INSTRUCTIONS FOR USE
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IMPORTANT NOTE: CLINICIANS SHOULD READ AND UNDERSTAND THE SPECIAL PRECAUTIONS
NECESSARY TO PROTECT THE PATIENT FROM HEAT GENERATED DURING CURING OF MUCOHARD.

Store in a refrigerator with cap or used mixing tip tightly screwed on. Avoid freezing. Allow chilled material to come
to room temperature before use. Cold material may be difficult to express, and take longer to cure. Avoid storing near

excessive heat, light or fresh eugenol-containing materials.

DESCRIPTION OF PRODUCT:

Parkell's MucoHARD is a self-cured, pink gingival-colored, hard-setting
resin packaged in an auto-mix cartridge that is more convenient and
faster to use than powder/liquid systems. The MucoHARD kit includes
an adhesive bonding liquid that enhances the bond to underlying
acrylics and extends the life of the reline. After polymerization,
MucoHARD may be trimmed and polished with conventional laboratory
carbide burs.

INDICATIONS FOR USE:

MucoHARD is indicated for making hard relines, repairs or additions to
full or partial acrylic dentures or for pickup of attachment components
under natural and implant-retained prostheses.

CONTRAINDICATIONS AND PRECAUTIONS:

* MucoHARD should not be used on or by persons who are allergic
or sensitive to methacrylate-based resins. Symptoms may include
dermatitis or inflammatory reactions. Keep these materials away
from children.

» Uncured MucoHARD is not for internal use and should not be
swallowed, or contact eyes or mucous membranes other than the
intraoral tissues. If necessary, flush with copious water, discontinue
use and obtain medical care.

* MucoHARD products generate significant heat while setting.
The amount and timing of this heat depends on the volume
of material. Do not leave the patient alone while MucoHARD
products are setting in the mouth. Be prepared to IMMEDIATELY
remove the prosthesis from the mouth when the patient senses
the rising heat. Do not let MucoHARD cure to completion in the
mouth. Final set should be “on the bench”.

* MucoHARD is not for use on flexible nylon-based materials such as
Flexite® or Valplast®.

» The MucoHARD adhesive bonding liquid can damage clothes,
countertops, flooring, carpets, etc. Take care that the liquid does not
accidentally contact these items.

* To avoid lock-on when relining a denture, block out any undercuts with
appropriate material.

« Shelf life will be reduced if not stored properly. After initial use, store
in a cool, dark place with used mixing tip tightly screwed on. Do not
replace mixing tip until ready for next use, and do not re-use the
original cap.

» Excessive or intense squeezing force on cartridge-based restorative

materials may cause gun breakage or cartridge cracking. Slow and
steady force is preferred for dispensing these materials.

« Stated work times and set times are estimates and may vary based

upon storage condition, temperature, humidity, age of product, when
the cartridge was first opened, among other factors.

THE MUCOHARD KIT CONTAINS:

— (1) 50ml automix cartridge of MucoHARD Reline Resin (Refill
Component RE1 S486); for use with DS-50, 1:1/2:1 Automix Gun;
(RE S343), which is available separately from Parkell.

— (1) 15ml bottle of MucoHARD Adhesive Bonding Liquid
(Refill Component kel S485)

— Large diameter mixing tips with blue-green base
(Refill Component R& S496)

— Applicator brushes and dispensing pipettes
— Instructions for Use and Patient Information Sheets.

DIRECTIONS FOR USE AND CLINICAL HINTS:
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BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Cut the acrylic border so it will form a butt-joint with the reline material.
Feather-edge joints will encourage debonding and chipping.

1) Clean and disinfect the existing acrylic denture.

2) With appropriate rotary instruments, remove 1-2 mm of existing
acrylic denture base from the surface to be relined. For best
peripheral bond, remove at least 1 mm of border and create a butt
joint (not a feather edge) between the new and old material. Wash
and thoroughly dry the prosthesis before proceeding to next step.

3) Using a disposable pipette, transfer 2-3ml of Adhesive Bonding
Liquid into a dappen dish or similar container. Using a disposable
brush, brush a generous amount of the liquid into an even layer
on the inner surface (“intaglio”) of the denture. Allow the liquid to
evaporate undisturbed on the acrylic for at least 2 minutes. The liquid
evaporates quickly, so immediately recap the bottle after use.

WARNING: MucoHard Adhesive Bonding Liquid contains methylene chlo-
ride. Use caution after carefully consulting the Safety Data Sheet (SDS).

4) DOUBLE-BLEED THE
CARTRIDGE: Place the
MucoHARD cartridge into
any impression gun marked
“DS-50/1:1, 2:1” Remove
and discard the shipping
cap and bleed a small | N
amount of material onto . —
Fig. 1: Fig. 2:

a pad to assure that both .

) First Bleed Second Bleed
barrels are flowing through
the round orifices (figure
1). Affix a blue-green mixing tip to the cartridge and express a small,
pea-size amount of MucoHARD through the tip and onto a pad.

5) Immediately express the material into the denture intaglio and spread
it out evenly with a spatula. Roll the material over all the borders.
To avoid having the material flow down the patient’s throat, do not
overload the denture. Leave the mixing tip on the cartridge to seal out
air and serve as the new cap.

6) Position the patient in an upright position and insert the denture into
the mouth from front to back, to avoid trapping air on the palate.
Gently pull out the lips and cheeks to avoid trapping them under the
borders. Guide the patient into desired centric at the proper vertical
dimension and muscle-trim the borders using standard methods.
Do not leave the patient alone while the material sets.



7) Remove the denture at the first sign that the patient is feeling
a noticeable elevation in temperature in the mouth from the
setting material. Because of varying intra-oral and room
temperatures, you cannot rely on timers for this removal sign,
but it will generally occur in 2-3 minutes. IT IS IMPORTANT
THAT THE PATIENT IS CLOSELY MONITORED AT THIS POINT
AS DISCOMFORT OR EVEN INJURY CAN RESULT FROM
OVER-EXPOSURE.

Note: To reduce the aftertaste from the MucoHARD after removing
the denture from the patient’'s mouth, wipe the oral tissues with a 2X2
gauze pad dampened with a flavored mouthwash. Afterward, have the
patient rinse their mouth with mouthwash as well.

8) Allow the denture reline to harden outside the mouth for at least 3
additional minutes.

Note: Small voids in the reline can be filled immediately after the resin
has set, but before removal of the air-inhibited layer. Repeat the above
steps, syringe additional small amounts of MucoHARD into the voids,
and reseat the prosthesis in the mouth until set begins as above.

9) Remove the air-inhibited layer from the denture by scrubbing it with
a toothbrush and an alcohol-containing mouthwash. Trim, polish
and rinse the denture, and deliver it to the patient with instructions
for home care.

10) The cartridge, used mixing tip and dispensing gun should not
be directly sprayed with or soaked in disinfectant. They can be
cleaned of debris with a damp paper towel, disinfected by wiping
with a paper towel that has been saturated with an EPA-registered
low-level (HIV/HBV claim) to intermediate-level (tuberculocidal
claim) hospital disinfectant, wiped of chemical residue with a
water-damp paper towel, and dried. Utilize the surface disinfecting
protocol of the disinfectant manufacturer. Consult www.CDC.gov
for the most recent version of the “Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings”.

11) Leave the used mixing tip in place on the cartridge to seal out air
between uses. Do not re-use the shipping cap.

TIPS FOR DENTAL PRACTITIONERS FOR
CROSS-CONTAMINATION CONTROL:

Apply disposable barrier sleeves/wraps over multiple-use dental
dispensers before use with each patient; use new, uncontaminated
gloves when handling multiple-use dental dispensers; utilize
dental assistants to dispense material for the dentist; avoid contact
of the reusable parts (e.g., the body of the multiple-use dental
dispenser) with the patient’s mouth; do not reuse the multiple-use
dental dispenser if it becomes contaminated; do not reprocess a
contaminated multiple-use dental dispenser by using chemical
wipes or disinfectants; do not immerse multiple-use dental
dispensers in a high level chemical disinfectant, as this may
damage the dispenser and the material contained in the device; do
not sterilize multiple-use dental dispensers, as this may damage the
material contained in the device.

WARRANTY AND TERMS OF USE:

For full Warranty and Terms of Use information, please
see www.parkell.com. Safety Data Sheets (SDS) are
available at www.parkell.com. Parkell’s Quality System is
certified to ISO 13485.

EXPLANATION OF SYMBOLS USED
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Batch code

Catalogue / stock number

Package contents

Do not use if package is damaged.

Single use only

50 ml Split Cartridge / Paste

Pipette

Mixing Tip

Applicator Brush

15 ml bottle / Liquid
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BRUGSANVISNING
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m u co H a rd Rebaseringsmateriale til protese (R&l S487)

VIGTIGT: KLINIKEREN SKAL LASE OG FORSTA DE SARLIGE FORHOLDSREGLER, DER ER N@DVENDIGE FOR AT
BESKYTTE PATIENTEN MOD VARMEGENERERING UNDER HARDNING AF MUCOHARD.

Opbevares i kaleskab med hzette eller den brugte blandespids skruet forsvarligt pa. Undga frysning. Lad det afkglede
materiale na stuetemperatur for anvendelse. Koldt materiale kan vaere svart at trykke ud og vaere leengere om at
haerde. Undga opbevaring nar kraftig varme, lys eller friske eugenol-indeholdende materialer.

PRODUKTBESKRIVELSE:

Parkells MucoHARD er et selvhaerdende, lysergdt, tandkgdsfarvet,
hardthaerdende resinmateriale, der leveres i en auto-mix-patron, der
er mere praktisk og hurtigere at anvende end pulver-/vaeskesystemer.
MucoHARD-kittet inkluderer en adhaesiv bondingveeske, der
forsteerker bindingen af underliggende akrylmaterialer og forlaeenger
rebaseringsmaterialets levetid. Efter polymerisering kan MucoHARD
trimmes og poleres med konventionelle carbidbor til laboratorier.

INDIKATIONER:

MucoHARD er indiceret til fremstilling af harde rebaseringer,
reparationer eller tilfgjelser til hel- eller delproteser af akryl
eller til opsamling af tilbehgrskomponenter under naturlige og
implantatfastholdte proteser.

KONTRAINDIKATIONER OG FORHOLDSREGLER:

* MucoHARD ma ikke anvendes til eller af personer, der er allergiske
eller overfglsomme over for methacrylatbaserede resinmaterialer.
Symptomer kan omfatte dermatitis eller beteendelsesreaktioner.
Disse materialer opbevares utilgeengeligt for barn.

» Uheerdet MucoHARD er ikke til indvortes brug og ma ikke sluges
eller komme i kontakt med gjne eller slimhinder ud over mundhulens
veev. Hvis det er ngdvendigt, skylles der med rigelige meengder vand,
brugen skal seponeres, og der skal sgges laegehjeelp.

* MucoHARD-produkter genererer kraftig varme, mens de harder.
Omfanget og timingen af denne varme afhanger af materialets
mangde. Du ma ikke efterlade patienten alene, mens et
MucoHARD-produkt haerder i munden. Vaer forberedt pa STRAKS
at fjerne protesen fra munden, nar patienten maerker den
stigende varme. Lad ikke MucoHARD harde helt i munden. Den
endelige haerdning skal ske "pa bordet".

* MucoHARD ma ikke anvendes pa fleksible nylonbaserede materialer
som Flexite® eller Valplast®.

» MucoHARD adheesiv bondingvaeske kan beskadige tgj, bordplader,
gulve, taepper osv. Pas pa, at veesken ikke far utilsigtet kontakt med
disse ting.

* For at undga fastlasning under rebasering af en tandprotese skal alle
underafskeeringer blokeres med passende materiale.

» Holdbarheden reduceres, hvis produktet ikke opbevares korrekt. Efter
indledende anvendelse opbevares produktet kgligt og merkt med den
brugte blandespids skruet forsvarligt pa. Blandespidsen ma ikke tages
af for du er klar til neeste anvendelse, og den originale heette ma ikke
anvendes igen.

* Brug af ungdige kreefter, nar restaureringsmaterialer i patroner
trykkes ud, kan forarsage brud pa pistolen eller revner i patronen. Det
anbefales at trykke langsomt og kontinuerligt under appliceringen af
disse materialer.

» Angivne arbejds- og afbindingstider er anslaede, og de kan variere alt
efter opbevaringsforholdene, temperatur, fugtighed, produktets alder,
og hvornar patronen blev abnet, blandt andre faktorer.

MUCOHARD-KITTET INDEHOLDER:

— (1) 50 ml automix-patron med MucoHARD-rebaseringsresin (refill-
komponent ke S486); til anvendelse sammen med DS-50,
1:1/2:1 Automix-pistol; (R&1 S343), som fas separat fra Parkell.

— (1) 15 ml flaske MucoHARD adhaesiv bondingveeske (refill-komponent
S485)

— Blandespidser med stor diameter og bla-grgn base (refill-komponent
S496)

— Applikatorpensler og dispenserpipetter
— Brugsanvisning og patientinformationsblade.

BRUGSANVISNING OG KLINISKE RAD
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THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Beskar akrylkanten, sa den danner en stedsamling med
rebaseringsmaterialet. Skarpe samlinger vil tilskynde separation og
afskalning.

1) Renger og desinficér den eksisterende akryltandprotese.

2) Fjern med passende roterende instrumenter 1-2 mm af den
eksisterende akryltandproteses base fra den overflade, der skal
rebaseres. Fjern mindst 1 mm af kanten og lav en steadsamling (ikke
en skarp kant) mellem det nye og gamle materiale for den bedste
perifere binding. Vask, og tar omhyggeligt protesen , inder der
fortseettes med neeste trin.

3) Med en engangspipette overfares 2-3 ml adhaesiv bondingveeske i
et dappenglas eller lignende beholder. Pafgr med en engangspensel
rigelig veeske i et jeevnt lag pa tandprotesens indvendige overflade
("intaglio"). Lad veesken fordampe uforstyrret pa akrylet i mindst 2
minutter. Vaesken fordamper hurtigt, sa haetten skal straks seettes pa
flasken efter brug.

ADVARSEL: MucoHARD adhasiv bondingvaske indeholder
methylenchlorid. Udvis forsigtighed efter ngje gennemlaesning
af sikkerhedsdatabladet.

4) PRIM PATRONEN TO
GANGE: Seet MucoHARD-
patronen i en aftrykspistol
meerket “DS-50/1:1,
2:1”. Fjern og bortskaf
forsendelsesheetten og
tryk en lille maengde | |
materiale ud pa en blok : o
for at sikre, at der flyder Flg‘;r}hﬁz;ste Flg‘;rzi.mAi:gen
vaeske ud af begge lgb
(figur 1). Fastger en bla-gren blandespids pa patronen og tryk en lille
maengde MucoHARD pa starrelse med en sert ud gennem spidsen og
ud pa blokken.

5) Tryk omgaende materialet ud pa tandprotesens intaglio, og spred
det jeevnt med en spatel. Rul materialet over alle kanterne. For at
undga, at materialet laber ned i patientens hals, ma tandprotesen ikke
overfyldes. Lad den brugte blandespids veere pa patronen, sa den
holder luft ude og tjener som en ny heette.

6) Anbring patienten i en lodret position, og seet tandprotesen ind i
munden med bageste del forst for at undga luftiommer pa ganen.
Treek forsigtigt leeber og kinder ud for at undga, at de kommer i



klemme under kanterne. Fa manuelt patientens underkaebeposition
i den korrekte bidestilling og fa patienten til at beveege deres leebe-
og kindmuskler flere gange, far MucoHARD begynder at afgive
varme. Fjern protesen fra patientens mund ved allerfarste tegn pa,
at materialet afgiver varme.

Du ma ikke efterlade patienten alene, mens materialet haerder
i munden.

7) Fjern tandprotesen ved det forste tegn pa, at patienten
foler en nevnevardig temperaturstigning i munden fra det
haerdende materiale. Som folge af forskellige intraorale og
lokaletemperaturer ma du ikke szette din lid til timere mht.
tegn pa, at det er tid til at udtage protesen, men det vil som
regel forekomme inden for 2-3 minutter. DET ER VIGTIGT,
AT PATIENTEN BLIVER N@JE MONITORERET PA DETTE
TIDSPUNKT, DA OVEREKSPONERING KAN FORARSAGE
UBEHAG ELLER ENDDA PERSONSKADE.

Bemaerk: For at reducere eftersmagen fra MucoHARD, nar
tandprotesen er fjernet fra patientens mund, skal mundhulens
veev terres af med en stykke gaze pa 2x2, der er fugtet med et
mundskyllemiddel med smag. Bagefter skal du ligeledes bede
patienten om at skylle munden med mundskyllemiddel.

8) Lad tandproteserebaseringen haerde uden for munden i mindst 3
yderligere minutter.

Bemaerk: Sma hulrum i rebaseringen kan omgaende fyldes, nar
resinmaterialet er heerdet, men inden det luftheemmede lag fjernes.
Gentag ovennaevnte trin, sprgjt flere sma maengder MucoHARD i
hulrummene, og placér atter protesen i munden, til haerdningen starter
som ovenfor.

9) Fjern det luftheemmede lag fra tandprotesen ved at skrubbe
det med en tandberste og et mundskyllemiddel, der indeholder
alkohol. Tilskeer, polér og skyl tandprotesen, og giv den til
patienten sammen med vejledning til, hvordan protesen behandles
derhjemme.

10) Patronen, den anvendte blandespids og appliceringspistolen ma
ikke sprojtes med eller iblgdlaegges i desinfektionsmiddel. De kan
renggres for materialerester med en fugtig serviet, desinficeres
ved at tgrre dem af med en serviet, der er gennemvaedet med et
EPA-registreret desinfektionsmiddel af hospitalskvalitet (kraftigt
nok til at kunne kontrollere HIV/HBV eller tuberkulose), fa kemiske
rester fiernet med en serviet, der er fugtet med vand, hvorefter
de tarres. Anvend protokollen for overfladedesinfektion fra
producenten af desinfektionsmidlet.

11) Lad den brugte blandespids veere pa patronen efter brug for at
lukke luft ude mellem anvendelser. Forsendelseshaetten ma ikke
genanvendes.

TIPS TIL TANDLAGER VEDRORENDE
KRYDSKONTAMINERINGSKONTROL:

Kom engangsbarrierehylstre/-pakninger over dentale dispensere
til flergangsbrug for anvendelse pa hver patient. Anvend nye, rene
handsker ved handtering af dentale dispensere til flergangsbrug.
Anvend tandlaegeassistenter til applicering af materiale for
tandlaegen, undga kontakt med genanvendelige dele (f.eks. selve
den dentale dispenser til flergangsbrug) med patientens mund.
Dentale dispensere til flergangsbrug ma ikke anvendes igen, hvis
den bliver kontamineret. Dentale dispensere til flergangsbrug,

der er kontaminerede, ma ikke klargeres til brug vha. kemiske
renseservietter eller desinfektionsmidler. De ma heller ikke
nedsaenkes i et staerkt kemisk desinfektionsmiddel, da dette kan
beskadige dispenseren. De ma heller ikke steriliseres, da dette kan
beskadige materialet i enheden.

GARANTI OG BRUGSBETINGELSER:

Se www.parkell.com for den fulde garanti og
brugsbetingelserne. Sikkerhedsdatablade fas hos www.
parkell.com. Parkells kvalitetssystem er certificeret iht. ISO
13485.

SYMBOLFORKLARING

@ Felg brugsanvisningen
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Holdes veek fra direkte sollys

Producent

Sidste anvendelsesdato (udlgbsdato)

Batchkode

Katalog-/varenummer

Pakkens indhold

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Kun til engangsbrug

50 ml todelt patron/pasta

Pipette

Blandespids

Applikatorpensel

15 ml flaske/veeske
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GEBRAUCHSANWEISUNG
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m u c 0 H a rd Prothesen-Unterfiitterungsmaterial (RE S487)

WICHTIGER HINWEIS: DIE BEHANDELNDEN ARZTE MUSSEN DEN ABSCHNITT ZU DEN BESONDEREN
VORSICHTSMASSNAHMEN, DIE ERGRIFFEN WERDEN MUSSEN, UM DEN PATIENTEN VOR DER WARME ZU SCHUTZEN, DIE
BEIM ABBINDEN VON MUCOHARD ENTSTEHT, LESEN UND VERSTEHEN.

Mit einer Kappe oder gebrauchten Mischspitze fest verschlossen im Kiihlschrank aufbewahren. Nicht einfrieren.
Gekiihltes Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. Kaltes Material ist schwieriger auszupressen und benétigt
eine lingere Zeit zum Aushirten. UberméRige Hitze oder Licht vermeiden und nicht in der Nihe frischer eugenolhaltiger

Materialien lagern.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

MucoHARD von Parkell ist ein selbsthartender, pink- bzw.
zahnfleischfarbener, hartabbindender Kunststoff in einer Automix-
Kartusche, die praktischer und schneller anzuwenden ist als
Pulver-/Fissigkeitssysteme. Das MucoHARD-Set enthalt eine
Adhasionsflussigkeit, die die Verbindung zum darunterliegenden
Kunststoff verstarkt und die Haltbarkeit der Unterfltterung verlangert.
Nach der Polymerisation kann MucoHARD mit herkémmlichen Labor-
Hartmetallbohrern in Form geschliffen und poliert werden.

INDIKATIONEN:

MucoHARD wird fiir harte Unterfltterungen, Reparaturen oder
Erganzungen von Voll- oder Teilzahnprothesen aus Kunststoff oder fur
die Anpassung von Bestandteilen unter zahn- oder implantatgetragenen
Prothesen verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN UND

VORSICHTSMASSNAHMEN:

* MucoHARD eignet sich nicht fiir Personen, die auf Kunststoffe auf
Methacrylatbasis allergisch oder empfindlich reagieren. Symptome
kénnen Dermatitis oder Entziindungsreaktionen sein. Diese Materialien
duirfen nicht in die Hande von Kindern gelangen.

» Ungehartetes MucoHARD darf nicht innerlich angewendet und verschluckt
werden. Der Kontakt mit den Augen oder den Schleimhauten (aulRer der
Mundschleimhaut) ist zu vermeiden. Ggf. mit reichlich Wasser spllen, die
Behandlung abbrechen und arztlichen Rat einholen.

* MucoHARD-Produkte erzeugen beim Abbinden erhebliche Hitze.
Das AusmaR dieser Hitze und der Zeitpunkt hangen von der
Materialmenge ab. Lassen Sie den Patienten nicht alleine, wahrend
MucoHARD in seinem Mund abbindet. Seien Sie bereit, die Prothese
SOFORT aus dem Mund zu entfernen, wenn der Patient einen Anstieg
der Hitze verspiirt. Lassen Sie MucoHARD nicht vollstandig im Mund
ausharten. Die finale Aushartung sollte auf der Werkbank erfolgen.

» MucoHARD darf nicht auf flexiblen Materialien auf Nylonbasis wie Flexite®
oder Valplast® verwendet werden.

» Die MucoHARD-Adhasionsflussigkeit kann Kleidung, Arbeitsflachen,
Bodenbelage, Teppiche usw. beschadigen. Achten Sie darauf, dass die
Flussigkeit nicht versehentlich mit diesen Gegenstanden in Kontakt kommt.

» Um bei der Unterfutterung einer Prothese das Festkleben zu verhindern,
muissen etwaige Unterschnitte mit geeignetem Material ausgeblockt
werden.

* Bei nicht ordnungsgemaRer Lagerung verkurzt sich die Haltbarkeit.
Nach dem ersten Gebrauch an einem kuhlen, dunklen Ort lagern, wobei
die verwendete Mischspitze fest aufgeschraubt bleibt. Mischspitze
erst beim nachsten Gebrauch austauschen und Originalkappe nicht
wiederverwenden.

+ UbermaRige oder intensive Kraftaufbringung auf restaurative Materialien in
Kartuschen kann zum Brechen der Pistole oder zu Rissen in der Kartusche
fuhren. Beim Dispensieren dieser Materialien sollte langsam und stetig
Kraft aufgebracht werden.

+ Die angegebenen Arbeits- und Abbindezeiten sind Schatzwerte, die je
nach Lagerbedingungen, Temperatur, Luftfeuchtigkeit, Produktalter und
Zeitpunkt des ersten Offnens der Kartusche variieren kénnen.

DAS MUCOHARD-SET ENTHALT:

— (1) 50 ml Automix-Kartusche MucoHARD Unterfiitterungskunststoff
(Nachfillpackung &1 S486); zur Verwendung mit DS-50,
1:1/2:1 Automix-Pistole; (R S343), die separat von Parkell erhaltlich
ist.

— (1) 15 ml Flasche MucoHARD-Adhasionsflissigkeit (Nachfillpackung
S485)

— Mischspitzen mit groRem Durchmesser und blau-griiner Basis

(Nachfillpackung k& S496)
— Applikatorpinsel und Dosierpipetten
— Gebrauchsanweisung und Patienteninformationen.

GEBRAUCHSANLEITUNG UND KLINISCHE HINWEISE:
1) Die bestehende Kunststoffprothese reinigen und desinfizieren.
2) Mit geeigneten rotierenden Instrumenten 1-2 mm der bestehenden

Kunststoffbasis von der zu unterfiitternden Oberflache entfernen.
Um eine optimale Randverbindung zu erzielen, mindestens 1 mm

JId JdJV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Schneiden Sie den Kunststoff an den Randern, sodass eine
Stumpfverbindung mit dem Unterfiitterungsmaterial entsteht. Federréander
begiinstigen Debonding und Chipping.

des Randes entfernen und eine Stumpfverbindung (kein Federrand)
zwischen dem neuen und dem alten Material herstellen. Die Prothese
vor dem nachsten Schritt griindlich waschen und trocknen.

3) Mit einer Einmalpipette 2-3 ml der Adhasionsflissigkeit in ein
Dappenglas oder ein ahnliches Gefaly geben. Mit einem Einwegpinsel
eine grofRziigige Menge der Flissigkeit in einer gleichmaRigen Schicht
auf die innere Oberflache (,Intaglio") der Prothese auftragen. Die
Flussigkeit mindestens 2 Minuten einwirken lassen, sodass sie sich
verfliichtigen kann. Die Flussigkeit verdunstet schnell, daher sollte die
Flasche nach Gebrauch sofort wieder verschlossen werden.

Achtung: Die MucoHARD-Adhésionsfliissigkeit enthalt Methy-
lenchlorid. Vor der Anwendung Sicherheitsdatenblatt sorgfaltig
lesen.

4) INBETRIEBNAHME
DER KARTUSCHE: Die
MucoHARD-Kartusche in
eine mit ,DS-50/1:1, 2:1°
markierte Dosierpistole
einsetzen. Verschlusskappe
abschrauben und entsorgen. | |
Geben Sie eine kleine Menge Abb. 1: Erstes Abb. 2: Zweites
Material auf die Unterlage, Ausbringen Ausbringen
um sicherzustellen,
dass durch die runden Offnungen beider Zylinder Material flieRt
(Abbildung 1). Eine der blau-griinen Mischspitzen an der Kartusche




befestigen und eine kleine, erbsengroe Menge MucoHARD durch
die Spitze auf die Unterlage geben.

5) Das Material sofort auf die Intaglio-Oberflache der Prothese
auftragen und mit einem Spatel gleichmaRig verteilen. Das Material
Uiber alle Rander rollen. Um zu verhindern, dass Material in den
Hals des Patienten gelangt, ist darauf zu achten, die Prothese nicht
zu Uberladen. Die Mischspitze auf der Kartusche belassen, da sie
zwischen dem Gebrauch als luftdichter Verschluss dient.

6) Bringen Sie den Patienten in eine aufrechte Position und setzen Sie
die Prothese von vorne nach hinten ein, um das EinschlieRen von
Luft am Gaumen zu verhindern. Ziehen Sie Lippen und Wangen
sanft zur Seite, um zu verhindern, dass sie unter den Randern
eingeklemmt werden. Fuhren Sie den Kiefer des Patienten manuell
in die richtige Bisslage und weisen Sie den Patienten an, die
Lippen- und Wangenmuskeln mehrfach anzuspannen, bevor das
MucoHARD-Material Warme freisetzt. Prothese sofort aus dem
Mund entfernen, wenn sich das Material zu erwarmen beginnt.
Lassen Sie den Patienten nicht alleine, wahrend das Material
abbindet.

7) Die Prothese beim ersten Anzeichen dafiir, dass der Patient
einen durch das Abbinden des Materials verursachten
Temperaturanstieg verspiirt, entfernen. Aufgrund von
individuellen Temperaturen im Mund und Schwankungen der
Raumtemperatur gibt es keine verlasslichen Angaben fiir
den Zeitpunkt, zu dem die Prothese entfernt werden muss.
In der Regel ist dies innerhalb von 2-3 Minuten der Fall.

ES IST ENTSCHEIDEND, DASS DER PATIENT ZU DIESEM
ZEITPUNKT ENGMASCHIG UBERWACHT WIRD, DA EINE
UBERMAIGE EXPOSITION ZU BESCHWERDEN ODER SOGAR
VERLETZUNGEN FUHREN KANN.

Hinweis: Um den Nachgeschmack von MucoHARD nach

Entfernen der Prothese aus dem Mund des Patienten zu mildern,

die Mundschleimhaut mit einem 2x2 Mulltupfer abwischen, der mit
aromatisiertem Mundwasser getrankt ist. Den Patienten anschlieRend
noch einmal mit Mundwasser ausspulen lassen.

8) Die Prothesenunterfiitterung auRerhalb des Mundes mindestens
3 weitere Minuten ausharten lassen.

Hinweis: Kleine Lufteinschliisse in der Unterfutterung kdnnen entfernt
werden, sobald der Kunststoff fest ist, jedoch vor Entfernen der
Luftinhibitionsschicht. Wiederholen Sie die obigen Schritte: Geben Sie
mit einer Spritze kleine Mengen von MucoHARD in die Lufteinschliisse
und setzen Sie die Prothese wieder in den Mund des Patienten, bis das
Material wie oben beschrieben abbindet.

9) Verwenden Sie eine Zahnbirste und eine alkoholhaltige
Mundspulung, um die Luftinhibitionsschicht von der Prothese zu
entfernen. Schleifen, polieren und spiilen Sie die Prothese und
Ubergeben Sie sie dem Patienten, zusammen mit Informationen zur
Pflege zu Hause.

10) Die Kartusche, die benutzte Mischspitze und die Dosierpistole
sollten nicht direkt mit Desinfektionsmittel bespriht oder
in Desinfektionsmittel eingetaucht werden. Ablagerungen
kénnen mit einem feuchten Papiertuch entfernt werden. Fur die
Desinfektion kann ein Papiertuch, das mit einem EPA-registrierten
Desinfektionsmittel fir medizinische Instrumente (Low-Level [HIV/
HBV] oder Intermediate-Level [tuberkulozid]) durchtrankt ist,
genutzt werden, wahrend chemische Reste mit einem in Wasser
getrankten Papiertuch entfernt werden kdnnen. Anschlie3end
trocknen. Befolgen Sie das Oberflachendesinfektionsprotokoll des
Desinfektionsmittelherstellers.

11) Die gebrauchte Mischspitze auf der Kartusche belassen, da sie sie
zwischen dem Gebrauch luftdicht verschlie3t. Die urspriingliche
Verschlusskappe nicht wiederverwenden.

TIPPS FUR ZAHNARZTE ZUR VERMEIDUNG VON
KREUZKONTAMINATIONEN:

Einweg-Schutzhillen/Abdeckungen fir Spender verwenden.
Tragen Sie stets frische Handschuhe, wenn Sie die Spender
anfassen. Lassen Sie Material von zahnmedizinischen Assistenten
bereitstellen. Kontakt zwischen Teilen, die mehrfach verwendet
werden (z. B. dem Gefall des Spenders) und dem Mund

des Patienten vermeiden. Spender nicht langer verwenden,

wenn er kontaminiert wurde. Verzichten Sie darauf, einen
kontaminierten Spender mit chemischen Reinigungstiichern oder
Desinfektionsmitteln aufzubereiten. Die Spender nicht in chemische
High-Level-Desinfektionsldsungen eintauchen, da dadurch die
Spender und das enthaltene Material beschadigt werden kénnen.
Die Spender nicht sterilisieren, da dies das darin enthaltene Material
beschadigen konnte.

GARANTIE UND NUTZUNGSBEDINGUNGEN:
Die vollstandige Garantie und Nutzungsbedingungen finden
Sie auf www.parkell.com. Sicherheitsdatenbléatter (SDB)

sind auf der Website www.parkell.com verfiigbar. Das
Qualitatssicherungssystem von Parkell ist nach 1ISO 13485
zertifiziert.

ERLAUTERUNG DER VERWENDETEN SYMBOLE

@ Gebrauchsanweisung beachten

|| Temperaturgrenzwerte: 18 °C-25 °C
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Vor Sonnenlicht schiitzen
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Hersteller

Verfallsdatum

Chargencode

Katalog-/Artikelnummer

Packungsinhalt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Nur zum Einmalgebrauch

50 ml Kartusche mit getrennten
Kartuschenhélften/Paste

Pipette

Mischspitze

Applikatorpinsel

15 ml Flasche Fllssigkeit
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OAHIIEZ XPHZHZ

EL

m u c 0 H a rd YAIKO avayopwong odovtooToiXiwyv (R S487)

ZHMANTIKH ZHMEIQZH: Ol IATPOI MPENEI NA AIABAZOYN KAI NA KATANOHZOYN TIZ EIAIKEZ MTPO®YAAZEIZ NMOY
EINAI AMAPAITHTEZ I'lA THN NMPOZTAZIA TOY AZOENH ANO TH ©EPMOTHTA MOY NMAPAIETAI KATA TH AIAPKEIA TOY

NOAYMEPIZMOY TOY MUCOHARD.

QDuAdooeTe O€ YuyEio HE TO TTWHA N TO XPNOIUOTTOINMEVO PUYXOG AVAMEIENG BIBWHEVO CQIXTA. ATTOQUYETE TO TTAYWHA.
A@noTe To UAIKO TToU €X€l YuxBei va éABel oe Beppokpacia dwuaTtiou piv TN Xpnon. Yuxpo UAIKO UTropei va givai
SUokoAo va eEwOnOBei kKal XpeIGeTal TTEPICTOTEPO XPOVO YIO VO TTOAUUEPIOTEI. ATTOQUYETE TNV ATTOONKEUOT KOVTA O€
utrEPBOAIKA BEPUOTNTA, QWG N PPETKA UAIKA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN.

MEPIFPA®H TOY NMPOIONTOZ:

To MucoHARD T1ng Parkell eival yia autotroAupepIZOPEVN, XPWHATOG
pol Twv oUAwWYV, GKANPN pNTivn, n oTToia €£ival CUOKEUAGPEVN O€ QUOIYYQ
auTtépaTng avapeigng Trou gival o BoAIKRA Kal ypryopn oTn xprion até
Ta guoTHMATA okOvNG/uypou. To kit MucoHARD TtrepiAapfavel Eéva uypd
XNMIKAG OUYKOAANONG, TO OTTOIO EVIOXUEI TOV BECUO OTA UTTOKEIPEVA
aKPUAIKG Kal TrTaparteivel Tn didpkeia (wng TNG avayopwaong. Metd Tov
ToAupepiopd, To MucoHARD uTropei va AslavOei kal va oTIABwOET ue
OUMBOTIKEG EpyacTNPIaKES PPECES KapRidiou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

To MucoHARD evdeikvuTal yia Tn SIE§aywyr) GKANPWY avayouwoEwy,
eMOIOPOWOEWV ) TTPOCONKWY O€ OAIKEG I HEPIKEG AKPUAIKEG
000VTOOTOIXiEG ) yIa TNV aTToTUTTWAON avolkTou diokapiou (pickup)
OTOIXEIWV OUVOEOHWY KATW aTrd TTPOCOECEIG CUYKPATOUUEVEG OE
@uaoikn doun N egeUTEVNA.

ANTENAEIZEIZ KAI NMPO®YAAZEIZ:

* To MucoHARD dev TTpéTrel va XpnoIKOTIOIEITAI O€ 1 aTTO ATOUA TTOU
£xouv aAAepyia ) euaioBnaia oTig pnTiveg e Baon pebakpuAikda. Ta
QUUTITWHATA PTTOPET va TTepIAapBAavouv depuaTiTida ) GAEYHOVWOEIG
avTidpdoelg. PUAGoCETE QUTE TA UAIKG PHAKPIG aTrd TTaIdId.

To atmmoAupépioTo MucoHARD &ev TTpo0OpIgeTal YIA ECWTEPIKN XPAON
KOl O€V TTPETTEI VA KATATTIVETAI 1) VO €PXETAI OE ETTAPN HE TA PATIA 1
TOUG BAEVVOYOVOUG, EKTOG OTTO TOUG EvOOOTONATIKOUG 1I0TOUG. Edv gival
atapaitnTo, EETTAUVETE pe ApBovo vepd, dlakoWTE TN XPARon Kal AdBeTe
1aTPIKA @povTida.

Ta poiévra MucoHARD trapdyouv onpavTiki BepuoTnTa KATA
TOV TTOAUpEPIONO. O BaBuoég kal o XpOvog auTAG TG BeppdTNTAg
e§apTWVTAI OTT6 TOV 6YKO TOoU UAIKOU. Mnv a@riveTe Tov aoBevi
AVETITAPNTO EVW Ta TPoidvTa MucoHARD troAupepilovTai
Héoa oTo oTOpA. Na gioTe éToIpOI va apalpéoete AMEZQX

TNV MPp6c0eon atmd 1o OTOHA 6TaV 0 0aoBeVviG aloBavOei

TNV augavopevn BeppoTnta. Mnv apnvere To MucoHARD

Vo TTOAUUEPIOTEI OAOKANPWTIKA HéCa 0TO OTOPA. O TEAIKOG
TTOAUNEPICHOG TTPETTEI VA YiVETAI "OTOV TTAYKO".

To MucoHARD &ev mrpoopileTal yia Xprion o€ eUKapTTa UAIKG pe Baon
10 vaihov, 6TTwg Flexite® r) Valplast®.

To uypd xnuikAG ouykOAAnong MucoHARD pTtropei va KaTaoTpEWel
Ta pouxa, TIG ETIQAVEIEG TWV TTAYKWY, Ta SATTEDA, TA XOAIG K.ATT.
®dpovTioTe va pnv £pOel o€ TTAQN TUXAia TO UYPO PE auTd Ta
QVTIKEIPEVA.

MNa va atmo@uyeTe TOV EYKAWPRIOPS KATG TNV avayopwaon piag
odovToaTolxiag, KAAUWTE TUXOV UTTOOKOQEG PE TO KAOTAAANAO UAIKO.

H didpkeia {wng Ba peiwdei xwpig katdAANAn @UAagn. Metd Tnv
apxIKn xpron, QUAGETE To TTPOIdV 0€ dPOCEPD, OKOTEIVO XWPO HE

TO XPNOIPOTTOINUEVO PUYXOG aVANEIENG BIdWHEVO OPIXTE. Mnv
avTIKaBIoTATE TO PUYXOG AVAUEIENG TTAPA YOVO OTAV Ei0TE £€TOIUOI YIA
TNV ETTOPEVN XPMON KAl UNV ETTAVAXPNCIKOTIOIEITE TO APXIKO TTWHA.

H uttepBoAIkA ) €vTovn dUvaun CUPTIIEGNG OTA ATTOTUTTWTIKA UAIKG
ue Bdon @uolyya ptropei va TpokaAécouv Bpadon Tou TTIGTOAIOU 1
paylopa TG @UoIyyag. Apyn kai oTaBepn dUvapn eival TTPoTIOTEPN
yia Tn dI1aVOUr QUTWYV TwV UAIKWV.

» O1 avagepodpevol xpodvol epyaciag kal xpovol TTAENG atroTeAoUv
EKTINAOEIG KAl UTTOPEI va TToIKiAAouv avAaAoya e TNV KaTaoTaon

atmmoBrkeuong, Tn Bepuyokpaacia, TNV uypaacia, TNV NAIKia Tou TTPoidvTog,
KaBWG Kal Tov XpAVo TOU TTPWTOU aVOoiyUaTog TG QUOCIYYAG, HETAEU
GAAWV TTOPaYOVTWV.

TO KIT MUCOHARD NEPIEXEI:

— (1) ®dUolyya autépatng avapeigng 50 ml pntivng avaydpwong
MucoHARD (avtaAAakTiké REA S486), yia xprion pe 1o DS-50,
1:1/2:1 moTOM autdpaTtng avapeigng, (F& S343), To otroio SiaTiBeTal
Eexwplota ammo tnv Parkell.

— (1) ®1&An 15 ml uypou xnuikAg ouykdAAnong MucoHARD
(avTaAAakTIKO RE] S485)

— PUyxn avapeigng peyaAng diapéTpou e utrAe-rpdaivn Baon
(avTaAAakTIKS RE] S496)

— MiveAdkia epappoyng Kal TTITTETEG BIAVOUNRG
— O0dnyieg xpriong kal @UAAa TTANPOPOPIWYV Yia TOV acBevh.

OAHTIEZ XPHZHZ KAI KAINIKEZ YNOAEIZEIZ:
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THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Koyre 1o 6plo Tou akpuAikoU €101 WOTE Vo oXNPaTI{El évwan GKpou Pe GKpo
(butt joint) pe To UAIKG avayopwong. O1 evwozelg Siknv @Tepou (feather edge)
S1eukoAUvVoUV THV aTTOKOAANGN Kol TO OTTACHEVO KOPHOTAKIAL.

1) KaBapioTe Kal atroAUPAVETE TNV UTTAPXOUCO AKPUAIKA 0dovToOTOoIXia.

2) Mg 1a kKatdAAnAa TTEPIOTPOPIKA EpyaAcia, a@alpéoTe 1-2 mm Tng
uTTdpyoucag BAong akpUAIKAG 080VTOaTOIXIaG aTrd TNV ETTIQPAVEIQ
TTpog avayouwaon. MNa BEATIOTN TTEPIPEPIKA CUYKOAANGH, apaIpECTE
ToUAdxIoTOV 1 mm TrepIBwpPiou Kal dnUIoUPYNOTE £€Vwon AKPOU JE
akpo (butt joint) [6x1 diknv @TePOU (feather edge)] peTagu Tou véou kai
TOU TTaAIOU UAIKOU. MAUVETE KOl OTEYVWOTE OXOAACTIKA TNV TTPOCHOEaN
TIPIV TIPOXWPNOETE OTO ETTOUEVO BRUQ.

3) XpnoIYoTToIWVTag avaAwaIyn TITTETA, HETAPEPETE 2-3 Ml TOu
uypouU XNMHIKAG ouykOAAnang o€ éva 1ydio ) TTapopolo doxeio.
XpPNOIYOTIOIWVTAG AVAAWGCIPO TTIVEAKI, EQAPUOCTE YIa yeVVaIGdwpn
TTOOOTNTA TOU UYPOU O€ OUOIOUOPYPO CTPWHA OTNV ECWTEPIKN
emeaveia ("ecwyAupo") Tng odovToaTolxiag. AQrioTe TO UypO va
eCaTUIOTE AVEVOXANTO ETTAVW GTO AKPUAIKS yia TOUAAXIOTOV 2 AETTTA.
To uyp6 e€aTyifeTal ypAyopa, ETTOPEVWG ETTAVATIWUATIOTE APECWS TN
@1AAN PETA TN XPHon.

MPOEIAOMNOIHZH: To uyp6 xnuikAg cuyk6AAnong MucoHARD
mepIEXEl XAwploUxo peBUAEvio. Na €i0TE TIPOTEKTIKOI ApOU
oupuBouAeuBEiTE TTPOCEKTIKG TO AgATio SeSOopEVY ao@aleiag
(SDS).

4) EZQOHETE MIA MIKPH MOZOTHTA KAI TON AYO YAIKQN THX
QYZIITAZ: ToroBetrioTe TN @UCIYya MucoHARD o€ otrolodATToTE
mOTOAI aTTOTUTTWONG PE TN ofpavaon "DS-50/1:1, 2:1". ApaipéoTe Kal
ATTOPPIYTE TO TTWHA ATTOGTOANG KAl EEWONAOTE HIa HIKPRA TTOCOTNTA
UAIKOU eTTGvVW o€ €va TTAaKidI0 yia va dlac@aAioeTe 0TI pé€l UAIKO Kal
atro Toug 8UO0 KUAIVOPOUG BIAUETOU TWV GTPOYYUAWY aVOIYHATWY



(eikéva 1). MpooapTAoTe

TO UTTAE-TTPACIVO PUYXOG
avapeigng TG eUOIyyag Kal
eEwONOTE pIa PIKPA TTOadTNTA
peyéBoug pmi¢eAiod MucoHARD

Slapéoou Tou pUyXoug ETTAVW | ]

o€ éva TAakidio. Eik. 1: NpwTn

€§wOnan uhikou

Eik. 2: AcOtepn

5) EEwBnoTe auéowg 10 UAIKO €80Bnan vAikod

MEOO OTO ECWYAUPO TNG 0BOVTOOTOIXIAG KA ATTAWOTE TO OUOIOHOP P
pe pia oraTouAa. KuAfoTe 1o UAIKS eTTavw o€ OAa Ta 6pia. MNa va
aTmmo@UyETE TN dlaPuUYT UAIKOU TTPOG TA KATW OTOV 0I00PAYO TOU
aoBevh, PNV UTTEPQOPTWVETE TNV 0dovToaToIXia. APAOTE TO PUYXOG
AVAPEIENG TOTTOBETNUEVO OTN GUOIYYA YiA VA TTOPEXEI AEPOOTEYRA
a@payion, XPnNOoIMEUOVTAG WG VEO TTWHA.

6) ToTroBeTACTE TOV 0BEVH) O€ OpBIa BEoN Kal EI0QYAYETE TNV
000VTOOTOIXia OTO OTOPA ATTO EUTTPOG TTPOG TA TTIOW, YIO VO OTTOQUYETE
ToV eyKAWBIoUS aépa oTnv utrepwa. TpaBRgTe ammaAd Ta xeiAn kai Tig
TIAPEIEG VIO VO ATTOQUYETE TOV EYKAWPIOPS Toug KATW atrd Ta 6pia.
OOdnyAoTE PeE TO XEPI TN yVAB0o Tou acBevi aTnv KATAAANAN B€an
oUyKAEIONG Kal {NTAOTE aTTO TOV a0OEV va OPifel Kal va XOAAPWOEl
eTTaVAAAPPBAVOPEVA TOUG HUEG TWV XEIAIWYV KAl TWV TTAPEIWDV TTPIV
10 MucoHARD apyioel va ammeAeubepwvel Beppdtnta. AQaipéoTe
TNV 0dovTooTolxia a1rd TO GTOMA PE TNV TTPWTN £vOEIEN OTI TO UAIKO
atreAeuBepwvel BeppoTnTa.

Mnv a@niveTe Tov aoBevi avemITAPNTO VW TTOAUPEPIZETAI TO UAIKO.

7) A@aipéoTe TNV oSovTtooTolxia Je TNV TTPWTN £€vdeI§n 611 0 aoBevAg
aigBdaveral agloonueiwTtn adEnon Tng BEpuokpaciog oTo CTONA
a1rd TOV TTOAUHEPIOUOS TOU UAIKOU. AGYW TWV KUPAIVOPEVWYV
€vBOoOTOUATIKWY Kol TTEPIBAAAOVTIKWYV BEpUOKPATIWV, SEV
MTTOpEITE VO Baci{edTE OE XPOVOMETPO VIO T CUYKEKPIMEVN
€vdeIn agaipeong, aAAd yevikd auté 0a cupBei o€ 2-3 AeTrTd.
EINAI ZHMANTIKO O AZOENHZ NA NMAPAKOAOYOEITAI ZTENA ZE
AYTO TO HMEIO, KAGQX H YNMEPBOAIKH EKOEZH MMOPEI NA
NMPOKAAEZEI AYZ®OPIA 'H AKOMA KAI TPAYMATIZMO.

Inueiwon: MNa mn peiwaon Tng ettiveuong até 1o MucoHARD petd Tnv
agaipeon NG odovToaTolxiag aTmmo To OTOUA TOU aoBevr|, OKOUTTIOTE

TOUG OTOUATIKOUG IGTOUG ME PIa YAda 2X2 uypapévn JE GpWUATIOPEVO
oTopaTIkO dIdAUPa. TN oUVEXEIQ, {NTACTE aTTd Tov acBevr) va LeTTAUVEl TO
oTéHA PE OTOMATIKO SIGAUpA ETTIONG.

8) ApnoTe TNV avayouwaon Tng odovToaTolxiag va oKANpUVEl EKTOG TOU
OTOUATOG YIa TOUAAXIOTOV 3 AETTTA aKOUQ.

Inueiwon: Mikpd Keva oTnV avayopwaon YTTopouyv va YEPioouv
AMECWG META TOV TTOAUMEPIOHO TNG PNTIVNG, AAAA TTPIV TV a@aipeon
TOU OTPWHATOG avaxaitiong aépa. EravaAdBete Ta Tapamdvw Brpara,
TOTTOBETAOTE PE OUPIYYa HIKPEG TTOoOTNTEG MUuCOHARD péca ota kevda
Kal edpaaTe {avda Tnv TpdoBeon péoa oTo OTOHA PEXPI VA EEKIVIAOEI O
TTOAUPEPIOHOG OTTWG TTAPATTAVW.

9) ApaIpéaTe TO OTPWUA AvaxaiTiong aépa aTré TNV odovTooTolxia
TPIBOVTAG TO e 0OOVTOROUPTOO KAl OTOUATIKG SIGAUPA TTOU TTEPIEXEI
AaAKOOAN. AeidveTe, OTIABWOTE KAl CETTAUVETE TNV 0dovVTOaTOIXiO Kal
TTOpPadwaoTe TNV oTov acBevA Yadi e odnyieg yia Tn @POVTIdOA GTO OTTITI.

10) H @uo1yya, 10 xpnoigotroinuévo pUyxog avapeigng Kal To TOTOAI
d1avopng dev TpéTTel va wekadovTal ateudeiog i va eyBubidovTal
o€ atmoAupavTiké. Ta avTiKeiyeva autd umropouv va kabapifovTal
ATTO UTTOAEINPATA PE UYPAUEVO XOPTOUAVTIAO, VO aTTOAUMaAivVOvTal
OKOUTTICOVTAG PE XOPTOUAVTIAO EUTTOTIOUEVO UE £VA KATAXWPNHEVO
oTnv EPA voookopeglakd atroAupavTiké xapnAou Babuou (e agiwon
yia HIV/HBV) éwg evdidpeoou Babuou (agiwon wg QuuaTiokTévo),
va okouTridovTal atrd Ta XNMIKA KATAAOITTA JE £va XaPTOUAVTIAO
UYPAPEVO PE VEPO KAl VO OTEYVWVOVTAI. XPNOIUOTIOINOTE TO
TIPWTOKOAAO ATTOAUPAVONG ETTIPAVEIWV TOU KATAOKEUOOTH TOU
ATTOAUHAVTIKOU.

11) AQOTE TO XPNOIUOTTOINUEVO PUYXOG QVANEIENG TOTTOBETNUEVO OTN
@UOIyya WG HEoo aPPAyIaNG aTTO ToV aépa PETAEU TwV Xproewyv. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE TO TTWHA ATTOGTOANG.

ZYMBOYAEZ A TOYZ OAONTIATPOYZ ZXETIKA ME
TON EAErXo AIAZTAYPOYMENQN MOAYNZEQN:

TotroBeTeiTe AvaAWOIPA XITWVIA @payuoU/TTepIBARUATA ETTAVW aTTO
TOUG 000VTIATPIKOUG BIAVOUEIG TTOAATTAWY XPATEWV TIPIV TN XPron He
KGBe aoBevA- XpNOIYOTIOIEITE VEA, PN HOAUCHEVA YAVTIO OTAV XEIPICEOTE

000ovTIaTPIKoUG d1avOUEiG TTOANATTAWY XPACEWV: PPOVTIOTE WOTE N
Siavoun Tou UAIKoU va yivetal atrd BonBoug odovTiaTpEiou yia Tov
000VTIaTPOo: ATTOQPUYETE TNV ETTAPT TWV ETTAVAXPNCIPMOTTOIOUHEVWY
HEPWV (TT.X. TO KUPIWG GWHA TOU 030VTIaTPIKOU S1avouéa TTOAAATTAWY
XPAOEWV) JE TO OTOUA TOU A0BEVA: PNV ETTAVAXPNCIPOTIOIEITE

TOV 000VTIATPIKO dlavou£a TTOAAATTIAWY XPrOEWY GV HOAUVOET:

unv eTTaveTeepyadeoTe évav HOAUGUEVO 0O0VTIATPIKG Olavouéa
TTOAAATTAWY XPACEWV XPNOIPOTTOIWVTAG XNUIKG HAVTIAAKIO 1
atmroAupavTIKG: unv epPUBileTe 0dovTIATPIKOUG dIaVOUEIG TTOAAATTIAWY
XPAOEWYV O€ XNUIKO atmoAupavTiké uwnAou Babuou, kabwg auTtd uTTopei
va TTPOKAAETEl nUIG OTOV BIOVOMED KOl OTO UAIKO TTOU TTEPIEXETAI

OTN OUCKEUN® PNV ATTOOTEIPWVETE TOUG 0OOVTIATPIKOUG SIOVOUEIG
TTOAAATTAWY XPACEWY, KABWG auTd PTTOPE] va TTPOKAAETEl CNUId OTO
UAIKO TTOU TTEPIEXETAI TN OUOKEUR.

EFFYHZH KAI OPOI XPHZHZ:

MNa mARpeIg TAnpo@opieg Eyyunaong kai 6pwv xpARong,
TTapakaAoUpe eTIoKke@OeiTe To www.parkell.com. AgATia
dedopévwy aog@aleiag (SDS) eivar diabéaipa oto www.parkell.
com. To cuoTnua 1o16TNTAG TNG Parkell gival mioTotroINuévo
KaTd 1ISO 13485.
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MODO DE USO

ES

m u co H a rd Material de rebase para dentaduras (R&1 S487)

NOTA IMPORTANTE: LOS DENTISTAS DEBEN LEER Y COMPRENDER LAS PRECAUCIONES ESPECIALES,
IMPRESCINDIBLES PARA PROTEGER AL PACIENTE DEL CALOR QUE SE GENERA DURANTE EL FRAGUADO DE MUCOHARD.

Guarde en el frigorifico el material tapado con el capuchén o con la punta de mezcla usada ligeramente enroscada.
Evite que se congele. Deje que el material enfriado alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. El material frio
es dificil de extraer mediante presion y necesita mas tiempo para fraguar. Evite almacenar el producto cerca de una
fuente de calor excesivo, de la luz o de materiales que contengan eugenol recién preparados.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

MucoHARD de Parkell es una resina rosa del color de la encia, de
polimerizacion en frio y fraguado duro envasada en un cartucho de
automezcla mas comodo y rapido de usar que los sistemas de polvo/
liquido. El kit MucoHARD incluye un liquido adhesivo de unién que
incrementa la union a los acrilicos que se encuentran debajo y prolonga
la vida del rebase. Después de la polimerizacién, MucoHARD puede
tallarse y pulir con fresas de carburo de uso habitual en el laboratorio.

INDICACIONES DE USO:

MucoHARD esta indicado para rebases duros, reparaciones y adiciones
en protesis dentales de acrilico completas o parciales, y para el
atornillado (pickup) de los componentes de anclaje debajo de proétesis
soportadas sobre estructuras naturales o implantes.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

* MucoHARD no debe ser usado en o por personas con alergia
conocida o sensibles a las resinas con base de metacrilato. Los
sintomas pueden ser dermatitis o reacciones inflamatorias. Guarde
estos materiales fuera del alcance de los nifios.

* MucoHARD no esta indicado para el uso intraoral si no esta
polimerizado, y no debe tragarse ni entrar en contacto con los ojos o
con las membranas mucosas, a excepcion de los tejidos intraorales.
Si fuera necesario, lavar con abundante agua, interrumpir el uso y
consultar a un médico.

* Los productos MucoHARD generan mucho calor durante el
fraguado. La intensidad y el momento de la generacion del calor
dependen del volumen de material. No deje al paciente solo
mientras los productos MucoHARD estén fraguando en la boca.
Esté preparado para sacar INMEDIATAMENTE la prétesis de la
boca cuando el paciente sienta que aumenta el calor. No deje
que MucoHARD fragiie por completo en la boca. El fraguado final
debe ser extraoral.

* MucoHARD no esta previsto para ser usado sobre materiales flexibles
con base de nailon, como Flexite® o Valplast®.

* El liquido adhesivo de unién MucoHARD puede dafar la ropa, las
encimeras, el suelo, las alfombras, etc. Tenga cuidado y evite que el
liquido entre accidentalmente en contacto con ellos.

« Para evitar el bloqueo durante el rebase de una prétesis dental, rellene
las socavaduras que pueda haber con un material adecuado.

» La vida util del producto se reduce si no se guarda correctamente.
Después del primer uso, guarde el producto en un lugar fresco y
oscuro con la punta de mezcla usada ligeramente enroscada. No
sustituya la punta de mezcla hasta que vaya a utilizar de nuevo el
producto, y no reutilice el capuchén original.

« Si para la dispensacion se ejerce una fuerza excesiva o intensa
sobre los materiales restauradores de los cartuchos, la pistola puede
romperse o el cartucho, fracturarse. Para dispensar estos materiales lo
mas indicado es aplicar la fuerza de manera lenta y constante.

* Los tiempos de trabajo y de fraguado indicados son estimaciones y
pueden variar dependiendo de las condiciones del almacenamiento, la
temperatura, la humedad, la antigiiedad del producto, el momento en
que el cartucho se abrio por primera vez y otros factores.

EL KIT MUCOHARD CONTIENE:

— (1) cartucho de automezcla de 50 ml de resina de rebase MucoHARD
(componente de repuesto k&1 S486); para usar con la pistola de
automezcla DS-50, 1:1/2:1; (R&] S343), disponible separadamente a
través de Parkell.

— (1) frasco de 15 ml del liquido adhesivo de union MucoHARD (articulo
de recambio k& S485)

— Puntas de mezcla de diametro grande con base de color azul-verde
(articulo de recambio k&1 S496)

— Pinceles aplicadores y pipetas dispensadoras
— Modo de Uso y Fichas de Informacion para el Paciente.

MODO DE USO Y CONSEJOS CLINICOS:

JI JJV

THIS OR THIS NOTTHIS ~ NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Recorte del borde del acrilico de forma que cree una junta plana con el
material de rebase. Las articulaciones con borde rebajado provocan el
desprendimiento y el astillado.

1) Limpie y desinfecte la prétesis dental acrilica existente.

2) Con instrumentos rotatorios adecuados, elimine 1-2 mm de la
superficie de la base de la protesis dental acrilica a rebasar. Para
lograr una mejor adhesion periférica, elimine al menos 1 mm del
margen y cree una junta plana (no un borde rebajado) entre el
material nuevo y el antiguo. Lave y seque bien la prétesis antes de
continuar con el siguiente paso.

3) Con una pipeta desechable, transfiera 2-3 ml del liquido adhesivo
de unién a un vaso Dappen o a un recipiente similar. Con un pincel
desechable aplique una cantidad generosa del liquido en una capa
uniforme sobre la superficie interior (superficie intaglio) de la protesis
dental. Deje que el liquido se evapore sin perturbaciones sobre el
acrilico durante al menos 2 minutos. Tape rapidamente el frasco
después del uso, porque el liquido se evapora con rapidez.

ADVERTENCIA: El liquido adhesivo de unién MucoHARD
contiene cloruro de metileno. Use el producto con precaucion
después de consultar la ficha de datos de seguridad (FDS).

4) DISPENSE DOS VECES
EL MATERIAL DEL
CARTUCHO: coloque el
cartucho MucoHARD en
una pistola de impresion
que tenga la marca
“DS-50/1:1, 2:1”. Quite | ]
y deseche el capuchon
original del cartucho y
dispense una pequefia
cantidad del material sobre una placa de mezcla para comprobar que

Fig. 1: Primera
dispensacion

Fig. 2: Segunda
dispensacion



el material fluye por los orificios redondos de los dos barriles (figura
1). Monte una punta de mezcla de color azul-verde en el cartucho y
dispense una pequefia cantidad de MucoHARD, del tamafio de un
guisante, sobre la placa de mezcla.

5) Dispense inmediatamente el material en la superficie intaglio de la
prétesis dental y distriblyalo de manera uniforme con una espatula.
Extienda el material por los bordes. No sobrecargue la prétesis dental
para evitar que el material fluya por la garganta del paciente. Deje
la punta de mezcla puesta en el cartucho para que no entre el aire;
utilicela a modo de tapén.

6) Coloque al paciente en posicion erguida e introduzca la protesis
dental en la boca desde la parte anterior hacia la posterior para evitar
que quede aire atrapado en el paladar. Retire suavemente los labios
y las mejillas para que no queden atrapados bajo los bordes. Guie
manualmente la mandibula del paciente hasta la posiciéon de mordida
adecuada, y pidale que tense repetidamente los musculos de los
labios y las mejillas antes de que MucoHARD empiece a liberar calor.
Saque la dentadura de la boca al primer signo de que el material esté
produciendo calor.

No deje al paciente solo durante el fraguado del material.

7) Saque la prétesis dental en cuanto perciba que el paciente
esta notando un fuerte aumento de la temperatura en la boca
por el fraguado del material. Como la temperatura intraoral y la
temperatura ambiente varian, no puede confiar en los tiempos
en los que se produce esta generacion de calor en la boca del
paciente, pero suele ocurrir a los 2-3 minutos. ES IMPORTANTE
CONTROLAR ESTRECHAMENTE AL PACIENTE EN ESTA FASE
DEL TRATAMIENTO, PORQUE LA SOBREEXPOSICION PUEDE
PROVOCAR MOLESTIAS E INCLUSO LESIONES.

Nota: Para reducir el sabor a MucoHARD que queda en la boca después
de sacar la prétesis dental, limpie los tejidos orales con una gasa 2x2
empapada con un enjuague bucal con sabor. Después pida al paciente
que se enjuague la boca también con el colutorio.

8) Deje que el rebase de la prétesis dental se endurezca fuera de la boca
durante al menos 3 minutos mas.

Nota: Las pequefias burbujas que quedan en el rebase se pueden
rellenar inmediatamente después del fraguado de la resina, pero antes
debe eliminarse la capa inhibida por el aire. Repita los pasos anteriores,
dispense pequefias cantidades adicionales de MucoHARD en las
burbujas y coloque nuevamente la protesis dental en la boca hasta que
se inicie el fraguado.

9) Elimine la capa inhibida por el aire de la prétesis dental frotandola con
un cepillo de dientes y un enjuague bucal con alcohol. Recorte, pula
y aclare la dentadura. Después entréguesela al paciente e instrayale
sobre el cuidado en casa.

10) No pulverice ni empape directamente con desinfectante el cartucho,
la punta de mezcla usada ni la pistola dispensadora. Para eliminar
los residuos de estos componentes puede frotarlos con una toallita
de papel empapada con un desinfectante hospitalario de nivel bajo
(VIH/HBV) a intermedio (tuberculicida) registrado. Elimine después
los residuos quimicos con una toallita de papel empapada con agua
y seque los componentes. Siga el protocolo de desinfeccion de
superficies del fabricante del desinfectante.

11) No quite la punta de mezcla usada del cartucho para evitar que entre
el aire entre los usos. No reutilice el tapén que venia en el envio.

CONSEJOS PARA LOS DENTISTAS PARA EL
CONTROL DE LAS INFECCIONES CRUZADAS:

Coloque fundas de barrera/envoltorios desechables sobre los
dispensadores dentales reutilizables antes de usarlos en cada
paciente; utilice guantes nuevos no contaminados cuando manipule
dispensadores dentales reutilizables; los auxiliares dentales deben
dispensar el material para el dentista; evite el contacto de los
componentes reutilizables (p. ej. el cuerpo del dispensador dental
reutilizable) con la boca del paciente; no reutilice el dispensador
dental reutilizable si se contamina; no reacondicione con toallitas
con productos quimicos o desinfectantes un dispensador dental
reutilizable contaminado; no sumerja los dispensadores dentales
reutilizables en un desinfectante quimico de alto nivel porque podria
danar el dispensador y el material contenido en ellos; no esterilizar los
dispensadores dentales reutilizables porque podria dafiar el material
contenido en ellos.

GARANTIA Y CONDICIONES DE USO:

Consulte la informacién completa de la Garantia y las
Condiciones de Uso en www.parkell.com. Las fichas de datos
de seguridad (FDS) estan disponibles en www.parkell.com.

El Sistema de Calidad de Parkell esta certificado segun ISO
13485.

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS UTILIZADOS

@ Segquir las instrucciones de uso

/ﬂ/ " | Limites de la temperatura 18 °C - 25°C

/,
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\
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Mantener alejado de la luz del sol

Fabricante

Fecha de caducidad

|_
(@)
3

Lote

NUmero de catalogo / de stock

Contenido del embalaje

No utilizar si el envase esta dafiado.

No reutilizar

Cartucho doble / pasta 50 ml

Pipeta

Punta de mezcla

Pincel aplicador

Frasco / liquido 15 ml
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KAYTTOOHJEET

Fl

m u co H a rd Proteesin reunamateriaali ([Rel S487)

TARKEA HUOMAUTUS: LAAKARIN ON LUETTAVA JA YMMARRETTAVA TARVITTAVAT ERITYISET VAROTOIMET, JOTTA
POTILASTA VOIDAAN SUOJATA MUCOHARDIN KOVETTUMISEN AIHEUTTAMALTA KUUMUUDELTA.

Saéilyta jaakaapissa korkilla tai kdytetylla sekoituskarjella tiukasti suojattuna. Ei saa jaatya. Kylmassa sailytetyn
materiaalin tulee olla huoneen lampoista ennen kayttoa. Kylma materiaali voi olla heikommin muovautuvaa, ja sen
kovettuminen vie enemmain aikaa. Al siilyti liian kuumassa, valoisassa tai tuoretta eugenolia siséltivien materiaalien

laheisyydessa.

TUOTEKUVAUS:

Parkellin MucoHARD on itsekovettuva, vaaleanpunaiseksi varjatty
kovettuva muovi. Se on pakattu automaattiseen sekoitusampulliin, jonka
kayttd on katevampaa ja nopeampaa kuin jauhe-/nestejarjestelmien.
MucoHARD-sarja sisaltaa kiinnitysnestetta, joka tehostaa kiinnittymista
alla oleviin akryyleihin ja lisda ndin reunamateriaalin kayttoikaa.
MucoHARDia voidaan polymerisaation jalkeen hioa ja kiillottaa
tavallisilla laboratorion kovametalliporilla.

KAYTTOAIHEET:

MucoHARD soveltuu kokonaisten tai osittaisten akryyliproteesien
kovien reunamateriaalien, korjausten ja lisdysten valmistamiseen seka
luonnollisten tai implantoitujen proteesien allemenojen paranteluun.

VASTA-AIHEET JA VAROTOIMENPITEET:

* MucoHARD ei sovellu sellaisille henkildille tai sellaisten henkildiden
kayttoon, jotka ovat allergisia tai yliherkkia metakrylaattipohjaisille
muoveille. Oireita saattavat olla muun muassa ihottuma tai
tulehdusreaktiot. Sailytd materiaali lasten ulottumattomissa.

» Kovettumatonta MucoHARDia ei ole tarkoitettu sisaiseen kayttoon,
eika sita saa niella. Sita ei myoskaan saa joutua silmiin tai limakalvoille
suun sisdisia kudoksia lukuun ottamatta. Huuhtele tarvittaessa
runsaalla vedella, keskeyta kaytto ja ota yhteys ladkariin.

* MucoHARD-tuotteet lampenevit kovettuessaan huomattavan
paljon. Timan lammon maara ja ajoitus vaihtelee materiaalin
mairian mukaan. Al4 jata potilasta yksin, kun MucoHARD-tuotteet
kovettuvat suussa. Poista proteesi suusta VALITTOMASTI, jos
potilas tuntee lampétilan nousevan. Ald anna MucoHARDin
kovettua suussa loppuun asti. Lopullisen kovettumisen tulee
tapahtua poydalla.

* MucoHARD ei sovellu kaytettavaksi joustavien nailonpohjaisten
materiaalien (kuten Flexite® tai Valplast®) kanssa.

» MucoHARD-kiinnitysneste saattaa vahingoittaa vaatteita, poytien
pintoja, lattioita, mattoja ja muita vastaavia. Varo nesteen joutumista
naille pinnoille.

« Estéa proteesin kiinnitarttuminen tukkimalla sen allemeno sopivalla
materiaalilla.

« Jos tuotetta ei sailytetéa asianmukaisesti, sen kayttéika lyhenee.
Ensimmaisen kayttokerran jalkeen tuotetta on sailytettava viiledssa
paikassa suojassa valolta niin, etta kaytetty sekoituskarki on kierretty
tiukasti sen korkiksi. Alé vaihda sekoituskérkeé ennen seuraavaa
kayttokertaa alaka kayta alkuperaista korkkia uudelleen.

» Ampullista annosteltavien taytemateriaalien liiallinen tai voimakas
puristaminen saattaa aiheuttaa ruiskun rikkoutumisen tai ampullin
halkeamisen. Naiden materiaalien annosteluun suositellaan hidasta ja
tasaista voimaa.

« lImoitetut tydskentely- ja kovettumisajat ovat arvioita, ja ne saattavat
vaihdella séilytysolosuhteiden, lampétilan, kosteuden, tuotteen ian,
ampullin ensimmaisen avaamisajankohdan sekd muiden tekijéiden
mukaan.

MUCOHARD-SARJA SISALTAA:

— (1) 50 ml:n automaattisen reunamateriaalin muovia sisaltavan
MucoHARD-sekoitusampullin (tayttdpakkaus, RE1 S486), jota
kaytetaan yhdessa automaattisen DS-50 1:1/2:1 -ruiskun (k& S343)
kanssa. Parkell myy ruiskua erikseen.

— (1) 15 ml:n pullon MucoHARD-kiinnitysnestetta (tayttopakkaus,
S485)

— sinivihredkantaisia sekoituskarkia, joilla on suuri halkaisija
(tayttopakkaus, R S496)

— levityssiveltimia ja annostelupipetteja
— kayttoohjeet ja potilastietolomakkeita.

KAYTTOOHJEET JA KLIINISIA OHJEITA:

Jd JdJV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Leikkaa akryylireuna niin, ettd sen ja reunamateriaalin véliin muodostuu
péittéisliitos. Reunaohennus aiheuttaa sidosteisuuden katoa ja halkeilua.

1) Puhdista ja desinfioi vanha akryyliproteesi.

2) Poista soveltuvilla pydrivilla instrumenteilla vanhan akryyliproteesin
pohjalevyn pinnasta 1-2 mm, jonka paikalle reunamateriaali laitetaan.
Paras reunan sidostuminen saadaan aikaan poistamalla vahintaan
1 mm reunaa ja tekemalla paittaisliitos (ei reunaohennusta) uuden ja
vanhan materiaalin valiin. Pese ja kuivaa proteesi huolellisesti ennen
seuraavaan vaiheeseen siirtymista.

3) Siirra kertakayttopipetilld 2—3 ml kiinnitysnestetta Dappen-lasiin tai
muuhun samankaltaiseen astiaan. Levita kertakayttosiveltimella
runsaasti nestetta tasaiseksi kerrokseksi proteesin sisapinnalle. Anna
nesteen haihtua akryylin paalla koskematta vahintaan 2 minuuttia.
Neste haihtuu nopeasti, joten sulje pullon korkki mahdollisimman pian
kayton jalkeen.

VAROITUS: MucoHARD-kiinnitysneste sisaltaa metyleeniklor-
idia. Noudata huolellisuutta ja lue kayttoturvallisuustiedote
tarkasti.

4) KAKSIKARKINEN
AMPULLI: Aseta
MucoHARD-ampulli mihin
tahansa DS-50/1:1, 2:1
-paineruiskuun. Poista ja
havita alkuperainen korkki
ja purista pieni maara | |
materiaalia alustalle.
Nain voit varmistua siita,
ettd materiaali kulkee
|api sen molempien karkien pyodreista suista (kuva 1). Liité sinivihrea
sekoituskarki ampulliin ja purista pieni, herneen kokoinen maara
MucoHARDia karjesta alustalle.

Kuva 1: ensim- Kuva 2: toinen
maéinen annos annos

5) Pursota materiaali valittomasti proteesin sisapinnalle ja levita se
tasaiseksi lastan avulla. Levitd materiaali kaikkien reunojen yli.
Ala yliannostele materiaalia proteesiin, jotta sita ei joudu potilaan
kurkkuun. Jata sekoituskarki ampullin uudeksi korkiksi, jotta tuote
sailyy ilmatiiviina.



6) Pyyda potilasta istumaan pystyasennossa ja aseta proteesi suuhun
ensin edesta, sitten takaa. Nain kitalaen alueelle ei jaa ylimaaraista
ilmaa. Veda potilaan huulia ja poskia hellasti ulos pain, jotta ne
eivat jaa jumiin proteesin reunojen alle. Ohjaa potilaan leuka
manuaalisesti oikeaan purenta-asentoon. Anna potilaan venytella
huuli- ja poskilihaksiaan ennen MucoHARDIn lampenemista. Poista
proteesi suusta heti, kun materiaali alkaa lammeta.

Al3 jata potilasta yksin, kun materiaali kovettuu suussa.

7) Poista proteesi heti, jos potilas tuntee asetusmateriaalin
lampétilan nousevan suussaan huomattavasti. Koska suun ja
ympdriston lampétila vaihtelee, tarkkaa aikaa poistamiseen
ei voida antaa. Yleensa se on tehtava 2—-3 minuutin
kuluttua. POTILASTA ON TARKEAA TARKKAILLA TASSA
VAIHEESSA, SILLA TUOTTEEN LIIAN PITKA VAIKUTUSAIKA
VOI AIHEUTTAA EPAMUKAVUUTTA TAI JOPA POTILAAN
VAHINGOITTUMISTA.

Huomautus: Jotta MucoHARD:IN jalkimaulta voitaisiin valttya sen
jalkeen, kun proteesi on poistettu potilaan suusta, pyyhi suun kudokset
2x2 -kokoisella harsolapulla, joka on kostutettu hyvanmakuisella
suuvedella. Taman jalkeen potilaan pitdd myos huuhdella suu
suuvedella.

8) Anna proteesin reunan kovettua suun ulkopuolella vahintaan
3 lisdminuuttia.

Huomautus: Reunamateriaalin pienet kolot voidaan tayttaa heti, kun
muovi on jahmettynyt. Poista ilmaa estava kerros ennen tayttdéa. Toista
ylla olevat vaiheet, ruiskuta pienia maaria MucoHARDia koloihin ja
aseta proteesi takaisin suuhun. Anna kovettumisen edeta ylla olevan
kuvauksen mukaisesti.

9) Poista proteesin ilmaa estava kerros alkoholia sisaltavalla suuvedella
hammasharjalla hangaten. Siisti, kiillota ja huuhtele proteesi. Toimita
proteesi ja sen hoito-ohjeet potilaalle.

10) Ampulliin, kaytettyyn sekoituskarkeen ja annosteluruiskuun ei
saa suihkuttaa suoraan desinfiointiainetta eika niitd saa upottaa
desinfiointiaineeseen. Ne on puhdistettava vedella kostutetulla
paperipyyhkeelld, desinfioitava EPA-rekisterdidylla matalan tason
(HIV/HBV-vaatimus) tai keskitason (tuberkulosidinen vaatimus)
sairaaladesinfiointiaineella kostutetulla paperipyyhkeella, pyyhittava
kemikaalisista jaanteista vedella kostutetulla paperipyyhkeella
seka kuivattava. Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia
pintadesinfiointiohjeita.

11) Jata kaytetty sekoituskarki paikalleen ampulliin ilmatiiviiksi korkiksi
kayttékertojen valilla. Ala kayté alkuperéisté korkkia uudelleen.

VINKKEJA HAMMASLAAKAREILLE
RISTIKONTAMINAATION VALTTAMISEEN:

Suojaa monella potilaalla kaytettava instrumentti kertakayttoisella
suojaliuskalla/-kaarella ennen jokaista potilasta. Kayta uusia,
kontaminoimattomia suojakasineitd, kun kaytat monella potilaalla
kaytettavaa instrumenttia. Pyyda avustavan hoitajan apua
instrumenttien valmistelussa. Valta potilaan suun ja monella
potilaalla kaytettéavien osien (esim. instrumentin runko) valista
kontaktia. Al kéytd monella potilaalla kéytettédvaa instrumenttia
uudelleen, jos se kontaminoituu. Ala késittele kontaminoitunutta
monella potilaalla kdytettavaa instrumenttia kemikaalisilla pyyhkeilla
tai desinfiointiaineella. Ala altista monella potilaalla kaytettavaa
instrumenttia vahvalle kemikaaliselle desinfiointiaineelle, silla se voi
vaurioittaa instrumenttia ja siihen kuuluvia materiaaleja. Al4 steriloi
monella potilaalla kaytettavaa instrumenttia, silla se voi vaurioittaa
instrumenttia ja siihen kuuluvia materiaaleja.

TAKUU JA KAYTTOEHDOT:

Takuu- ja kayttdehdot 16ytyvat kokonaisuudessaan osoitteesta
www.parkell.com. Kayttéturvallisuustiedotteet 16ytyvat
osoitteesta www.parkell.com. Parkell-laatujarjestelma on
sertifioitu ISO 13485 -standardin mukaisesti.
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KAYTETYT SYMBOLIT

Noudata kayttoohjetta

%)

Lampdtilarajat; 18-25 °C

Suojaa auringonvalolta

Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara

ol 2

|_
(@]
|

Eranumero

Luettelo-/varastonumero

Pakkauksen sisaltd

Al3 kéyté, jos pakkaus on vaurioitunut.

Vain kertakayttdinen

50 ml:n kaksikarkinen ampulli / tahna

Pipetti

Sekoituskarki

Levityssivellin

-\— =0 [

15 ml:n pullo / neste

Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby, Ruotsi

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA “

Maksuton puhelinnumero: 1-800-243-7446 « Puhelin: (631) 249-1134
Faksi: (631) 249-1242 « Sahkoposti: info@parkell.com
www.parkell.com

Paivystysnumero (ympari vuorokauden): INFOTRAC

Pohjois-Amerikka: +1 800 535 5053
Kansainvalinen: +1 352 323 3500
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MODE D'EMPLOI FR

m u co H a rd Matériau de rebasage pour prothéses (&l S487)

REMARQUE IMPORTANTE : LES CLINICIENS DOIVENT LIRE ET COMPRENDRE LES PRECAUTIONS SPECIALES
NECESSAIRES POUR PROTEGER LE PATIENT CONTRE LA CHALEUR GENEREE PENDANT LA POLYMERISATION DE
MUCOHARD.

Conserver au réfrigérateur avec le bouchon ou I'embout mélangeur usagé solidement vissé dessus. Eviter la
congélation. Amener le matériau froid a température ambiante avant utilisation. Le matériau froid peut étre difficile
a exprimer et nécessitera plus de temps pour sa polymérisation. Eviter le stockage prés d'une source de chaleur
excessive, sous une forte lumiéere ou prés de matériaux frais contenant de I'eugénol.

DESCRIPTION DU PRODUIT : CONTENU DU KIT MUCOHARD :

MucoHARD de Parkell est une résine durcissable autopolymérisable de — (1) cartouche automélangeuse de 50 ml de résine de rebasage
couleur rose « gingival » conditionnée en cartouche automélangeuse MucoHARD (Recharge &1 S486), a utiliser avec le pistolet

plus pratique et plus rapide a utiliser que les systémes poudre/liquide. automélangeur DS-50 1:1/2:1 (k& S343) vendu séparément par
Le kit MucoHARD inclut un adhésif liquide qui améliore I'adhésion sur Parkell.

la résine acrylique sous-jacente et allonge la durée de vie du rebasage. — (1) flacon de 15 ml d'adhésif liquide MucoHARD (Recharge & S485)

Aprés la polymérisation, MucoHARD peut étre rogné et poli avec les

fraises au carbure de laboratoire classiques. — Embouts mélangeurs de gros diamétre avec base bleu-vert (Réassort

S496)
INDICATIONS : — Pinceaux d'application et pipettes de distribution
MucoHARD est indiqué pour le rebasage, la réparation ou les ajouts — Mode d'emploi et fiches d'information pour le patient.
des/aux prothéses en résine acrylique totales ou partielles ou pour .
la reprise des éléments d'attachement sous les prothéses dento- et MODE D'EMPLOI ET CONSEILS CLINIQUES :

implantoportées.
CONTRE-INDICATIONS ET PRECAUTIONS : d
* MucoHARD ne doit pas étre utilisé par ni sur des personnes

allergiques ou sensibles aux résines a base de méthacrylates.

Les symptémes peuvent inclure une dermatite ou des réactions THIS OR THIS NOTTHIS ~~ NOT THIS
inflammatoires. Tenir ces matériaux a I'écart des enfants. BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

* MucoHARD non polymérisé n'est pas destiné a un usage interne
et ne doit pas étre ingéré ni entrer en contact avec les yeux ou les
muqueuses en dehors des tissus intra-oraux. Le cas échéant, laver a
grande eau, interrompre I'utilisation et consulter un médecin.

Découper les bords de la résine acrylique de maniére a former un joint
bord a bord avec le matériau de rebasage. Les joints en biseau favorisent le
décollage et les ébréchures.

¢ Les produits MucoHARD générent une chaleur importante 1) Nettoyer et désinfecter la prothése en résine acrylique existante.
pendant la prise. Le degré et I'apparition de cette chaleur ) ) ) ., R
dépendent du volume de matériau. Ne pas laisser le patient seul 2) Retirer, avec les |'n§trument_s rotatifs appropries, 1a2mm de base
pendant la prise en bouche des produits MucoHARD. Etre prét(e) de prothese en resine gcry’hgue de Ig surface a rebaser. Pour une
a retirer IMMEDIATEMENT la prothése de la bouche lorsque le meilleure adhésion périphérique, retirer au moins 1 mm de bordure et

patient sent Ia chaleur augmenter. Ne pas laisser MucoHARD créer un joint bord a bord (pas de biseau) entre le nouveau et I'ancien
polymériser complétement en bouche. La prise finale doit matériau. Laver et bien sécher la prothése avant de passer a I'étape

intervenir « sur la paillasse ». suivante.
» MucoHARD n'est pas destiné a un usage sur les matériaux a base de 3) Avec une pipette jetable, transférer 2 a 3 ml d'adhésif liquide
nylon souples tels que Flexite® ou Valplast®. dans un godet Dappen ou un récipient similaire. Avec un pinceau

jetable, appliquer une quantité généreuse de liquide en une couche
réguliere sur la surface interne (« intrados ») de la prothese. Laisser
le liquide sur la résine acrylique s'évaporer sans y toucher pendant
au moins 2 minutes. Le liquide s'évaporant rapidement, refermer
* Pour éviter tout blocage pendant le rebasage d'une prothése, combler immédiatement le flacon apres utilisation.

les zones de contre-dépouille avec un matériau approprié.

* L'adhésif liquide MucoHARD peut endommager les vétements, les
plans de travail, les revétements de sol, les tapis, etc. Veiller a ce que
le liquide n'entre pas accidentellement en contact avec ces surfaces.

» Un stockage inapproprié réduira la durée de vie du produit. Aprés la AVERTISSEMENT : I'adhésif liquide MucoHard contient du
premiére utilisation, stocker le produit dans un endroit frais et sombre, chlorure de méthyléne. La prudence est de mise aprés avoir
avec I'embout mélangeur usagé bien vissé dessus. Ne pas changer consulté attentivement la fiche de données de sécurité (FDS).
I'embout mélangeur avant d'étre prét(e) pour I'utilisation suivante et ne
pas réutiliser le bouchon d'origine. 4) DOUBLE AMORCAGE

« Une pression forte ou excessive sur les cartouches de matériau de DE LA CARTOUCHE :
restauration peut casser le pistolet ou fissurer les cartouches. Il est Placer la cartouche
préférable d'appliquer une pression lente et réguliére pour I'application MucoHARD dans un
de ces matériaux. pistolet pour empreintes

portant l'inscription « DS-

* Les temps de travail et de prise indiqués sont des estimations ;

h ) " 50/1:1, 2:1 ». Retirer | ]
ils peuvent varier selon, entre autres, les conditions de stockage, et ieter le bouchon — - —

la température, 'humidité, 'age du produit et la date de premiére it efx adition of exorimer Fig. 1: premier _Fig. 2: deux-
ouverture de la cartouche. P P amorgage leme amorgage

une petite quantité
de matériau sur un bloc pour s'assurer que le matériau des deux
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cylindres s'écoule a travers les orifices arrondis (figure 1). Fixer un
embout mélangeur bleu-vert sur la cartouche et exprimer une petite
quantité (une noisette) de MucoHARD sur un bloc.

5) Appliquer immédiatement le matériau dans l'intrados de la prothése
et I'étaler avec une spatule en une couche réguliere. Enrober tous
les bords de matériau. Ne pas trop charger la prothése pour éviter
que le matériau s'écoule dans la gorge du patient. Laisser I'embout
mélangeur sur la cartouche ; il servira de nouveau bouchon pour
une fermeture hermétique.

6) Installer le patient en position verticale et insérer la prothese dans
sa bouche, de I'avant vers l'arriere pour éviter 'emprisonnement d'air
sur le palais. Ecarter délicatement les lévres et les joues pour éviter
de les coincer sous les bords. Guider manuellement la méachoire du
patient jusqu'a la position d'occlusion appropriée et lui demander
de mobiliser plusieurs fois ses lévres et les muscles de ses joues
avant que MucoHard commence a générer de la chaleur. Retirer la
prothése de la bouche dés le premier signe de génération de chaleur
par le matériau.

Ne pas laisser le patient seul pendant la prise du matériau.

7) Retirer la prothése dés le premier signe indiquant que le
patient percoit une élévation de la température dans la bouche
provenant du matériau durcissant. En raison des différences
de températures buccales et ambiantes, il n'est pas possible de
compter sur les chronométres pour ce signe, mais il apparaitra
généralement entre 2 et 3 minutes. IL EST IMPORTANT DE
SURVEILLER LE PATIENT ETROITEMENT A CE STADE DANS
LA MESURE OU UNE SUREXPOSITION PEUT OCCASIONNER
UNE GENE VOIRE UNE LESION.

Remarque : pour atténuer le godt laissé par MucoHARD apres le
retrait de la prothése de la bouche du patient, nettoyer les tissus
buccaux avec une gaze de 2x2 imbibée de bain de bouche aromatisé.
Demander ensuite au patient de se rincer la bouche avec un bain de
bouche également.

8) Laisser le rebasage de prothése durcir hors de la bouche pendant
au moins 3 minutes supplémentaires.

Remarque : Les petits vides dans le rebasage peuvent étre comblés
immédiatement apres la prise de la résine mais avant I'élimination de
la couche inhibée par I'air. Répéter les étapes ci-dessus, appliquer

a la seringue de petites quantités de MucoHARD dans les vides et
reloger la prothése en bouche jusqu'au début de la prise comme décrit
ci-dessus.

9) Eliminer la couche inhibée par I'air sur la prothése en la frottant avec
une brosse a dents et un bain de bouche avec alcool. Ajuster, polir
et rincer la prothése puis la remettre au patient avec des instructions
pour son entretien a la maison.

10) La cartouche, I'embout mélangeur usagé et le pistolet d'application
ne doivent pas étre directement aspergés de ou immergés dans
le désinfectant. lls peuvent étre débarrassés des débris avec une
serviette en papier humide, désinfectés par un nettoyage avec une
serviette en papier saturée d'un désinfectant a usage hospitalier
homologué par I'EPA d'un niveau faible (mention VIH/VHB) a
intermédiaire (mention tuberculocide), essuyés pour éliminer les
résidus de produit chimique avec une serviette en papier humidifiée
a l'eau, puis séchés. Utiliser le protocole de désinfection de surface
du fabricant du désinfectant.

11) Laisser I'embout mélangeur usagé sur la cartouche pour une
fermeture hermétique entre les utilisations. Ne pas réutiliser le
bouchon d'expédition.

CONSEILS POUR LES PRATICIENS DENTAIRES
SUR LA PREVENTION DES CONTAMINATIONS
CROISEES :

Appliquer des manchons/enveloppes jetables sur les applicateurs
dentaires a usage multiple avant utilisation pour chaque patient.
Utiliser des gants neufs non contaminés lors de la manipulation
des applicateurs dentaires a usage multiple. Utiliser les services
d'un(e) assistant(e) dentaire pour appliquer le matériau. Eviter le
contact des éléments réutilisables (p. ex. le corps de I'applicateur
dentaire a usage multiple) avec la bouche du patient. Ne pas
réutiliser I'applicateur dentaire a usage multiple s'il est contaminé.
Ne pas retraiter un applicateur dentaire a usage multiple avec des
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serviettes imbibées de produit chimique ou des désinfectants.
Ne pas immerger les applicateurs dentaires a usage multiple
dans un désinfectant chimique de haut niveau car cela pourrait

les endommager et abimer le matériau qu'ils contiennent. Ne pas
stériliser les applicateurs dentaires a usage multiple cela pourrait

abimer le matériau qu'ils contiennent.

GARANTIE ET CONDITIONS D'UTILISATION :

Pour en savoir plus sur la garantie compléte et les conditions
d'utilisation, consulter www.parkell.com. Les fiches de
données de sécurité (FDS) sont disponibles sur www.parkell.
com. Le systéme de qualité Parkell est certifié ISO 13485.

EXPLICATION DES SYMBOLES UTILISES

25
F
18,
6F

Respecter le mode d'emploi

Limites de température 18 °C - 25 °C

/,
. S
\

] B >

Tenir a I'abri de la lumiére solaire

Fabricant

A utiliser avant (date limite d'utilisation)

l_
o
3

Numeéro de lot

Référence catalogue

Contenu de I'emballage

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est
détérioré.

Usage unique

Cartouche double de 50 ml / Pate

Pipette

Embout mélangeur

Pinceau d'application

Flacon de 15 ml/ Liquide

-\ —|/=®® A

Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby - Suéde

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA d

Numeéro gratuit : 1-800-243-7446 « Téléphone : (631) 249-1134
Fax : (631) 249-1242 « Courriel : info@parkell.com
www.parkell.com

Numéro d’urgence (24h) : INFOTRAC

1-800-535-5053
1-352-323-3500
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ISTRUZIONI PER L'USO

IT

m u co H a rd Materiale per ribasature ([Red S487)

NOTA IMPORTANTE: S| RACCOMANDA AGLI ODONTOIATRI DI LEGGERE ATTENTAMENTE LE PARTICOLARI PRECAUZIONI
NECESSARIE PER PROTEGGERE IL PAZIENTE DAL CALORE GENERATO DURANTE LA POLIMERIZZAZIONE DI MUCOHARD.

Conservare in frigorifero con il cappuccio o il puntale miscelatore usato avvitato a fondo. Evitare di congelare. Prima
dell’uso lasciare che il materiale refrigerato ritorni a temperatura ambiente. Il materiale freddo pu6 essere difficile da
erogare e richiedere piu tempo per polimerizzare. Evitare di conservare vicino a calore o luce eccessivi, o a materiali

freschi contenenti eugenolo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

MucoHARD Parkell & una resina autopolimerizzante, di colore

rosa gengiva, a indurimento elevato, confezionata in una cartuccia
automiscelante, il cui uso & piu pratico e veloce dei sistemi polvere/
liquido. Il kit MucoHARD comprende un liquido adesivo che migliora
I'adesione alla resina acrilica sottostante e prolunga la vita della
ribasatura. Dopo la polimerizzazione, MucoHARD pud essere rifinito e
lucidato con le tradizionali frese al carburo di tungsteno da laboratorio.

INDICAZIONI PER L’USO:

MucoHARD é indicato per ribasature rigide, riparazioni o integrazioni
di protesi acriliche totali o parziali o per I'inserimento di componenti di
ancoraggio sotto protesi a supporto naturale o implantare.

CONTROINDICAZIONI E PRECAUZIONI:

* MucoHARD non deve essere usato da o su persone allergiche o
sensibili alle resine a base di metacrilati. | sintomi possono includere
dermatite o reazioni infiammatorie. Tenere questi materiali fuori
dalla portata dei bambini.

* MucoHARD non polimerizzato non & indicato per uso interno € non
deve essere ingerito, né entrare in contatto con membrane mucose
o altri tessuti intraorali. Se necessario, sciacquare con abbondante
acqua, interrompere I'uso e consultare un medico.

¢ | prodotti MucoHARD generano un notevole calore durante
Iindurimento. La quantita e la tempistica di questo calore
dipende dal volume del materiale. Non lasciare il paziente da
solo mentre i prodotti MucoHARD sono in fase di indurimento
nel cavo orale. Prepararsi a rimuovere IMMEDIATAMENTE la
protesi dal cavo orale quando il paziente sente che il calore
sta aumentando. Non lasciare che MucoHARD polimerizzi
completamente nel cavo orale. Lindurimento finale deve avvenire
“sul banco”.

* MucoHARD non & indicato per 'uso su materiali flessibili a base di
nylon come ad esempio Flexite® o Valplast®.

* |l liquido adesivo MucoHARD pud danneggiare indumenti, piani di
lavoro, pavimenti, moquette ecc. Fare attenzione che il liquido non
venga accidentalmente a contatto con questi oggetti.

* Per evitare che la protesi possa bloccarsi durante la ribasatura,
scaricare eventuali sottosquadri con un materiale adeguato.

» Se la conservazione non & corretta, la durata del prodotto si riduce.
Dopo il primo utilizzo, conservare il luogo fresco e buio con il
puntale miscelatore usato avvitato a fondo. Non sostituire il puntale
miscelatore fino a quando non si & pronti per 'uso successivo e non
riutilizzare il cappuccio originale.

» Una forza intensa o eccessiva applicata sui materiali in cartuccia pud
causare la rottura della pistola o incrinare la cartuccia. Per erogare
questi materiali &€ preferibile esercitare una forza lenta e costante.

« | tempi di lavorazione e di presa indicati sono tempi stimati e possono
variare in base a condizioni di conservazione, temperatura, umidita,
eta del prodotto, tempo trascorso dalla prima apertura della cartuccia
e altri fattori.

IL KIT MUCOHARD CONTIENE:

— (1) cartuccia automiscelante da 50 ml di resina per ribasatura
MucoHARD (componente di ricambio k&1 S486), per 'uso con
pistola automiscelante 1:1/2:1 DS-50 (k& S343), disponibile
separatamente da Parkell.

— (1) flacone da 15 ml di liquido adesivo MucoHARD (componente di

ricambio k& S485)

— Puntali miscelatori di grande diametro con base turchese (componente

di ricambio k& S496)

— Pennellini applicatori e pipette erogatrici
— Istruzioni per l'uso e fogli informativi pazienti.

ISTRUZIONI PER L’USO E CONSIGLI CLINICI:

JI JdJV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Tagliare il bordo in acrilico in modo che risulti un taglio netto (butt joint) con
il materiale di ribasatura. Le preparazioni a finire favoriscono il distacco e la
scheggiatura.

1) Pulire e disinfettare la protesi in acrilico esistente.

2) Con strumenti rotanti adeguati, rimuovere 1-2 mm della base della

protesi acrilica dalla superficie da ribasare. Per una migliore adesione
periferica, rimuovere almeno 1 mm di bordo e creare un taglio netto
(non a finire) tra nuovo e vecchio materiale. Lavare e asciugare
completamente la protesi prima di procedere alla fase successiva.

3) Utilizzando una pipetta monouso, trasferire 2-3 ml di liquido adesivo

in un dappen o un contenitore simile. Con un pennellino monouso
applicare una quantita abbondante di liquido sulla superficie interna
della protesi formando uno strato uniforme. Lasciare che il liquido
evapori indisturbato sulla resina acrilica per almeno 2 minuti. Il liquido
evapora rapidamente, quindi richiudere immediatamente il flacone
dopo l'uso.

ATTENZIONE: il liquido adesivo MucoHARD contiene cloruro
di metilene. Maneggiare con cautela dopo aver consultato la
Scheda di dati di sicurezza (SDS).

4) OPERAZIONI

PRELIMINARI SULLA

CARTUCCIA: inserire la

cartuccia di MucoHARD

in una pistola erogatrice

per materiale da impronta

marcata “DS-50/1:1, | |
2:1”. Togliere e smaltire il Fig. 2: Seconda
cappuccio di spedizione estrusione
e far fuoriuscire un

po’ di materiale su un blocchetto per verificare il flusso attraverso

le aperture tonde di entrambi i cilindri (figura 1). Applicare sulla
cartuccia un puntale miscelatore turchese ed estrudere dalla punta
una piccola quantita, grande quanto un pisello, di MucoHARD su un
blocchetto.

Fig. 1: Prima
estrusione

5) Erogare immediatamente il materiale sulla superficie interna della

protesi e distribuirlo uniformemente con una spatola. Avvolgere tutti
i bordi con il materiale. Per evitare che il materiale possa scendere
nella gola del paziente, non caricare eccessivamente la protesi.



Lasciare il puntale miscelatore montato sulla cartuccia per sigillarla
dall’aria e fungere da nuovo cappuccio.

6) Mettere il paziente in posizione eretta e inserire la protesi nel cavo
orale da davanti a dietro per evitare di intrappolare aria sul palato.
Allontanare delicatamente le labbra e le guance per evitare che
rimangano sotto i bordi. Guidare manualmente la mandibola del
paziente nella posizione occlusale e fargli attivare ripetutamente i
muscoli di labbra e guance prima che MucoHARD inizi a rilasciare
calore. Rimuovere la protesi dal cavo orale al primissimo segno che
il materiale rilasci calore.

Non lasciare il paziente da solo mentre il materiale indurisce.

7) Rimuovere la protesi al primo segno che il paziente avverta
un rilevante aumento della temperatura nel cavo orale
dovuto all’indurimento del materiale. Data la differenza
tra temperatura intraorale e temperatura ambiente,
non é possibile affidarsi a timer per questo segno per
la rimozione, che tuttavia dovrebbe avvenire in genere
dopo 2-3 minuti. IN QUESTA FASE E IMPORTANTE CHE IL
PAZIENTE SIA MONITORATO DA VICINO, IN QUANTO LA
SOVRAESPOSIZIONE PUO CAUSARE DISAGIO O ANCHE
LESIONI.

Nota: per ridurre il retrogusto di MucoHARD, dopo la rimozione
della protesi dal cavo orale del paziente, passare sui tessuti orali un
tampone di garza 2x2 impregnato di collutorio aromatizzato. Poi fare
anche sciacquare la bocca al paziente con collutorio.

8) Lasciare che la ribasatura della protesi indurisca fuori dal cavo
orale per almeno altri 3 minuti.

Nota: eventuali piccoli vuoti nella ribasatura possono essere
riempiti immediatamente dopo I'indurimento della resina, ma prima
della rimozione dello strato inibito dall’aria. Ripetere la procedura
sopra indicata, iniettare piccole quantita di MucoHARD nei vuoti

e riposizionare la protesi nel cavo orale fino a quando inizia
I'indurimento, come descritto sopra.

9) Rimuovere dalla protesi lo strato inibito dall’aria strofinandola con
uno spazzolino e collutorio contenente alcol. Rifinire, lucidare e
sciacquare la protesi, quindi consegnarla al paziente insieme a
istruzioni per la cura domiciliare.

10) La cartuccia, il puntale miscelatore usato e la pistola erogatrice
non devono essere spruzzati direttamente o immersi in
disinfettante. Questi oggetti possono essere puliti dai residui con
una salvietta di carta inumidita, disinfettati strofinandoli con una
salvietta di carta impregnata con un disinfettante ospedaliero
registrato EPA di livello da basso (anti HIV/HBV) a intermedio
(tubercolocida), eliminando poi i residui chimici con una salvietta
di carta inumidita in acqua, e asciugati. Attenersi al protocollo
di disinfezione delle superfici indicato dal fabbricante del
disinfettante.

11) Lasciare il puntale miscelatore usato montato sulla cartuccia per
sigillarla fino all'uso successivo. Non riutilizzare il cappuccio di
spedizione.

CONSIGLI PER | PROFESSIONISTI DENTALI
PER IL CONTROLLO DELLA CONTAMINAZIONE
CROCIATA:

Applicare guaine igieniche/involucri monouso sui dispositivi di
erogazione dentali multiuso prima dell’'uso su ciascun paziente;
quando si maneggiano dispositivi di erogazione dentali multiuso,
indossare guanti nuovi non contaminati; avvalersi di assistenti
dentali per erogare il materiale per il dentista; evitare il contatto

tra le parti riutilizzabili (ad esempio il corpo del dispositivo di
erogazione dentale multiuso) e la bocca del paziente; non
riutilizzare il dispositivo di erogazione dentale multiuso se viene
contaminato; non ricondizionare un dispositivo di erogazione
dentale multiuso utilizzando salviette con sostanze chimiche oppure
disinfettanti; non immergere i dispositivi di erogazione dentali
multiuso in un disinfettante di alto livello, perché si potrebbero
danneggiare il dispositivo di erogazione e il materiale contenuto;
non sterilizzare i dispositivi di erogazione dentali multiuso, perché si
potrebbe danneggiare il materiale contenuto.
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GARANZIA E CONDIZIONI DI UTILIZZO:

Per informazioni complete su garanzia e condizioni di utilizzo
consultare il sito www.parkell.com. Le schede di dati di
sicurezza (SDS) sono disponibili al sito www.parkell.com. Il
sistema di qualita di Parkell & certificato ISO 13485.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI USATI

Consultare le istruzioni per l'uso

Limiti di temperatura 18 °C - 25 °C

Tenere lontano dalla luce solare

Fabbricante

Utilizzare entro (scadenza)

Codice di lotto

Riferimento di catalogo

Contenuto della confezione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Monouso

Cartuccia bicomponente da 50 ml / pasta

Pipetta

Puntale miscelatore

Pennellino applicatore

Flacone da 15 ml/ liquido

-\ — /=0 ® & [ExL
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GEBRUIKSAANWIJZING

NL

m u c 0 H a rd Protheserelinermateriaal (REf1 S487)

BELANGRIJKE OPMERKING: TANDARTSEN DIENEN OP DE HOOGTE TE ZIJN VAN EN REKENING TE HOUDEN MET
DE NOODZAKELIJKE SPECIALE VOORZORGSMAATRELEN OM PATIENTEN TE BESCHERMEN TEGEN DE WARMTE DIE

ONTSTAAT TIJDENS DE UITHARDING VAN MUCOHARD.

Bewaar het materiaal gekoeld, waarbij de dop of de gebruikte mengtip stevig is vastgeschroefd. Vermijd bevriezing.
Laat gekoeld materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen. Koud materiaal kan moeilijker worden
gedoseerd en heeft meer tijd nodig om uit te harden. Bewaar het materiaal niet in de buurt van sterke warmtebronnen
en stel het niet bloot aan licht of aan verse, eugenol bevattende materialen.

OMSCHRIJVING VAN HET PRODUCT:

MucoHARD van Parkell is een zelfuithardend, gingivaroze gekleurd, hard
uithardend kunststofmateriaal in een automixpatroon. Gemakkelijker en
sneller in het gebruik dan poeder/vloeistof-systemen. De MucoHARD-
set omvat ook een adhesief dat de verbinding met onderliggend
acrylmateriaal versterkt en de levensduur van de reliner verlengt. Na

de polymerisatie kan MucoHARD worden bijgewerkt en gepolijst met
conventionele laboratoriumboren van carbid.

INDICATIES:

MucoHARD is geindiceerd voor het maken van harde relinings voor
volledige of gedeeltelijke protheses van acryl. Het is tevens geschikt
voor het repareren of aanvullen van dergelijke protheses. Het materiaal
is ook geschik voor de bevestiging van verbindingscomponenten onder
natuurlijke en implantaatgedragen protheses.

CONTRA-INDICATIES EN

VOORZORGSMAATREGELEN:

* Voorkom gebruik van MucoHARD bij of door personen die allergisch
of overgevoelig zijn voor kunststoffen op methacrylaatbasis.
Mogelijke symptomen zijn onder andere dermatitis of
ontstekingsreacties. Bewaar deze materialen buiten bereik van
kinderen.

Niet-uitgehard MucoHARD is niet bedoeld voor intern gebruik en moet
niet worden ingeslikt. Vermijd contact met de ogen of de slijmvliezen,
met uitzondering van intra-orale weefsels. Spoel indien nodig met veel
water, gebruik het materiaal niet meer en raadpleeg waar nodig een
arts.

MucoHARD-producten brengen tijdens de uitharding aanzienlijke
warmte voort. De hoeveelheid warmte-ontwikkeling en het
tijdsverloop ervan hangen af van het materiaalvolume. Laat de
patiént niet alleen als die uithardende MucoHARD-producten in
zijn of haar mond heeft. Zorg dat u klaarstaat om de prothese
DIRECT uit de mond te halen als de patiént de toenemende
warmte gaat voelen. Laat MucoHARD niet helemaal uitharden

in de mond. Het materiaal moet definitief uitharden ‘op het
werkblad’.

Gebruik MucoHARD niet op flexibele materialen op nylonbasis, zoals
Flexite® of Valplast®.

De MucoHARD-adhesiefvloeistof kan schade toebrengen aan kleding,
het oppervlak van werkbladen, vioerbedekking, tapijt etc. Zorg dat de
vloeistof niet per ongeluk in aanraking komt met dergelijke voorwerpen.

Blok eventuele ondersnijdingen uit met het juiste materiaal, om te
voorkomen dat de reliner ergens onder vasthaakt.

Verkeerd bewaren verkort de houdbaarheid. Bewaar het materiaal

na gebruik op een koele, droge, donkere plaats, waarbij de gebruikte
mengtip stevig is vastgeschroefd. Vervang de mengtip niet tot het
product opnieuw wordt gebruikt en gebruik de oorspronkelijke dop niet
opnieuw.

Het uitoefenen van te sterke of intensieve knijpkracht op de patroon
met materiaal kan ertoe leiden dat het doseerpistool kapot gaat of
de patroon breekt. Voor het doseren van deze materialen heeft een
langzame, gelijkmatige knijpkracht de voorkeur.

» De genoemde verwerkings- en uithardingstijden zijn schattingen en
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kunnen variéren op grond van de bewaaromstandigheden, temperatuur,
luchtvochtigheid, leeftijd van het product en van het moment waarop de
patroon voor het eerst is geopend, naast andere factoren.

DE MUCOHARD-SET BEVAT:

— (1) automixpatroon met 50 ml MucoHARD-relinerkunstof
(navulcomponent ke S486); voor gebruik in combinatie met het
DS-50, 1:1/2:1 automixpistool; (R&l S343) dat apart verkrijgbaar is bij
Parkell.

— (1) fles met 15 ml MucoHARD-adhesiefvloeistof (navulcomponent
S485)

— Mengtips met een grote diameter en blauw-groene basis
(navulcomponent k&l S496)

— Applicatiepenseeltjes en doseerpipetten
— Gebruiksaanwijzing en informatie voor patiénten.

INSTRUCTIES EN KLINISCHE TIPS:

Jg IV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Werk de rand van het acrylmateriaal zo bij dat er een stootnaad ontstaat
met het relinermateriaal. Taps toelopende naden leiden tot loslaten van de
verbinding en afspattingen.

1) Reinig en desinfecteer de bestaande prothese van acryl.

2) Verwijder op de plaats waar de relining moet worden uitgevoerd
ongeveer 1 a 2 mm van de basis van de bestaande prothese. Gebruik
hiervoor de juiste roterende instrumenten. Verwijder voor de beste
perifere hechting minimaal 1 mm van de rand en creéer een stootnaad
(geen taps toelopende naad) tussen het nieuwe en het oude
materiaal. Was de prothese en droog hem goed voor u doorgaat met
de volgende stap.

3) Breng met een wegwerppipet ongeveer 2 a 3 ml van het adhesief over
naar een dappenglaasje of een vergelijkbaar reservoir. Breng met een
wegwerppenseeltje een ruime hoeveelheid van de vloeistof aan op het
inwendige oppervlak (‘intaglio’) van de prothese, in een gelijkmatige
laag. Laat de vloeistof minimaal gedurende 2 minuten op het acryl
verdampen zonder hem aan te raken. De vloeistof verdampt snel, dus
doe direct na gebruik de dop weer op de fles.

WAARSCHUWING: De MucoHARD-adhesiefvloeistof bevat
methyleenchloride. Hanteer het materiaal voorzichtig en raad-
pleeg het veiligheidsinformatieblad.

4) ONTLUCHT DE PATROON
TWEE KEER: Doe de
MucoHARD-patroon in
een doseerpistool met de
markering ‘DS-50/1:1, 2:1".

Verwijder de transportdop |

en gooi hem weg. Doseer Afb. 1: Eerste keer
ontluchten

Afb. 2: Tweede
keer ontluchten



een kleine hoeveelheid materiaal op een blok om er zeker van te

zijn dat er vanuit beide kokers van de patroon materiaal door de
ronde openingen naar buiten komt (afb. 1). Sluit een blauw-groene
mengtip aan op de patroon en doseer een kleine hoeveelheid van het
MucoHARD-materiaal, ongeveer ter grootte van een erwt, vanuit de
tip op het blokje.

5) Doseer het materiaal daarna direct in de intaglio van de prothese
en verspreid het materiaal gelijkmatig met een spatel. Zorg dat het
materiaal ook de randen bedekt. Doe niet teveel materiaal in de
prothese, om te voorkomen dat het materiaal in de keel van de patiént
stroomt. Laat de gebruikte mengtip op de patroon als de nieuwe
afsluitdop, om lucht buiten te houden.

6) Zet de patiént rechtop in de stoel en plaats de prothese in de
mond. Doe dit van voor naar achteren, om te voorkomen dat er
lucht ingesloten raakt bij het verhemelte. Trek de lippen en wangen
voorzichtig naar buiten om te voorkomen dat ze onder de randen
komen. Begeleid de kaak van de patiént in de juiste beetpositie en
laat hem of haar regelmatig de lip- en wangspieren strekken voor
MucoHARD warmte begint af te geven. Verwijder de prothese direct
uit de mond bij het eerste teken dat het materiaal warmte begint af te
geven.
Laat de patiént niet alleen terwijl het materiaal uithardt.

7) Verwijder de prothese direct als de patiént merkt dat het
uithardende materiaal een hogere temperatuur krijgt. Doordat
de intra-orale temperatuur en de temperatuur in de ruimte
sterk kunnen variéren, zijn timers niet geschikt om het
tijdstip te bepalen om de prothese te verwijderen. Meestal zal
het nodig zijn na 2 a 3 minuten. HET IS HEEL BELANGRIJK
OM DE PATIENT IN DEZE FASE GOED TE OBSERVEREN.
BLOOTSTELLING AAN TEVEEL WARMTE KAN ONGEMAK, PIJN
EN ZELFS LETSEL VEROORZAKEN.

Opmerking: Neem de nasmaak van het MucoHARD-materiaal weg
door de weefsels in de mond na het verwijderen van de prothese

af te vegen met een gaasje van 2x2 dat is bevochtigd met een
gearomatiseerd mondspoelmiddel. Laat de patiént daarna ook de mond
te spoelen met een mondspoelmiddel.

8) Laat de relining van de prothese nog eens minimaal 3 minuten
uitharden buiten de mond.

Opmerkingen: Kleine holten in de relining kunnen direct na het
uitharden van de kunststof, maar voor het verwijderen van de
zuurstofinhibitielaag worden opgevuld. Herhaal de bovenstaande
stappen, spuit kleine hoeveelheden extra materiaal in de holten. Doe de
prothese weer in de mond, wacht tot de uitharding begint en ga verder te
werk zoals hierboven beschreven staat.

9) Verwijder de zuurstofinhibitielaag van de prothese door hem schoon
te poetsen met een tandenborstel en een mondspoelmiddel met
alcohol. Werk de prothese af, polijst hem en spoel hem af. Geef hem
daarna terug aan de patiént, met instructies hoe hij of zij hem thuis
moet onderhouden.

10) De patroon, de gebruikte mengtip en het doseerpistool mogen
niet direct worden gedrenkt in of bespoten met desinfectiemiddel.
Ze kunnen van debris worden gereinigd met een licht met
water bevochtigd papieren doekje en worden gedesinfecteerd
met een papieren doekje dat gedrenkt is in een door de EPA
goedgekeurd desinfectiemiddel voor ziekenhuistoepassingen voor
desinfectie van laag niveau (virusclaim HIV/HBV) of gemiddeld
niveau (tuberculocide virusclaim). Veeg daarna de resten van het
chemische middel weg met een met water bevochtigd doekje en laat
het vocht opdrogen. Pas het protocol voor oppervlaktedesinfectie
van de fabrikant van het desinfectiemiddel toe.

11) Laat de gebruikte mengtip na gebruik op de patroon, om tussentijds
lucht buiten te kunnen sluiten. Gebruik de oorspronkelijke
transportdop niet opnieuw.

TIPS VOOR TANDARTSEN OM KRUISBESMETTING
TE VOORKOMEN:

Breng voor gebruik bij een patiént een huls aan over
doseerinstrumenten die meerdere keren worden gebruikt; gebruik

bij toepassing van doseerinstrumenten die meerdere keren

worden gebruikt altijd nieuwe, niet-besmette handschoenen; laat
materialen eventueel doseren door de tandartsassistent; vermijd

18

contact van herbruikbare onderdelen (bijv. de behuizing van het
doseerinstrument dat meerdere keren wordt gebruikt) met de mond
van de patiént; gebruik doseerinstrumenten die meerdere keren
worden gebruikt niet opnieuw als ze besmet zijn geraakt; desinfecteer
gecontamineerde doseerinstrumenten die meerdere keren worden
gebruikt niet met ontsmettende doekjes of ontsmettingsmiddelen;
dompel doseerinstrumenten die meerdere keren worden gebruikt
niet onder in een sterk chemisch desinfectiemiddel, aangezien het
doseerinstrument en het materiaal erdoor beschadigd kunnen raken;
steriliseer doseerinstrumenten die meerdere keren worden gebruikt
niet als ze in gebruik zijn, aangezien dit het materiaal in de spuit kan
beschadiging.

GARANTIE EN GEBRUIKSVOORWAARDEN:

Raadpleeg voor de volledige garantie- en gebruiksvoorwaarden
alstublieft www.parkell.com. De veiligheidsinformatiebladen zijn
verkrijgbaar via www.parkell.com. Het kwaliteitssysteem van
Parkell is gecertificeerd volgens 1ISO 13485.

UITLEG VAN GEBRUIKTE SYMBOLEN

&)

: Temperatuurlimieten 18°C - 25°C

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

2z
3%

\V
L X
A

Niet blootstellen aan zonlicht

=

Fabrikant

Houdbaar tot (vervaldatum)

Batchcode

Catalogus-/artikelnummer

Inhoud van de verpakking

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

Voor eenmalig gebruik

Geplitste patroon 50 ml / pasta

Pipet

Mengtip

Applicatiepenseeltje

-\ — /=0 [ xk

Flesje 15 ml/ vloeistof

Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby - Zweden

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 VS d

Gratis telefoonnummer: 00 1 800 243 7446

Telefoonnummer: 00 1 631 249 1134 « Fax: 00 1 631 249 1242
E-mail: info@parkell.com « www.parkell.com
Telefoonnummer voor noodgevallen (24 uur): INFOTRAC
Noord-Amerika: 1-800-535-5053

Internationaal: 1-352-323-3500
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BRUKSANVISNING

NO

m u co H a rd Féringsmateriale til tannprotese (k& S487)

VIKTIG MERKNAD: KLINIKERE SKAL LESE OG FORSTA DE SPESIELLE FORHOLDSREGLENE SOM ER N@DVENDIGE FOR
A BESKYTTE PASIENTEN FRA VARMEN SOM GENERERES VED BRUK AV MUCOHARD.

Lagre i kjgleskap med hette pa eller med brukt blandetupp skrudd tett pa. Unnga nedfrysing. La nedkjelt materiale
bli romtemperert for bruk. Kaldt materiale kan vaere vanskelig a trykke ut og bruke lenger tid pa a herdes. Unnga
oppbevaring i nerheten av overdreven varme, lys og ferske materialer som inneholder eugenol.

PRODUKTBESKRIVELSE:

Parkells MucoHARD er en selvherdende, tannkjgttrosa, hardtherdende
harpiks i en patron med automatisk blanding, som er mer praktisk og
raskere i bruk enn pulver-/veeskesystemer. MucoHARD-settet inkluderer
en adhesiv veeske som forbedrer festet til underliggende akryler og
forlenger levetiden til féringen. Etter polymerisering kan MucoHARD
trimmes og pusses med konvensjonelle karbidbor til laboratoriebruk.

INDIKASJONER FOR BRUK:

MucoHARD indikeres for & lage harde nye foringer, reparasjoner
eller tillegg til hele eller delvise akrylproteser, eller feste av
tilleggskomponenter under naturlig eller implantatmonterte proteser.

KONTRAINDIKASJONER 0G
FORSIKTIGHETSREGLER:

* MucoHARD skal ikke brukes pa eller av personer som er allergiske
eller felsomme overfor metakrylatbasert harpiks. Symptomer kan
omfatte dermatitt eller betennelse. Hold disse materialene borte fra
barn.

» Uherdet MucoHARD er ikke til intern bruk og skal ikke svelges, det skal
heller ikke komme i kontakt med gyne eller slimhinner andre steder
enn i munnen. Ved behov skal omradet skylles med store mengder
vann, bruken skal stanses og pasienten skal fa medisinsk hjelp.

* MucoHARD-produkter genererer betydelig varme under
herding. Mengden og tidspunktet for slik varme avhenger av
materialvolumet. Ga ikke fra pasienten mens MucoHARD-
produkter herdes i munnen. Vaer klar til a fjerne protesen
fra munnen UMIDDELBART nar pasienten begynner a fole
varmestigningen. La ikke MucoHARD herde ferdig i munnen.
Endelig herding skal skje «pa arbeidsbenken».

* MucoHARD skal ikke brukes pa fleksible, nylonbaserte materialer som
Flexite® eller Valplast®.

* MucoHARD-adhesivvaesken kan skade kleer, benkeflater, gulv, tepper
osv. Pase at vaesken ikke kommer i kontakt med slike gjenstander.

* For & unnga lock-on ved foring av protese, skal underkutt blokkeres
med egnet materiale.

* Holdbarheten vil reduseres hvis produktet ikke oppbevares pa riktig
mate. Etter fgrste gangs bruk skal den oppbevares pa et kjglig og
merkt sted med den brukte blandetuppen skrudd tett pa. lkke bytt ut
blandetuppen far neste gangs bruk og gjenbruk ikke den originale
hetten.

» Overdrevet eller intens klemkraft pa patronbaserte
restaureringsmaterialer kan fgre til brudd pa pistolen eller at patronen
revner. Sakte og jevnt pafert kraft er best for & dispensere disse
materialene.

» Oppgitte arbeids- og herdetider er beregninger, og kan variere
avhengig av f.eks. oppbevaringsforhold, temperatur, luftfuktighet,
produktalder og nar patronen farst ble apnet.

MUCOHARD-SETTET INNEHOLDER:

— (1) 50 ml autoblandepatron med MucoHARD-féringsharpiks
(pafyllingskomponent k&l S486); til bruk med DS-50,
1:1/2:1 autoblandepistol; (R&1 S343), som er separat tilgjengelig fra
Parkell.

— (1) 15 ml flaske med MucoHARD-adhesivveeske (pafyllingskomponent
S485)
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— Blandetupper med stor diameter og blagrenn base
(pafyllingskomponent el S496)

— Pafaringsbgarster og dispenseringspipetter
— Bruksanvisning og pasientinformasjonsark.

BRUKSANVISNING OG KLINISKE RAD:

JId JdJV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Kutt akrylkanten slik at den danner en buttskjot mot foringsmaterialet.
Fjaerkanting vil fore til lasning og avskalling.

1) Rengjer og desinfiser den eksisterende akrylprotesen.

2) Bruk egnede roterende instrumenter og fjern 1-2 mm av eksisterende
akrylprotesebase fra overflaten som skal féres. For best mulig
perifert feste, fiern minst 1 mm av kanten og skap en buttskjgt (ikke
en fjserkant) mellom det nye og det gamle materialet. Vask og terk
protesen godt far du gar videre til neste trinn.

3) Bruk en engangspipette og overfer 2—3 ml av den adhesive vaesken til
et dappenglass eller en lignende beholder. Bruk en engangsberste og
pafar en sjenergs mengde av veesken i et jevnt lag pa tannprotesens
innvendige («intaglio») overflate. La veesken fordampe uforstyrret pa
akrylmaterialet i minst 2 minutter. Vaesken fordamper raskt, sa sett
hetten pa flasken umiddelbart etter bruk.

ADVARSEL: MucoHARD-adhesivvasken inneholder metylenk-
lorid. Vaer forsiktig og les sikkerhetsdatabladet forst (SDS).

4) AVLUFT PATRONEN
TO GANGER: Plasser
MucoHARD-patronen
i en hvilken som helst
avtrykkspistol merket
«DS-50/1:1, 2:1». Ta av og
kasser transporthetten, | |
og press en liten
mengde materiale ut pa
blandeblokken for & sikre
at det flyter fra begge
sylindrene ut gjennom de runde apningene (figur 1). Fest en blagrgnn
blandetupp pa patronen, og press ut en liten, ertestor mengde av
MucoHARD gjennom tuppen og ut pa blandeblokken.

Fig. 1: forste
avlufting

Fig. 2: andre
avlufting

5) Press materialet straks inn i tannprotesens innvendige overflate og
spre det jevnt utover med en spatel. Rull materialet ut over alle kanter.
For & unnga at materialet renner ned pasientens hals er det viktig at
tannprotesen ikke overfylles. La den brukte blandetuppen forbli pa
patronen for & tette for luftinntrengning, og slik fungere som ny hette.

6) Plasser pasienten i en oppreist stilling og sett tannprotesen inn i
munnen forfra og bakover, for & unnga a fange inn luft ved ganen.
Trekk forsiktig i lepper og kinn for & unngéa at de klemmes inn under
kantene. For pasientens kjeve manuelt til riktig bittstilling, og be
dem om & bevege leppe- og kinnmusklene sine gjentatte ganger for



MucoHARD begynner & avgi varme. Fjern protesen fra munnen ved
forste tegn pa at materialet avgir varme.
Ga ikke fra pasienten mens materialet herdes.

7) Ta ut tannprotesen ved forste tegn pa at pasienten feler en
temperaturstigning fra det herdende materialet. Pa grunn av
ulike intraorale og romtemperaturer, kan du ikke stole pa en
tidtaker for dette, men det skjer vanligvis pa 2—3 minutter.
DET ER VIKTIG AT PASIENTEN OVERVAKES N@YE PA
DETTE TIDSPUNKTET, DA DET KAN OPPSTA UBEHAG OG
PERSONSKADE VED OVEREKSPONERING.

Merk: For a redusere ettersmaken av MucoHARD etter at protesen
fiernes fra pasientens munn, tgrkes tannkjgtt og gane med en
gasbindpute fuktet med smaksatt munnskyllevann. La sa pasienten
skylle munnen med munnskyllevann.

8) La proteseféringen herde utenfor munnen i minst 3 minutter til.

Merk: Sma hulrom i féringen kan fylles sa snart harpiksen har herdet,
men far det lufthemmede laget fiernes. Gjenta trinnene ovenfor, sproyt
sma mengder MucoHARD inn i hulrommene og sett protesen pa plass
i munnen igjen, til herdingen begynner igjen.

9) Fjern det lufthemmede laget fra tannprotesen ved a skrubbe den
med en tannbgrste og et alkoholholdig munnskyllevann. Trim, puss
og skyll protesen, og gi den sa til pasienten med instruksjoner om
hvordan de tar vare pa den hjemme.

10) Patronen, brukt blandetupp og dispenseringspistol skal
ikke sprayes eller dynkes med desinfeksjonsmiddel. De kan
rengjgres for rusk og tilsmussing med et terkepapir fuktet
med vann, desinfiseres med et tarkepapir godt fuktet med et
desinfeksjonsmiddel for sykehus som overholder lavt (HIV-/
HBV-krav) til middels niva (tuberkulostatisk krav) og er godkjent
av Miljgdepartementet, tarkes rene for kjemiske rester med
et tgrkepapir fuktet med vann og terkes. Bruk protokollen for
overflatedesinfeksjon som angis av desinfeksjonsmiddelets
produsent.

11) Etter bruk skal den brukte blandetuppen forbli pa patronen,
denne forsegler patronen mellom bruk. Transporthetten skal ikke
gjenbrukes.

RAD TIL TANNLEGER FOR A UNNGA
KRYSSKONTAMINERING:

Bruk barrierehylser/overtrekk til engangsbruk pa dentaldispensere
til flergangsbruk fer de brukes pa en ny pasient; bruk nye,
ukontaminerte hansker ved handtering av dentaldispensere til
flergangsbruk; bruk tannlegeassistent til & dispensere materiale for
tannlegen; unnga kontakt mellom gjenbrukbare deler (som huset pa
dentaldispenseren til flergangsbruk) og pasientens munn; gjenbruk
ikke dentaldispenser til flergangsbruk dersom den kontamineres;
ikke reprosesser en kontaminert dentaldispenser til flergangsbruk
ved hjelp av kjemiske tarkeservietter eller desinfeksjonsmiddel; ikke
dykk dentaldispensere til flergangsbruk ned i desinfeksjonsmiddel
som overholder hgyt niva, da dette kan skade dispenseren

og materialene som befinner seg i enheten; ikke steriliser
dentaldispensere til flergangsbruk, da dette kan skade materialene
som befinner seg i enheten.

GARANTI OG BRUKSVILKAR:

For full garanti og alle bruksvilkar, se www.parkell.com.
Sikkerhetsdatablader (SDS) er tilgjengelige pa www.parkell.
com. Parkells kvalitetssikringssystem er sertifisert iht. NS-
EN ISO 13485.
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FORKLARING AV BRUKTE SYMBOLER

€

Felg bruksanvisningen
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33
33
33

Temperaturgrenser er 18 °C-25 °C

Holdes borte fra sollys

Produsent

Best fgr-dato (utlepsdato)

S

|_
(@)
3

Batchkode

Katalog-/varenummer

Pakkens innhold

Skal ikke brukes dersom pakken er skadet.

Kun til engangsbruk

50 ml delt patron / pasta

Pipette

Blandetupp

Pafgringsbarste

15 ml flaske / vaeske
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INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

PT

m u co H a rd Material de rebasamento de proétese ([Re S487)

NOTA IMPORTANTE: O PESSOAL MEDICO DEVE LER E ENTENDER AS PRECAUGOES ESPECIAIS NECESSARIAS PARA
PROTEGER O PACIENTE DO CALOR GERADO DURANTE A POLIMERIZAGAO DE MUCOHARD.

Guardar no frigorifico com a tampa ou a ponta de mistura usada bem enroscada. Evitar o congelamento. Deixar o material
frio alcancar a temperatura ambiente antes da utilizagdo. Pode ser dificil fazer sair o material frio, além de demorar mais
tempo a polimerizar. Evitar guardar perto de calor excessivo, da luz ou de materiais frescos contendo eugenol.

DESCRI(}AO DO PRODUTO:

MucoHARD da Parkell € uma resina de presa dura autopolimerizavel,
com a coloragéo rosa das gengivas, embalada num cartucho de
automistura mais pratico e rapido de usar do que os sistemas em po/
liquido. O kit MucoHARD inclui um liquido de ligagéo adesivo, que
reforga a ligagao com os acrilicos subjacentes e prolonga a vida util do
rebasamento. Depois da polimerizagdo, MucoHARD pode ser aparado
e polido com brocas de carboneto normais em laboratério.

INDICA(}éES DE UTILIZAQAO:

MucoHARD ¢ indicado para o fabrico de rebasamentos duros,
reparagdes ou acrescentos para préteses de acrilico completas ou
parciais ou para a recolha de componentes de fixacao sob préteses
naturais e implantossuportadas.

CONTRAINDICA(}OES E PRECAUQ()ES:

* MucoHARD né&o deve ser usado em ou por pessoas alérgicas
ou sensiveis a resinas a base de metacrilato. Entre os sintomas
poderao estar a dermatite ou reagdes inflamatérias. Manter estes
materiais fora do alcance das criangas.

MucoHARD né&o polimerizado néo se destina ao uso interno e néo
deve ser ingerido, nem entrar em contacto com os olhos ou com
mucosas que nao sejam as dos tecidos intraorais. Se necessario,
enxaguar com agua abundante, interromper a utilizagéo e procurar
ajuda médica.

* A polimerizagao dos produtos MucoHARD gera um calor
significativo. A quantidade e o momento deste calor depende
do volume de material. Ndo deixar o paciente sozinho com os
produtos MucoHARD a polimerizar na boca. Esteja preparado
para remover IMEDIATAMENTE a protese da boca quando o
paciente sentir o calor a aumentar. Nao deixar que MucoHARD
polimerize completamente na boca. A polimerizagao final deve
ser "na bancada".

MucoHARD néo se destina a ser usado em materiais flexiveis a base
de nylon, como Flexite® ou Valplast®.

O liquido de ligagédo adesivo MucoHARD pode danificar roupas,
bancadas, pavimentos, tapetes, etc. Ter o cuidado de ndo deixar que o
liquido entre acidentalmente em contacto com este tipo de objetos ou
materiais.

Para evitar bloqueios ao rebasar uma protese, os eventuais rebaixos
devem ser imobilizados com material adequado.

Um armazenamento ndo adequado encurta a vida util do produto.
Depois da primeira utilizacao, guardar em local fresco e escuro, com

a ponta de mistura bem enroscada. N&o voltar a colocar a ponta de
mistura até ao momento da utilizagdo seguinte e nao reutilizar a tampa
original.

A forca de aperto excessiva ou intensa sobre materiais restauradores
dentro do cartucho podem fazem com que a pistola se parta ou o
cartucho fique rachado. Para dispensar estes materiais, & preferivel
uma forga lenta e constante.

» Os tempos de trabalho e de polimerizacao indicados sdo estimativas
e podem variar em fungao das condicdes de armazenamento, da
temperatura, da humidade, da idade do produto, de quando o cartucho
foi aberto pela primeira vez, entre outros fatores.

O KIT MUCOHARD CONTEM:
— (1) Cartucho de automistura de 50 ml de resina de rebasamento
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MucoHARD (componente de recarga e S486); para usar com DS-
50, pistola de automistura 1:1/2:1; (R&1 S343), pode adquirir-se em
separado a Parkell.

— (1) Frasco de 15 ml de liquido de ligagéo adesivo MucoHARD
(componente de recarga k& S485)

— Pontas de mistura de diametro grande com base azul-verde
(componente de recarga k& S496)

— Pincéis aplicadores e pipetas dispensadoras
— Instrugdes de utilizagéo e fichas informativas para o paciente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO E SUGESTOES
CLIiNICAS:

JI JdJV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Cortar a margem de acrilico para formar uma junta de topo com o material de
rebasamento. Os biséis a toda a espessura promovem o desprendimento e a
formacgao de lascas.

1) Limpar e desinfetar a protese de acrilico existente.

2) Com os instrumentos rotativos apropriados, remover 1-2 mm da
superficie a rebasar na base da prétese de acrilico existente. Para
a melhor ligagéo periférica, remover, pelo menos, 1 mm da margem
e criar uma junta de topo (n&o um bisel a toda a espessura) entre
o material novo e o antigo. Lavar e secar bem a prétese antes de
passar a etapa seguinte.

3) Com uma pipeta descartavel, transferir 2-3 ml de liquido de ligagao
adesivo para um copo Dappen ou outro recipiente semelhante. Com
um pincel descartavel, espalhar uma quantidade generosa do liquido
numa camada regular na superficie interna ("entalhe") da prétese.
Deixar o liquido evaporar no acrilico, sem Ihe mexer, durante, pelo
menos, 2 minutos. Voltar a colocar a tampa logo a seguir a utilizagao,
dado que o liquido se evapora depressa.

AVISO: O liquido de ligagao adesivo MucoHARD contém diclo-
rometano. Consultar a ficha de dados de seguranga (FDS) e
tomar as precaugoes necessarias.

4) FAZER SAIR O
CONTEUDO DOS DOIS
CARTUCHOS: colocar
o cartucho MucoHARD
numa qualquer pistola
de impressédo com
a marcagéao "DS- | |
50/1:1, 2:1". Remover
e descartar a tampa
de expedicao e fazer
sair uma pequena quantidade de material para cima de um bloco
para garantir que o material dos dois cilindros passa pelos orificios
redondos (figura 1). Fixar uma ponta de mistura azul-verde no
cartucho e fazer sair pela ponta, para cima de um bloco, uma
pequena quantidade de MucoHARD, do tamanho de uma ervilha.

Fig. 1: Primeira
compressdo

Fig. 2: Segunda
compressdo



5) Fazer sair imediatamente o material para o entalhe da prétese
e espalhar uniformemente com uma espatula. Fazer escorrer o
material sobre todas as margens. Para evitar que o material escorra
até a garganta do paciente, ndo sobrecarregar a prétese. Deixar a
tampa de mistura no cartucho para a proteger do ar e servir de nova
tampa.

6) Posicionar o paciente direito e inserir a prétese na boca, da frente
para tras, para evitar que fique ar preso no palato. Puxar os labios
e as bochechas com cuidado para evitar que fiquem presas sob
as margens. Orientar manualmente o maxilar do paciente para
a posicdo de mordida adequada e fazer com que ele flexione
repetidamente os musculos dos labios e das bochechas antes de o
MucoHARD comegar a libertar calor. Remover a prétese da boca ao
primeiro sinal de que o material esta a libertar calor.
Nao deixar o paciente sozinho durante a polimerizagéo do
material.

7) Remover a protese assim que o paciente comecar a sentir
uma subida substancial da temperatura na boca devido ao
material em processo de polimerizagao. Devido a diferenga
das temperaturas intraoral e ambiente, nao é vantajoso usar
temporizadores para saber quando retirar o material, mas isso
costuma acontecer passados 2-3 minutos. E IMPORTANTE
MONITORIZAR O PACIENTE DE PERTO NESTA FASE, DADO
QUE A SOBRE-EXPOSIGAO PODE CAUSAR DESCONFORTO
OU MESMO FERIMENTOS.

Nota: para reduzir o sabor que fica de MucoHARD depois de retirado
da boca do paciente, limpar os tecidos orais com uma gaze 2x2
embebida em elixir dentario aromatizado. A seguir, o paciente deve
ainda bochechar com elixir dentario.

8) Deixar o rebasamento de prétese formar presa fora da boca
durante, pelo menos, mais 3 minutos.

Nota: é possivel encher pequenos intervalos no rebasamento logo a
seguir a polimerizagéo da resina, mas antes da remogao da camada
de protecao contra o ar. Repetir as etapas acima, introduzir com uma
seringa mais algumas pequenas quantidades de MucoHARD nos
intervalos e voltar a assentar a prétese na boca até a polimerizagéao se
iniciar tal como anteriormente indicado.

9) Remover da prétese a camada de protegao contra o ar esfregando
com uma escova de dentes e um elixir dentario sem alcool. Aparar,
polir e enxaguar a proétese e entrega-la ao paciente juntamente com
as instrugdes relativas ao cuidados a ter em casa.

10) O cartucho, a ponta de mistura usada e a pistola dispensadora
nao devem ser pulverizados diretamente com desinfetante,
nem imersos nele. Podem ser limpos com um toalhete de papel
humedecido com agua e desinfetados com um toalhete de
papel saturado com um desinfetante hospitalar de nivel baixo
(eficaz contra VIH/VHB) a intermédio (tuberculocida) registado
na EPA; para eliminar os residuos quimicos, pode ser usado um
toalhete de papel humedecido com agua, seguido de secagem.
Usar o protocolo de desinfecao de superficies do fabricante de
desinfetante.

11) Deixar a ponta de mistura usada no devido local no cartucho
para nao entrar ar entre utilizagcdes. Nao reutilizar a tampa de
expedigao.

SUGESTOES PARA DENTISTAS RELATIVAMENTE
AO CONTROLO DE CONTAMINAQAO CRUZADA:
Aplicar mangas de protegao/invélucros sobre os dispensadores
dentarios multiusos antes da utilizagdo em cada paciente; usar
luvas novas nao contaminadas ao manusear dispensadores
dentarios multiusos; recorrer a assistentes dentarios para passar

o0 material ao dentista; evitar o contacto entre pecgas reutilizaveis

(p. ex., o corpo do dispensador dentario multiusos) e a boca do
paciente; néo reutilizar dispensadores dentarios multiusos se
ficarem contaminados; ndo reprocessar um dispensador dentario
multiusos contaminado limpando com toalhetes quimicos ou
desinfetantes; ndo mergulhar os dispensadores dentarios multiusos
num desinfetante quimico de alto nivel, dado que isso pode
danificar o dispensador e o material no seu interior; ndo esterilizar
dispensadores dentarios multiusos para nao danificar o material
contido no seu interior.
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GARANTIA E TERMOS DE UTILIZAQAO:

Para todas as informacdes relativas a garantia e aos termos
de utilizacao, ver www.parkell.com. As fichas de dados

de segurancga (FDS) estao disponiveis em www.parkell.
com. O sistema de qualidade da Parkell esta certificado em
conformidade com a norma ISO 13485.

EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS USADOS

Observar as instrugdes de utilizagéo

Limites de temperatura 18 °C - 25 °C

Manter afastado da luz solar

Fabricante

Prazo de validade (expiragéo)

Bl *

Cadigo do lote

)
m
m

NUmero de catalogo/referéncia

Conteudo da embalagem

Né&o usar se a embalagem estiver danificada.

Descartavel

Cartucho dividido/Pasta de 50 ml

Pipeta

Ponta de mistura

Pincel aplicador

Frasco de 15 ml/liquido
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BRUKSANVISNING

SV

m u c 0 H a I‘u Protesrebaseringsmaterial (Red S487)

VIKTIGT: VARDPERSONAL MASTE LASA OCH VARA INSATTA | DE SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER SOM KRAVS
FOR ATT SKYDDA PATIENTEN FRAN DEN VARME SOM GENERERAS DA MUCOHARD HARDAR.

Forvaras i kylskap med lock eller den anvdnda blandningsspetsen noga tillsluten. Bor ej frysas. Lat kylt material uppna
rumstemperatur fore anvandning. Det kan vara svart att pressa ut kylt material, och det tar langre tid innan det hardar.
Far ej forvaras i ndarheten av hog varme, starkt ljus eller material som innehaller flytande eugenol.

PRODUKTBESKRIVNING:

Parkells MucoHARD é&r ett sjalv- och hardhardande fyllnadsmaterial i en
rosa, tandkottsliknande farg som forpackats i en automixpatron, vilket
ar enklare och snabbare att anvanda an ett pulver- eller vatskesystem.
MucoHARD-kitet innefattar en vidhaftande bindevatska som forstarker
bindningen till den underliggande akrylen och férlanger rebaseringens
livslangd. Efter polymerisation kan MucoHARD slipas och poleras med
vanliga laboratorieborrar i karbid.

AVSEDD ANVANDNING:

MucoHARD indikeras for att géra harda rebaseringar, ersattningar
och tillagg till hel- och delprotester i akryl eller for upptag av
tilaggskomponenter under naturligt férankrade proteser och
implantatfasta proteser.

KONTRAINDIKATIONER OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER:

» MucoHARD fér inte anvandas pa eller av personer som ar allergiska
mot eller kansliga for metakrylatbaserade hartser. Symptomen kan
omfatta dermatit eller inflammatoriska reaktioner. Férvara sadana
material utom rackhall fér barn.

* MucoHARD som ej hardats ar inte avsett for internt bruk och far inte
fortaras eller komma i kontakt med 6gon och andra slemhinnor an
intraorala vavnader. Skolj vid behov med stora mangder vatten, upphor
med anvandningen och sok lakarvard.

* MucoHARD-produkterna generar hog varme nar de
stelnar. Mdngden vdarme och nar den uppkommer beror pa
materialvolymen. Lamna inte patienten ensam da MucoHARD-
produkterna stelnar i munnen. Var beredd att OMEDELBART ta
ut protesen ur munnen da patienten kdnner att varmen stiger. Lat
inte MucoHARD harda till fullo i munnen. Den slutliga hardningen
ska ske utanfér munnen.

» MucoHARD far ej anvandas pa elastiska nylonbaserade material som
Flexite® eller Valplast®.

*» Den vidhaftande MucoHARD-bindevatskan kan skada klader,
bankskivor, golv, mattor osv. Var forsiktig sa att inte vatskan av misstag
kommer i kontakt med sadana féremal.

« Vid rebasering av en protes ska eventuella underskar blockeras med
lampligt material for att undvika lasning.

» Hallbarhetstiden reduceras vid felaktig forvaring. Efter den
férsta anvandningen ska produkten férvaras svalt och morkt
med den anvanda blandningsspetsen noga tillsluten. Byt inte ut
blandningsspetsen forran det ar dags for nésta anvandning. Locket far
inte ateranvandas.

» Om for hog eller intensiv kraft appliceras pa patronbaserade dentala
material kan appliceringspistolen ga sonder eller patronen spricka.
Tryck ut materialet langsamt och stadigt.

» De angivna bearbetnings- och stelningstiderna ar uppskattningar och
kan variera beroende pa bland annat forvaringsvillkor, temperatur, fukt,
produktens alder och nar patronen éppnades forsta gangen.

MUCOHARD-KITET INNEHALLER:

— (1) 50 ml automixpatron med MucoHARD rebaseringsmaterial
(pafyliningskomponent kel S486); for anvandning med DS-50,
1:1/2:1 automixpistol; (R&1 S343), som kan kdpas separat fran
Parkell.

— (1) 15 ml flaska med MucoHARD vidhéaftande bindevatska
(pafyliningskomponent kel S485)

— Blandningsspetsar med stor diameter och blagrén bas
(pafyliningskomponent Rel S496)

— Applikatorpenslar och dispenseringspipetter
— Bruksanvisning och patientinformation.

BRUKSANVISNING OCH KLINISKA TIPS:

JId JdJV

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
BUTT JOINTS NOT FEATHER EDGE

Skér av akrylkanten sa den bildar en stumfog mot rebaseringsmaterialet.
Avsmalnande kanter leder till samre vidhaftning och flisor.

1) Rengdr och desinficera den befintliga akrylprotesen.

2) Anvand lampliga roterande instrument och ta bort 1-2 mm av
rebaseringsytan pa den befintliga akrylprotesen. Ta bort minst 1 mm
av kanten och skapa en stumfog (inte en avsmalnande kant) mellan
det nya och det gamla materialet for att fa en sa bra yttre vidhaftning
som mojligt. Tvatta och torka protesen noga innan du fortsatter med
nasta steg.

3) Anvand en engangspipett och éverfor 2—3 ml av den vidhaftande
bindevatskan till en blandningskopp eller ett liknande karl. Anvand en
engangspensel och applicera generdst med vaska i ett jamnt lager
pa protesens inneryta ("avtryck"). Lat vatskan avdunsta fran akrylen
utan att du rér den i minst 2 minuter. Vatskan avdunstar fort sa satt
omedelbart pa locket pa flaskan efter anvandning.

VARNING: Den vidhaftande MucoHARD-bindevatskan inne-
haller metylenklorid. Var forsiktig och las sdkerhetsdatabladet
noga.

4) DUBBELTRYCK
PATRONEN: Placera
MucoHARD-patroneni en
tryckpistol markt "DS-
50/1:1, 2:1”. Ta av och kasta
transportlocket och tryck ut
en liten mangd material pa | |
en platta for att sakerstalla
att det flédar fran bada
behallarna via de runda
Oppningarna (figur 1). Satt
fast en blagron blandningsspets pa patronen och tryck ut en liten
mangd av MucoHARD (artstorlek) genom spetsen pa en platta.

Fig. 1: Forsta
tryckningen

Fig. 2: Andra
tryckningen

5) Tryck omedelbart ut materialet pa protesens avtrycksyta och sprid
ut det i ett jAmnt lager med en spatel. Applicera materialet dver alla
kanter. Tryck inte ut fér mycket material i protesen, da kan materialet
aka ned i patientens hals. Lat blandningsspetsen sitta kvar pa
patronen sa att ingen luft kommer in. Den fungerar som ett nytt lock.



6) Satt patienten i uppratt Iage och for in protesen i munnen med
bakanden forst, sa att ingen luft stdngs in i gommen. Dra forsiktigt
ut lApparna och kinderna sa att de inte fastnar under kanterna.
For patientens kake for hand till lampligt bettlage och be honom
eller henne att upprepade ganger spanna lappar och kinder innan
MucoHARD bérjar att avge varme. Ta ut rebaseringsmaterialet ur
munnen sa snart det borjar avge varme.

Lamna inte patienten ensam da materialet hardar.

7) Ta ut protesen sa snart patienten noterar en tydlig 6kning av
temperaturen i munnen pa grund av att materialet stelnar. Pa
grund av att temperaturen varierar intraoralt och i olika rum
kan du inte forlita dig pa en timer for att veta nar du ska ta ut
protesen, men generellt ska det ske efter 2-3 minuter. DET AR
VIKTIGT ATT PATIENTEN NOGA OVERVAKAS VID DEN HAR
TIDPUNKTEN EFTERSOM OVEREXPONERING KAN LEDA TILL
OBEHAG ELLER TILL OCH MED SKADOR.

Obs: For att ta bort eftersmaken av MucoHARD efter att du tagit

ut protesen fran patientens mun torkar du av de orala vavnaderna
med en 2x2-kompress som fuktats med smaksatt munskdlj. Lat &ven
patienten skolja munnen med munskolj efterat.

8) Lat protesrebaseringsmaterialet harda utanfér munnen i minst
ytterligare 3 minuter.

Obs: Sma haligheter i rebaseringsmaterialet kan fyllas omedelbart
efter att materialet har stelnat, men innan det syreinhiberade lagret
avlagsnas. Upprepa stegen ovan, spruta ytterligare sma mangder
MucoHARD i haligheterna och positionera protesen i munnen tills
materialet borjar stelna enligt ovan.

9) Avlagsna det syreinhiberade lagret fran protesen genom att skrubba
den med en tandborste och anvanda en munskolj som innehaller
alkohol. Slipa, polera och skélj protesen, och éverlamna den till
patienten tillsammans med anvisningar fér hur den ska tas om hand
hemma.

10) Patronen, den anvanda blandningsspetsen och
dispenseringspistolen far inte sprejas eller doppas ned i
desinfektionsmedel direkt. De kan rengdras fran smuts med en
fuktad pappersservett, desinficeras genom avtorkning med en
pappersservett som mattats med ett godkant desinfektionsmedel
for sjukvarden pa lag niva (HIV/HBV) till mellanniva (tuberkulocid),
avtorkas fran kemikalierester med en pappersservett som
fuktats med vatten, och torkas. Folj bruksanvisningen fran
desinfektionsmedeltillverkaren avseende ytdesinfektion.

11) Lat den anvanda blandningsspetsen sitta kvar pa patronen
efter anvandning sa att det inte kommer in luft mellan
anvandningstillfillena. Ateranvand inte transportlocket.

TIPS OM KONTROLL AV KORSKONTAMINERING
FOR TANDLAKARE:

Applicera skydd/omslag for engangsbruk éver dentala dispensrar
for flergangsbruk innan varje patientanvandning; anvand nya,

ej kontaminerade handskar vid hantering av dentala dispensrar
for flergangsbruk; lat en tandskéterska dispensera materialet

for tandlakaren; undvik att delar som kan ateranvandas (t.ex.
stommen i dentala dispensrar for flergangsbruk) kommer i
kontakt med patientens mun; ateranvand inte en dental dispenser
for flergangsbruk om den blir kontaminerad; behandla inte en
kontaminerad dental dispenser for flergangsbruk genom att
anvanda kemiska kompresser eller desinfektionsmedel; sank

inte ned flera dentala dispensrar for flergangsbruk i ett avancerat
kemiskt desinfektionsmedel da det kan skada dispensern och
materialet i enheten; sterilisera inte dentala dispensrar for
flergangsbruk da detta kan gora att materialet i enheten skadas.

GARANTI OCH ANVANDNINGSVILLKOR:
Fullstandig information om garanti och anvandningsvillkor
finns i www.parkell.com. Sékerhetsdatablad finns tillgangliga
pa www.parkell.com. Parkells kvalitetssystem &r certifierat
enligt ISO 13485.
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FORKLARING AV SYMBOLERNA SOM ANVANDS

-\ =®® 1 E =k %

Folj bruksanvisningen

Temperaturgransvarden 18 °C-25 °C

Far inte utsattas for solljus

Tillverkare

Anvand fore (utgangsdatum)

Batchnummer

Katalog/art.nr

Forpackningens innehall

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Endast for engangsbruk

50 ml delad patron/pasta

Pipett

Blandningsspets

Applikatorpensel

15 ml flaska/vatska
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