynamiska blandningsspetsen lämnas kvar 
som försegling på SYS360 patronen tills det är dags för 
nästa användning. Torka av den med desinfektionslös-
ning.

12. För att ta bort den gula dynamiska blandningsspetsen 
ska fixeringsringen vridas moturs och avlägsnas.Fixe-
ringsringen kan återanvändas.

13. Före nästa användning ska utloppskanalerna på SYS360 
patronen kontrolleras så att de är fria och att lika stor 
mängd av båda materialen kan tryckas ut. Fortsätt enligt 
punkt 5.

Avtryckstagning
Appliser avtrykksmaterialet på avtrykksskjeen. För in den 
fyllda avtrycksskeden i patientens mun och håll den på 
plats tills materialet härdat fullständigt.

Modellframställning
Den idealiska tidpunkten ligger mellan 0,5 - 72 timmar ef-
ter avtryckstagningen. Ytspänningen reduceras och ut-
slagning underlättas om avtrycket kort tvättas ur med ett 
rengöringsmedel och därefter sköljs av noggrant med 
ljummet rent vatten. Alla gipsmodellmaterial som uppfyl-
ler branschstandard kan användas (t.ex. Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

TESTMETOD FÖR KORREKT APPLICERING
Kontrollera alltid intraoralt att materialet är fullständigt 
härdat. Om det manuella trycktestet inte ger tryckmärken i 
avtrycket kan det tas ut ur patientens mun. Om testet dä-
remot lämnar synliga tryckmärken i materialet har materi-
alet ännu inte härdat fullständigt.

UPPARBETNING, RENGÖRING, DESINFEKTION OCH 
UNDERHÅLL 

Rengöring av avtrycket
Efter rengöring kan de slutliga avtrycken desinficeras med 
kommersiellt tillgängliga desinfektionslösningar (t.ex. 
OPTIM 1 liquid, COLTENE) som är särskilt utformade för 
dentala avtrycksmaterial, och torkas med tryckluft. 

Valfritt: autoklaverbara avtryck
Följande punkter bör observeras vid autoklavering av av-
tryck:
• Använd enbart autoklaverbara komponenter (t.ex. 

PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Skölj och rengör noga avtrycket under rinnande ljum-

met vatten.
• Avtrycken kan autoklaveras direkt efter avtryckstag-

ningen.
• Autoklavera i ångsterilisator vid 134 °C / 273 °F (Prion-

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

HÅLLBARHET / FÖRVARING
• Utgångsdatum: se primärförpackningen
• Förvaringstemperatur: 15-23 °C
• Relativ luftfuktighet: 50 ± 10 %
• Hållbarhet för bruten förpackning: 3 månader

Får ej utsättas för värme och solljus. 

DESTRUKTION
AFFINIS avtrycksmaterial kan kasseras som hushållsavfall. 
AFFINIS avtrycksmaterial som varit i kontakt med patien-
tens mun måste kasseras i överensstämmelse med lands-
specifika direktiv. 

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Mått i enlighet med ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Blandningstid: 0:15 min
Bearbetningstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:30 min 

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET
Alla allvarliga incidenter som inträffar vid kontakt med 
den här produkten måste omedelbart rapporteras till till-
verkaren och den ansvariga myndigheten. 

Bruksanvisning NO

Les nøye gjennom bruksanvisningen før bruk av produk-
tet.

PRODUKTBESKRIVELSE
AFFINIS er et to-komponent avtrykksmateriale basert på 
addisjonsherdende polyvinylsiloksan. Dette inkluderer 
wash-materialer (AFFINIS regular body, fast regular body, 
light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body 
og light body) og skjematerialer (AFFINIS putty, putty soft, 
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy 
body, MonoBody og AFFINIS BLACK EDITION). Etter manu-
ell blanding av base og katalysator, eller blanding med 
blandespissen, danner AFFINIS-materialene pastaer som 
brukes som dentalt avtrykksmateriale, hver for seg eller i 
kombinasjon, vanligvis sammen med en standard av-
trykksskje som fås i handelen eller en som tilpasses indivi-
duelt, og ved hjelp av konvensjonelle avtrykksteknikker.

TILTENKT BRUK
AFFINIS er beregnet på å registrere den aktuelle fysiske si-
tuasjonen i en pasients munn (”dentalt avtrykksmateria-
le”) med formål om å reparere, regulere eller erstatte pasi-
entens tenner.

SAMMENSETNING AFFINIS® System 360 putty   
Silikonelastomer av adhesjonstypen, polyvinylsiloksaner, 
fyllstoffer, surfaktanter, pigmenter

Kittviskositet 
• Farge: blå-grå

Viskositet heavy body
• Farge heavy body: karamell
• Farge Black Edition: svart

Viskositet medium body
• Farge MonoBody: isblå

INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER
• Avtrykksmateriale for pick-up-avtrykk med dobbel blan-

deteknikk. 
• Avtrykksskjemateriale for korrigerende avtrykksteknikk. 

KONTRAINDIKASJONER
• Skal ikke brukes i tilfeller med kjent allergi mot inn-

holdsstoffene 
• Løse tenner kan løsne ytterligere eller bli trukket ut når 

avtrykk tas

SIKKERHETSINFORMASJON
• Avtrykksmaterialer som kommer i kontakt med munn-

slimhinnene, kan kontamineres. Overhold instruksjoner 
om desinfeksjon. 

• Leveres kun til tannleger og dentallaboratorier eller på 
deres vegne.


• Ikke bruk latekshansker. Du må bare bruke vinyl-/nitril-

hansker når du berører materialet og overflatene som 
avtrykket tas av (tenner, prepareringer, retraksjonstrå-
der, osv.). 

• Sammensetninger som inneholder eugenol eller hemo-
statiske substanser, kan også hemme herdingen. 

• Hvis det brukes hydrogenperoksid til desinfeksjon, an-
befales det å skylle grundig med lunkent vann etterpå 
for å unngå at det danner seg bobler. 

• For å sikre god binding med korreksjonsmaterialet skal 
det første avtrykket rengjøres og tørkes grundig før vi-
dere bruk.

• Høye temperaturer fremskynder herdingen, lave tempe-
raturer forsinker herdingen.

• Det er ikke tillatt å kombinere materialet med avtrykks-
materialer fra andre produsenter.

• Inneholder nanomaterialer (bundne partikler)

BIVIRKNINGER/INTERAKSJONER
Det er ingen kjente skadelige reaksjoner eller bivirkninger 
for pasienter og/eller tannhelsepersonell. 

BRUKER-/PASIENTGRUPPE
AFFINIS-avtrykksmaterialer skal kun brukes i pasientens 
munn når dette utføres av spesialisert personell, som f.eks 
tannlege og tannlegeassistent med spesielle kvalifikasjo-
ner. Egnet for alle pasientgrupper.

PREPARERING
Avtrykksskjeer
Alle avtrykksskjeer som er konstruert for dental bruk, en-
ten prefabrikkerte eller individuelt tilpassede, kan brukes 
til å ta avtrykk med. For pålitelig adhesjon anbefaler vi å 
applisere et tynt lag med COLTENE Adhesive (AC). Du fin-
ner detaljert informasjon om applisering i bruksanvisnin-
gen for COLTENE Adhesive (AC).

KORREKT BRUK 

1. Hold SYS360-patronen oppover med utløpskanalen luk-
ket.

2. Klem forsiktig sikkerhetshetten til utløpskanalen mens 
du holder den oppreist, fjern og kast sikkerhetshetten.

3. Sett inn SYS360-patronen i henhold til produsentens an-
visninger for bruk med blandemaskinen.

4. Start blandemaskinen og ekstruder materiale ut av ut-
løpskanalen uten at blandespissen frem til det doseres 
like mengder med base og katalysator. Dette sikrer at 
stemplene er på samme høyde for å oppnå en optimal 
blanding.

5. Tørk forsiktig av ekstrudert materiale med et papirhånd-
kle for å unngå kontaminering mellom base og katalysa-
tor i utløpskanalene.

6. Fest en gul dynamisk blandespiss på utløpskanalen til 
SYS360-patronen. Pass på at den sekskantede delen av 
den gule dynamisk blandespissen er riktig justert på dri-
vakselen.

7. Når den gule dynamisk blandespissen er riktig plassert, 
må den gule festeringen plasseres over den dynamiske 
blandespissen og vris til høyre (omdreining med klok-
ken) til den er godt festet. Blandekomponentene inne i 
den gule dynamiske blandespissen må rotere når maski-
nen startes.

8. Før hver bruk må du kaste de første 3 cm med blandet 
avtrykksmateriale og presse ut påfølgende materiale 
uten avbrudd.

9. Fyll blandet avtrykksmateriale direkte på den valgte av-
trykksskjeen. For å hindre dannelse av luftlommer skal 
den gule dynamiske blandespissen alltid forbli nedsen-
ket i materialet.

10. For å forhindre at overskytende materiale kommer ut, 
skal stemplene i blandemaskinen stanses etter ekstrude-

ring av materiale.
11. Den gule dynamisk blandespissen skal forbli på 

SYS360-patronen til neste påføring, siden den fungerer 
som en forsegling. Den skal tørkes av med en desinfek-
sjonsløsning.

12. For å fjerne den brukte gule dynamiske blandespissen 
må festeringen dreies mot klokken og fjernes. Festerin-
gen kan brukes om igjen.

13. Før neste påføring, kontroller for å sikre at utløpskanale-
ne i SYS360-patronen ikke er tette, og at like mengder 
med materiale kan ekstruderes. Fortsett på følgende må-
te i henhold til punkt 5.

Avtrykk
Appliser avtrykksmaterialet på avtrykksskjeen. Før av-
trykksskjeen inn i munnhulen og hold den på plass til ma-
terialet er fullstendig herdet.

Støping av modeller
Den ideelle tidsrammen er på mellom 0,5 t og 72 t etter at 
avtrykket er tatt. Overflatespenningen vil reduseres og fyl-
ling vil forenkles, hvis avtrykket vaskes med vaskemiddel 
og skylles grundig i lunkent vann. Alle avtrykksmaterialer 
av dentale gipsmaterialer med industristandard (f.eks. 
Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone) kan brukes.

TESTMETODE FOR KORREKT BRUK
Kontroller alltid intraoralt om materialet er herdet eller 
ikke. Hvis den manuelle trykktesten ikke etterlater et av-
trykk i avtrykket, kan det tas ut av pasientens munn. Men 
hvis testen etterlater synlige trykkmerker i materialet, er 
ikke materialet fullstendig herdet enda.

DEKONTAMINASJON, RENGJØRING, DESINFEKSJON OG 
VEDLIKEHOLD 

Rengjøring av avtrykket
Etter rengjøring kan det endelige avtrykket desinfiseres 
med dentale desinfeksjonsløsninger (f.eks. OPTIM 1 liquid, 
COLTENE) og tørkes med trykkluft. 

Alternativ: Autoklaverbare avtrykk
De følgende punktene bør overholdes ved autoklavering 
av avtrykk:
• Bruk bare autoklaverbare komponenter (f.eks. 

PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Skyll og rengjør avtrykket grundig under rennende, lun-

kent vann.
• Avtrykk kan autoklaveres rett etter at avtrykket er tatt.
• Autoklaver i dampsterilisator ved 134 °C / 273 °F (Pri-

on-program) 
Ved sterilisering av implantatavtrykk må du avklare med pro-
dusenten på forhånd om implantatkomponentene (f.eks. av-
trykksposter osv.) er autoklaverbare eller ikke.

HOLDBARHET/OPPBEVARING
• Utløpsdato: Se primæremballasjen
• Oppbevaringstemperatur: 15-23 °C
• Relativ luftfuktighet: 50 ± 10 %
• Holdbarhet etter første åpning: 3 måneder

Beskyttes mot eksponering for varme og sollys. 

KASSERING
AFFINIS-avtrykksmaterialer kan kastes i husholdningsav-
fallet. AFFINIS-avtrykksmateriale som kommer i kontakt 
med pasientens munn, må kasseres i samsvar med gjel-
dende forskrifter i det aktuelle land. 

TEKNISKE DATA
Målinger iht. ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tid i munnen: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Blandetid: 0:15 min
Arbeidstid: 1:00 min
Tid i munnen: 2:30 min 

RAPPORTERINGSPLIKT
Alle alvorlige hendelser som oppstår i forbindelse med 
dette produktet må umiddelbart rapporteres til produsen-

ten og til kompetent myndighet. 

Käyttöohje FI

Lue käyttöohje huolellisesti ennen tuotteen käyttöä

TUOTEKUVAUS
AFFINIS on kaksikomponenttinen jäljennösmateriaali, joka 
perustuu lisäkovetettavaan polyvinyylisiloksaaniin. Tämä 
käsittää wash-materiaalit (AFFINIS regular body, fast regu-
lar body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS re-
gular body ja light body) ja lusikkamateriaalit (AFFINIS 
putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy 
body, fast heavy body, MonoBody ja AFFINIS BLACK EDITI-
ON). Perusmassan ja katalysaattorin manuaalisen sekoitta-
misen tai sekoituskärjellä sekoittamisen jälkeen AFFINIS-
materiaalit muodostavat tahnoja, joita käytetään yksittäin 
tai yhdistelminä hampaiden jäljennösmateriaalina, yleen-
sä yhdessä vakiojäljennöslusikan tai yksilöllisen jäljennös-
lusikan kanssa ja perinteisillä jäljennöstekniikoilla.

SUUNNITELTU KÄYTTÖ
AFFINIS on tarkoitettu potilaan suun sen hetkisen fyysisen 
tilan rekisteröintiin („hampaiden jäljennösmateriaali“) po-
tilaan hampaiden korjaamista, uudelleenmuotoilua tai 
korvaamista varten.

AFFINIS® System 360 putty -MATERIAALIN KOOSTUMUS   
A-silikonielastomeeri, polyvinyylisiloksaanit, fillerit, pinta-
jännitystä vähentävät aineet, väriaineet

Putty-konsistenssi 
• Väri: siniharmaa

Heavy body -konsistenssi
• Heavy Body -konsistenssin väri: karamelli
• Black Edition -konsistenssin väri: musta

Medium body -konsistenssi
• MonoBody-konsistenssin väri: jäänsininen

KÄYTTÖAIHEET / KLIININEN HYÖTY
• Jäljennösmateriaali pick-up-jäljennöksiin kaksoisseos-

tekniikassa. 
• Lusikkamateriaali korjaavaan jäljennöstekniikkaan. 

KONTRAINDIKAATIOT
• Älä käytä, jos potilaan tiedetään olevan allerginen ai-

neosille. 
• Jäljennöksen ottaminen voi lisätä löystyneiden hampai-

den löystymistä tai johtaa niiden irtoamiseen.

TURVAOHJEET
• Suun limakalvon kanssa kosketuksiin joutuvat jäljennös-

materiaalit saattavat olla kontaminoituneita. Noudata 
desinfiointiohjeita. 

• Toimitetaan vain hammaslääkäreille ja hammaslabora-
torioihin tai heidän/niiden tilauksesta.


• Älä käytä lateksikäsineitä. Käytä aina vinyyli-/nitriilikäsi-

neitä koskiessasi materiaaliin ja jäljennettäviin pintoihin 
(esim. hampaat, preparoinnit, retraktiolangat). 

• Myös eugenolipitoiset ja tietyt verenhyytymiseen vai-
kuttavat valmisteet voivat estää kovettumista. 

• Jos käytät vetyperoksidia desinfiointiaineena, suositel-
laan huuhtelemaan jäljennös perusteellisesti haalealla 
vedellä ilmakuplien syntymisen välttämiseksi. 

• Jotta voidaan taata korjausjäljennöksen hyvä kiinnitty-
minen korjausmateriaaliin, alkujäljennös tulisi puhdistaa 
ja kuivata huolellisesti ennen seuraavia työvaiheita.

• Korkeat lämpötilat nopeuttavat ja matalat lämpötilat hi-
dastavat kovettumista.

• Materiaalia ei saa yhdistää muiden valmistajien jäljen-
nösmateriaalien kanssa.

• Sisältää nanomateriaaleja (sidostetut hiukkaset)

SIVUVAIKUTUKSET SEKÄ YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN 
AINEIDEN KANSSA
Potilailla ja/tai hammashoitohenkilökunnalla ei ole rapor-
toitu haitallisia reaktioita tai haittavaikutuksia. 

KÄYTTÄJÄ-/POTILASRYHMÄ
Ainoastaan koulutettu henkilökunta, kuten hammaslääkä-
rit ja erikoispätevyyden omaavat hammashoitajat saavat 
käyttää AFFINIS-jäljennösmateriaaleja potilaan suussa. So-
pii kaikille potilasryhmille.

VALMISTELUT
Lusikat
Jäljennöksen ottamiseen voidaan käyttää kaikkia vakio- 
tai yksilöllisiä jäljennöslusikoita, jotka on suunniteltu käy-
tettäviksi hammashoidossa. Luotettavan kiinnityksen ta-
kaamiseksi suosittelemme levittämään ohuen kerroksen 

COLTENE Adhesive (AC) -tuotetta. Yksityiskohtaista tietoa 
käytöstä on COLTENE Adhesive (AC) -sidosaineen käyttö-
ohjeessa.

ASIANMUKAINEN KÄYTTÖ 

1. Pidä SYS360-ampullia ylöspäin ja ulostulokanava suljet-
tuna.

2. Katkaise ulostulokanavan suojakorkki varovasti pitäen 
sitä samalla ylöspäin; poista ja hävitä suojakorkki.

3. Aseta SYS360-ampulli sekoituslaitteen valmistajan toi-
mittaman käyttöohjeen mukaisesti.

4. Käynnistä sekoituslaite ja purista materiaalia ulostuloka-
navasta ilman sekoituskärkeä, kunnes ulostulokanavasta 
tulee yhtäläinen määrä perusmassaa ja katalysaattoria. 
Näin varmistetaan, että männät ovat samalla korkeudel-
la, ja saavutetaan optimaalinen seos.

5. Pyyhi pursotettu materiaali varovasti paperipyyhkeellä, 
jotta vältetään perusmassan ja katalysaattorin välinen 
kontaminaatio ulostulokanavissa.

6. Kiinnitä keltainen dynaaminen sekoituskärki SYS360-
ampullin ulostulokanavaan. Varmista, että keltaisen dy-
naamisen sekoituskärjen kuusionmuotoinen osa on koh-
distettu oikein käyttövarteen.

7. Kun keltainen dynaaminen sekoituskärki on asetettu oi-
kein, keltainen kiinnitysrengas on asetettava dynaami-
sen sekoituskärjen päälle ja sitä on käännettävä oikeaan 
(myötäpäivään), kunnes se on tiukasti kiinni. Keltaisen 
dynaamisen sekoituskärjen sekoituskomponenttien pi-
tää pyöriä laitteen käynnistämisen jälkeen.

8. Hävitä ensimmäinen 3 cm sekoitettua jäljennösmateri-
aalia aina ennen käyttöä ja purista sitä seuraava materi-
aali keskeytyksettä.

9. Täytä sekoitettu jäljennösmateriaali suoraan valittuun 
jäljennöslusikkaan. Ilmakuplien muodostumisen välttä-
miseksi keltaisen dynaamisen sekoituskärjen tulisi aina 
pysyä upotettuna materiaaliin.

10. Liiallisen materiaalin puristamisen välttämiseksi sekoi-
tuslaitteen männät tulisi irrottaa materiaalin pursotuk-
sen jälkeen.

11. Keltainen dynaaminen sekoituskärki tulee jättää SYS360-
ampulliin seuraavaan käyttökertaan saakka, sillä se toi-
mii korkkina. Se tulee pyyhkiä desinfiointiliuoksella.

12. Käytetty keltainen dynaaminen sekoituskärki poistetaan 
kääntämällä kiinnitysrengasta vastapäivään ja irrotta-
malla se. Kiinnitysrengas on uudelleenkäytettävä.

13. Varmista ennen seuraavaa käyttöä, että SYS360-ampul-
lin ulostulokanavissa ei ole tukoksia ja että niistä voidaan 
puristaa yhtäläinen määrä materiaalia. Jatka kohdan 5 
mukaisesti seuraavalla tavalla.

Jäljentäminen
Levitä jäljennösmateriaalia jäljennöslusikkaan. Aseta jäl-
jennöslusikka suuhun ja pidä paikallaan, kunnes materiaali 
on kovettunut.

Mallien valaminen
Ihanteellinen aika mallin valmistamiselle on 0,5–72 h jäl-
jennöksen ottamisen jälkeen. Jäljennöksen pintajännitys 
vähenee ja mallin valaminen helpottuu, jos jäljennös pes-
tään puhdistusaineella ja huuhdellaan sen jälkeen huolel-
lisesti haalealla, puhtaalla vedellä. Valamiseen voidaan 
käyttää kaikkia tavanomaisia kipsimateriaaleja (kuten Fuji-
rock Dental Stone tai Hard Rock Dental Stone).

OIKEAN KOVETTUMISAJAN TARKISTUS
Tarkista aina materiaalin kovettuminen intraoraalisesti. Jos 
manuaalinen painallustesti ei jätä painaumaa jäljennös-
materiaaliin, sen voi poistaa potilaan suusta. Jos testistä 
jää kuitenkin näkyvä painauma materiaaliin, materiaali ei 
ole vielä kokonaan kovettunut.

UUDELLEENKÄSITTELY, PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA 
HUOLTO 

Jäljennöksen puhdistus
Puhdistetut lopulliset jäljennökset voidaan desinfioida 
hammaslääketieteellisillä desinfiointiliuoksilla (esim. 
OPTIM 1 -neste, COLTENE) sekä kuivata sitten paineilmalla. 

Optio: autoklavoitavat jäljennökset
Ota seuraavat seikat huomioon jäljennöksien autoklavoin-
nissa:
• Käytä vain autoklavoitavia osia (esim. PRESIDENT Tray 

AC, COLTENE Adhesive AC).
• Huuhtele ja puhdista jäljennös huolellisesti haalealla 

juoksevalla vedellä.
• Jäljennökset voidaan autoklavoida heti jäljennöksen ot-

tamisen jälkeen.
• Autoklavoi höyrysterilointilaitteessa 134 °C:ssa  

(Prion-ohjelma). 
Kun steriloit implanttijäljennöksiä, varmista valmistajalta 
etukäteen, voiko implantin osat (esim. jäljennösnastat jne.) 
autoklavoida.

KÄYTTÖIKÄ / VARASTOINTI
• Viimeinen käyttöpäivämäärä: Katso sisäpakkaus
• Varastointilämpötila: 15−23 °C
• Suhteellinen kosteus: 50 % ± 10 %
• Käyttöikä ensimmäisen avauskerran jälkeen:  

3 kuukautta

Suojaa lämmöltä ja auringonvalolta. 

HÄVITTÄMINEN
AFFINIS-jäljennösmateriaalit voi hävittää talousjätteenä. 
Potilaan suun kanssa kosketuksessa olleen AFFINIS-mate-
riaalin hävittämisessä on noudatettava maakohtaisia mää-
räyksiä. 

TEKNISET TIEDOT
ISO 4823 -standardin mukaiset mittaukset.

AFFINIS® Putty System 360
Sekoitusaika: 0:15 min
Työskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Sekoitusaika: 0:15 min
Työskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Sekoitusaika: 0:15 min
Työskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Sekoitusaika: 0:15 min
Työskentelyaika: 1:00 min
Aika suussa: 2:30 min 

ILMOITUSVELVOLLISUUS
Kaikista tämän tuotteen käyttöön liittyvistä vakavista ta-
pahtumista on ilmoitettava välittömästi valmistajalle sekä 
toimivaltaiselle viranomaiselle. 

Οδηγίες χρήσης EL

Διαβάστε τις οδηγίες προσεκτικά πριν από τη χρήση.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το AFFINIS είναι ένα αποτυπωτικό υλικό δύο συστατικών 
με βάση πολυβινυλοσιλοξάνη πολυμερισμού προσθήκης. 
Αυτό περιλαμβάνει τα λεπτόρρευστα υλικά (AFFINIS 
regular body, fast regular body, light body, fast light body, 
AFFINIS PRECIOUS regular body και light body) και τα υλι-
κά δισκαρίου (AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, 
putty super soft, heavy body, fast heavy body, MonoBody 
και AFFINIS BLACK EDITION). Μετά την ανάμειξη της βάσης 
και του καταλύτη με το χέρι ή την ανάμειξη με το ρύγχος 
ανάμειξης, τα υλικά AFFINIS σχηματίζουν πάστες οι οποίες 
χρησιμοποιούνται μεμονωμένα ή σε συνδυασμό ως οδο-
ντιατρικό αποτυπωτικό υλικό, συνήθως μαζί με ένα τυπικό 
δισκάριο αποτύπωσης του εμπορίου ή εξατομικευμένο δι-
σκάριο αποτύπωσης και χρησιμοποιώντας συμβατικές τε-
χνικές αποτύπωσης.

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το AFFINIS προορίζεται για την καταγραφή της τρέχουσας 
φυσικής κατάστασης στο στόμα ενός ασθενούς („οδοντια-
τρικό αποτυπωτικό υλικό“) για τον σκοπό της επιδιόρθω-
σης, αναδιαμόρφωσης ή αντικατάστασης των δοντιών του 
ασθενούς.

ΣΥΝΘΕΣΗ ΤΟΥ AFFINIS® System 360 putty   
Ελαστομερές σιλικόνης πολυμεριζόμενο με αντίδραση 
προσθήκης, πολυβινυλοσιλοξάνες, ανόργανες ενισχυτικές 
ουσίες, επιφανειοδραστικά, χρωστικές

Στοκώδης σύσταση 
• Χρώμα: μπλε-γκρι

Παχύρρευστη σύσταση
• Χρώμα Heavy Body: καραμελέ
• Χρώμα Black Edition: μαύρο

Σύσταση μεσαίας ρευστότητας
• Χρώμα MonoBody: μπλε του πάγου

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ / ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ
• Αποτυπωτικό υλικό για αποτύπωση ανοικτού δισκαρίου 

(pick-up) στην τεχνική διπλής ανάμειξης. 
• Υλικό δισκαρίου για την τεχνική διορθωτικού αποτυπώ-

ματος. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
• Μη χρησιμοποιείτε σε περίπτωση γνωστών αλλεργιών 

στα συστατικά 

• Τα χαλαρά δόντια μπορεί να χαλαρώσουν περαιτέρω ή 
να εξαχθούν κατά τη λήψη του αποτυπώματος

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ
• Τα αποτυπωτικά υλικά που έρχονται σε επαφή με τον 

στοματικό βλεννογόνο μπορεί να είναι μολυσμένα. Τη-
ρείτε τις οδηγίες απολύμανσης. 

• Παρέχεται μόνο σε οδοντιάτρους και οδοντοτεχνικά ερ-
γαστήρια ή κατόπιν εντολής αυτών.


• Μη χρησιμοποιείτε γάντια λάτεξ. Χρησιμοποιείτε πάντα 

γάντια βινυλίου / νιτριλίου για να αγγίξετε το υλικό που 
θα χρησιμοποιηθεί για τη λήψη του αποτυπώματος κα-
θώς και τις προς αποτύπωση επιφάνειες (δόντια, παρα-
σκευές, νήμα απώθησης ούλων, κ.λπ.). 

• Επίσης, μερικά παρασκευάσματα με βάση την ευγενόλη 
ή μερικά αιμοστατικά μπορεί να αναχαιτίσουν την πήξη 
των πολυβινυλοσιλοξανών. 

• Σε περίπτωση απολύμανσης με υπεροξείδιο του υδρο-
γόνου, πρέπει να ξεπλύνετε καλά με άφθονο τρεχούμε-
νο χλιαρό νερό για να αποφύγετε τον σχηματισμό φυσα-
λίδων αέρα. 

• Για να εξασφαλιστεί μια πολύ καλή πρόσφυση με το δι-
ορθωτικό υλικό, θα πρέπει το αρχικό αποτύπωμα να κα-
θαριστεί καλά και να στεγνωθεί πριν από περαιτέρω 
χρήση.

• Οι υψηλές θερμοκρασίες επιταχύνουν την πήξη· οι χα-
μηλές θερμοκρασίες επιβραδύνουν τη διαδικασία πή-
ξης.

• Οι συνδυασμοί του υλικού με αποτυπωτικά υλικά άλλων 
κατασκευαστών δεν επιτρέπονται.

• Περιέχει νανοϋλικά (συνδεδεμένα σωματίδια)

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ / ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ
Δεν έχουν γίνει γνωστές ανεπιθύμητες αντιδράσεις ή πα-
ρενέργειες στους ασθενείς ή/και στους επαγγελματίες του 
οδοντιατρικού τομέα. 

ΟΜΑΔΑ ΧΡΗΣΤΩΝ / ΑΣΘΕΝΩΝ
Η χρήση των αποτυπωτικών υλικών AFFINIS στο στόμα του 
ασθενούς μπορεί να πραγματοποιηθεί μόνο από ειδικευ-
μένο προσωπικό όπως οδοντίατροι και βοηθοί οδοντιά-
τρου με ειδική κατάρτιση. Κατάλληλο για όλες τις ομάδες 
ασθενών.

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ
Αποτυπωτικά δισκάρια
Για τη λήψη αποτυπώματος μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
όλα τα αποτυπωτικά δισκάρια, είτε προκατασκευασμένα 
είτε εξατομικευμένα, που είναι σχεδιασμένα για οδοντια-
τρική χρήση. Για να επιτύχετε αξιόπιστη πρόσφυση του 
αποτυπωτικού υλικού στο δισκάριο, συνιστούμε την επά-
λειψη με ένα λεπτό στρώμα συγκολλητικού παράγοντα 
COLTENE Adhesive (AC). Λεπτομερείς πληροφορίες σχετι-
κά με την εφαρμογή παρέχονται στις Οδηγίες χρήσης του 
συγκολλητικού παράγοντα COLTENE Adhesive (AC).

ΣΩΣΤΗ ΧΡΗΣΗ 

1. Κρατήστε τη φύσιγγα SYS360 προς τα πάνω με το κανάλι 
εξόδου κλειστό.

2. Κόψτε προσεκτικά το πώμα ασφαλείας του καναλιού 
εξόδου ενώ το κρατάτε προς τα πάνω και, στη συνέχεια, 
αφαιρέστε και πετάξτε το καπάκι ασφαλείας.

3. Εισαγάγετε τη φύσιγγα SYS360 σύμφωνα με τις οδηγίες 
χρήσης του κατασκευαστή για το μηχάνημα ανάμειξης.

4. Εκκινήστε το μηχάνημα ανάμειξης και εξωθήστε υλικό 
από το κανάλι εξόδου χωρίς το προστόμιο ανάμειξης, 
μέχρι να εξέρχονται ίσες ποσότητες βάσης και καταλύτη. 
Αυτό διασφαλίζει ότι τα έμβολα βρίσκονται στο ίδιο 
ύψος για να επιτευχθεί ιδανική ανάμειξη.

5. Σκουπίστε προσεκτικά το υλικό που εξωθήθηκε χρησι-
μοποιώντας απορροφητικό χαρτί για να αποφευχθεί η 
μόλυνση μεταξύ της βάσης και του καταλύτη στα κανά-
λια εξόδου.

6. Προσαρτήστε έναν κίτρινο δυναμικό αναμικτήρα επάνω 
στο κανάλι εξόδου της φύσιγγας SYS360. Προσέξτε ώστε 
το εξαγωνικό τμήμα του κίτρινου δυναμικού αναμικτήρα 
να είναι σωστά ευθυγραμμισμένο επάνω στο στέλεχος 
του οδηγού.

7. Για τη σωστή τοποθέτηση του κίτρινου δυναμικού αναμι-
κτήρα, ο κίτρινος δακτύλιος στερέωσης πρέπει να τοπο-
θετηθεί επάνω από τον δυναμικό αναμικτήρα και να 
στραφεί προς τα δεξιά (προς τη φορά των δεικτών του 
ρολογιού) μέχρι να στερεωθεί με ασφάλεια. Τα εξαρτή-
ματα ανάμειξης στο εσωτερικό του κίτρινου δυναμικού 
αναμικτήρα πρέπει να περιστρέφονται όταν εκκινηθεί το 
μηχάνημα.

8. Πριν από κάθε χρήση, απορρίψτε τα πρώτα 3 εκ. του 
αναμεμειγμένου αποτυπωτικού υλικού και εξωθήστε το 
υλικό που ακολουθεί χωρίς διακοπή.

9. Τοποθετήστε το αναμεμειγμένο αποτυπωτικό υλικό 
απευθείας στο επιλεγμένο δισκάριο αποτύπωσης. Για να 

αποφευχθεί ο εγκλωβισμός του αέρα, ο κίτρινος δυναμι-
κός αναμικτήρας πρέπει να παραμένει πάντοτε εμβυθι-
σμένος στο υλικό.

10. Για να αποφευχθεί η έξοδος περίσσιου υλικού, τα έμβολα 
του μηχανήματος ανάμειξης πρέπει να αποδεσμεύονται 
μετά την εξώθηση του υλικού.

11. Ο κίτρινος δυναμικός αναμικτήρας πρέπει να παραμένει 
τοποθετημένος στη φύσιγγα SYS360 μέχρι την επόμενη 
εφαρμογή, μιας και κλείνει ερμητικά τη φύσιγγα. Πρέπει 
επίσης να σκουπίζεται με ένα απολυμαντικό διάλυμα.

12. Για να αφαιρέσετε τον χρησιμοποιημένο κίτρινο δυναμι-
κό αναμικτήρα, ο δακτύλιος στερέωσης πρέπει να περι-
στραφεί αριστερόστροφα και να αφαιρεθεί. Ο δακτύλιος 
στερέωσης είναι πολλαπλών χρήσεων.

13. Πριν από την επόμενη χρήση, ελέγξτε ότι δεν έχουν 
μπλοκαριστεί τα κανάλια εξόδου της φύσιγγας SYS360 
και ότι εξωθούνται ίσες ποσότητες υλικού. Συνεχίστε 
σύμφωνα με το σημείο 5 ως εξής.

Αποτύπωση
Εφαρμόστε το αποτυπωτικό υλικό στο δισκάριο αποτύπω-
σης. Εισαγάγετε το δισκάριο αποτύπωσης μέσα στη στο-
ματική κοιλότητα και κρατήστε το στη σωστή θέση μέχρι 
να πήξει.

Χύτευση των εκμαγείων
Ο ιδανικός χρόνος είναι μεταξύ 0,5 ώρας – 72 ωρών από τη 
λήψη του αποτυπώματος. Ένα καλό πλύσιμο του αποτυπώ-
ματος με σαπούνι και νερό και ένα καλό ξέβγαλμα με χλια-
ρό νερό βοηθούν τη χύτευση του εκμαγείου γιατί μειώ-
νουν τις επιφανειακές τάσεις. Μπορούν να χρησιμοποιη-
θούν για την κατασκευή εκμαγείων όλες οι οδοντιατρικές 
βιομηχανικές γύψοι που πληρούν τις απαιτούμενες προδι-
αγραφές (π.χ. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental 
Stone).

ΜΕΘΟΔΟΣ ΔΟΚΙΜΗΣ ΓΙΑ ΣΩΣΤΗ ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Ελέγχετε πάντα ενδοστοματικά εάν το υλικό έχει πήξει ή 
όχι. Εάν η δοκιμή πίεσης με το χέρι δεν αφήνει σημάδι πίε-
σης στο αποτύπωμα, αυτό μπορεί να αφαιρεθεί από το 
στόμα του ασθενούς. Ωστόσο, εάν η δοκιμή αφήνει ορατό 
σημάδι πίεσης στο υλικό, το υλικό δεν έχει πήξει ακόμα.

ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ, ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ, ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΚΑΙ 
ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ 

Καθαρισμός του αποτυπώματος
Μετά τον καθαρισμό, τα τελικά αποτυπώματα μπορούν να 
απολυμανθούν με οδοντιατρικά απολυμαντικά διαλύματα 
(π.χ. OPTIM 1 liquid, COLTENE) και να στεγνωθούν χρησι-
μοποιώντας πεπιεσμένο αέρα. 

Προαιρετικά: αποτυπώματα που μπορούν να αποστει-
ρωθούν σε αυτόκαυστο
Κατά την αποστείρωση των αποτυπωμάτων σε αυτόκαυ-
στο, πρέπει να τηρούνται τα ακόλουθα σημεία:
• Χρησιμοποιείτε μόνο εξαρτήματα που μπορούν να απο-

στειρωθούν σε αυτόκαυστο (π.χ. δισκάριο PRESIDENT 
Tray AC, COLTENE Adhesive AC).

• Ξεπλύνετε και καθαρίστε το αποτύπωμα διεξοδικά κάτω 
από τρεχούμενο, χλιαρό νερό.

• Τα αποτυπώματα μπορούν να αποστειρωθούν σε αυτό-
καυστο αμέσως μετά τη λήψη του αποτυπώματος.

• Αποστειρώστε σε αποστειρωτή ατμού σε θερμοκρασία 
134 °C (πρόγραμμα Prion) 

Κατά την αποστείρωση αποτυπωμάτων εμφυτευμάτων, βε-
βαιωθείτε ότι έχετε διευκρινίσει εκ των προτέρων με τον κατα-
σκευαστή, εάν τα εξαρτήματα του εμφυτεύματος (π.χ. άξονες 
αποτύπωσης κ.λπ.) μπορούν να αποστειρωθούν σε αυτόκαυ-
στο ή όχι.

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ / ΦΥΛΑΞΗ
• Ημερομηνία λήξης: Βλ. πρωτογενή συσκευασία
• Θερμοκρασία φύλαξης: 15 - 23 °C
• Σχετική υγρασία: 50 ± 10%
• Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα: 3 μήνες

Προστατεύετε από την έκθεση του υλικού στη θερμότητα 
και στον ήλιο. 

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Τα αποτυπωτικά υλικά AFFINIS μπορούν να απορριφθούν 
μαζί με τα οικιακά απορρίμματα. Αποτυπωτικό υλικό 
AFFINIS, το οποίο έχει έλθει σε επαφή με το στόμα του 
ασθενούς, πρέπει να απορριφθεί σύμφωνα με τους ειδι-
κούς ανά χώρα κανονισμούς. 

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
Μετρήσεις σύμφωνα με το πρότυπο ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Χρόνος ανάμειξης: 0:15 λεπτά
Χρόνος εργασίας: 1:00 λεπτό
Χρόνος μέσα στο στόμα: 3:30 λεπτά 

AFFINIS® Black Edition System 360
Χρόνος ανάμειξης: 0:15 λεπτά
Χρόνος εργασίας: 1:00 λεπτό
Χρόνος μέσα στο στόμα: 2:20 λεπτά 

AFFINIS® heavy body System 360
Χρόνος ανάμειξης: 0:15 λεπτά
Χρόνος εργασίας: 1:00 λεπτό
Χρόνος μέσα στο στόμα: 2:00 λεπτά 

AFFINIS® MonoBody System 360
Χρόνος ανάμειξης: 0:15 λεπτά
Χρόνος εργασίας: 1:00 λεπτό
Χρόνος μέσα στο στόμα: 2:30 λεπτά 

ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΑΝΑΦΟΡΑΣ
Όλα τα σοβαρά περιστατικά σε σχέση με αυτό το προϊόν 
πρέπει να αναφέρονται αμέσως στον κατασκευαστή κα-
θώς και στην αρμόδια αρχή. 

Instrucțiuni de utilizare RO

Citiți cu atenție instrucțiunile de utilizare înainte de a utili-
za produsul.

DESCRIEREA PRODUSULUI
AFFINIS este un material bi-componentă de amprentă 
dentară, pe bază de polivinilsiloxan cu polimerizare prin 
adiție. Acesta include materialele de spălare (AFFINIS regu-
lar body, fast regular body, light body, fast light body, 
AFFINIS PRECIOUS regular body și light body) și materiale-
le de portamprentă (AFFINIS putty, putty soft, fast putty 
soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, Mono-
Body și AFFINIS BLACK EDITION). După amestecarea ma-
nuală a bazei și catalizatorului sau după amestecarea cu 
vârful de amestecare, materialele AFFINIS formează paste 
care sunt utilizate individual sau în combinație, ca material 
de amprentă dentară, de obicei împreună cu o lingură de 
amprentă standard comercială sau individuală, utilizând 
tehnici de amprentare convențională.

DESTINAȚIA DE UTILIZARE
AFFINIS este destinat pentru înregistrarea situației fizice 
curente din cavitatea orală a pacientului („material de am-
prentă dentară“) în scopul reparării, remodelării sau înlo-
cuirii dinților acestuia.

COMPOZIȚIA PRODUSULUI AFFINIS® System 360 putty   
Silicon de adiție cu elastomeri, polivinilsiloxani, materiale 
de umplutură, agenți tensioactivi, pigmenți

Consistență de chit 
• Culoare: albastru-cenușiu

Consistență vâscoasă
• Culoarea Heavy Body: caramel
• Culoarea Black Edition: negru

Consistență medie
• Culoarea MonoBody: albastru deschis

INDICAȚII/BENEFICIU CLINIC
• Material de amprentă pentru amprenta pick-up prin 

tehnica dublu-mix. 
• Material de supra-amprentă pentru tehnica amprentei 

de corecție. 

CONTRAINDICAȚII
• Nu utilizați în cazul alergiilor cunoscute la componente 
• Dinții mobili pot fi mobilizați și mai mult sau extrași prin 

luarea unei amprente

INSTRUCȚIUNI REFERITOARE LA SIGURANȚĂ
• Materialele de amprentă care intră în contact cu mucoa-

sa orală pot fi contaminate. Respectați instrucțiunile pri-
vind dezinfectarea. 

• Furnizat exclusiv medicilor stomatologi și laboratoarelor 
de tehnică dentară sau la indicația acestora.


• Nu folosiți mănuși din latex. Utilizați întotdeauna mă-

nuși din vinil/nitril când atingeți materialele și suprafețe-
le supuse amprentării (dinți, preparații, fire de retracție 
gingivală etc.). 

• Compușii care conțin eugenol sau substanțe hemostati-
ce pot, de asemenea, să inhibe priza. 

• Dacă se utilizează peroxidul de hidrogen pentru dezin-
fectare, se recomandă clătirea ulterioară din abundență 
cu apă călduță, pentru a evita formarea bulelor. 

• Pentru a garanta o bună coeziune cu materialul de co-
recție, amprenta primară trebuie să fie curățată și uscată 
cu grijă înainte de a o utiliza în continuare.

• Temperaturile înalte accelerează procesul de priză, iar 
cele scăzute îl scurtează.

• Nu este permisă combinarea materialului cu materiale 
de amprentă care provin de la alți producători.

• Conține nanomateriale (particule lipite)

EFECTE SECUNDARE/INTERACȚIUNI
Până în prezent nu se cunosc reacții nocive sau efecte se-
cundare la pacienți și/sau la personalul dentar. 

GRUP DE UTILIZATORI/PACIENȚI
Utilizarea materialelor de amprentă AFFINIS în cavitatea 
orală a pacientului poate fi efectuată numai de personalul 
specializat, cum sunt medicii stomatologi și asistenții sto-
matologi cu calificări speciale. Adecvat pentru toate gru-
pele de pacienți.

PREPARAREA
Linguri
Pentru luarea amprentei se pot utiliza toate lingurile de 
amprentă concepute pentru utilizare stomatologică, fie 
prefabricate, fie individuale. Pentru o adeziune fiabilă, re-
comandăm aplicarea unui strat subțire de COLTENE Adhe-
sive (AC). Informații detaliate despre aplicare pot fi găsite 
în instrucțiunile de utilizare pentru COLTENE Adhesive 
(AC).

UTILIZAREA ADECVATĂ 

1. Țineți cartușul SYS360 cu fața în sus, cu canalul de elimi-
nare închis.

2. Decupați capacul de siguranță al canalului de eliminare, 
ținându-l orientat în sus, apoi scoateți și aruncați capacul 
de siguranță.

3. Introduceți cartușul SYS360 conform instrucțiunilor de 
utilizare ale producătorului referitoare la mixer.

4. Porniți mixerul și extrageți material din canalul de elimi-
nare fără vârful de amestecare, până la extragerea de 
cantități egale de bază și catalizator. Acest lucru face ca 
pistoanele să se afle la același nivel, pentru a obține un 
amestec optim.

5. Ștergeți cu grijă materialul extras cu un prosop de hârtie, 
pentru a evita contaminarea dintre bază și catalizator în 
canalele de eliminare.

6. Atașați un vârf galben de amestecare dinamică la canalul 
de eliminare al cartușului SYS360. Acordați atenție alinie-
rii corecte între porțiunea hexagonală a vârfului galben 
de amestecare dinamică și arborele de transmisie.

7. Când vârful galben de amestecare dinamică este pozițio-
nat corect, inelul galben de fixare trebuie să se afle dea-
supra vârfului de amestecare dinamică și să fie întors 
spre dreapta (rotație în sens orar) până când este fixat în 
mod stabil. Componentele de amestecare din interiorul 
vârfului galben de amestecare dinamică trebuie să se ro-
tească atunci când se pornește mașina.

8. Înainte de fiecare utilizare, eliminați primii 3 cm de mate-
rial de amprentă amestecat și extrageți materialul urmă-
tor fără întrerupere.

9. Umpleți lingura de amprentă selectată cu materialul de 
amprentă amestecat. Pentru a evita formarea bulelor de 
aer, vârful galben de amestecare dinamică trebuie să ră-
mână mereu imersat în material.

10. Pentru a evita ieșirea materialului în exces, pistoanele 
mixerului trebuie să fie dezactivate după extragerea ma-
terialului.

11. Vârful galben de amestecare dinamică trebuie lăsat ata-
șat la cartușul SYS360 până la următoarea aplicare, deoa-
rece are rolul de sigiliu. Se recomandă ștergerea acestuia 
cu o soluție de dezinfectare.

12. Pentru a îndepărta vârful galben de amestecare dinami-
că, inelul de fixare trebuie întors în sens antiorar și apoi 
îndepărtat. Inelul de fixare este refolosibil.

13. Înainte de următoarea aplicare, verificați permeabilitatea 
canalelor de eliminare ale cartușului SYS360 și posibilita-
tea extragerii materialului în cantități egale. Procedați 
conform punctului 5 după cum urmează.

Amprenta
Aplicați materialul de amprentă în lingura de amprentă. 
Introduceți lingura de amprentă în cavitatea orală și apă-
sați-o până când materialul face priză complet.

Turnarea modelelor
Perioada de timp ideală este între 0,5 ore și 72 de ore după 
luarea amprentei. Tensiunea superficială se va reduce și 
turnarea va fi mai ușoară dacă amprenta se spală pentru o 
perioadă scurtă de timp cu detergent și apoi se clătește 
din abundență cu apă curată călduță. Se pot utiliza toate 
materialele uzuale din comerț destinate modelelor denta-
re de gips (de exemplu, Fujirock Dental Stone, Hard Rock 
Dental Stone).

METODE DE TESTARE A APLICĂRII CORECTE
Verificați întotdeauna intraoral dacă materialul este întărit 
complet sau nu. Dacă testul presiunii manuale nu lasă un 
semn de presiune în materialul de amprentă, amprenta 
poate fi îndepărtată din cavitatea orală a pacientului. Dacă 

la efectuarea testului există însă urme de apăsare vizibile 
în material, înseamnă că materialul nu s-a întărit complet.

REPROCESARE, CURĂȚARE, DEZINFECTARE ȘI 
ÎNTREȚINERE 

Curățarea amprentei
După curățare, amprentele finale pot fi dezinfectate cu so-
luții dezinfectante de uz stomatologic (de exemplu, OPTIM 
1 lichid, COLTENE) și pot fi uscate cu aer comprimat. 

Opțional: amprentele autoclavabile
La autoclavizarea amprentelor, trebuie avute în vedere ur-
mătoarele aspecte:
• Utilizați numai componente autoclavabile (de ex. lingu-

ra de amprentă PRESIDENT AC, Adhesive COLTENE AC).
• Clătiți și curățați bine amprenta sub un jet de apă căldu-

ță de la robinet.
• Amprentele pot fi autoclavizate imediat după luarea 

amprentei.
• Autoclavizați în sterilizatorul cu aburi la 134 °C (progra-

mul Prion) 
Când sterilizați amprentele implanturilor, trebuie să clarifi-
cați în prealabil cu producătorul dacă părțile componente ale 
implantului (de ex. stâlpii de amprentă etc.) sunt autoclavabi-
le sau nu.

TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE
• Data de expirare: a se vedea ambalajul primar
• Temperatura de depozitare: 15-23 °C
• Umiditatea relativă: 50 ± 10%
• Termenul de valabilitate după prima deschidere: 3 luni

Protejați de expunerea la căldură și la soare. 

ELIMINARE
Materialele de amprentă AFFINIS pot fi eliminate împreu-
nă cu deșeurile menajere. Materialul AFFINIS care intră în 
contact cu cavitatea orală a pacientului trebuie să fie elimi-
nat în conformitate cu reglementările specifice fiecărei ță-
ri. 

DATE TEHNICE
Măsurători în conformitate cu ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp în cavitatea bucală: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp în cavitatea bucală: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp în cavitatea bucală: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Timp de amestecare: 0:15 min
Timp de lucru: 1:00 min
Timp în cavitatea bucală: 2:30 min 

OBLIGAȚIA DE RAPORTARE
Toate incidentele grave care apar în legătură cu acest pro-
dus trebuie să fie raportate imediat producătorului și auto-
rității competente. 

Instrukcja użycia PL

Przed użyciem produktu należy dokładnie przeczytać in-
strukcję użycia.

OPIS PRODUKTU
AFFINIS jest dwukomponentową masą wyciskową na ba-
zie poliwinylosiloksanu typu addycyjnego. Obejmuje ma-
sy do drugiej warstwy (AFFINIS regular body, fast regular 
body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular 
body i light body) oraz masy do pierwszej warstwy 
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, 
heavy body, fast heavy body, MonoBody i AFFINIS BLACK 
EDITION). Po ręcznym wymieszaniu bazy i katalizatora lub 
wymieszaniu końcówką mieszającą, masy AFFINIS tworzą 
pastę, którą stosuje się indywidualnie lub w połączeniu ja-
ko stomatologiczną masę wyciskową, zazwyczaj przy uży-
ciu dostępnych na rynku stomatologicznym standardo-
wych lub indywidualnych łyżek łyżek wyciskowych oraz 
konwencjonalnymi technikami wykonywania wycisków.

PRZEZNACZENIE
Produkt AFFINIS jest przeznaczony do rejestracji aktualnej 
sytuacji fizycznej jamy ustnej pacjenta („stomatologiczna 

masa wyciskowa”) w celu naprawy, zmiany kształtu lub 
uzupełniania uzębienia pacjenta.

SKŁAD AFFINIS® System 360 putty   
Elastomer silikonowy typu addycyjnego, poliwinylosilok-
sany, wypełniacze, środki powierzchniowo czynne, pig-
menty

Konsystencja putty 
• Kolor: niebieskoszary

Konsystencja heavy body
• Kolor Heavy Body: karmelowy
• Kolor Black Edition: czarny

Konsystencja medium body
• Kolor MonoBody: lodowy błękitny

WSKAZANIA / KORZYŚCI KLINICZNE
• Masa wyciskowa do wycisków metodą „pick-up” w tech-

nice podwójnego mieszania „double-mix”. 
• Masa do pierwszej warstwy do techniki wycisku korek-

cyjnego. 

PRZECIWWSKAZANIA
• Nie stosować w przypadku stwierdzonych alergii na 

składniki 
• Zęby rozchwiane mogą ulec dalszemu rozchwianiu lub 

ekstrakcji wskutek pobrania wycisku

INSTRUKCJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA
• Masy wyciskowe mające styczność z błoną śluzową jamy 

ustnej mogą być zanieczyszczone. Przestrzegać instruk-
cji dezynfekcji. 

• Sprzedaż wyłącznie lekarzom dentystom i laboratoriom 
dentystycznym lub na ich polecenie.


• Nie używać lateksowych rękawiczek. Należy zawsze uży-

wać winylowych/nitrylowych rękawiczek do dotykania 
masy i powierzchni, których wycisk jest pobierany (zęby, 
miejsca preparacji, nici retrakcyjne itp.). 

• Preparaty zawierające eugenol lub substancje hemosta-
tyczne mogą również hamować utwardzanie. 

• W przypadku stosowania nadtlenku wodoru do dezyn-
fekcji zalecane jest późniejsze dokładne przepłukanie 
letnią wodą, aby zapobiec tworzeniu się pęcherzyków 
powietrza. 

• Aby zagwarantować dobre przyleganie do masy korek-
cyjnej, pierwsza warstwa wycisku powinna zostać sta-
rannie oczyszczona i osuszona przed przystąpieniem do 
dalszej pracy.

• Wysokie temperatury przyspieszają wiązanie, a niskie 
temperatury spowalniają proces wiązania.

• Łączenie mas z masami wyciskowymi innych producen-
tów nie jest dozwolone.

• Zawiera nanomateriały (związane cząstki)

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE / ODDZIAŁYWANIE Z INNYMI 
ŚRODKAMI
Nie stwierdzono szkodliwego działania ani efektów 
ubocznych u pacjentów i (lub) personelu stomatologicz-
nego. 

GRUPA UŻYTKOWNIKÓW / PACJENTÓW
Stosowanie mas wyciskowych AFFINIS w jamie ustnej pa-
cjenta może być przeprowadzane wyłącznie przez perso-
nel fachowy, taki jak lekarze dentyści i asystenci denty-
styczni o specjalnych kwalifikacjach. Produkt odpowiedni 
dla wszystkich grup pacjentów.

PRZYGOTOWANIE
Łyżki wyciskowe
Do pobierania wycisku można stosować wszystkie łyżki 
wyciskowe przeznaczone do zastosowania stomatologicz-
nego, zarówno prefabrykowane, jak i indywidualne. W ce-
lu uzyskania niezawodnej adhezji zalecamy naniesienie 
cienkiej warstwy materiału adhezyjnego COLTENE Adhesi-
ve (AC). Szczegółowe informacje dotyczące aplikacji moż-
na znaleźć w instrukcji użycia materiału adhezyjnego 
COLTENE Adhesive (AC).

PRAWIDŁOWE UŻYCIE 

1. Wkład SYS360 należy trzymać skierowany do góry z za-
mkniętym kanałem wylotowym.

2. Delikatnie odciąć nasadkę ochronną kanału wylotowego 
trzymając ją do góry, następnie zdjąć i wyrzucić nasadkę 
ochronną.

3. Wkład SYS360 włożyć zgodnie z instrukcjami producen-
ta dotyczącymi użytkowania urządzenia do mieszania.

4. Uruchomić urządzenie do mieszania i wyciskać masę z 
kanału wylotowego bez końcówki mieszającej, aż do wy-
ciśnięcia takiej samej ilości bazy i katalizatora. Zapewnia 

to, że tłoki są na tej samej wysokości w celu uzyskania 
optymalnego rezultatu mieszania.

5. Ostrożnie wytrzeć wyciśniętą masę ręcznikiem papiero-
wym w celu uniknięcia skażenia między bazą a kataliza-
torem w kanałach wylotowych.

6. Podłączyć żółtą dynamiczną końcówkę mieszającą do 
kanału wylotowego wkładu SYS360. Uważać, aby sze-
ściokątna część żółtej dynamicznej końcówki mieszają-
cej była prawidłowo ułożona na wale napędowym.

7. Po prawidłowym umieszczeniu żółtej dynamicznej koń-
cówki mieszającej żółty pierścień mocujący musi znajdo-
wać się nad dynamiczną końcówką mieszającą, następ-
nie należy go obrócić w prawo (obrót w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazówek zegara) aż do jego pewnego 
zamocowania. Składniki do mieszania w żółtej dyna-
micznej końcówce mieszającej muszą obracać się po 
uruchomieniu urządzenia.

8. Przed każdym użyciem należy odrzucić pierwsze 3 cm 
wymieszanej masy wyciskowej i kontynuować wyciska-
nie masy bez przerwy.

9. Wymieszaną masą wyciskową napełnić wybraną łyżkę 
wyciskową. W celu zapobiegnięcia powstawaniu pęche-
rzyków powietrza żółta dynamiczna końcówka mieszają-
ca powinna pozostawać cały czas zanurzona w masie.

10. W celu uniknięcia wydzielania nadmiernej ilości masy 
należy zwolnić tłoki urządzenia do mieszania po wyci-
śnięciu masy.

11. Żółtą dynamiczną końcówkę mieszającą należy pozosta-
wić na wkładzie SYS360 do czasu następnego zastoso-
wania, ponieważ działa ona jako uszczelnienie. Należy ją 
wytrzeć roztworem dezynfekcyjnym.

12. W celu usunięcia używanej żółtej dynamicznej końcówki 
mieszającej konieczne jest obrócenie pierścienia mocu-
jącego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek ze-
gara i zdjęcie go. Pierścień mocujący jest przeznaczony 
do wielokrotnego użycia.

13. Przed następną aplikacją należy sprawdzić i upewnić się, 
że kanały wylotowe wkładu SYS360 nie są zablokowane i 
że możliwe jest wyciskanie równych ilości masy. Konty-
nuować zgodnie z punktem 5.

Wyciski
Nanieść masę wyciskową na łyżkę wyciskową. Wprowadzić 
łyżkę wyciskową do jamy ustnej i trzymać na miejscu aż do 
całkowitego związania.

Odlewanie modeli
Optymalny czas wynosi od 0,5 godziny do 72 godzin od 
pobrania wycisku. Napięcie powierzchniowe będzie zre-
dukowane oraz ułatwione będzie wykonanie modelu po-
przez krótkie wypłukanie wycisku detergentem i następ-
nie dokładne przepłukanie letnią, czystą wodą. Można 
stosować wszystkie standardowe materiały do modeli 
gipsowych (np. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental 
Stone).

METODA SPRAWDZENIA PRAWIDŁOWEJ APLIKACJI
Należy zawsze sprawdzać w jamie ustnej, czy masa jest 
utwardzona czy też nie. Jeśli ręczny test nacisku nie pozo-
stawia śladu nacisku w wycisku, można go wyjąć z jamy 
ustnej pacjenta. Jeśli jednak test pozostawia widoczny 
ślad nacisku w masie, masa nie jest jeszcze w pełni związa-
na.

PRZYGOTOWANIE DO PONOWNEGO UŻYCIA, CZYSZCZE-
NIE, DEZYNFEKCJA I KONSERWACJA 

Czyszczenie wycisku
Po oczyszczeniu wyciski ostateczne można zdezynfeko-
wać stomatologicznym roztworami dezynfekcyjnymi (np. 
płyn OPTIM 1, COLTENE) i następnie osuszyć sprężonym 
powietrzem. 

Opcjonalnie: wyciski z możliwością sterylizacji w 
autoklawie
W przypadku sterylizacji wycisku w autoklawie należy 
przestrzegać następujących punktów:
• Stosować tylko komponenty przeznaczone do autokla-

wu (np. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Wycisk dokładnie przepłukać i wyczyścić pod bieżącą, 

letnią wodą.
• Wyciski można sterylizować w autoklawie bezpośrednio 

po pobraniu wycisku.
• Autoklawować w sterylizatorze parowym w temperatu-

rze 134°C/273°F (program „prion”) 
W przypadku sterylizacji wycisków implantów należy naj-
pierw wyjaśnić z producentem, czy komponenty implantu 
(np. wkłady itp.) można sterylizować w autoklawie.

OKRES PRZYDATNOŚCI DO UŻYCIA / 
PRZECHOWYWANIE
• Termin ważności: patrz opakowanie bezpośrednie
• Temperatura przechowywania: 15-23°C
• Wilgotność względna: 50 ± 10%
• Okres przydatności do użycia po pierwszym otwarciu: 

3 miesiące

Chronić przed ekspozycją na wysokie temperatury i dzia-
łanie słońca. 

UTYLIZACJA
Masy wyciskowe AFFINIS można usuwać razem z odpada-
mi domowymi. Masę wyciskową AFFINIS, która ma stycz-
ność z jamą ustną pacjenta, należy usuwać zgodnie z prze-
pisami danego kraju. 

DANE TECHNICZNE
Pomiary zgodnie z normą ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Czas mieszania: 0:15 min
Czas pracy: 1:00 min
Czas w jamie ustnej: 2:30 min 

OBOWIĄZEK ZGŁASZANIA
Wszystkie poważne incydenty występujące w powiązaniu 
z niniejszym produktem należy zgłaszać niezwłocznie 
producentowi oraz właściwemu urzędowi. 

Navodila za uporabo SL

Pred uporabo izdelka temeljito preberite navodila za upo-
rabo.

OPIS IZDELKA
AFFINIS je dvokomponentni odtisni material na osnovi po-
livinil siloksana za dodatno strjevanje. To vključuje materi-
ale za redko komponento (AFFINIS regular body, fast regu-
lar body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS re-
gular body in light body) in materiale za odtisno žlico 
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, 
heavy body, fast heavy body, MonoBody in AFFINIS BLACK 
EDITION). Po ročnem mešanju baze in katalizatorja oziro-
ma mešanju z mešalno konico materiali AFFINIS tvorijo 
paste, ki se uporabljajo same ali v kombinaciji kot dentalni 
odtisni material, običajno skupaj s standardno komercial-
no ali po meri narejeno odtisno žlico ter z uporabo kon-
vencionalnih odtisnih tehnik.

PREDVIDENA UPORABA
AFFINIS je namenjen beleženju trenutnega fizičnega sta-
nja v pacientovih ustih (»zobozdravstveni odtisni materi-
al«) za popravljanje, preoblikovanje ali zamenjavo pacien-
tovih zob.

SESTAVA sistema AFFINIS® System 360 putty   
Silikonski elastomer, polivinil siloksani, polnila, površinsko 
aktivne snovi, pigmenti kot dodatki

Putty konsistenca 
• Barva: modro-siva

Gosta konsistenca
• Barva Heavy Body: karamelna
• Barva Black Edition: črna

Srednje gosta konsistenca
• Barva MonoBody: ledeno modra

INDIKACIJE/KLINIČNE KORISTI
• Odtisni material za odtiskovanje nosilnih delov implan-

tata s tehniko z dvojnim mešanjem. 
• Material za odtisno žlico za korekcijsko odtisno tehniko. 

KONTRAINDIKACIJE
• Ne uporabljajte v primeru znanih alergij na sestavine. 
• Ob odtiskovanju se razmajani zobje lahko še bolj razma-

jajo ali izpadejo.

VARNOSTNA NAVODILA
• Odtisni materiali, ki pridejo v stik z ustno sluznico, so 

lahko kontaminirani. Upoštevajte navodila za dezinfek-
cijo. 

• Dobava le zobozdravnikom ali dentalnim laboratorijem 



AFFINIS® System 360: putty / heavy body / MonoBody / heavy body BLACK-EDITION

AFFINIS® System 360: putty / heavy body / MonoBody / heavy body BLACK-EDITION

ali po njihovem navodilu.


• Ne uporabljajte rokavic iz lateksa. Materiala in površin, s 

katerih jemljete odtis (zobje, preparacije, retrakcijske 
vrvice itd.), se dotikajte le z vinilnimi/nitrilnimi rokavica-
mi. 

• Strjevanje lahko motijo tudi izdelki, ki vsebujejo evgenol 
ali hemostatske snovi. 

• Če za dezinfekcijo uporabljate vodikov peroksid, pripo-
ročamo, da ga temeljito izperete z mlačno vodo, da pre-
prečite nastajanje mehurčkov. 

• Za zagotavljanje dobre kohezije s korekcijskim materia-
lom je treba primarni odtis pred nadaljnjo uporabo te-
meljito očistiti in posušiti.

• Visoke temperature proces strjevanja pospešujejo, nizke 
pa upočasnjujejo.

• Kombinacije materiala z odtisnimi materiali drugih proi-
zvajalcev niso dovoljene.

• Vsebuje nanomateriale (vezane delce)

NEŽELENI UČINKI/INTERAKCIJE
Ni znanih škodljivih reakcij ali sekundarnih učinkov pri pa-
cientih in/ali zobozdravstvenem osebju. 

SKUPINA UPORABNIKOV/PACIENTOV
Odtisne materiale AFFINIS sme v pacientovih ustih upo-
rabljati samo specialistično osebje, kot so zobozdravniki in 
zobni asistenti s posebnimi kvalifikacijami. Izdelek je pri-
meren za vse skupine pacientov.

PRIPRAVA
Odtisne žlice
Za jemanje odtisov se lahko uporabljajo vse odtisne žlice, 
namenjene zobozdravstveni uporabi, bodisi izdelane 
vnaprej ali po meri. Za zanesljivo adhezijo priporočamo, 
da nanesete tanko plast adheziva COLTENE Adhesive (AC). 
Podrobne informacije o uporabi so na voljo v navodilih za 
uporabo adheziva COLTENE Adhesive (AC).

PRAVILNA UPORABA 

1. Kartušo SYS360 držite obrnjeno navzgor z zaprtim izho-
dnim kanalom.

2. Kartušo držite pokonci in nežno odpnite varnostni po-
krovček z izhodnega kanala ter ga nato odstranite in za-
vrzite.

3. Kartušo SYS360 vstavite po navodilih proizvajalca za 
uporabo naprave za mešanje.

4. Zaženite napravo za mešanje in material iztisnite iz iz-
hodnega kanala brez mešalne konice, dokler ne odmeri-
te enakih količin baze in katalizatorja. Tako bosta bata v 
isti višini in mešanica bo optimalna.

5. S papirnato brisačo previdno obrišite iztisnjeni material, 
da med bazo in katalizatorjem v izhodnih kanalih ne pri-
de do kontaminacije.

6. Na izhodni kanal kartuše SYS360 pritrdite rumeno dina-
mično mešalno konico. Bodite pozorni na to, da je šeste-
rokotni del rumene dinamične mešalne konice pravilno 
poravnan s pogonsko osjo.

7. Ko je rumena dinamična mešalna konica pravilno na-
meščena, morate rumeni fiksacijski obroček namestiti 
prek dinamične mešalne konice in ga obračati na desno 
(v smeri urnega kazalca), dokler ni dobro pričvrščen. Ko 
napravo zaženete, se morajo mešalne komponente znot-
raj rumene dinamične mešalne konice vrteti.

8. Pred vsako uporabo zavrzite prve 3 cm zmešanega odti-
snega materiala in prihajajoči material iztisnite brez pre-
kinitev.

9. Z zmešanim odtisnim materialom neposredno napolnite 
izbrano odtisno žlico. Da preprečite nastanek zračnih 
mehurčkov, mora dinamična mešalna konica vedno os-
tati znotraj materiala.

10. Ko material iztisnete, bata naprave za mešanje odklopite, 
da preprečite izhajanje odvečnega materiala.

11. Rumeno dinamično mešalno konico pustite na kartu-
ši SYS360 do ponovne uporabe, ker deluje kot tesnilo. 
Obrišite jo z raztopino razkužila.

12. Uporabljeno rumeno dinamično mešalno konico odstra-
nite tako, da fiksacijski obroček obračate v nasprotni 
smeri urnega kazalca in nato snamete. Fiksacijski obro-
ček je primeren za večkratno uporabo.

13. Pred naslednjo uporabo preverite, da izhodna kanala na 
kartuši SYS360 nista zamašena in da lahko iztisnete enaki 
količini materiala. Nadaljujte v skladu s 5. točko, kot sledi.

Odtiskovanje
Nanesite odtisni material na odtisno žlico. Vstavite odtisno 
žlico v ustno votlino in jo držite na mestu, dokler se materi-
al ne strdi.

Odlivanje modelov
Najprimernejši čas je med pol ure in 72 urami po odtisko-
vanju. Površinska napetost se zmanjša in vlivanje je lažje, 
če odtis na hitro operete z detergentom in nato temeljito 

izperete z mlačno, čisto vodo. Uporabite lahko kateri koli 
standardni material za dentalne mavčne modele (npr. Fuji-
rock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

METODA PREVERJANJA PRAVILNE UPORABE
Vedno intraoralno preverite, ali se je material strdil ali ne. 
Če preskus z ročnim pritiskom na odtisnem materialu ne 
pusti sledov, lahko odtis odstranite iz pacientovih ust. Če 
pa preskus pusti vidno sled v materialu, se ta še ni popol-
noma strdil.

PONOVNA OBDELAVA, ČIŠČENJE, DEZINFEKCIJA IN 
VZDRŽEVANJE 

Čiščenje odtisa
Po čiščenju se lahko končne odtise dezinficira z dentalnimi 
dezinfekcijskimi raztopinami (npr. OPTIM 1 liquid, 
COLTENE) in posuši s stisnjenim zrakom. 

Opcijsko: odtisi za avtoklaviranje
Pri avtoklaviranju odtisov morate upoštevati naslednje:
• Uporabljajte samo komponente, primerne za avtoklavi-

ranje (npr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Odtis temeljito izperite in očistite s tekočo mlačno vodo.
• Odtise lahko avtoklavirate takoj po odtiskovanju.
• Avtoklavirajte v parnem sterilizatorju pri temperaturi 

134 °C/273 °F (program za prione). 
Pri sterilizaciji odtisov za implantate se pri proizvajalcu vnap-
rej pozanimajte, ali so komponente implantata (npr. odtisni 
zatički itd.) primerne za avtoklaviranje.

ŽIVLJENJSKA DOBA/SHRANJEVANJE
• Datum izteka roka uporabnosti: glejte primarno ovojni-

no
• Temperatura skladiščenja: 15–23 °C
• Relativna vlažnost: 50 % ±10 %
• Rok uporabe po prvem odprtju: 3 mesece

Zaščitite pred izpostavljenostjo toploti in soncu. 

ODSTRANJEVANJE
Odtisne materiale AFFINIS lahko odstranite z gospodinjski-
mi odpadki. Odtisni material AFFINIS, ki pride v stik s paci-
entovimi usti, morate zavreči v skladu s predpisi, ki veljajo 
v določeni državi. 

TEHNIČNI PODATKI
Meritve v skladu s standardom ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Čas mešanja: 0:15 min
Delovni čas: 1:00 min
Čas v ustih: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Čas mešanja: 0:15 min
Delovni čas: 1:00 min
Čas v ustih: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Čas mešanja: 0:15 min
Delovni čas: 1:00 min
Čas v ustih: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Čas mešanja: 0:15 min
Delovni čas: 1:00 min
Čas v ustih: 2:30 min 

OBVEZNOST GLEDE POROČANJA
O vseh resnih incidentih, ki se zgodijo v povezavi s tem iz-
delkom, je treba takoj poročati proizvajalcu in pristojnemu 
organu. 

Naudojimo instrukcijos LT

Prieš naudodami gaminį, atidžiai perskaitykite naudojimo 
instrukcijas.

GAMINIO APRAŠAS
AFFINIS yra dviejų komponentų atspaudo medžiaga iš su-
dėtinio kietėjimo polivinilsiloksanų. Gaminį sudaro korek-
cinės medžiagos (AFFINIS „regular body“, „fast regular bo-
dy“, „light body“, „fast light body“, AFFINIS PRECIOUS „re-
gular body“ ir „light body“) ir šaukštų medžiagos (AFFINIS 
„putty“, „putty soft“, „fast putty soft“, „putty super soft“, 
„heavy body“, „fast heavy body“, „MonoBody“ ir AFFINIS 
BLACK EDITION). Rankomis sumaišius bazę ir katalizatorių 
arba sumaišius su maišomuoju galiuku iš AFFINIS medžia-
gų susiformuoja pastos, kurios naudojamos atskirai arba 
kartu kaip medžiaga dantų atspaudams, paprastai drauge 
su standartiniu komerciniu arba individualiu atspaudų 
šaukštu ir naudojant įprastines atspaudų ėmimo techni-
kas.

13. Pirms nākamās lietošanas pārbaudiet, vai kasetnes 
SYS360 izlaides kanāli nav nosprostoti un no tiem var iz-
spiest vienādu daudzumu materiāla. Veiciet 5.°punktā 
aprakstītās darbības.

Nospiedums
Uzlieciet nospiedumu materiālu uz nospiedumu paplātes. 
Levietojiet nospiedumu karoti mutes dobumā un turiet 
vietā, līdz materiāls pilnībā sacietē.

Modeļu atveidošana
Vispiemērotākais laiks ir 0,5–72 stundas pēc nospieduma 
noņemšanas. Virsmas spriegumu var samazināt un mate-
riāla liešanu var paātrināt, ja nospiedumu īsu brīdi mazgā 
ar mazgāšanas līdzekli un pēc tam rūpīgi skalo remdenā, 
tīrā ūdenī. Šajā procesā var izmantot visus standarta zo-
bārstniecības akmens modeļu materiālus (piem., Fujirock 
Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

PAREIZAS UZKLĀŠANAS TESTĒŠANAS METODE
Kamēr materiāls vēl ir mutē, vienmēr pārbaudiet, vai tas ir 
pilnīgi sacietējis. Ja, veicot manuālu spiediena testu no-
spiedumā, tajā nepaliek atzīmes, nospiedumu var izņemt 
no pacienta mutes. Taču, ja testa rezultātā ir redzamas atzī-
mes, materiāls vēl nav sacietējis.

ATKĀRTOTA APSTRĀDE, TĪRĪŠANA, DEZINFEKCIJA UN 
APKOPE 

Nospieduma tīrīšana
Pēc tīrīšanas galīgo nospiedumu var dezinficēt ar zobārst-
niecībā lietojamiem dezinficējošajiem šķīdumiem (piem., 
šķidro OPTIM 1, COLTENE) un nožāvēt ar saspiestu gaisu. 

Pēc izvēles: nospiedumu autoklavēšana
Veicot nospiedumu autoklāvēšanu, jāņem vērā tālāk minē-
tie aspekti.
• Izmantojiet tikai autoklāvā apstrādājamus materiālus 

(piemēram, PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Rūpīgi noskalojiet un notīriet nospiedumu ar tekošu, 

remdenu ūdeni.
• Nospiedumus var autoklavēt uzreiz pēc to izveidošanas.
• Veiciet autoklavēšanu tvaika sterilizatorā 134 °C/273 °F 

temperatūrā (izmantojot prionu programmu). 
Sterilizējot implantu nospiedumus, iepriekš noskaidrojiet pie 
ražotāja, vai implantu komponenti (piemēram, nospiedumu 
tapas utt.) ir apstrādājami autoklāvā.

DERĪGUMA TERMIŅŠ/UZGLABĀŠANA
• Derīguma termiņš: skat. ārējo iepakojumu
• Uzglabāšanas temperatūra: 15-23 °C
• Relatīvais mitrums: 50 ± 10 %
• Uzglabāšanas laiks pēc pirmās atvēršanas reizes: 3 mē-

neši

Nepakļaujiet tiešu saules staru un siltuma iedarbībai. 

UTILIZĀCIJA
AFFINIS nospieduma materiālus var izmest sadzīves atkri-
tumos. AFFINIS nospieduma materiāls, kas nonāk saskarē 
ar pacienta muti, ir jāutilizē saskaņā ar valsts tiesību aktu 
prasībām. 

TEHNISKIE DATI
Mērījumi saskaņā ar standarta ISO 4823 prasībām.

AFFINIS® Putty System 360
Sajaukšanas laiks: 0:15 min
Izstrādes laiks  1:00 min
Laiks mutē: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Sajaukšanas laiks: 0:15 min
Izstrādes laiks  1:00 min
Laiks mutē: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Sajaukšanas laiks: 0:15 min
Izstrādes laiks  1:00 min
Laiks mutē: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Sajaukšanas laiks: 0:15 min
Izstrādes laiks  1:00 min
Laiks mutē: 2:30 min 

ZIŅOŠANAS PIENĀKUMS
Par visiem nopietniem atgadījumiem, kas saistīti ar šo iz-
strādājumu, nekavējoties jāziņo ražotājam, kā arī atbildī-
gajai iestādei. 

Kullanma talimatı TR

Kullanmadan önce lütfen kullanma talimatlarını dikkatle 
okuyunuz.

TANIM
AFFINIS, katkılı sertleştirilmiş polivinilsiloksan bazlı, iki 
maddeli bir ölçü malzemesidir. Bu, yıkama maddelerini 
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast 
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body ve light body) 
ve kaşık malzemelerini (AFFINIS putty, putty soft, fast 
putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, 
MonoBody ve AFFINIS BLACK EDITION) içerir. Baz ve katali-
zörün manuel olarak karıştırılmasından veya karıştırma 
ucuyla karıştırılmasından sonra, AFFINIS malzemeleri ken-
di başına veya dental ölçü malzemeleriyle, genelde stan-
dart ticari veya size özel bir ölçü kaşığıyla birlikte ve gele-
neksel ölçü teknikleri yardımıyla kullanılan macunlar oluş-
turur.

KULLANIM AMACI
AFFINIS, hastanın dişinin onarılması, yeniden biçimlendi-
rilmesi veya değiştirilmesi amacıyla hastanın ağzının gün-
cel fiziksel durumunu kaydetmek („dental ölçü malzeme-
si“) için kullanılır.

BİLEŞİM - AFFINIS® System 360 putty   
Katkılı tip silikon elastomer, polivinilsiloksanlar, dolgular, 
yüzey aktif maddeler, pigmentler

Macun kıvamında 
• Renk: Mavi-gri

Ağır akıcı kıvamda
• Heavy Body rengi: Karamel
• Black Edition rengi: Siyah

Orta akıcı kıvamda
• MonoBody rengi: Buz mavisi

ENDİKASYONLAR / KLİNİK FAYDA
• Çift karıştırma tekniğinde pick-up ölçü için ölçü malze-

mesi. 
• Düzeltici ölçü tekniği için kaşık maddesi. 

KONTRAENDİKASYONLAR
• İçeriklerine karşı bilinen bir alerji varsa kullanmayınız 
• Gevşek dişler ölçü alma sırasında daha da gevşeyebilir 

veya çekilebilir

GÜVENLİK TALİMATLARI
• Ağız mukozasına temas eden ölçü malzemeleri kontami-

ne olmuş olabilir. Dezenfeksiyon talimatlarına uyunuz. 
• Yalnızca diş hekimlerine, dental laboratuvarlara veya on-

ların önerdikleri kişi ve kurumlara gönderilir.


• Lateks eldiven kullanmayınız. Malzemeye ve ölçüsü alı-

nan yüzeylere (dişler, hazırlıklar, retraksiyon ipleri vb.) 
her zaman vinil / nitril eldivenlerle dokununuz. 

• Öjenol veya hemostatik maddeler içeren bileşimler de 
sertleşmeyi önleyebilir. 

• Dezenfektan olarak hidrojen peroksit kullanılması halin-
de hava kabarcığı oluşmasını önlemek için ölçünün ılık 
su ile iyice yıkanması önerilir. 

• Düzeltme maddesi ile iyi bir kohezyon sağlamak için, ilk 
ölçü kullanıma devam etmeden önce iyice temizlenmiş 
ve kurulanmış olmalıdır.

• Yüksek sıcaklıklar sertleşmeyi hızlandırır; düşük sıcaklık-
lar ise sertleşme sürecini yavaşlatır.

• Diğer üreticilerin ölçü malzemeleri ile malzeme kombi-
nasyonlarına izin verilmez.

• Nano materyaller (bağlı partiküller) içerir

YAN ETKİLER / ETKİLEŞİMLER
Hastalar ve / veya dental profesyoneller üzerinde bilinen 
herhangi bir zararlı reaksiyon ya da sekonder etkisi yoktur. 

KULLANICI / HASTA GRUBU
AFFINIS ölçü malzemelerinin hasta ağzında kullanımı an-
cak özel eğitim almış dental asistanlar ve diş hekimleri gibi 
uzman personel tarafından gerçekleştirilebilir. Tüm hasta 
grupları için uygundur.

HAZIRLAMA
Kaşıklar
Ölçü alma için standart veya size özel olarak dental kulla-
nım için tasarlanmış olan tüm ölçü kaşıkları kullanılabilir. 
Güvenilir bir yapışma sağlamak için, ince bir tabaka 
COLTENE Adhesive (AC) sürülmesini öneriyoruz. Uygula-
maya dair ayrıntılı bilgileri COLTENE Adhesive (AC) Kullan-
ma Talimatları içinde bulabilirsiniz.

DOĞRU KULLANIM 

1. SYS360 kartuşu kapalı çıkış kanalı yukarıya bakacak şekil-
de tutunuz.

2. Çıkış kanalının emniyet kapağını hafifçe yukarı kaldırınız, 
kapağı nazikçe dışarı çekerek çıkarınız ve atınız.

3. SYS360 kartuşu karıştırma cihazı üreticisinin talimatları-
na göre yerine yerleştiriniz.

4. Karıştırma cihazını çalıştırınız ve karıştırma ucunu takma-
dan baz ve katalizör eşit şekilde delikten çıkmaya başla-
yıncaya kadar bir kağıt havlunun üzerine sıkınız. Böylece 
pistonların aynı yükseklikte olması ve mükemmel bir ka-
rışım elde edilmesi sağlanmış olur.

5. Dışarı çıkmış malzemeyi bir kağıt havlu ile dikkatlice sile-
rek baz ile katalizör arasında çıkış kanallarında bir konta-
minasyon oluşmasını engelleyiniz.

6. Sarı dinamik karıştırma ucunu SYS360 kartuşun çıkış ka-
nalının üzerine oturtunuz. Bunu yaparken sarı dinamik 
karıştırma ucunun altıgen yuvasının cihazın tahrik miliyle 
aynı hizada olmasına dikkat edilmelidir.

7. Sarı dinamik karıştırma ucu doğru yerleştirildikten sonra, 
sarı renkli sabitleme halkası dayanma noktasına kadar 
dinamik karıştırma ucunun üzerine geçirilir ve uç güvenli 
bir şekilde sabitleninceye kadar sağa doğru (saat yönün-
de) çevrilir. Cihaz çalıştırıldığında sarı dinamik karıştırma 
ucunun içindeki karıştırma elemanlarının dönmesi ge-
rekmektedir.

8. Her kullanımdan önce, karıştırılmış ölçü materyalinin ilk 
3 cm‘lik kısmını atınız ve sonraki materyali bastırarak ke-
sintisiz dışarıya veriniz.

9. Karıştırılmış ölçü materyalini doğrudan seçilen ölçü kaşı-
ğının içine doldurunuz. Hava kabarcığı oluşmasını önle-
mek için sarı dinamik karıştırma ucu daima ölçü materya-
linin içinde tutulmalıdır.

10. Fazlalık materyal akmaması için, materyal sıkıldıktan 
sonra karıştırma cihazının pistonları basıncı boşaltılmalı-
dır.

11. Sarı dinamik karıştırma ucunu bir sonraki uygulamaya 
kadar SYS360 kartuşun üzerinde kapak olarak bırakınız. 
Dezenfektanla siliniz.

12. Kullanılmış sarı dinamik karıştırma ucunu çıkarmak için, 
sabitleme halkasını saat yönünün tersine çevirin ve çıka-
rın. Sabitleme halkası tekrar kullanılabilir.

13. Bir sonraki uygulamadan önce, SYS360 kartuşun çıkış ka-
nallarında tıkanma olmadığını ve materyalin eşit miktar-
da sıkılabildiğini kontrol ediniz. Madde 5‘te verilen tali-
matları aşağıdaki gibi uygulayınız.

Ölçü
Ölçü maddesini ölçü kaşığına uygulayınız. Ölçü kaşığını 
oral kaviteye yerleştiriniz ve sertleşene kadar olduğu yerde 
tutunuz.

Modellerin dökümü
İdeal süre ölçü alındıktan sonra 0,5 saat ile 72 saat arasıdır. 
Sonrasında ölçünün kısa süre bir temizlik maddesiyle yı-
kanması ve ılık suyla iyice durulanması, yüzey gerilimini 
azaltır ve dökümü kolaylaştırır. Bütün standart sektörel alçı 
model materyalleri (örn. Fujirock Dental Stone, Hard Rock 
Dental Stone) kullanılabilir.

DOĞRU UYGULAMA İÇİN TEST YÖNTEMİ
Malzemenin sertleşip sertleşmediğini her zaman ağız için-
de kontrol ediniz. Eğer manuel basınç testi ölçü malzeme-
sinde bir basınç izi bırakmıyorsa, hastanın ağzından çıkarı-
labilir. Ama eğer test malzeme üzerinde bir basınç izi bıra-
kıyorsa, malzeme henüz tamamen yerleşmemiştir.

YENİDEN İŞLEME, TEMİZLİK, DEZENFEKSİYON VE BAKIM 

Ölçünün temizlenmesi
Temizlik sonrasında nihai ölçüler dental dezenfektan çö-
zeltileriyle (örneğin OPTIM 1 sıvı, COLTENE) dezenfekte 
edilebilir ve basınçlı hava ile kurutulabilir. 

Opsiyonel: Otoklavlanabilir ölçüler
Ölçüleri otoklava koyarken aşağıdaki noktalara dikkat edil-
melidir:
• Yalnızca otoklavlanabilen bileşenler (örn. PRESIDENT 

Tray AC, COLTENE Adhesive AC) kullanınız.
• Ölçüyü akan ılık su altında iyice yıkayınız ve temizleyiniz.
• Ölçüler, ölçü alındıktan sonra doğrudan otoklavlanabilir.
• Buhar sterilizatöründe 134°C / 273°F sıcaklıkta (Prion 

programı) otoklavlayınız 
İmplant ölçülerini sterilize ederken, üretici ile görüşerek imp-
lant bileşenlerinin (örn. ölçü postları, vs.) otoklavlanabilir 
olup olmadığını önceden açıklığa kavuşturunuz.

RAF ÖMRÜ / SAKLAMA
• Son kullanma tarihi: Dış pakete bakınız
• Saklama Sıcaklığı: 15 - 23°C
• Bağıl nem: %50 ± %10
• Açıldıktan sonra raf ömrü: 3 ay

Isıya ve güneş ışığına maruz kalmasını önleyiniz. 

İMHA
AFFINIS ölçü malzemeleri, evsel atıklarla birlikte imha edi-
lebilir. Hastanın ağzıyla temas eden AFFINIS ölçü malzeme-
si, ülkeye özgü düzenlemelere uygun biçimde imha edil-
melidir. 

TEKNİK VERİLER
ISO 4823 uyarınca ölçümler.

AFFINIS® Putty System 360
Karıştırma süresi: 0:15 dk
Çalışma süresi: 1:00 dk
Ağızdaki süre: 3:30 dk 

AFFINIS® Black Edition System 360
Karıştırma süresi: 0:15 dk
Çalışma süresi: 1:00 dk
Ağızdaki süre: 2:20 dk 

AFFINIS® heavy body System 360
Karıştırma süresi: 0:15 dk
Çalışma süresi: 1:00 dk
Ağızdaki süre: 2:00 dk 

AFFINIS® MonoBody System 360
Karıştırma süresi: 0:15 dk
Çalışma süresi: 1:00 dk
Ağızdaki süre: 2:30 dk 

BİLDİRİM YÜKÜMLÜLÜĞÜ
Bu ürünle bağlantılı olarak ortaya çıkan tüm ciddi olaylar 
derhal üreticiye ve yetkili makama bildirilmelidir. 

Инструкции по применению RU

Пожалуйста, внимательно прочитайте эту инструкцию 
по применению перед использованием данного изде-
лия.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
AFFINIS - это двухкомпонентный оттискной материал 
на основе поливинилсилоксана аддитивной полимери-
зации. Он включает корригирующие материалы 
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast 
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body и light body) и 
базовые материалы (AFFINIS putty, putty soft, fast putty 
soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, 
MonoBody и AFFINIS BLACK EDITION). После ручного 
смешивания базы и активатора или смешивания при 
помощи смесительной насадки материалы AFFINIS об-
разуют пасты, которые можно использовать отдельно 
или комбинировать между собой в качестве стомато-
логического оттискного материала, обычно совместно 
со стандартными или индивидуальными оттискными 
ложками в стандартной технике снятия оттисков.

ПРЕДУСМОТРЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
AFFINIS («стоматологический оттискной материал») 
предназначен для регистрации текущей клинической 
ситуации в полости рта пациента при реставрации зу-
бов, для изменения их формы или при протезирова-
нии.

СОСТАВ AFFINIS® System 360 putty   
Силиконовый эластомер аддитивной полимеризации, 
поливинилсилоксаны, наполнители, сурфактанты, пиг-
менты

Очень густая консистенция (putty) 
• Цвет: серо-голубой

Низкотекучая консистенция
• Цвет Heavy Body: жжёного сахара
• Цвет Black Edition: чёрный

Среднетекучая консистенция
• Цвет MonoBody: светло-голубой

ПОКАЗАНИЯ / КЛИНИЧЕСКИЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
• Оттискной материал для базового слоя при технике 

двуслойного одноэтапного оттиска. 
• Базовый материал для техники двуслойного двухэ-

тапного оттиска. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Не использовать при наличии известных аллергий на 

компоненты 
• В случае подвижности зубов возможно её усиление 

или экстракция зубов при снятии оттиска

УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
• Оттискные материалы, контактирующие со слизи-

стой полости рта, могут быть контаминированы. Со-
блюдайте указания по дезинфекции. 

• Предназначен только для профессионального при-
менения стоматологами и зубными техниками.


• Не используйте латексные перчатки. К материалу и 

поверхностям, с которых будет делаться оттиск (зу-

бы, препарированные области, ретракционные нити 
и т. п.), можно прикасаться только в виниловых или 
нитриловых перчатках. 

• Полимеризации также могут препятствовать эвге-
нолсодержащие соединения и гемостатики. 

• Если для дезинфекции применяется перекись водо-
рода, рекомендуется затем тщательно промыть де-
зинфицированную поверхность тёплой водой во из-
бежание образования пузырьков. 

• Для достижения хорошего сцепления с корригирую-
щим материалом базовый оттиск необходимо тща-
тельно очистить и высушить перед дальнейшим ис-
пользованием.

• Высокие температуры ускоряют процесс отвержде-
ния, а низкие замедляют его.

• Комбинирование материалов с оттискными материа-
лами других производителей не допускается.

• Содержит нано материалы (связывающие компонен-
ты)

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ / ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ
Опасные реакции и побочные эффекты у пациентов и/
или медицинского персонала не наблюдались. 

КАТЕГОРИИ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ / ПАЦИЕНТОВ
Использовать оттискные материалы AFFINIS в полости 
рта пациента разрешается только квалифицирован-
ным специалистам, таким как врачи-стоматологи и их 
ассистенты с соответствующей специализацией. Под-
ходит для всех категорий пациентов.

ПОДГОТОВКА
Ложки
Для снятия оттисков можно использовать любые гото-
вые или индивидуальные оттискные ложки, предназна-
ченные для стоматологического применения. Для на-
дёжной адгезии рекомендуем наносить тонкий слой 
COLTENE Adhesive (AC). Подробная информация о спо-
собе применения приводится в инструкции по приме-
нению COLTENE Adhesive (AC).

ПОРЯДОК ПРИМЕНЕНИЯ 

1. Удерживайте картридж SYS360 закрытым отверстием 
выходного канала вверх.

2. Не меняя положение картриджа, осторожно снимите 
защитную крышку с выходного канала и выбросьте 
её.

3. Вставьте картридж SYS360 в аппарат для смешивания 
в соответствии с инструкциями по применению от 
производителя.

4. Запустите аппарат для смешивания и выдавливайте 
материал из выходного канала без смесительной на-
садки, пока база и активатор не станут поступать 
равномерно. Это гарантирует, что плунжеры находят-
ся на одинаковой глубине для оптимального смеши-
вания.

5. Тщательно удалите выдавленный материал бумаж-
ным полотенцем, чтобы исключить взаимное загряз-
нение базы и активатора в выходных каналах.

6. Присоедините жёлтую насадку для динамического 
смешивания к выходному каналу картриджа SYS360. 
Следите за тем, чтобы шестиугольная часть жёлтой 
насадки для динамического смешивания была пра-
вильно надета на приводной вал.

7. После того как жёлтая насадка для динамического 
смешивания правильно установлена, для надёжной 
фиксации наденьте на неё жёлтое кольцо и поверни-
те его вправо (по часовой стрелке). При запуске аппа-
рата компоненты смеси внутри жёлтой насадки для 
динамического смешивания должны начать вращать-
ся.

8. Перед каждым использованием удаляйте первые 
3 см смешанного оттискного материала и затем без 
перерыва выдавливайте последующий материал.

9. Подавайте смешанный оттискной материал непо-
средственно в выбранную оттискную ложку. Во избе-
жание образования пузырьков воздуха жёлтая насад-
ка для динамического смешивания должна быть по-
стоянно погружена в материал.

10. Для предотвращения выдавливания лишнего матери-
ала, после окончания заполнения ложки плунжеры 
аппарата для смешивания должны быть подняты.

11. Жёлтую насадку для динамического смешивания не-
обходимо оставить на картридже SYS360 до следую-
щего использования; она служит крышкой. Протрите 
насадку дезинфицирующим раствором.

12. Для снятия использованной жёлтой насадки для ди-
намического смешивания поверните фиксирующее 
кольцо против часовой стрелки и снимите его. Фик-
сирующее кольцо можно использовать повторно.

13. Перед следующим применением убедитесь, что вы-
ходные каналы картриджа SYS360 не засорены и из 
них выдавливается одинаковое количество материа-
ла. Продолжайте процедуру, начиная с пункта 5 и да-

лее.

Оттиск
Внесите оттискной материал в оттискную ложку. Введи-
те оттискную ложку в полость рта и удерживайте на ме-
сте до полного отверждения материала.

Отливка моделей
Идеальное время: в период от 30 минут до 72 часов по-
сле снятия оттиска. Кратковременная промывка отти-
ска с моющим средством и последующее тщательное 
ополаскивание чистой тёплой водой уменьшает по-
верхностное натяжение и облегчает отливку модели. 
Можно использовать любые стандартные стоматологи-
ческие гипсы (например, Fujirock Dental Stone, Hard 
Rock Dental Stone).

СПОСОБ ПРОВЕРКИ ПРАВИЛЬНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ
Обязательно убедитесь в том, что материал в полости 
рта полностью полимеризовался. Если ручной тест на-
жатием не оставляет вмятины на оттискном материале, 
оттиск можно извлекать из полости рта пациента. Од-
нако, если после теста остаётся отчётливая вмятина в 
материале, значит он ещё не полимеризовался полно-
стью.

ОБРАБОТКА, ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И УХОД 

Очистка оттиска
После очистки готовые оттиски можно дезинфициро-
вать стоматологическими дезинфицирующими раство-
рами (например, OPTIM 1 liquid, COLTENE) и просушить 
сжатым воздухом. 

Опционально: оттиски, пригодные для 
автоклавирования
При автоклавировании оттисков необходимо соблю-
дать следующие требования:
• Использовать только подходящие для автоклавиро-

вания компоненты (например, PRESIDENT Tray AC, 
COLTENE Adhesive AC).

• Тщательно очищать и промывать оттиски под струёй 
тёплой воды.

• Оттиски можно автоклавировать сразу после снятия.
• Автоклавировать в паровом стерилизаторе при тем-

пературе 134 °C (прионовая программа) 
При стерилизации оттисков под имплантаты обяза-
тельно выясните заранее у изготовителя, пригодны ли 
для автоклавирования компоненты имплантатов 
(трансферные штифты и т. д.).

СРОК ГОДНОСТИ / УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
• Срок годности: см. первичную упаковку
• Температура хранения: 15-23 °C
• Относительная влажность: 50 % ± 10 %
• Срок хранения после первого вскрытия: 3 месяца

Оберегать от воздействия тепла и солнечного света. 

УТИЛИЗАЦИЯ
Оттискные материалы AFFINIS можно выбрасывать 
вместе с бытовыми отходами. Оттискной материал 
AFFINIS, который находился в полости рта пациента, 
необходимо утилизировать в соответствии с нормати-
вами, принятыми в соответствующей стране. 

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Измерения в соответствии с ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Время замешивания: 0:15 мин
Рабочее время: 1:00 мин
Время полимеризации 
в ротовой полости: 3:30 мин 

AFFINIS® Black Edition System 360
Время замешивания: 0:15 мин
Рабочее время: 1:00 мин
Время полимеризации 
в ротовой полости: 2:20 мин 

AFFINIS® heavy body System 360
Время замешивания: 0:15 мин
Рабочее время: 1:00 мин
Время полимеризации 
в ротовой полости: 2:00 мин 

AFFINIS® MonoBody System 360
Время замешивания: 0:15 мин
Рабочее время: 1:00 мин
Время полимеризации 
в ротовой полости: 2:30 мин 

ОБЯЗАТЕЛЬНОЕ ИНФОРМИРОВАНИЕ
О всех серьёзных происшествиях в связи с использова-

нием данного изделия следует немедленно информи-
ровать производителя и уполномоченные органы. 

Upute za upotrebu HR

Prije korištenja proizvoda pažljivo pročitajte upute za upo-
trebu.

OPIS PROIZVODA
AFFINIS je dvokomponentni otisni materijal na bazi adicij-
skog polivinilsiloksana. To uključuje niskoviskozne materi-
jale (AFFINIS regular body, fast regular body, light body, 
fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body i light 
body) i materijale za otisnu žlicu (AFFINIS putty, putty soft, 
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy 
body, MonoBody i AFFINIS BLACK EDITION). Nakon ručnog 
miješanja baze i katalizatora ili miješanja pomoću nastav-
ka za miješanje, materijali AFFINIS stvaraju paste koje se 
koriste pojedinačno ili u kombinaciji sa stomatološkim oti-
snim materijalom, obično zajedno sa standardnom komer-
cijalnom ili individualnom otisnom žlicom te uz pomoć 
konvencionalnih otisnih tehnika.

NAMIJENJENA UPOTREBA
AFFINIS je namijenjen za snimanje trenutne fizičke situaci-
je u pacijentovim ustima („stomatološki otisni materijal”) u 
svrhu popravka, preoblikovanja ili zamjene pacijentovih 
zubi.

SASTAV AFFINIS® sustava 360 putty   
Adicijski silikonski elastomer, polivinilsiloksani, punila, sur-
faktanti, pigmenti

Konzistencija putty 
• Boja: plavo-siva

Konzistencija heavy body
• Boja Heavy Body: karamel
• Boja Black Edition: crna

Konzistencija medium body
• Boja MonoBody: ledeno plava

INDIKACIJE / KLINIČKA KORIST
• Otisni materijal za „pick-up” otiskivanje tehnikom dvo-

strukog miješanja. 
• Materijal za otisnu žlicu i tehniku korekturnog otiska. 

KONTRAINDIKACIJE
• Nemojte upotrebljavati u slučaju poznatih alergija na sa-

stojke 
• Uzimanjem otiska mogu se još više olabaviti ili izvaditi 

slabo pričvršćeni zubi

SIGURNOSNE UPUTE
• Otisni materijali koji dođu u kontakt sa sluznicom u usti-

ma mogu biti kontaminirani. Slijedite upute o dezinfek-
ciji. 

• Proizvod se dostavlja samo stomatolozima i stomatološ-
kim laboratorijima ili na njihov zahtjev.


• Nemojte upotrebljavati rukavice od lateksa. Uvijek upo-

trebljavajte vinilne/nitrilne rukavice za dodirivanje ma-
terijala i ploha od kojih će se uzeti otisak (zuba, prepara-
cije, retrakcijskih konaca itd.). 

• Sastojci koji sadrže eugenol ili hemostatike također mo-
gu inhibirati stvrdnjavanje. 

• Ako se za dezinfekciju koristi vodikov peroksid, preporu-
čuje se naknadno temeljito ispiranje mlakom vodom ka-
ko bi se izbjeglo stvaranje mjehurića. 

• Radi osiguranja dobre povezanosti s korektivnim mate-
rijalom, primarni otisak potrebno je pažljivo očistiti i 
osušiti prije daljnje primjene.

• Visoke temperature ubrzavaju stvrdnjavanje; niske tem-
perature usporavaju proces stvrdnjavanja.

• Kombinacije materijala s otisnim materijalima drugih 
proizvođača nisu dopuštene.

• Sadrži nanomaterijale (čestice za vezivanje)

NUSPOJAVE / INTERAKCIJE
Nisu poznate štetne reakcije ili sekundarni učinci na paci-
jentima i/ili stomatološkim radnicima. 

SKUPINA KORISNIKA/PACIJENATA
Otisne materijale AFFINIS u pacijentovim ustima smije pri-
mjenjivati samo stručno osoblje poput stomatologa i sto-
matoloških asistenata sa specijalnim kvalifikacijama. Pri-
kladno za sve skupine pacijenata.

PREPARACIJA
Otisne žlice
Za uzimanje otiska mogu se upotrijebiti sve otisne žlice ko-
je su dizajnirane za stomatološku upotrebu, bilo da su one 

tvorničke ili individualne. Za pouzdanu adheziju preporu-
čujemo nanošenje tankog sloja adheziva COLTENE Adhesi-
ve (AC). Detaljne informacije o nanošenju mogu se pronaći 
u uputama za upotrebu adheziva COLTENE Adhesive (AC).

ISPRAVNA PRIMJENA 

1. Držati patronu SYS360 usmjerenu prema gore i sa zatvo-
renim izlaznim kanalom.

2. Nježno odvojite sigurnosnu kapicu s izlaznog kanala na 
patroni dok ju držite uspravno; potom uklonite i bacite 
sigurnosnu kapicu.

3. Umetnite patronu SYS360 sukladno s proizvođačevim 
uputama za upotrebu uređaja za miješanje.

4. Pokrenite uređaj za miješanje i protiskujte materijal iz 
izlaznog kanala bez nastavka za miješanje sve dok ne 
počnu izlaziti jednake količine baze i katalizatora. To osi-
gurava da su klipovi na istoj visini što je potrebno za po-
stizanje optimalnog miješanja.

5. Istisnuti materijal pažljivo obrišite papirnatim ubrusom 
kako biste izbjegli kontaminaciju između baze i kataliza-
tora na izlaznim kanalima.

6. Pričvrstite žuti dinamički nastavak za miješanje na izlazni 
kanal patrone SYS360. Pazite da je heksagonalni dio žu-
tog dinamičkog nastavka za miješanje pravilno poravnat 
na izlazni kanal patrone.

7. Kada je žuti dinamički nastavak za miješanje pravilno po-
stavljen, žuti prsten za fiksiranje mora se postaviti preko 
dinamičkog nastavka za miješanje i okretati udesno 
(okret u smjeru kazaljke na satu) sve dok nije sigurno pri-
čvršćen. Miješajuće komponente unutar žutog dinamič-
kog nastavka za miješanje moraju rotirati kada se uređaj 
uključi.

8. Prije svake primjene odbacite prva 3 cm pomiješanog 
otisnog materijala i istisnite naredni materijal bez preki-
da.

9. Pomiješanim otisnim materijalom direktno napunite 
odabranu otisnu žlicu. Kako bi se izbjeglo stvaranje mje-
hurića zraka, žuti dinamički nastavak za miješanje treba 
uvijek ostati uronjen u materijalu.

10. Nakon istiskivanja materijala moraju se odvojiti klipovi 
uređaja za miješanje kako bi se spriječilo izlaženje suviš-
nog materijala.

11. Žuti nastavak za miješanje treba ostaviti na patroni 
SYS360 do sljedećeg nanošenja, jer nastavak zatvara pa-
tronu. Nastavak treba obrisati dezinficijensom.

12. Za uklanjanje korištenog žutog dinamičkog nastavka za 
miješanje potrebno je okrenuti prsten za fiksiranje u 
smjeru obrnutom od kazaljke na satu i ukloniti ga. Prsten 
za fiksiranje može se ponovno upotrijebiti.

13. Prije sljedećeg nanošenja se uvjerite da izlazni kanali pa-
trone SYS360 nisu začepljeni i da se mogu istisnuti jed-
nake količine materijala. Nastavite s korakom 5 prema 
uputama.

Uzimanje otiska
Nanesite otisni materijal na otisnu žicu. Stavite otisnu žlicu 
u usnu šupljinu i držite ju na mjestu sve dok se materijal ne 
stvrdne.

Izlijevanje modela
Idealno vrijeme je između 0,5 h - 72 h nakon uzimanja oti-
ska. Površinska napetost bit će smanjena, a izlijevanje 
olakšano, ako se otisak kratko opere deterdžentom i po-
tom temeljito ispere mlakom čistom vodom. Mogu se pri-
mijeniti svi standardni industrijski stomatološki materijali 
za izradu kamenih modela (npr. Fujirock Dental Stone, 
Hard Rock Dental Stone).

METODA ZA ISPITIVANJE ISPRAVNOG NANOŠENJA
Uvijek intraoralno provjerite je li se materijal stvrdnuo ili 
nije. Ako ispitivanje ručnim pritiskanjem ne ostavi udubinu 
na otisnom materijalu, otisak se može ukloniti iz pacijento-
vih usta. Međutim, ako ispitivanje ostavi vidljivu udubinu u 
materijalu, materijal se još nije u potpunosti stvrdnuo.

PONOVNA OBRADA, ČIŠĆENJE, DEZINFEKCIJA I 
ODRŽAVANJE 

Čišćenje otiska
Nakon čišćenja finalni otisci mogu se dezinficirati otopina-
ma stomatološkog dezinficijensa (npr. OPTIM 1 tekući-
nom, COLTENE) te osušiti komprimiranim zrakom. 

Opcionalno: otisci koji se mogu autoklavirati
Potrebno je pridržavati se sljedećih točaka pri autoklavira-
nju otisaka:
• Koristiti samo komponente koje se mogu autoklavirati 

(npr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Temeljito isprati i očistiti otisak pod tekućom, mlakom 

vodom.
• Otisci se mogu autoklavirati direktno nakon njihova uzi-

manja.
• Autoklavirati u parnom sterilizatoru na 134 °C / 273 °F 

(Prion program). 

Prije steriliziranja otisaka implantata, unaprijed razjasnite 
kod proizvođača smiju li se komponente implantata (npr. oti-
sni kolčići itd.) autoklavirati ili ne.

VRIJEME KORIŠTENJA / SKLADIŠTENJE
• Rok valjanosti: vidjeti na primarnom pakiranju
• Temperatura čuvanja: 15-23 °C
• Relativna vlažnost: 50 ± 10%
• Vrijeme korištenja nakon prvog otvaranja:  

3 mjeseca

Zaštititi od izloženosti toplini i suncu. 

ZBRINJAVANJE
AFFINIS otisni materijali mogu se zbrinuti u kućni otpad. 
AFFINIS otisni materijal, koji dođe u dodir s pacijentovim 
ustima, mora se zbrinuti sukladno regulativama specifič-
nim za dotičnu državu. 

TEHNIČKI PODACI
Mjerenja sukladno normi ISO 4823.

AFFINIS® Putty  sustav 360
Vrijeme miješanja: 0:15 min
Vrijeme rada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition  sustav 360
Vrijeme miješanja: 0:15 min
Vrijeme rada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body sustav 360
Vrijeme miješanja: 0:15 min
Vrijeme rada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody sustav 360
Vrijeme miješanja: 0:15 min
Vrijeme rada: 1:00 min
Vrijeme u ustima: 2:30 min 

OBAVEZA PRIJAVLJIVANJA
Svi ozbiljni incidenti koji se jave u vezi s primjenom ovog 
proizvoda moraju se odmah prijaviti proizvođaču i nadlež-
nom tijelu. 

使用说明书 ZH

在使用本产品之前，请仔细阅读本《使用说明书》。

产品描述
AFFINIS 是一种基于加成固化型聚乙烯硅氧烷的双
组分印模材料。其中包括清洗材料（AFFINIS regular 
body、fast regular body、light body、fast light 
body，AFFINIS PRECIOUS regular body 和 light 
body）和托盘材料（AFFINIS putty、putty soft、fast 
putty soft、putty super soft、heavy body、fast heavy 
body，MonoBody 和 AFFINIS BLACK EDITION）。在
手动混合或者用混合头混合基础剂和催化剂后，AFFINIS 
材料呈糊状，可单独或混合用作牙科印模材料，通常与标
准商业或个人印模托盘一起使用并使用常规印模技术。

预期用途
AFFINIS 旨在记录患者口腔内部的当前健康状况（“牙科
印模材料”），以便修复、重塑或替换患者的牙齿。

AFFINIS® System 360 putty 成分   
加成型有机硅弹性体、聚乙烯硅氧烷、填料、表面活性剂、
颜料

腻子稠度 
• 颜色：蓝灰色

高稠度
• Heavy Body 颜色：焦糖色
• Black Edition 颜色：黑色

中稠度
• MonoBody 颜色：冰蓝色

适应症/临床获益
• 双调拌印模技术中植桩印模的印模材料。
• 矫正印模技术的托盘材料。

禁忌症
• 已知对成分过敏者不得使用 
• 制取牙齿印模可能使已松动的牙齿进一步松动

安全说明
• 与口腔粘膜接触的印模材料可能被污染。请遵守消

毒说明。
• 仅向牙医和牙科技工室供应，或按其指示供应。


• 请勿使用乳胶手套。始终使用乙烯基/丁腈手套触摸材

料和印模表面（牙齿、预备体和排龈线等）。
• 含有丁香酚的化合物或者止血药物也会抑制材料

固化。
• 如果使用过氧化氢消毒，建议随后用微温水彻底冲

洗，以避免产生气泡。
• 为了保证与矫正材料的完美粘接效果，在进行下一步

骤之前，应仔细清洁和干燥主印模。
• 高温将加速固化过程，而低温会降低固化速度。
• 不允许与其他制造商的印模材料组合使用。

副作用/副反应
尚无患者和/或牙科专业人员不良反应或继发影响的报
告。

用户/患者群体
在患者口腔内使用 AFFINIS 印模材料只能由具有专业资
格的牙医和牙科助理等专业人员进行。适用于所有患者群
体。

准备
托盘
所有设计用于牙科用途的印模托盘（预制或单独的托盘）
，均可用于印模制取。为了获得可靠的附着力，我们建议涂
上一层薄薄的 COLTENE Adhesive (AC) 粘合剂。有关
涂敷的详细信息，请参阅 COLTENE Adhesive (AC) 粘
合剂的使用说明书。

正确使用 

1. 在出口通道关闭的情况下，朝上握持 SYS360 包装
筒。

2. 在握持其向上的同时，轻轻剪开出口通道的安全盖；
然后取下并丢弃安全盖。

3. 根据制造商的混合机使用说明书，插入 SYS360 包
装筒。

4. 在不使用混合头的情况下启动混合机并将材料挤出出
口通道，直到提供等量的基础剂和催化剂。这样可确
保活塞处于相同的高度以达到最佳混合效果。

5. 用纸巾小心擦掉挤出的材料，以避免出口通道中基础
剂和催化剂之间的污染。

6. 将一个黄色动态混合头安装到 SYS360 包装筒的出
口通道上。注意将黄色动态混合头的六边形部分正确
对准驱动轴。

7. 当黄色动态混合头正确放置时，黄色固定环必须位于
动态混合头上方，并向右转动（顺时针旋转），直至
其安全固定。当机器启动时，黄色动态混合头内的混
合组件必须旋转。

8. 每次使用前，先剔除前 3 厘米的混合印模材料，然后
不间断地压出后面的材料。

9. 将混合印模材料直接填充到所选的印模托盘中。为了
防止气孔的形成，黄色动态混合头应始终保持浸没在
材料中。

10. 为了防止过多的材料流出，在挤出材料后，应脱开混
合机活塞。

11. 黄色动态混合头应留在 SYS360 包装筒上，直到下
一次应用，因为它起到一种密封作用。应使用消毒溶
液对其进行擦拭。

12. 若要拆下用过的黄色动态混合头，须逆时针旋转固定
环并取下固定环。固定环可以重复使用。

13. 在下一次应用之前，检查以确保 SYS360 包装筒的出
口通道没有堵塞，并可挤出等量的材料。根据第 5 点
按以下步骤继续操作。

印模
根据印模方法，将印模材料放在患者口腔内或印模托盘
上。将印模托盘放入口腔，保持原位直至材料固化。

灌模
理想的灌制石膏模型的时间是在取模后 0.5小时到 72 小
时之间。如果用洗涤剂短暂洗涤印模，并随后在微温清
水中彻底冲洗，则表面张力将降低并有助于浇注。所有
符合行业标准的牙科石膏模型材料（如 Fujirock Dental 
Stone、Hard Rock Dental Stone）均可使用。

正确应用的测试方法
务必检查口内材料是否已固化。如果手动压力测试没有在
印模上留下压痕，则可以从患者口中取出印模。但是，如果
测试在材料中留下可见的压痕，表示材料尚未完全固化。

再处理、清洁、消毒和维护 

印模清洁
清洁后，可使用牙科消毒液（如 OPTIM 1 液、COLTENE）
对最终印模消毒，并用压缩空气进行干燥。

可选：可高压灭菌的印模
高压灭菌印模时应遵循以下几点：
• 仅使用可高压灭菌的组件（例如 PRESIDENT Tray 

AC 托盘、COLTENE Adhesive AC 粘合剂）。
• 在流动的微温水下彻底冲洗和清洁印模。
• 印模可在制取后直接高压灭菌。
• 在 134°C/273°F 的蒸汽灭菌器中高压灭菌（朊蛋

白程序） 

对种植体印模进行灭菌时，请务必先与制造商确定种植体
组件（例如印模柱等）是否可耐受高压灭菌。

保质期/储存
• 有效期：请参阅主包装
• 储存温度：15 - 23°C
• 相对湿度：50% ± 10%
• 首次打开后保质期：3 个月

防止高温或日光直射。

废弃处理
AFFINIS 印模材料可与生活垃圾一起废弃处理。必须
按照国家/地区特定的法规废弃处理与患者口腔接触的 
AFFINIS 印模材料。

技术数据
根据 ISO 4823 进行测量。

AFFINIS® Putty System 360
混合时间： 0:15 分钟
工作时间： 1:00 分钟
口中时间： 3:30 分钟 

AFFINIS® Black Edition System 360
混合时间： 0:15 分钟
工作时间： 1:00 分钟
口中时间： 2:20 分钟 

AFFINIS® heavy body System 360
混合时间： 0:15 分钟
工作时间： 1:00 分钟
口中时间： 2:00 分钟 

AFFINIS® MonoBody System 360
混合时间： 0:15 分钟
工作时间： 1:00 分钟
口中时间： 2:30 分钟 

报告义务
必须立即向制造商和主管部门报告所有与本产品相关的严
重事故。

原产地：瑞士
修订日期：2020 年1 月

警告
联邦法律严格限制本产品仅供牙科医师销售、购买。
本产品仅可提供给牙科医师及牙科技工所，或在其指导下
使用。
欲查看《材料安全数据表》请登陆：
www.coltene.com

注册人/生产企业
名称：Coltène/Whaledent AG 康特威尔登特齿科（瑞
士）有限公司
住所/生产地址：Feldwiesenstrasse 20, 9450 Altstätten, 
Switzerland
电 话：+41 (0)71 757 53 00
传 真：+41 (0)71 757 53 01

代理人/售后服务单位
名称：康特威尔登特齿科贸易（北京）有限公司
住所：北京市海淀区东冉北街9 号A 幢4 层B 区B4046
电话：010-62123251
传真：010-62123252

医疗器械注册证编号/产品技术要求编号：
国械注进20162174856

取扱説明書 JA

本製品を使用する前に取扱説明書をよくお読みくださ
い。

製品の説明
AFFINISは、ベース材とキャタリストによる付加重合型ポ
リビリルシロキサンをベースにした印象材です。ウォッシュ
マテリアル（AFFINIS regular body、fast regular 
body、light body、fast light body、AFFINIS PRECIOUS 
regular bodyおよびlight body）と、トレー素材（AFFINIS 
putty、putty soft、fast putty soft、putty super 
soft、heavy body、fast heavy body、 Monobody、 
AFFINIS BLACK EDITION）が含まれます。ベースとキャ
タリストを手または、ミキシングチップで練和すると
AFFINISはペースト状になり、単一印象もしくは連合印象
のいずれにもご使用いただけます。既成トレーまたは個別
トレーを用いて従来の印象採得テクニックで印象採得を
行います。

使用目的
AFFINISは、歯牙の修復、形成、インプラント埋入のため
に、患者の口腔内の最新の物理的状況を記録することを目
的としています（「歯科用印象材」）。

AFFINIS® System 360 puttyの成分   
付加型シリコーンエラストマー、ポリビニルシロキサン、フ
ィラー、界面活性剤、顔料

Puttyの性状 
• 色：ブルーグレー

Heavy bodyの性状
• Heavy bodyの色：キャラメル
• Black Editionの色：黒

Medium bodyの性状
• Monobodyの色：アイスブルー

適応／臨床効果
• ダブルミックス印象法のピックアップ印象用印象材 
• 印象採得用トレー 

禁忌
• 成分に対するアレルギー既往歴がある場合は、使用

しないでください。
• 動揺歯はさらに動揺するか、印象撤去時に抜けてし

まう可能性があります。

安全上の注意
• 口腔粘膜と接触する印象材は汚染される可能性があ

ります。殺菌に関する説明をご覧ください。
• 歯科医師および歯科技工士、またはそれらの指示の

下でのみ使用してください。


• ラテックス製の手袋は使用しないでください。材料

や印象を取る表面（歯、準備物、引き込みコードな
ど）に触れるときは、必ずビニール／ニトリル製の
手袋を使用してください。

• オイゲノールや止血剤を含む化合物もセッティング
を妨げます。

• 殺菌消毒液として過酸化水素を使用する場合は、後
の気泡の発生を避けるために、十分に水洗いを行っ
てください。

• 矯正材料との結合をよくするためにはｋ、一次印象
をよく洗浄・乾燥させてから使用してください。

• 高温ではセッティングが早く、低温ではセッティン
グが遅くなります。

• 他社の印象材との併用はしないでください。
• ナノ素材（結合粒子）含有

副作用／相互作用
患者または歯科医療従事者に対する有害反応または副作
用の報告はありません。

使用者／対象患者
患者の口腔内でのAFFINIS印象材は、歯科医師および歯
科衛生士等の歯科医療有資格者のみ使用してください。す
べての患者にご使用いただけます。

準備
トレー
印象採得時のトレーは、既成トレーまたは個人トレーいず
れも使用可能です。トレーとの接着をより強固にするた
め、使用前のトレーにCOLTENE Adhensive（AC）を薄く
塗 布 す る 事 を 推 奨 し ま す 。塗 布 に 関 す る 詳 細
は、COLTENE Adhesive（AC）の取扱説明書をご覧くだ
さい。

使用方法 

1. 開口部を閉じた状態で、SYS360カートリッジを上
向きに持ちます。

2. 開口部の安全キャップを上に向けてゆっくりとはさ
み、安全キャップを取り外して廃棄します。

3. ミキシングマシンのメーカーの使用説明書に従っ
て、SYS360カートリッジを挿入します。

4. ミキシングマシンを開始し、ベースとキャタリスト
が等量になるまでミキシングチップを使わずに材料
を開口部から押し出します。これにより、プランジ
ャーの高さが揃い、最適な練和が可能になります。

5. 押し出された材料をペーパータオルで丁寧に拭き取
り、開口部でのベースとキャタリストの間の汚染を
防ぎます。

6. 黄色のダイナミックミキシングチップをSYS360カ
ートリッジの開口部に装着します。黄色のダイナミ
ックミキシングチップの六角部分がドライブシャフ
トに正しく配置されていることを確認します。

7. 黄色のダイナミックミキシングチップが正しくセッ
トされたら、黄色の固定リングをダイナミックミキ
シングチップの上に置き、しっかりと固定されるま
で右に回します（時計回り）。黄色のダイナミック
ミキシングチップの中のミキシング部品は、機械の
起動時に回転しなければなりません。

8. 毎回使用する前に、練和された印象材の最初の3cm
を取り除き、次の材料を途切れないよう押し出しま
す。

9. 練和した印象材を、使用する印象トレーに直接塗布

します。気泡の発生を防ぐために、黄色のダイナミ
ックミキシングチップは常に材料に浸しながら材料
を押し出し塗布してくだしあ。

10. 余分な材料が出てこないように、材料を押し出した
後はミキシングマシンのプランジャーを外してくだ
さい。

11. 黄色のダイナミックミキシングチップは封の役割を
果たすため、次の塗布までSYS360カートリッジに
装着しておきます。消毒液で拭き取ってください。

12. 使用済みの黄色のダイナミックミキシングチップを
取り外すには、固定リングを反時計回りに回して取
り外してください。固定リングは再利用可能です。

13. 次回使用時には、SYS360カートリッジの開口部が
詰まっていないか、同じ量の材料が押し出されてい
るかを確認した上で、上記項目５以降に従ってご使
用ください。項目5に従って以下のように進めま
す。

印象採得
印象材を印象トレーの上に載せます。印象トレーを口腔内
に入れて、完全に硬化するまでそのまま待ちます。

モデルの鋳造
印象採得後30分から72時間までに模型作製を行います。
印象材を消毒液の中でさっと洗浄した後、ぬるま湯でしっ
かりすすぐと、表面張力が低下し、すすぎやすくなります。
歯科用硬質石膏模型材（Fujirock Dental Stone、Hard 
Rock Dental Stone等）はすべて使用することができま
す。

硬化確認方法
印象材がついているか、常に口腔内で確認を行います。印
象材を指で押しても跡が残らない場合は、口腔内から印象
材を取り出してもかまいません。指で押した際、目に見え
る跡がある場合は、未硬化のため注意が必要です。

再処理、洗浄、消毒、メンテナンス 

印象材の洗浄
洗浄後は、歯科用消毒液（OPTIM 1 liquid、COLTENE
等）で最終印象を消毒し、エアーで乾燥させます。

オプション：印象のオートクレーブ滅菌
印象をオートクレーブ滅菌する際には、以下の点に注意し
てください。
• オートクレーブ滅菌可能な素材のみを用います

（PRESIDENTトレーAC、Coltene Adhesive ACな
ど）。

• ぬるま湯の流水でしっかりと印象材を洗い流しま
す。

• 印象採得後、そのままオートクレーブにかけること
ができます。

• 蒸気滅菌器を使用し、134 °C / 273 °F（プリオン対
応プログラム）でオートクレーブ滅菌を行います。

インプラントの印象を滅菌する際には、インプラントのコ
ンポーネント（印象ポストなど）がオートクレーブ可能か
どうかを、必ず事前にメーカーに確認してください。

使用期限／保管
• 有効期限：外箱をご覧ください。
• 保管温度：15～23℃
• 相対湿度：50％±10％
• 開封後の使用期限：3か月

高温・直射日光を避けてください。

廃棄
AFFINIS印象材は、家庭ごみと一緒に廃棄することがで
きます。患者の口に触れたAFFINIS印象材は、各国の規制
に従って廃棄しなければなりません。

テクニカルデータ
ISO 4823に基づいて測定。

AFFINIS® Putty  System 360
練和時間： 15秒
操作時間： 1分
口腔内保持時間： 3分30秒 

AFFINIS® Black Edition  System 360
練和時間： 15秒
操作時間： 1分
口腔内保持時間： 2分20秒 

AFFINIS® heavy body System 360
練和時間： 15秒
操作時間： 1分
口腔内保持時間： 2分 

AFFINIS® MonoBody System 360
練和時間： 15秒
操作時間： 1分
口腔内保持時間： 2分30秒 

報告義務
本製品で発生した重大な事象は、すべて製造者ならびに
所轄官庁にすみやかに報告してください。

Інструкція для застосування UK

Будь ласка, уважно прочитайте інструкцію для застосу-
вання перед використанням цього виробу.

ОПИС ВИРОБУ
AFFINIS — це двокомпонентний відбитковий матеріал 
на основі полівінілсилоксану адитивної полімеризації. 
До нього входять коригуючі матеріали (AFFINIS regular 
body, fast regular body, light body, fast light body, AFFINIS 
PRECIOUS regular body та light body) й базові матеріали 
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, 
heavy body, fast heavy body, MonoBody та AFFINIS BLACK 
EDITION). Після ручного змішування бази та каталізато-
ра або змішування за допомогою насадки для змішу-
вання матеріали AFFINIS утворюють пасти, які можна 
застосовувати окремо або разом в якості стоматологіч-
ного відбиткового матеріалу. Відбитки знімають стан-
дартними або індивідуальними відбитковими ложками, 
використовуючи звичайні методи зняття анатомічних 
відбитків.

ПРИЗНАЧЕННЯ
AFFINIS («стоматологічний відбитковий матеріал») при-
значений для створення анатомічних моделей щелеп 
пацієнта з метою реставрації, зміни форми або протезу-
вання зубів пацієнта.

СКЛАД AFFINIS® System 360 putty   
Силіконовий еластомер адитивної полімеризації, полі-
вінілсилоксани, наповнювачі, сурфактанти, пігменти

Консистенція мастики 
• Колір: блакитно-сірий

Консистенція високої в’язкості
• Колір Heavy Body: паленого цукру
• Колір Black Edition: чорний

Консистенція середньої в’язкості
• Колір MonoBody: ясно-блакитний

ПОКАЗАННЯ / КЛІНІЧНІ ПЕРЕВАГИ
• Відбитковий матеріал для зняття відбитків відкритою 

ложкою (pick-up) у техніці подвійного змішування. 
• Базовий матеріал для техніки двошарового відбитка. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ
• Не використовувати, якщо пацієнт має алергію на ін-

гредієнти 
• Під час зняття відбитка рухливі зуби можуть ще біль-

ше розхитатися або випасти

ВКАЗІВКИ СТОСОВНО БЕЗПЕКИ
• Відбиткові матеріали, які доторкалися до слизової 

оболонки ротової порожнини, можуть бути контамі-
нованими. Дотримуйтеся вказівок з дезінфекції. 

• Призначено для продажу виключно стоматологам та 
зуботехнічним лабораторіям або за їх вказівкою.


• Не використовуйте латексні рукавички. Доторкайте-

ся до матеріалів та поверхонь, з яких знімаються від-
битки (зуби, препаровані поверхні, ретракційні нитки 
тощо), виключно руками у вінілових або нітрилових 
рукавичках. 

• Сполуки, що містять евгенол, або гемостатичні речо-
вини також можуть перешкодити оптимальному за-
твердінню. 

• Якщо для дезінфекції використовується перекис вод-
ню, після цього рекомендовано ретельно промити 
відбиток теплою водою, щоб уникнути утворення по-
вітряних бульбашок. 

• З метою забезпечення надійного зчеплення з коригу-
ючим матеріалом потрібно ретельно вимити та вису-
шити початковий відбиток перед використанням.

• За високої температури затвердіння проходить 
швидше, а за низької — повільніше.

• Заборонено змішувати з відбитковими матеріалами 
інших виробників.

• Містить наноматеріали (зв’язані частинки).

ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ / ВЗАЄМОДІЯ
Шкідливі або вторинні реакції у пацієнтів та (або) стома-
тологічного персоналу досі не спостерігалися. 

КАТЕГОРІЯ КОРИСТУВАЧІВ / ПАЦІЄНТІВ
Використання відбиткових матеріалів AFFINIS у ротовій 
порожнині пацієнтів може здійснюватися тільки фахів-
цями: стоматологами та помічниками стоматологів зі 

спеціальною кваліфікацією. Матеріал придатний для 
всіх категорій пацієнтів.

ПІДГОТОВКА
Відбиткові ложки
Для зняття відбитків можуть використовуватися як 
стандартні, так і індивідуальні стоматологічні відбитко-
ві ложки. Для надійного зчеплення рекомендовано на-
нести тонкий прошарок COLTENE Adhesive (AC). Деталь-
ну інформацію про застосування можна знайти в ін-
струкції для застосування COLTENE Adhesive (AC).

НАЛЕЖНЕ ЗАСТОСУВАННЯ 

1. Тримати картридж SYS360 закритим вихідним кана-
лом догори.

2. Тримаючи картридж у цьому положенні, обережно 
зняти захисну кришку з вихідного каналу; після цього 
викинути захисну кришку.

3. Встановити картридж SYS360 відповідно до інструкції 
для застосування від виробника пристрою для змішу-
вання.

4. Увімкнути пристрій для змішування та видавити мате-
ріал з вихідного каналу, не встановлюючи насадку 
для змішування, доки не досягнуто дозування одна-
кової кількості бази та каталізатора. Завдяки цьому 
забезпечується однакова висота плунжерів, що при-
водить до найкращих результатів змішування.

5. Обережно витерти видавлений матеріал паперовою 
серветкою, щоб уникнути взаємної контамінації бази 
та каталізатора в вихідному каналі.

6. Встановити жовту насадку для динамічного змішуван-
ня на вихідний канал картриджа SYS360. Переконай-
теся, що гексагональна частина жовтої насадки для 
динамічного змішування рівно встановлена на при-
водному валі.

7. Після того як було вірно розміщено жовту насадку 
для динамічного змішування, необхідно встановити 
жовте фіксуюче кільце в положення над насадкою для 
динамічного змішування та повернути направо (за го-
динниковою стрілкою) до досягнення надійної фікса-
ції. Після увімкнення пристрою змішувальні компо-
ненти всередині жовтої насадки для динамічного змі-
шування повинні обертатися.

8. Перед кожним застосуванням видаляйте перші 3 см 
змішаного відбиткового матеріалу, а потім видавлюй-
те матеріал, не зупиняючись.

9. Подавайте змішаний відбитковий матеріал безпосе-
редньо в обрану відбиткову ложку. Щоб запобігти 
утворенню повітряних бульбашок, необхідно завжди 
тримати жовту насадку для динамічного змішування 
зануреною в матеріал.

10. Щоб запобігти видавлюванню надлишкового матеріа-
лу, слід відвести плунжери пристрою для змішування 
після дозування матеріалу.

11. Жовту насадку для динамічного змішування залиши-
ти на картриджі SYS360 до наступного застосування, 
тому що вона виконує роль кришки. Протерти її засо-
бом для дезінфекції.

12. Щоб зняти використану жовту насадку для динаміч-
ного змішування, потрібно повернути фіксуюче кіль-
це проти годинникової стрілки та зняти його. Фіксую-
че кільце призначене для багаторазового викори-
стання.

13. Перед наступним застосуванням перевірити, чи не 
забруднені вихідні канали картриджа SYS360 та що 
можна дозувати однакову кількість матеріалу. Вико-
нувати наступні кроки, починаючи з пункту 5.

Відбиток
Внесіть відбитковий матеріал у відбиткову ложку. Уве-
діть відбиткову ложку в ротову порожнину та не вий-
майте до повного затвердіння.

Відливання моделей
Оптимально відливати модель в період від 30 хв. до 
72 год. після зняття відбитка. Якщо попередньо очисти-
ти відбиток у розчині з миючим засобом і потім ретель-
но промити його чистою теплою водою, то поверхне-
вий натяг буде меншим, а відливання проходитиме 
швидше. Можна використовувати всі стандартні стома-
тологічні гіпсові матеріали (наприклад, Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

МЕТОД ВИПРОБУВАННЯ НА НАЛЕЖНЕ 
ЗАСТОСУВАННЯ
Необхідно завжди перевіряти в ротовій порожнині, чи 
матеріал вже повністю затверднув. Якщо при натискан-
ні рукою на відбитковий матеріал на ньому не залиша-
ється слідів від натиску, відбиток можна видаляти з ро-
тової порожнини пацієнта. Проте, якщо в результаті ви-
пробування на матеріалі залишається видимий слід від 
натиску, матеріал ще не повністю затверднув.

ОБРОБЛЕННЯ, ОЧИЩЕННЯ, ДЕЗІНФЕКЦІЯ ТА ДОГЛЯД 

Очищення відбитка
Після очищення готовий відбиток можна дезінфікувати 
стоматологічним дезінфекційним розчином (напри-
клад, OPTIM 1 liquid, COLTENE) і висушити за допомогою 
стисненого повітря. 

Додатково: відбитки, які можна автоклавувати
Слід зважати на наступні пункти під час автоклавуван-
ня відбитків.
• Використовувати виключно компоненти, які можна 

автоклавувати (наприклад, PRESIDENT Tray AC, 
COLTENE Adhesive AC).

• Ретельно очистити та промити відбиток проточною 
теплою водою.

• Відбиток можна автоклавувати безпосередньо після 
його зняття.

• Автоклавувати в паровому стерилізаторі за темпера-
тури 134 °C  / 273 °F (пріонна програма) 

Якщо проводиться стерилізація відбитків імплантату, 
обов‘язково заздалегідь з‘ясуйте у виробника, чи можна 
проводити автоклавування компонентів імплантату 
(наприклад, відбиткових штифтів тощо).

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ / УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ
• Термін придатності: див. на первинній упаковці
• Температура зберігання: 15–23 °C
• Відносна вологість: 50 % ± 10 %
• Термін придатності після першого відкриття упаков-

ки: 3 місяці

Захищати від впливу тепла та сонячного виприміню-
вання. 

УТИЛІЗАЦІЯ
Відбиткові матеріали AFFINIS можна утилізувати разом 
з побутовими відходами. Відбиткові матеріали AFFINIS, 
які знаходилися у ротовій порожнині пацієнта, необхід-
но утилізувати згідно з нормативами відповідної краї-
ни. 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Вимірювання згідно з ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Час змішування: 0:15 хв.
Робочий час: 1:00 хв.
Час перебування в ротовій 
порожнині: 3:30 хв. 

AFFINIS® Black Edition System 360
Час змішування: 0:15 хв.
Робочий час: 1:00 хв.
Час перебування в ротовій 
порожнині: 2:20 хв. 

AFFINIS® heavy body System 360
Час змішування: 0:15 хв.
Робочий час: 1:00 хв.
Час перебування в ротовій 
порожнині: 2:00 хв. 

AFFINIS® MonoBody System 360
Час змішування: 0:15 хв.
Робочий час: 1:00 хв.
Час перебування в ротовій 
порожнині: 2:30 хв. 

ЗОБОВ‘ЯЗАННЯ ЩОДО ПОВІДОМЛЕННЯ
У разі будь-яких серйозних інцидентів у зв‘язку із засто-
суванням даного виробу необхідно негайно повідомля-
ти виробника, а також відповідний уповноважений ор-
ган. 

PASKIRTIS
AFFINIS skirta esamos paciento burnos būklės fiksavimui 
(„dantų atspaudo medžiaga“) taisant, performuojant arba 
keičiant paciento dantis.

AFFINIS® „System 360 putty“ SUDĖTIS   
Sudėtinio tipo silikono elastomeras, polivinilsiloksanai, už-
pildai, paviršinio aktyvumo medžiagos, pigmentai

Pastos konsistencija 
• Spalva: mėlynai pilka

Didelio standumo konsistencija
• „Heavy Body“ spalva: karamelės
• „Black Edition“ spalva: juoda

Vidutinio standumo konsistencija
• „MonoBody“ spalva: melsva

INDIKACIJOS / KLINIKINIAI PRIVALUMAI
• Pirminio atspaudo medžiaga dirbant dvigubo maišymo 

metodu. 
• Korekciniam atspaudų metodui skirta šaukštų medžia-

ga. 

KONTRAINDIKACIJOS
• Nenaudokite, jei žinoma apie alergiją sudėtinėms dalims 
• Imant atspaudus galima dar labiau išklibinti arba išrauti 

išklibusius dantis

SAUGOS INSTRUKCIJOS
• Su burnos gleivine susilietusios atspaudo medžiagos 

gali būti užterštos. Laikykitės dezinfekavimo instrukcijų. 
• Tiekiama tik odontologams ir odontologijos laboratori-

joms arba jų nurodymu.


• Nenaudoti lateksinių pirštinių. Medžiagą ir paviršius, ku-

rių atspaudas imamas (dantis, preparacijas, retrakcinius 
siūlus ir kt.), lieskite tik mūvėdami vinilines / nitrilines 
pirštines. 

• Idealų kietėjimo procesą gali sutrikdyti ir junginiai, ku-
riuose yra eugenolio ar hemostatinių medžiagų. 

• Jei dezinfekavimui naudojamas vandenilio peroksidas, 
rekomenduojama jį paskui kruopščiai nuskalauti drun-
gnu vandeniu, kad nesusidarytų burbuliukų. 

• Siekiant gero sukibimo su korekcine medžiaga, prieš to-
lesnį naudojimą pirminis atspaudas turi būti rūpestingai 
nuvalomas ir išdžiovinamas.

• Aukšta temperatūra pagreitina, o žema temperatūra su-
lėtina kietėjimo procesą.

• Medžiagos negalima maišyti su kitų gamintojų atspau-
dų medžiagomis.

• Sudėtyje yra nano medžiagų (surištų dalelių)

ŠALUTINIS POVEIKIS / SĄVEIKOS
Nėra žinoma apie žalingas reakcijas ar antrinį poveikį paci-
entams ir (arba) specialistams. 

NAUDOTOJŲ / PACIENTŲ GRUPĖ
AFFINIS atspaudų medžiagas paciento burnoje gali naudo-
ti tik kvalifikuoti darbuotojai, pvz., odontolgai ir odontolo-
gų asistentai. Tinkama visoms pacientų grupėms.

PARUOŠIMAS
Šaukštai
Atspaudams gali būti naudojami visi serijiniai arba indivi-
dualiai pagaminti odontologiniai atspaudų šaukštai. Pati-
kimam sukibimui sukurti rekomenduojame padengti plo-
nu sluoksniu „COLTENE Adhesive“ (AC) klijų. Išsamią infor-
maciją apie klijų naudojimą rasite „COLTENE Adhesive“ 
(AC) naudojimo instrukcijose.

TINKAMAS NAUDOJIMAS 

1. SYS360 kasetę uždarytu išleidimo kanalu laikykite pa-
kreipę aukštyn.

2. Atsargiai trūktelėkite išleidimo kanalo apsauginį dangte-
lį laikydami jį pakreiptą aukštyn, tada nuimkite ir išmeski-
te apsauginį dangtelį.

3. Įdėkite SYS360 kasetę pagal maišytuvo gamintojo pa-
teiktas naudojimo instrukcijas.

4. Paleiskite maišymo mašiną ir spauskite medžiagą iš išlei-
dimo kanalo be maišomojo galiuko, kol bus išspaudžia-
mas vienodas pagrindo ir katalizatoriaus kiekis. Taip užti-
krinsite, kad stūmokliai bus vienodame aukštyje ir su-
maišys optimaliai.

5. Kruopščiai nuvalykite išspaustą medžiagą popieriniu 
rankšluosčiu, kad neužterštumėte pagrindinės medžia-
gos ir katalizatoriaus išėjimo kanalų tarpusavyje.

6. Prie SYS360 kasetės išleidimo kanalo pritvirtinkite gelto-
ną dinaminį maišomąjį galiuką. Atkreipkite dėmesį, ar 
geltono dinaminio maišomojo galiuko šešiakampė dalis 
teisingai sulygiuota ant varomojo veleno.

7. Kai geltonas dinaminis maišomasis galiukas uždėtas tin-
kamai, geltonas fiksuojamasis žiedas turi atsidurti virš 
dinaminio maišomojo galiuko pasuktas į dešinę (¼ apsi-
sukimo pagal laikrodžio rodyklę), kol yra tvirtai užfiksuo-
jamas. Paleidus maišytuvą, maišomi komponentai gelto-
no dinaminio maišomojo galiuko viduje turi suktis.

8. Kiekvieną kartą prieš naudodami atmeskite pirmuosius 
3 cm sumaišytos atspaudų medžiagos, o paskui medžia-
gą išspauskite be pertrūkių.

9. Sumaišytą atspaudų medžiagą spauskite tiesiai į pasi-
rinktą atspaudų šaukštą. Kad nesusidarytų oro ertmių, 
geltonas dinaminis maišomasis galiukas turi visada likti 
įmerktas į medžiagą.

10. Kad neištekėtų per daug medžiagos, baigus spausti me-
džiagą reikia išjungti maišymo mašinos stūmoklius.

11. Geltoną dinaminį maišomąjį galiuką reikia palikti ant 
SYS360 kasetės iki kito naudojimo, nes jis veikia kaip san-
dariklis. Jį reikia nuvalyti dezinfekavimo tirpalu.

12. Norint nuimti panaudotą geltoną dinaminį maišomąjį 
galiuką, fiksuojamąjį žiedą reikia pasukti prieš laikrodžio 
rodyklę ir nuimti. Fiksuojamąjį žiedą galima naudoti pa-
kartotinai.

13. Prieš naudodami kitą kartą, patikrinkite, ar SYS360 kase-
tės išleidimo kanalai neužsikimšę ir bus galima išspausti 
vienodus medžiagos kiekius. Toliau vadovaukitės 5 
veiksmo nurodymais.

Atspaudas
Užtepkite atspaudo medžiagą ant atspaudo šaukšto. Įdė-
kite atspaudo šaukštą į burną ir laikykite vietoje, kol visiš-
kai sukietės.

Modelių liejimas
Idealus laikas yra tarp 0,5 val. ir 72 val. po atspaudo nuėmi-
mo. Paviršiaus įtempimui sumažinti ir liejimui palengvinti 
atspaudą galima trumpai nuplauti plovikliu ir paskui gerai 
nuskalauti švariu drungnu vandeniu. Galima naudoti visus 
šios srities standartus atitinkančius odontologinius gipsus 
(t. y. „Fujirock Dental Stone“, „Hard Rock Dental Stone“).

TINKAMO NAUDOJIMO TIKRINIMO BŪDAI
Prieš ištraukdami atspaudą patikrinkite, ar medžiaga visiš-
kai sukietėjusi. Jei paspaudus ranka atspaudo medžiagoje 
nelieka įspaudo, atspaudą galima ištraukti iš paciento bur-
nos. Tačiau jei paspaudus lieka matomas įspaudas, me-
džiaga dar nesukietėjo.

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS, VALYMAS, DEZINFEKA-
VIMAS IR PRIEŽIŪRA 

Atspaudo valymas
Nuvalius, galutinį atspaudą galima dezinfekuoti komerci-
niais odontologiniais dezinfekavimo tirpalais (pvz., 
„OPTIM 1 liquid, COLTENE“) ir nudžiovinti suslėgtu oru. 

Neprivaloma: autoklave sterilizuojami atspaudai
Atspaudus sterilizuojant autoklave reikia atsižvelgti į to-
liau nurodytas pastabas:
• Naudokite tik komponentus, kuriuos galima sterilizuoti 

autoklave (pvz., „PRESIDENT Tray AC“, „COLTENE Adhesi-
ve AC“).

• Kruopščiai nuskalaukite ir nuvalykite atspaudą tekančiu 
drungnu vandeniu.

• Atspaudus galima sterilizuoti autoklave iškart nuėmus 
atspaudą.

• Sterilizuokite garų sterilizatoriuje 134 °C / 273 °F tempe-
ratūroje (prionų programa) 

Sterilizuodami atspaudus nuo implantų, iš anksto pasitikslin-
kite gamintojo informaciją, ar implanto komponentus (pvz., 
atspaudų dalis ir t. t.) galima sterilizuoti autoklave.

LAIKYMO TRUKMĖ / LAIKYMAS
• Galiojimo laikas: žr. originalią pakuotę
• Laikymo temperatūra: 15–23 °C
• Santykinė drėgmė: 50 % ± 10 %
• Atidarius laikyti iki 3 mėnesių

Saugoti nuo šilumos ir saulės. 

UTILIZAVIMAS
AFFINIS atspaudų medžiagas galima utilizuoti kartu su 
buitinėmis atliekomis. AFFINIS atspaudų medžiagą, buvu-
sią paciento burnoje, reikia utilizuoti pagal valstybėje tai-
komus reglamentus. 

TECHNINIAI DUOMENYS
Matavimai pagal ISO 4823.

AFFINIS® „Putty System 360“
Maišymo trukmė: 0:15 min.
Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 3:30 min. 

AFFINIS® „Black Edition System 360“
Maišymo trukmė: 0:15 min.

Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 2:20 min. 

AFFINIS® „heavy body System 360“
Maišymo trukmė: 0:15 min.
Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 2:00 min. 

AFFINIS® „MonoBody System 360“
Maišymo trukmė: 0:15 min.
Darbo laikas: 1:00 min.
Laikas burnoje: 2:30 min. 

Įpareigojimas pranešti
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su šiuo gaminiu, 
būtina nedelsiant pranešti gamintojui ir kompetentingai 
institucijai. 

Kasutusjuhend ET

Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit.

TOOTEKIRJELDUS
AFFINIS on kahekomponentne jäljendimaterjal, mis põhi-
neb täiendaval kõvendusainel polüvinüülsiloksaanil. See 
hõlmab parandusmaterjale (AFFINIS regular body, fast re-
gular body, light body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS 
regular body ja light body) ja alusmaterjale (AFFINIS putty, 
putty soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, 
fast heavy body, MonoBody ja AFFINIS BLACK EDITION). 
Pärast alusmaterjali ja katalüsaatori käsitsi või segamisot-
sikuga segamist tekivad AFFINIS-e materjalidest pas-
talaadsed ühendid, mida saab eraldi või koos hammaste 
jäljendmaterjalina kasutada. Tavaliselt kasutatakse toodet 
standardse ärilisel või isiklikul otstarbel kasutamiseks 
mõeldud jäljendialuse abil tunnustatud jäljendusmeetodi-
te rakendamiseks.

KASUTUSOTSTARVE
AFFINIS-t kasutatakse patsiendi suu füüsilise seisukorra 
tuvastamiseks (hammaste jäljendmaterjal) enne patsiendi 
hammaste parandamist või vahetamist.

AFFINIS® System 360 putty KOOSTIS   
Täiendavat tüüpi silikoonelastomeer, polüvinüülsiloksaa-
nid, täiteained, pindaktiivsed ained, pigmendid

Jäljendmassi konsistents 
• Värv: sinakashall

Heavy body konsistents
• Heavy Body värv: karamell
• Black Edition värv: must

Medium body konsistents
• MonoBody värv: jääsinine

NÄIDUSTUSED / KLIINILINE KASU
• Jäljendimaterjal jäljendi võtmiseks topeltsegamismee-

todiga. 
• Alusmaterjal korrigeeriva jäljendustehnika jaoks. 

VASTUNÄIDUSTUSED
• Ärge kasutage patsientidel, kellel on teadaolevaid aller-

giaid koostisosade vastu 
• Lahtised hambad võivad jäljendi tegemise käigus roh-

kem lahti tulla või suust välja kukkuda

OHUTUSJUHISED
• Suu limaskestaga kokku puutuvad jäljendimaterjalid 

võivad saastuda. Järgige desinfitseerimisjuhiseid. 
• Kasutamiseks ainult hambaarstidele ja hambalaboritele 

või nende juhtnööride kohaselt.


• Ärge kasutage latekskindaid. Puudutage materjale ja 

pindu, mille jäljend on võetud (hambad, preparaat, ret-
raktsiooni igemeniit jne), ainult vinüül-/nitriilkinnastega. 

• Eugenooli või hemostaatilisi aineid sisaldavad ühendid 
võivad samuti kõvastumist pärssida. 

• Kui kasutate desinfitseerimiseks vesinikperoksiidi, on 
mullide vältimiseks soovitatav materjale seejärel hooli-
kalt leige veega loputada. 

• Parandusmaterjaliga hea sidususe tagamiseks tuleb es-
mane jäljend enne edasist kasutamist hoolikalt puhasta-
da ja kuivatada.

• Kõrged temperatuurid kiirendavad kõvastumisprotsessi, 
madalamad temperatuurid aeglustavad seda.

• Materjali kombineerimine teiste tootjate toodetud jäl-
jendimaterjaliga ei ole lubatud.

• Sisaldab nanomaterjale (seotud osakesed)

KÕRVALTOIMED/KOOSTOIMED
Teadaolevaid ohtlikke või sekundaarseid mõjusid patsien-

tidele ja/või hambaravitöötajatele pole. 

KASUTAJA-/PATSIENDIRÜHM
AFFINIS-e jäljendmaterjale tohivad patsiendi suhu paigal-
dada vaid asjakohase erialakoolituse läbinud spetsialistid, 
nt hambaarstid või hambaarstide assistendid. Sobilik kõi-
kidele patsiendirühmadele.

ETTEVALMISTAMINE
Alused
Jäljendi võtmiseks võib kasutada mistahes, hambaravis ka-
sutamiseks mõeldud, eeltoodetud või individuaalseks ka-
sutamiseks loodud jäljendialuseid. Usaldusväärse kleepu-
vuse tagamiseks soovitame kanda õhukese kihi COLTENE 
Adhesive’i (AC). Üksikasjalikud kasutusjuhised leiate 
COLTENE Adhesive‘i (AC) kasutusjuhendist.

KORREKTNE KASUTAMINE 

1. Hoidke SYS360 kassetti püstiasendis, nii et väljastuskanal 
on suletud.

2. Hoides väljastuskanalit püstiasendis, avage ettevaatli-
kult turvakork, eemaldage see ja visake ära.

3. Sisestage SYS360 kassett, järgides tootja segamismasina 
kasutusjuhendit.

4. Käivitage segamismasin ja väljutage materjali väljastus-
kanalist ilma segamisotsakuta, kuni võrdne kogus alust 
ja katalüsaatorit on väljutatud. See tagab, et kolvid on 
optimaalse segu saavutamiseks samal kõrgusel.

5. Pühkige väljaulatuv materjal hoolikalt paberrätikuga 
maha, et vältida saastumist aluse ja katalüsaatori vahel 
väljastuskanalites.

6. Kinnitage kollane dünaamiline segamisotsak SYS360 
kasseti väljastuskanalile. Jälgige, et kollase dünaamilise 
segamisotsaku kuusnurkne otsak oleks ajamivõllil korra-
likult joondatud.

7. Kui kollane dünaamiline segamisotsak on õigesti aseta-
tud, tuleb kollane kinnitusrõngas paigutada dünaamili-
sele segamisotsakule ja keerata paremale (¼ pööret päri-
päeva), kuni see on tugevasti kinnitunud. Kollase dünaa-
milise segamisotsaku sees olevad segukomponendid 
peavad masina käivitamisel pöörlema hakkama.

8. Enne iga kasutuskorda kõrvaldage esimesed 3 cm sega-
tud jäljendmaterjali ja suruge järgmine materjal takista-
mata välja.

9. Kandke segatud jäljendmaterjal otse valitud jäljendialu-
sele. Õhutaskute vältimiseks tuleb kollane dünaamiline 
segamisotsak hoida pidevalt materjali sees.

10. Liigse materjali väljumise vältimiseks tuleb segamismasi-
na kolvid pärast materjali väljutamist vabastada.

11. Kollane dünaamiline segamisotsak tuleb jätta SYS360 
kassetti kuni järgmise kasutuskorrani, sest see toimib ti-
hendina. See tuleb desinfitseerimislahusega puhtaks 
pühkida.

12. Kasutatud kollase dünaamilise segamisotsaku eemalda-
miseks tuleb kinnitusrõngast vastupäeva pöörata ja ee-
maldada. Kinnitusrõngas on korduskasutatav.

13. Enne järgmist kasutuskorda kontrollige, et SYS360 kasse-
ti väljastuskanalid poleks ummistunud ja kas väljutada 
saab võrdset kogust materjali. Jätkake 5. punkti järgi.

Jäljend
Kandke jäljendimaterjal jäljendialusele. Sisestage jäljen-
dialus suuõõnde ja hoidke paigal, kuni see on täielikult 
kõvastunud.

Mudelite valamine
Parim aeg on 0,5 tundi kuni 72 tundi pärast jäljendi võt-
mist. Pindpinevust saab vähendada ja valamist hõlbusta-
da, kui jäljend loputatakse kergelt üle pesuvahendiga ja 
loputatakse seejärel hoolikalt leige veega. Kasutada võib 
tööstuslikke hambamudelite materjale (nt Fujirock Dental 
Stone, Hard Rock Dental Stone).

KORREKTSE PEALEKANDMISE TESTIMISVIISID
Kontrollige alati materjali kõvastumist suus. Kui jäljendile 
surumise järel ei jää jälgi, võib jäljendi patsiendi suust ee-
maldada. Kui aga materjalile jääb surudes nähtav märk, 
pole materjal täielikult kõvastunud.

ÜMBERTÖÖTLEMINE, PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMI-
NE JA HOOLDUS 

Jäljendi puhastamine
Pärast puhastamist võite lõpliku jäljendi desinfitseerimi-
seks kasutada dentaalseid desinfitseerimislahuseid (nt 
OPTIM 1 vedelik, COLTENE) ja kuivatage jäljendimaterjal 
suruõhuga. 

Valikuline: autoklaavitavad jäljendid
Jäljendite autoklaavimisel tuleb jälgida järgmisi punkte.
• Kasutage ainult autoklaavitavaid komponente (nt 

PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Loputage ja peske jäljendit hoolikalt voolava leige vee 

all.

• Jäljendeid võib autoklaavida kohe pärast jäljendi võt-
mist.

• Autoklaavige aurusterilisaatoris temperatuuril 134 °C / 
273 °F (programm Prion) 

Implantaadi jäljendeid steriliseerides küsige kindlasti enne 
tootjalt, kas implantaadi komponendid (jäljendi toed jms) on 
autoklaavitavad.

SÄILIVUSAEG/SÄILITAMINE
• Säilivusaeg on märgitud põhipakendil
• Hoiutemperatuur: 15–23 °C
• Suhteline niiskus: 50 ± 10%
• Toodet tohib kasutada 3 kuu jooksul pärast pakendi 

avamist

Vältige kokkupuudet kuumuse ja otsese päikesekiirguse-
ga. 

KASUTUSELT KÕRVALDAMINE
AFFINIS-e jäljendimaterjale võib panna majapidamisjäät-
mete hulka. AFFINIS-e jäljendimaterjal, mis puutub kokku 
patsiendi suuga, tuleb kasutuselt kõrvaldada vastavalt rii-
gispetsiifilistele eeskirjadele. 

TEHNILISED ANDMED
Mõõtmed standardi ISO 4823 järgi.

AFFINIS® Putty System 360
Segamisaeg: 0:15 min
Tööaeg: 1:00 min
Aeg suus: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Segamisaeg: 0:15 min
Tööaeg: 1:00 min
Aeg suus: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Segamisaeg: 0:15 min
Tööaeg: 1:00 min
Aeg suus: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Segamisaeg: 0:15 min
Tööaeg: 1:00 min
Aeg suus: 2:30 min 

TEAVITUSKOHUSTUS
Kõigist tootega seotud raskete tagajärgedega õnnetustest 
tuleb viivitamatult teatada tootjale ja pädevale ametiasu-
tusele. 

Návod k použití CS

Před použitím výrobku si pečlivě přečtěte návod k použití.

POPIS VÝROBKU
AFFINIS je dvousložková otiskovací hmota na bázi adičně 
tuhnoucího polyvinylsiloxanu. Řada obsahuje korekční 
hmoty (AFFINIS regular body, fast regular body, light body, 
fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body a light bo-
dy) a základní otiskovací hmoty (AFFINIS putty, putty soft, 
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy 
body, MonoBody a AFFINIS BLACK EDITION). Po manuál-
ním smíchání báze a katalyzátoru nebo po smíchání po-
mocí míchacího hrotu vznikají z materiálů AFFINIS pasty, 
které lze používat samostatně nebo ve vzájemné kombi-
naci jako otiskovací hmotu, obvykle v kombinaci se stan-
dardními konfekčními nebo individuálními otiskovacími 
lžícemi za použití běžných otiskovacích technik.

ÚČEL POUŽITÍ
AFFINIS je určen pro zhotovení otisku aktuální fyzické situ-
ace v ústech pacienta („otiskovací hmota“) za účelem opra-
vy, úpravy tvaru nebo rekonstrukce zubů pacienta.

SLOŽENÍ hmoty AFFINIS® System 360 putty   
Silikonový elastomer adičního typu, polyvinylsiloxany, pl-
niva, povrchově aktivní látky, pigmenty

Hmota konzistence tmelu 
• Barva: modro-šedá

Hmota tuhé konzistence
• Barva Heavy Body: karamelová
• Barva Black Edition: barva

Hmota středně tuhé konzistence
• Barva MonoBody: ledově modrá

INDIKACE / KLINICKÝ PŘÍNOS
• Otiskovací materiál pro zpřesnění otisku v rámci techni-

ky dvojího míchání. 
• Otiskovací materiál pro korekční otiskovací techniku. 

KONTRAINDIKACE
• Nepoužívejte v případě známých alergií na složky. 
• Uvolněné zuby se mohou při otiskování dále uvolnit ne-

bo i extrahovat

BEZPEČNOSTNÍ POKYNY
• Otiskovací hmoty, které přijdou do styku se sliznicí duti-

ny ústní, mohou být kontaminovány. Dodržujte pokyny 
k dezinfekci. 

• Dodává se pouze zubním lékařům a zubním laboratořím 
nebo na základě jejich objednávky.


• Nepoužívejte latexové rukavice. Materiálu a otiskova-

ných povrchů (zubů, preparací, retrakčních vláken atd.) 
se dotýkejte pouze vinylovými nebo nitrilovými rukavi-
cemi. 

• Proces tuhnutí mohou rovněž narušovat sloučeniny ob-
sahující eugenol nebo hemostatické látky. 

• Pokud se k dezinfekci použije peroxid vodíku, doporu-
čuje se poté důkladné opláchnutí vlažnou vodou, aby se 
předešlo tvorbě bublin. 

• V zájmu zaručení dobré koheze s korekční hmotou se 
základní otisk musí pečlivě očistit vlažnou vodou a před 
dalším použitím osušit.

• Vysoké teploty urychlují proces tuhnutí a nízké teploty 
jej zpomalují.

• Kombinace s otiskovacími materiály od jiných výrobců 
nejsou přípustné.

• Obsahuje nanomateriály (slepené částečky).

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY / INTERAKCE
Nejsou známy žádné škodlivé reakce nebo nežádoucí 
účinky na pacienty a/nebo personál zubní ordinace. 

SKUPINA UŽIVATELŮ/PACIENTŮ
Otiskovací materiály AFFINIS v ústech pacienta smí použí-
vat pouze odborný personál, jako jsou zubní lékaři a sto-
matologičtí asistenti se speciální kvalifikací. Vhodné pro 
všechny skupiny pacientů.

PŘÍPRAVA
Otiskovací lžíce
Pro otiskování lze používat všechny otiskovací lžíce, které 
byly navrženy pro stomatologické použití, a to buď kon-
fekční, nebo individuální. Pro spolehlivou přilnavost dopo-
ručujeme nanést tenkou vrstvu COLTENE Adhesive (AC). 
Detailní informace o použití najdete v návodu k použití 
materiálu COLTENE Adhesive (AC).

SPRÁVNÉ POUŽITÍ 

1. Držte kartuš SYS360 otočenou směrem nahoru s uzavře-
nými výstupními kanálky.

2. Jemně sevřete bezpečnostní víčko výstupního kanálku a 
současně jej držte otočené směrem nahoru, pak bezpeč-
nostní víčko sejměte a zlikvidujte.

3. Zasuňte kartuš SYS360 podle návodu k použití od výrob-
ce míchacího přístroje.

4. Spusťte míchací přístroj a vytlačujte materiál z výstupní-
ho kanálku bez míchacího hrotu, dokud nebude dávko-
váno stejné množství báze a katalyzátoru. Tím se zajistí, 
že písty mají stejnou výšku pro dosažení optimálního 
promíchání.

5. Opatrně otřete vytlačený materiál papírovým ubrous-
kem, aby se předešlo kontaminaci mezi bází a katalyzá-
torem ve výstupních kanálcích.

6. K výstupnímu kanálku kartuše SYS360 připevněte žlutý 
dynamický míchací hrot. Dávejte pozor na to, aby 
šestihranná část žlutého dynamického míchacího hrotu 
byla správně vyrovnána s hnací hřídelí.

7. Jakmile bude žlutý dynamický míchací hrot správně 
umístěn, musí se přes něj nasadit žlutý fixační kroužek 
a otočit doprava (ve směru hodinových ručiček), dokud 
se bezpečně nepřipevní. Po spuštění přístroje se musí 
míchací součásti uvnitř žlutého dynamického míchacího 
hrotu otáčet.

8. Před každým použitím odstraňte první 3 cm namíchané-
ho otiskovacího materiálu a další materiál vytlačujte bez 
přerušení.

9. Naplňte namíchaný otiskovací materiál přímo do vybra-
né otiskovací lžíce. Žlutý dynamický míchací hrot by měl 
vždy zůstat ponořený v materiálu, aby nedošlo k tvorbě 
vzduchových bublin.

10. Písty míchacího přístroje je zapotřebí po vytlačení mate-
riálu uvolnit, aby nebyl vytlačován nadbytečný materiál.

11. Žlutý dynamický míchací hrot je nutno ponechat na kar-
tuši SYS360 až do dalšího použití, protože funguje jako 
víčko. Je třeba jej otřít dezinfekčním roztokem.

12. Použitý žlutý dynamický míchací hrot odstraníte otoče-
ním fixačního kroužku proti směru hodinových ručiček 
a jeho následným sejmutím. Fixační kroužek je opakova-
ně použitelný.

13. Před dalším použitím se přesvědčte, zda je zajištěno, že 

výstupní kanálky kartuše SYS360 nejsou ucpané a zda 
lze vytlačovat stejná množství materiálu. Poté přikročte k 
bodu 5.

Otisk
Naneste otiskovací materiál na otiskovací lžíci. Vložte otis-
kovací lžíci do ústní dutiny a držte ji přitisknutou na místě, 
dokud materiál neztuhne.

Odlévání modelů
Ideální doba pro odlití je 30 minut až 72 hodin po zhotove-
ní otisku. Pokud se otisk krátce omyje čisticím prostředkem 
a důkladně poté opláchne vlažnou čistou vodou, sníží se 
povrchové napětí a usnadní odlití. Jako modelové materiá-
ly je možné používat všechny standardní dentální sádry 
(např. Fujirock Dental Stone, Hard Rock Dental Stone).

ZPŮSOBY TESTOVÁNÍ ŘÁDNÉHO ZTUHNUTÍ
Vždy kontrolujte ještě v ústech, zda materiál zcela ztuhl. 
Pokud při manuální tlakové zkoušce nezůstane v otiskova-
cím materiálu otlak, lze otisk z pacientových úst vyjmout. 
Pokud však při této zkoušce zůstane v materiálu viditelný 
otlak, není materiál ještě zcela ztuhlý.

PŘÍPRAVA NA DALŠÍ POUŽITÍ, ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCE 
A ÚDRŽBA 

Čištění otisku
Po očištění lze hotové otisky dezinfikovat běžně prodáva-
nými stomatologickými dezinfekčními roztoky 
(např. OPTIM 1 liquid, COLTENE) a osušit stlačeným vzdu-
chem. 

Volitelné: otisky lze sterilizovat v autoklávu
Při sterilizaci otisků v autoklávu je nutné dodržovat násle-
dující pokyny:
• Používejte pouze komponenty sterilizovatelné v auto-

klávu (např. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Otisk důkladně opláchněte a očistěte pod tekoucí vlaž-

nou vodou.
• Otisky lze sterilizovat v autoklávu přímo po jejich poříze-

ní.
• Sterilizujte v parním sterilizátoru při 134 °C/273 °F (pro-

gram proti prionům) 
Při sterilizaci otisků implantátů si musíte předem ověřit u vý-
robce, zda lze součásti implantátu (např. otiskovací čepy atd.) 
sterilizovat v autoklávu.

DOBA POUŽITELNOSTI / SKLADOVÁNÍ
• Doba použitelnosti: viz hlavní obal
• Skladovací teplota: 15–23 °C
• Relativní vlhkost: 50 % ± 10 %
• Doba použitelnosti po prvním otevření: 3 měsíce

Chraňte před teplem a slunečním světlem. 

LIKVIDACE
Otiskovací materiály AFFINIS lze likvidovat společně s ko-
munálním odpadem. Materiál AFFINIS, který byl v kontak-
tu s pacientovými ústy, musí být likvidován v souladu 
s vnitrostátními předpisy. 

TECHNICKÉ ÚDAJE
Naměřené hodnoty podle ISO 4823

AFFINIS® Putty System 360
Doba míchání: 0:15 min
Doba zpracování: 1:00 min
Doba v ústech: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Doba míchání: 0:15 min
Doba zpracování: 1:00 min
Doba v ústech: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Doba míchání: 0:15 min
Doba zpracování: 1:00 min
Doba v ústech: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Doba míchání: 0:15 min
Doba zpracování: 1:00 min
Doba v ústech: 2:30 min 

OZNAMOVACÍ POVINNOST
Veškeré závažné nežádoucí příhody, k nimž dojde v sou-
vislosti s tímto výrobkem, je nutno neprodleně nahlásit 
výrobci a příslušnému úřadu. 

Használati utasítások HU

Kérjük, a termék használata előtt olvassa el figyelmesen a 
használati útmutatót.

TERMÉKLEÍRÁS
Az AFFINIS egy addíciós keményedésű, polivinil-sziloxán 
alapú, kétkomponensű lenyomatanyag. Tartalmazza a mo-
sóanyagokat (AFFINIS regular body, fast regular body, light 
body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body és 
light body) és a kanálanyagokat (AFFINIS putty, putty soft, 
fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy 
body, MonoBody és AFFINIS BLACK EDITION). A bázis és a 
katalizátor manuális vagy a keverőcsúccsal történő össze-
keverése után az AFFINIS anyagok olyan pasztákat képez-
nek, amelyeket egyedileg vagy kombinációban fogászati 
lenyomatanyagként lehet felhasználni – általában egy 
szabványos, kereskedelmi forgalomban kapható vagy 
egyedi lenyomatkanál és hagyományos lenyomatvételi 
technikák alkalmazásával.

FELHASZNÁLÁSI TERÜLET
Az AFFINIS használatával az aktuális fizikai állapotot lehet 
rögzíteni a páciens szájában („fogászati lenyomatanyag“) 
a páciens fogainak javítása, átformálása és pótlása céljá-
ból.

ÖSSZETÉTEL – AFFINIS® System 360 putty   
Addíciós típusú szilikon elasztomer, polivinil-sziloxánok, 
töltőanyagok, felületi feszültséget csökkentő szerek, pig-
mentek

Putty állag 
• Szín: kékesszürke

Heavy body állag
• Szín: Heavy Body: karamell
• Szín: Black Edition: fekete

Medium body állag
• Szín: MonoBody: jégkék

JAVALLATOK / KLINIKAI ELŐNY
• Lenyomatanyag pick-up lenyomatvételhez a kettős ke-

verésű technikában 
• Kanálanyag korrekciós lenyomatvételi technikához. 

ELLENJAVALLATOK
• Az összetevőkkel szemben fennálló ismert allergia ese-

tén ne használja a terméket. 
• A lenyomatvétel következtében a meglazult fogak még 

inkább meglazulhatnak vagy kieshetnek.

BIZTONSÁGI UTASÍTÁSOK
• A száj nyálkahártyájával érintkező lenyomatanyagok 

szennyeződhetnek. Tartsa be a fertőtlenítésre vonatkozó 
utasításokat. 

• Csak fogorvosok és fogászati laboratóriumok számára 
vagy utasítására hozható forgalomba.


• Ne használjon latexkesztyűket. Mindig használjon vinil-/

nitrilkesztyűket, amikor azt az anyagot és azokat a felü-
leteket érinti, amelyekről a lenyomat készül (fogak, pre-
parációk, retrakciós fonalak stb.). 

• Az eugenolt vagy hemosztatikus anyagokat tartalmazó 
komponensek szintén gátolhatják a kötést. 

• Ha a fertőtlenítéshez hidrogén-peroxidot használnak, a 
buborékképződés elkerülésére javasolt utána alapos, 
langyos vizes öblítést végezni. 

• A korrekciós anyaggal való jó kohézió biztosítása érde-
kében az elsődleges lenyomatot gondosan meg kell 
tisztítani és meg kell szárítani a további használat előtt.

• Magas hőmérsékleten felgyorsul, alacsony hőmérsékle-
ten lelassul a kötési folyamat.

• Az anyagok kombinálása más gyártók lenyomatanyagai-
val nem megengedett.

• Nanoanyagokat (bondozott részecskéket) tartalmaz

MELLÉKHATÁSOK / KÖLCSÖNHATÁSOK
A páciensekre és/vagy a fogászati szakemberekre gyako-
rolt káros hatások és másodlagos hatások nem ismertek. 

FELHASZNÁLÓ- / PÁCIENSCSOPORT
Az AFFINIS lenyomatanyagokat kizárólag olyan szakkép-
zett személyek használhatják a páciens szájában, akik erre 
vonatkozóan speciális képesítéssel rendelkeznek (pl. fog-
orvosok és fogászati asszisztensek). Minden pácienscso-
port számára megfelelő.

ELŐKÉSZÍTÉS
Lenyomatkanalak
A lenyomatvételhez bármilyen fogászati célra tervezett 
előregyártott vagy egyedi lenyomatkanál használható. A 
megbízható tapadáshoz COLTENE Adhesive (AC) vékony 
rétegben történő alkalmazását javasoljuk. Az alkalmazásra 
vonatkozó részletes tudnivalók a COLTENE Adhesive (AC) 
használati utasításában találhatók.

MEGFELELŐ HASZNÁLAT 

1. Tartsa a SYS360 patront úgy, hogy felfelé nézzen, és a ki-
vezetőnyílás zárva legyen.

2. Miközben a patront ebben a helyzetben tartja, óvatosan 
csípje le a kivezetőnyílás biztonsági kupakját, majd ve-
gye le és dobja ki a biztonsági kupakot.

3. Helyezze be a SYS360 patront a gyártó keverőgépre vo-
natkozó használati utasításának megfelelően.

4. Indítsa el a keverőgépet, és nyomjon ki anyagot a keve-
rőcsúcs nélküli kivezetőnyíláson, amíg azonos mennyi-
ségű bázis és katalizátor nem lép ki a nyíláson. Ez bizto-
sítja azt, hogy a dugattyúk egyforma mélyen legyenek 
ahhoz, hogy optimális keverést lehessen elérni.

5. Óvatosan törölje le a kinyomott anyagot egy papírtörlő-
vel, hogy elkerülje a szennyezést a bázis és a katalizátor 
között a kivezetőnyílásokban.

6. Csatlakoztasson a SYS360 patron kivezetőnyílására egy 
sárga dinamikus keverőcsúcsot. Ügyeljen arra, hogy a 
sárga dinamikus keverőcsúcs hatszögletű része megfele-
lően illeszkedjen a hajtótengelyre.

7. Amikor a sárga dinamikus keverőcsúcs elhelyezkedése 
megfelelő, a sárga rögzítőgyűrűt rá kell tenni a dinami-
kus keverőcsúcsra, és el kell forgatni jobbra (az óramuta-
tó járásával megegyező irányban), amíg biztosan nem 
rögzül. A gép elindításakor a sárga dinamikus keverő-
csúcs belsejében lévő keverőkomponenseknek el kell 
kezdeniük forogni.

8. Az összekevert lenyomatanyag első 3 cm-ét minden 
egyes használat előtt dobja ki, és az utána következő 
anyagot megszakítás nélkül nyomja ki.

9. Az összekevert lenyomatanyagot töltse közvetlenül a ki-
választott lenyomatkanálba. A légbuborékok képződé-
sének megelőzésére a sárga dinamikus keverőcsúcsnak 
mindig az anyagba merítve kell maradnia.

10. A keverőgép dugattyúit az anyag kinyomása után fel kell 
engedni, hogy az anyag kinyomása után további anyag 
ne lépjen ki.

11. Mivel lezárásként szolgál, a sárga dinamikus keverőcsú-
csot a következő alkalmazásig a SYS360 patronon kell 
hagyni, és le kell törölni fertőtlenítőoldattal.

12. A használt sárga dinamikus keverőcsúcs eltávolításához 
a rögzítőgyűrűt el kell fordítani az óramutató járásával 
ellentétes irányban, és le kell venni. A rögzítőgyűrű több-
ször is felhasználható.

13. A következő alkalmazás előtt ellenőrizze, hogy a SYS360 
patron kivezetőnyílásai nincsenek-e eltömődve, és hogy 
az anyagból egyforma mennyiséget lehet-e kinyomni a 
nyílásokon keresztül. Folytassa az 5. pontnak megfelelő-
en az alábbiak szerint.

Lenyomat
Vigye fel a lenyomatanyagot a lenyomatkanálra. Helyezze 
bele a lenyomatkanalat a szájüregbe, és tartsa a helyén, 
amíg meg nem köt.

Modellek kiöntése
Az ideális időtartam a lenyomatvételtől számított fél óra 
és 72 óra között van. A lenyomat tisztítószerrel történő rö-
vid átmosása és az ezt követő langyos, tiszta vízzel történő 
leöblítése csökkenti a felületi feszültséget és megkönnyíti 
a modell kiöntését. Az ipari szabványnak megfelelő összes 
fogászati gipsz modellanyag (pl. Fujirock Dental Stone, 
Hard Rock Dental Stone) használható.

ELLENŐRZÉSI MÓDSZER A MEGFELELŐ 
ALKALMAZÁSHOZ
Mindig ellenőrizze intraorálisan, hogy az anyag kikemé-
nyedett-e. Ha a manuális nyomástesztet követően nem 
marad nyom a lenyomatban, akkor a lenyomat eltávolítha-
tó a páciens szájából. Ha azonban a teszt jól látható nyo-
mot hagy az anyagban, az azt jelzi, hogy az anyag még 
nem kötött meg teljesen.

ÚJRAFELDOLGOZÁS, TISZTÍTÁS, FERTŐTLENÍTÉS ÉS 
KARBANTARTÁS 

A lenyomat tisztítása
A tisztítást követően a végső lenyomatok fogászati fertőt-
lenítő oldatokkal (pl. OPTIM 1 folyadék, COLTENE) fertőtle-
níthetők, és sűrített levegővel száríthatók meg. 

Opcionális: autoklávozható lenyomatok
A lenyomatok autoklávozása során be kell tartani az aláb-
biakat:
• Csak autoklávozható komponenseket használjon (pl. 

PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Öblítse le és tisztítsa meg alaposan a lenyomatot lan-

gyos folyó vízzel.
• A lenyomatok közvetlenül a lenyomatvétel után autok-

lávozhatók.
• Az autoklávozást gőzsterilizálóval 134 °C-on/ 273 °F-on 

(Prion program) végezze. 
Implantátumlenyomatok sterilizálása esetén előzetesen fel-
tétlenül tisztázza a gyártóval, hogy az implantátum kompo-

nensei (pl. lenyomatrudak stb.) autoklávozhatóak-e vagy 
sem.

ELTARTHATÓSÁG / TÁROLÁS
• Lejárati dátum: lásd az elsődleges csomagoláson
• Tárolási hőmérséklet: 15–23 °C
• Relatív páratartalom: 50% ± 10%
• Minőségét megőrzi az első kinyitást követően: 3 hóna-

pig

Ne tegye ki a terméket hő vagy napfény hatásának. 

ÁRTALMATLANÍTÁS
Az AFFINIS lenyomatanyagok a háztartási hulladékokkal 
együtt ártalmatlaníthatók. Ha az AFFINIS lenyomatanyag 
érintkezik a páciens szájával, akkor az adott országban ér-
vényes előírások szerint kell ártalmatlanítani. 

MŰSZAKI ADATOK
ISO 4823 szabvány szerinti mérések.

AFFINIS® Putty System 360
Keverési idő: 0:15 perc
Megmunkálási idő: 1:00 perc
Orális kötési idő: 3:30 perc 

AFFINIS® Black Edition System 360
Keverési idő: 0:15 perc
Megmunkálási idő: 1:00 perc
Orális kötési idő: 2:20 perc 

AFFINIS® heavy body System 360
Keverési idő: 0:15 perc
Megmunkálási idő: 1:00 perc
Orális kötési idő: 2:00 perc 

AFFINIS® MonoBody System 360
Keverési idő: 0:15 perc
Megmunkálási idő: 1:00 perc
Orális kötési idő: 2:30 perc 

JELENTÉSI KÖTELEZETTSÉG
A termékkel kapcsolatban felmerülő összes súlyos várat-
lan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyártónak, 
valamint az illetékes hatóságnak. 

Návod na použitie SK

Pred začatím používania si dôsledne prečítajte návod na 
používanie výrobku.

OPIS VÝROBKU
AFFINIS je dvojzložkový odtlačkový materiál z dodatočne 
vytvrdzovaných polyvinylsiloxánov. Obsahuje korekčné 
materiály (AFFINIS regular body, fast regular body, light 
body, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body a 
light body) a odtlačkové materiály (AFFINIS putty, putty 
soft, fast putty soft, putty super soft, heavy body, fast hea-
vy body, MonoBody a AFFINIS BLACK EDITION). Po manu-
álnom zmiešaní bázy a katalyzátora alebo miešaní mieša-
cou špičkou vytvoria materiály AFFINIS pasty, ktoré sa po-
užívajú individuálne alebo v kombinácii ako zubné odtlač-
kové materiály, obvykle spolu so štandardnou komerčnou 
alebo individuálnou odtlačkovou lyžicou a použitím kon-
venčných odtlačkových techník.

URČENÉ POUŽITIE
AFFINIS slúži na zachytenie aktuálnej fyzickej situácie v 
ústach pacienta („zubný odtlačkový materiál“) na účely 
opravy, úpravy tvaru alebo náhrady zubov pacienta.

ZLOŽENIE AFFINIS® System 360 putty   
Prídavný typ silikónového elastoméru, polyvinylsiloxány, 
plnivá, povrchovo aktívne látky, pigmenty

Tmelová konzistencia 
• Farba: modro-šedá

Hustá konzistencia
• Farba Heavy Body: karamel
• Farba Black Edition: čierna

Stredne hustá konzistencia
• Farba MonoBody: ľadovo modrá

INDIKÁCIE/KLINICKÉ PRÍNOSY
• Odtlačkový materiál na odtlačok technikou „pick-up“ s 

technikou dvojitého miešania. 
• Odtlačkový materiál na korekčnú odtlačkovú techniku. 

KONTRAINDIKÁCIE
• Nepoužívajte u pacientov so známymi alergiami na zlož-

ky odtlačkových materiálov. 
• Odtlačok môže spôsobiť ďalšie uvoľnenie alebo extrak-

ciu voľných zubov.

BEZPEČNOSTNÉ POKYNY
• Odtlačkové materiály, ktoré prichádzajú do kontaktu s 

ústnou sliznicou, môžu byť kontaminované. Dodržujte 
pokyny na dezinfekciu. 

• Dodáva sa len zubným lekárom a zubným laboratóriám 
alebo na základe ich pokynov.


• Nepoužívajte latexové rukavice. Materiálu a povrchov, z 

ktorých sa budú snímať odtlačky (zuby, preparácie, re-
trakčné vlákna, atď.) sa vždy dotýkajte len vinylovými/
nitrilovými rukavicami. 

• Zlúčeniny obsahujúce eugenol či hemostatické látky 
môžu tiež spomaľovať proces tuhnutia. 

• Ak sa na dezinfekciu používa peroxid vodíka, odporúča 
sa potom dôkladne opláchnuť vlažnou vodou, aby ne-
dochádzalo k vzniku bublín. 

• Ak chcete zaistiť dobrú priľnavosť ku korekčnému mate-
riálu, primárny odtlačok treba pred ďalším použitím dô-
kladne očistiť a usušiť.

• Vysoké teploty tuhnutie urýchľujú a nízke ho zase spo-
maľujú.

• Kombinovať materiály s odtlačkovými materiálmi iných 
výrobcov nie je dovolené.

• Obsahuje nano materiály (viazané častice).

VEDĽAJŠIE ÚČINKY/INTERAKCIE
Nie sú známe žiadne škodlivé reakcie ani sekundárne účin-
ky na pacientov a/alebo stomatologických pracovníkov. 

SKUPINA POUŽÍVATEĽOV/PACIENTOV
Odtlačkové materiály AFFINIS môže v ústach pacienta po-
užívať výhradne špecializovaný personál, ako napr. zubár a 
zubní asistenti so špeciálnou kvalifikáciou. Vhodné pre 
všetky skupiny pacientov.

PRÍPRAVA
Lyžice
Na zhotovenie odtlačkov je možné použiť všetky odtlačko-
vé lyžice určené na stomatologické použitie, prefabrikova-
né alebo individuálne. Na spoľahlivú adhéziu odporúčame 
aplikovať tenkú vrstvu adhézneho materiálu COLTENE Ad-
hesive (AC). Podrobné informácie o aplikácii nájdete v ná-
vode na použitie adhézneho materiálu COLTENE Adhesive 
(AC).

SPRÁVNE POUŽITIE 

1. Kartušu SYS360 držte smerom nahor so zatvoreným vý-
stupným kanálom.

2. Zľahka odrežte bezpečnostný uzáver výstupného kaná-
la, pričom smeruje nahor, potom bezpečnostný uzáver 
zložte a zlikvidujte.

3. Podľa návodu na použitie miešacieho stroja vsuňte kar-
tušu SYS360.

4. Spustite miešací stroj a vytláčajte materiál von z výstup-
ného kanála bez miešacej špičky, až kým nebude dávko-
vané rovnaké množstvo bázy a katalyzátora. To zaručí, že 
piesty sú v rovnakej výške, aby sa dosiahla optimálna 
zmes.

5. Vytlačený materiál opatrne vytrite papierovou utierkou, 
aby ste zabránili kontaminácii medzi bázou a katalyzáto-
rom vo výstupných kanáloch.

6. K výstupnému kanálu kartuše SYS360 pripojte žltú dyna-
mickú miešaciu špičku. Venujte pozornosť tomu, aby šes-
ťuholníkový prierez žltej dynamickej miešacej špičky bol 
správne zarovnaný s osou pohonu.

7. Keď je žltá dynamická miešacia špička správne založená, 
žltý fixačný krúžok musí byť umiestnený na žltej dyna-
mickej miešacej špičke a otočený doprava (o ¼ otočky v 
smere hodinových ručičiek) až do bezpečného upevne-
nia. Miešacie komponenty vo vnútri žltej dynamickej 
miešacej špičky sa pri spustení stroja musia otáčať.

8. Pred každým použitím odstráňte prvé 3 cm miešaného 
odtlačkového materiálu a bez prerušenia vytlačte nasle-
dujúci materiál.

9. Miešaný odtlačkový materiál plňte priamo do vybratej 
odtlačkovej lyžice. Žltú dynamickú miešaciu špičku držte 
vždy ponorenú v materiáli, aby ste zabránili vzniku vzdu-
chových bublín.

10. Piesty miešacieho stroja sa majú po vytlačení materiálu 
uvoľniť, aby nedochádzalo k vychádzaniu nadbytočného 
materiálu.

11. Žltú dynamickú miešaciu špičku treba ponechať založe-
nú na kartuši SYS360 až do ďalšieho použitia - slúži ako 
uzáver. Treba ho utrieť dezinfekčným roztokom.

12. Pri skladaní použitej žltej dynamickej miešacej špičky 
treba najprv fixačný krúžok odkrútiť proti smeru hodino-
vých ručičiek a zložiť. Fixačný krúžok je opätovne použi-
teľný.

13. Pred ďalším použitím skontrolujte výstupné kanály kar-
tuše SYS360, aby ste mali istotu, že nie sú upchané a že 
sa dajú vytlačiť rovnaké množstvá materiálu. Pokračujte 
podľa bodu 5.

Odtlačok
Naneste odtlačkový materiál na odtlačkovú lyžicu. Odtlač-
kovú lyžicu vložte do ústnej dutiny a nechajte ju v ústach 
na mieste aplikácie až kým materiál nestuhne.

Odlievanie modelov
Ideálny čas sa pohybuje od 0,5 do 72 hodín po odbere od-
tlačkov. Povrchové napätie sa zníži a odliatie sa uľahčí, ak 
sa odtlačok rýchlo umyje saponátom a potom dôkladne 
opláchne v čistej vlažnej vode. Môžu sa použiť všetky mo-
delovacie materiály štandardne používané v tomto odvet-
ví z dentálnej kamennej sadry (napr. Fujirock Dental Stone, 
Hard Rock Dental Stone).

SKÚŠOBNÁ METÓDA NA SPRÁVNU APLIKÁCIU
Vždy intraorálne skontrolujte, či je materiál stuhnutý. Ak 
manuálny tlakový test nezanechá v odtlačkovom materiáli 
značku, môžete odtlačok vytiahnuť z úst pacienta. Ak však 
pri teste v materiáli vznikne viditeľná odtlačená značka, 
materiál nie je úplne stuhnutý.

REGENERÁCIA, ČISTENIE, DEZINFEKCIA A ÚDRŽBA 

Čistenie odtlačku
Po vyčistení je možné dokončené odtlačky dezinfikovať 
dentálnymi dezinfekčnými roztokmi (napr. kvapalina 
OPTIM 1, COLTENE) a vysušiť stlačeným vzduchom. 

Voliteľné: autoklávovateľné odtlačky
Pri autoklávovaní odtlačkov sa majú dodržiavať tieto body:
• Používajte len komponenty vhodné na autoklávovanie 

(napr. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Odtlačok dôkladne opláchnite a vyčistite pod vlažnou 

tečúcou vodou.
• Odtlačky sa môžu autoklávovať ihneď po odobraní od-

tlačkov.
• Autoklávujte v parnom sterilizátore pri teplote 134 °C 

(Priónový program). 
Pri sterilizovaní odtlačkov implantátov sa v predstihu poraďte 
s výrobcom, či sú implantátové komponenty (napr. odtlačko-
vé piliere, atď.) vhodné na autoklávovanie.

TRVANLIVOSŤ/SKLADOVANIE
• Dátum spotreby: pozri údaje na primárnom obale
• Skladovacia teplota: 15 – 23 °C
• Relatívna vlhkosť: 50 % ± 10 %
• Životnosť po prvom otvorení: 3 mesiace

Nevystavujte teplu ani slnečnému žiareniu. 

LIKVIDÁCIA
Odtlačkové materiály AFFINIS je možné likvidovať s ko-
munálnym odpadom. Odtlačkový materiál AFFINIS, ktorý 
sa dostane do kontaktu s ústnou dutinou pacienta, sa musí 
zlikvidovať v súlade s predpismi špecifickými pre vašu kra-
jinu. 

TECHNICKÉ ÚDAJE
Merania podľa normy ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Čas miešania: 0:15 min
Čas spracovania: 1:00 min
Čas v ústach: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Čas miešania: 0:15 min
Čas spracovania: 1:00 min
Čas v ústach: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Čas miešania: 0:15 min
Čas spracovania: 1:00 min
Čas v ústach: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Čas miešania: 0:15 min
Čas spracovania: 1:00 min
Čas v ústach: 2:30 min 

POVINNÉ HLÁSENIE
Všetky závažné incidenty spojené s týmto produktom je 
nutné ihneď nahlásiť výrobcovi a kompetentnému úradu. 

Инструкции за употреба BG

Прочетете внимателно инструкциите за употреба, пре-
ди да използвате продукта.

ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА
AFFINIS представлява двукомпонентен отпечатъчен 
материал на основата на адиционно свързващ поливи-
нилсилоксан. Това включва коректурните материали 
(AFFINIS regular body, fast regular body, light body, fast 
light body, AFFINIS PRECIOUS regular body и light body) и 

материалите за лъжица (AFFINIS putty, putty soft, fast 
putty soft, putty super soft, heavy body, fast heavy body, 
MonoBody и AFFINIS BLACK EDITION). След ръчно смес-
ване на базата и катализатора или смесване със смеси-
телната канюла материалите AFFINIS образуват пасти, 
които се използват индивидуално или в комбинация 
като стоматологичен отпечатъчен материал, обикно-
вено заедно със стандартна отпечатъчна лъжица от 
търговската мрежа или индивидуална отпечатъчна лъ-
жица и посредством конвенционалните отпечатъчни 
техники.

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
AFFINIS е предназначен за регистриране на текущата 
дентална ситуация в устата на пациента („стоматологи-
чен отпечатъчен материал“) с цел поправка, промяна 
на формата или замяна на зъби на пациента.

СЪСТАВ AFFINIS® System 360 putty   
Адитивен силиконов еластомер, поливинилсилоксани, 
пълнители, повърхностноактивни вещества, пигменти

Тестообразна консистенция 
• Цвят: сиво-син

Гъста консистенция
• Цвят Heavy Body: карамел
• Цвят Black Edition: черен

Средна консистенция
• Цвят MonoBody: ледено син

ПОКАЗАНИЯ/КЛИНИЧНА ПОЛЗА
• Отпечатъчен материал за pick-up отпечатъци при 

двойносмесителна техника. 
• Материал за лъжица за коректурна отпечатъчна тех-

ника. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Не използвайте в случай на известни алергии към 

компонентите 
• Клатещи се зъби могат да се разклатят още повече 

или да бъдат извадени при снемане на отпечатъка

ИНСТРУКЦИИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
• Възможна е контаминация на отпечатъчни материа-

ли, попадащи в контакт с устната лигавица. Спазвайте 
инструкциите за дезинфекция. 

• Доставя се само на стоматолози и дентални лабора-
тории или съгласно техните указания.


• Не използвайте ръкавици от латекс. Винаги използ-

вайте винилови/нитрилни ръкавици за контакт с ма-
териала и повърхностите, от които се снема отпеча-
тъкът (зъби, препарации, ретракционна корда и т.н.). 

• Съдържащи евгенол смеси или хемостатични веще-
ства също могат да възпрепятстват втвърдяването. 

• При използване на водороден пероксид като дезин-
фектант е препоръчително последващо щателно из-
плакване с хладка вода, за да се предотврати образу-
ване на мехурчета. 

• За осигуряване на добро сцепление с коректурния 
материал предварителният отпечатък трябва да се 
почисти и подсуши внимателно преди по-нататъшна 
употреба.

• Високите температури ускоряват, а ниските темпера-
тури забавят процеса на втвърдяване.

• Забранени са комбинации с отпечатъчни материали 
на други производители.

• Съдържа наноматериали (свързани частици)

СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ/ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ
Не са известни вредни реакции или вторични ефекти 
при пациенти и/или стоматолози. 

ГРУПА ПОТРЕБИТЕЛИ/ПАЦИЕНТИ
Отпечатъчните материали AFFINIS трябва да се прила-
гат в устата на пациента само от специализиран персо-
нал като стоматолози и дентални асистенти със специ-
ални квалификации. Подходящи за всички групи паци-
енти.

ПОДГОТОВКА
Отпечатъчни лъжици
За снемане на отпечатъка могат да се използват всякак-
ви отпечатъчни лъжици, предназначени за стоматоло-
гична употреба – предварително изготвени или инди-
видуални. За надеждна адхезия препоръчваме да нане-
сете тънък слой COLTENE Adhesive (AC). Подробна ин-
формация относно приложението ще намерите в ин-
струкциите за употреба на COLTENE Adhesive (AC).

ПРАВИЛНА УПОТРЕБА 

1. Дръжте картушата SYS360 обърната нагоре със затво-
рен изпускателен отвор.

2. Повдигнете леко предпазното капаче на сочещия на-
горе изпускателен отвор; след това свалете и изхвър-
лете предпазното капаче.

3. Поставете картушата SYS360 съгласно инструкциите 
за употреба на производителя на смесителя.

4. Стартирайте смесителя и изстискайте материал от из-
пускателния отвор без поставена смесителна канюла, 
докато започнат да се отделят равни количества база 
и катализатор. Това гарантира, че буталата са на ед-
наква височина с цел оптимално смесване.

5. Внимателно избършете изстискания материал с хар-
тиeна кърпа, за да избегнете замърсяване между ба-
зата и катализатора в изпускателните отвори.

6. Поставете жълта динамична смесителна канюла на 
изпускателния отвор на картушата SYS360. При това 
обърнете внимание шестостенът на жълтата дина-
мична смесителна канюла да е разположен правилно 
на задвижващия вал.

7. Поставете правилно жълтата динамична смесителна 
канюла, позиционирайте жълтия фиксиращ пръстен 
на динамичната смесителна канюла и го завъртете на-
дясно (¼ оборот по посока на часовниковата стрел-
ка), докато се фиксира стабилно. Смесителните ком-
поненти в жълтата динамична смесителна канюла 
трябва да се въртят при стартиране на смесителя.

8. Преди всяка употреба изхвърлете първите 3 cm от 
смесения отпечатъчен материал и изстискайте без 
прекъсване останалия материал.

9. Сипете смесения отпечатъчен материал непосред-
ствено в избраната отпечатъчна лъжица. Жълтата ди-
намична смесителна канюла трябва да остане потопе-
на в масата през цялото време с цел предотвратяване 
образуването на въздушни мехурчета.

10. За предотвратяване отделянето на излишен материал 
буталата на смесителя трябва да се освободят след 
изстискване на материала.

11. Жълтата динамична смесителна канюла трябва да ос-
тане на картушата SYS360 до следващата употреба, за 
да служи като капачка. Избършете я с дезинфекцио-
нен разтвор.

12. За отстраняване на използваната жълта динамична 
смесителна канюла фиксиращият пръстен трябва да 
се завърти обратно на часовниковата стрелка и да се 
свали. Фиксиращият пръстен може да се използва 
многократно.

13. Преди следващата употреба се уверете, че изпуска-
телните отвори на картушата SYS360 не са запушени и 
при изстискването се отделят равни количества мате-
риал. Продължете процедурата от точка 5 нататък.

Снемане на отпечатък
Нанесете отпечатъчния материал в отпечатъчната лъ-
жица. Вкарайте отпечатъчната лъжица в устната кухина 
и фиксирайте, докато се втвърди напълно.

Отливане на модели
Идеалният момент е между 0,5 h и 72 h след снемане на 
отпечатъка. Последващо кратко измиване с детергент 
и щателно изплакване с хладка чиста вода намаляват 
повърхностното напрежение и улесняват отливането. 
Могат да се използват всички стандартни зъботехниче-
ски гипсове за модели (напр. Fujirock Dental Stone, Hard 
Rock Dental Stone).

МЕТОД НА ТЕСТВАНЕ ЗА ПРАВИЛНО ПРИЛОЖЕНИЕ
Винаги проверявайте интраорално дали материалът се 
е втвърдил. Ако при тестване чрез натиск с ръка не се 
образува следа от натиск в отпечатъка, той може да се 
извади от устата на пациента. Но ако в материала се об-
разува видима следа от натиск, материалът все още не 
се е втвърдил напълно.

ПОВТОРНА ОБРАБОТКА, ПОЧИСТВАНЕ, ДЕЗИНФЕК-
ЦИЯ И ПОДДРЪЖКА 

Почистване на отпечатъка
След почистване окончателните отпечатъци могат да 
се дезинфекцират с дезинфекционен разтвор (напр. 
OPTIM 1 liquid, COLTENE) и да се подсушат със сгъстен 
въздух. 

Опция: автоклавируеми отпечатъци
При автоклавиране на отпечатъци трябва да се спазват 
следните точки:
• Използвайте само автоклавируеми компоненти (на-

пр. PRESIDENT Tray AC, COLTENE Adhesive AC).
• Изплакнете и почистете отпечатъка щателно под те-

чаща хладка вода.
• Отпечатъците могат да се автоклавират непосред-

ствено след снемане на отпечатъка.
• Автоклавирайте в парен стерилизатор при 134 

°C/273 °F (прионна програма) 
Когато стерилизирате имплантни отпечатъци, за-
дължително се консултирайте предварително с произ-
водителя дали имплантните компоненти (напр. отпе-
чатъчни щифтове и т.н.) са автоклавируеми.

СРОК НА ГОДНОСТ/СЪХРАНЕНИЕ
• Срок на годност: Вж. първичната опаковка
• Температура на съхранение: 15 – 23 °C
• Относителна влажност: 50 ± 10 %
• Срок на годност след първото отваряне: 3 месеца

Защитете срещу топлина и слънце. 

ПРЕДАВАНЕ ЗА ОТПАДЪЦИ
Отпечатъчните материали AFFINIS могат да се изхвър-
лят с битовите отпадъци. Отпечатъчен материал 
AFFINIS, влизащ в контакт с устата на пациента, трябва 
да се изхвърли според специфичните за страната пра-
вила. 

ТЕХНИЧЕСКИ ДАННИ
Измервания съгласно ISO 4823.

AFFINIS® Putty System 360
Време за смесване: 0:15 min
Време за обработка: 1:00 min
Време на престой в устата: 3:30 min 

AFFINIS® Black Edition System 360
Време за смесване: 0:15 min
Време за обработка: 1:00 min
Време на престой в устата: 2:20 min 

AFFINIS® heavy body System 360
Време за смесване: 0:15 min
Време за обработка: 1:00 min
Време на престой в устата: 2:00 min 

AFFINIS® MonoBody System 360
Време за смесване: 0:15 min
Време за обработка: 1:00 min
Време на престой в устата: 2:30 min 

ЗАДЪЛЖЕНИЕ ЗА ДОКЛАДВАНЕ
Всички сериозни инциденти, възникнали във връзка с 
настоящото изделие, трябва да се съобщават незабав-
но на производителя, както и на компетентния орган. 

Lietošanas instrukcija LV

Pirms izstrādājuma lietošanas uzmanīgi izlasiet lietošanas 
instrukcijas.

IZSTRĀDĀJUMA APRAKSTS
AFFINIS ir divkomponentu nospiedumu veidošanas mate-
riāls uz piedevu cietinošu polivinilsiloksānu bāzes. Tajā ie-
tverti korekcijas materiāli (AFFINIS regular body, light bo-
dy, fast light body, AFFINIS PRECIOUS regular body un light 
light body) un nospiedumu karotei paredzēti materiāli 
(AFFINIS putty, putty soft, fast putty soft, putty super soft, 
heavy body, fast heavy body, MonoBody un AFFINIS 
BLACK EDITION). Pēc bāzes un katalizatora sajaukšanas ar 
rokām vai sajaukšanas uzgali AFFINIS materiāli veido pas-
tu, kuru lieto atsevišķi vai kombinācijā ar zobu nospiedu-
mu veidošanas materiāliem, parasti kopā ar standarta ko-
merciālo vai individuālo nospieduma karoti un parastām 
nospiedumu veidošanas metodēm.

PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
AFFINIS ir paredzēts lietošanai, lai fiksētu esošo zobu stā-
vokli pacienta mutē („zobu nospiedumu materiāls“), ar 
mērķi labot, pārveidot un pārvietot pacienta zobus.

SASTĀVS AFFINIS® System 360 putty   
Piedevu tips: silikona elastomērs, polivinilsiloksāni, pild-
vielas, virsmaktīvās vielas, pigmenti

Mīksta konsistence 
• Krāsa: zilpelēka

Grūti plūstoša konsistence
• Heavy Body krāsa: karameles
• Black Edition krāsa: melna

Vidēji plūstoša konsistence
• MonoBody krāsa: ledus zila

INDIKĀCIJAS/KLĪNISKĀS PRIEKŠROCĪBAS
• Nospieduma veidošanas materiāls pacēluma nospiedu-

ma veidošanai ar divkāršās jaukšanas metodi. 
• Nospiedumu karotei paredzēts materiāls koriģējošā no-

spieduma veidošanas metodei. 

KONTRINDIKĀCIJAS
• Nelietot, ja ir zināma alerģiska reakcija uz sastāvdaļām 
• Taisot nospiedumu, kustīgus zobus var izkustināt vēl 

vairāk vai pat izraut

DROŠĪBAS NORĀDĪJUMI
• Nospieduma veidošanas materiāli, kas saskaras ar mutes 

gļotādu, var būt kontaminēti. Ievērojiet dezinfekcijas 
instrukcijas. 

• Piegāde tiek veikta tikai zobārstiem un zobārstniecības 
laboratorijām vai saskaņā ar to norādījumiem.


• Nelietot lateksa cimdus. Materiāliem un virsmām, kam 

tiek paņemts nospiedums (zobi, sagataves, retrakcijas 
diegi), pieskarieties tikai ar vinila/nitrila cimdiem. 

• Sastāvdaļas, kas satur eigenolu vai hemostāzes vielas, arī 
var nelabvēlīgi ietekmēt sacietēšanas procesu. 

• Ja dezinfekcija tika veikta ar ūdeņraža pārskābi, ietei-
cams pēc tam visu rūpīgi skalot ar remdenu ūdeni, lai 
neveidotos gaisa burbuļi. 

• Lai nodrošinātu labu sasaisti ar korekcijas materiālu, 
pirms turpmākas lietošanas galvenais nospiedums ir uz-
manīgi jānotīra un jānožāvē.

• Augsta temperatūra sacietēšanas procesu paātrina, bet 
zema temperatūra sacietēšanas procesu palēnina.

• Nav atļauts materiālu kombinēt ar citiem nospiedumu 
veidošanas materiāliem.

• Satur nanomateriālus (saistītas daļiņas)

BLAKUSPARĀDĪBAS/MIJIEDARBĪBA AR CITĀM VIELĀM
Nav konstatēta kaitīga ietekme vai blakus iedarbība uz pa-
cientiem un/vai zobārstniecības speciālistiem. 

LIETOTĀJS/PACIENTU GRUPA
AFFINIS nospiedumu veidošanas materiālu pacienta mutē 
drīkst lietot tikai īpaši apmācīts personāls, piemēram, zo-
bārsti un zobārstu asistenti ar atbilstošu kvalifikāciju. Pie-
mērots visām pacientu grupām.

SAGATAVOŠANA
Karotes
Nospieduma ņemšanai var izmantot jebkuras nospiedumu 
ņemšanas karotes, gan standarta, gan individuālās. Lai no-
drošinātu uzticamu sasaisti, mēs iesakām plānā kārtā uz-
klāt COLTENE Adhesive (AC). Sīkāka informācija par uzklā-
šanu ir atrodama COLTENE Adhesive (AC) lietošanas ins-
trukcijā.

PAREIZA LIETOŠANA 

1. Turiet kasetni SYS360 stateniski; izlaides kanālam jābūt 
noslēgtam.

2. Turot kasetni stateniski, uzmanīgi noņemiet aizsarguz-
gali no izlaides kanāla un izmetiet to.

3. Levietojiet kasetni SYS360 sajaukšanas iekārtā, ievērojot 
iekārtas ražotāja nodrošinātās lietošanas instrukcijas.

4. Palaidiet sajaukšanas iekārtu un izspiediet materiālu no 
izlaides kanāla, kam ir noņemts sajaukšanas uzgalis, līdz 
tiek izspiests vienāds bāzes un katalizatora daudzums. 
Tādējādi plunžeri tiks novietoti vienādā augstumā, lai 
nodrošinātu optimālu sajaukšanu.

5. Rūpīgi notīriet izspiesto materiālu ar papīra dvieli, lai iz-
vairītos no piesārņojuma starp bāzi un katalizatoru izlai-
des kanālos.

6. Pievienojiet kasetnes SYS360 izlaides kanālam dzelteno 
dinamiskās sajaukšanas uzgali. Pievērsiet uzmanību tam, 
lai dzeltenā dinamiskās sajaukšanas uzgaļa sešstūra daļa 
būtu pareizi salāgota ar piedziņas vārpstu.

7. Kad dzeltenais dinamiskās sajaukšanas uzgalis ir pareizi 
pievienots, novietojiet uz tā dzelteno stiprinājuma gre-
dzenu un grieziet gredzenu pa labi (pulksteņa rādītāju 
kustības virzienā), līdz uzgalis ir stingri nostiprināts. Pa-
laižot iekārtu, dzeltenajā dinamiskajā sajaukšanas uzgalī 
esošajam materiālam ir jārotē.

8. Pirms katras lietošanas reizes izspiediet 3°cm sajauktā 
nospiedumu veidošanas materiāla un izmetiet to. Pārē-
jais materiāls ir derīgs lietošanai.

9. Iepildiet nospiedumu veidošanas materiālu tieši izvēlē-
tajā nospiedumu karotē. Lai neveidotos gaisa telpas, 
dzeltenajam dinamiskās sajaukšanas uzgalim visu laiku ir 
jābūt iegremdētam materiālā.

10. Lai neizspiestu pārmērīgi daudz materiāla, kad ir iz-
spiests atbilstošs daudzums, sajaukšanas ierīces plunžeri 
ir jādeaktivizē.

11. Neatvienojiet dzelteno dinamiskās sajaukšanas uzgali no 
kasetnes SYS360 līdz nākamajai lietošanas reizei, jo tas 
kalpo kā blīve. Noslaukiet to ar dezinfekcijas līdzekli.

12. Lai noņemtu izmantoto dzelteno dinamiskās sajaukša-
nas uzgali, grieziet dzelteno stiprinājuma gredzenu pre-
tēji pulksteņa rādītāju kustības virzienam. Stiprinājuma 
gredzens izmantojams atkārtoti.

Coltène/Whaledent AG 
Feldwiesenstrasse 20
9450 Altstätten/Switzerland
T +41 71 757 53 00
F +41 71 757 53 01
info.ch@coltene.com
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