INSTRUCTIONS FOR USE - CAUTION: RX ONLY

mucnsu‘l ([S;OECKF‘;‘%LS;I:Z RELINE MATERIAL

ng tip tightly screwed on. Avoid freezing. Allow chilled material

Store in a refrigerator with cap or used mi;

to come to room temperature before use. Cold material may be
Avoid storing near excessive heat, light or fresh eugenol-contai

For Safety Data Sheet (SDS)
go to www.parkell.com

icult to express, and take longer to cure.

g materials.
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IMPORTANT NOTE: NOT FOR RELINING NYLON-BASED “FLEXIBLE” DENTURE MATERIALS, E.G., FLEXITE®, VALPLAST®, ETC.

DESCRIPTION:

Mucosoft® is an easy-to-apply, chairside, self-curing silicone for use as
a long-term soft lining material. It is taste-free, odorless, and translucent
pink to complement the shade of an existing full or partial denture base.

INDICATIONS:

Mucosoft is recommended for use where retentive undercuts in
edentulous ridges cause patient discomfort; where bony projections

from edentulous ridges create recurring sore spots and tissue tenderness;
where denture-supporting soft tissues are tender and hard denture bases
cause patient discomfort, or wherever a patient might benefit from the
cushioning effect of a soft silicone liner.

DIRECTIONS:

1) With a suitable acrylic bur, remove at least 1mm of hard denture base
from the tissue side of the appliance. To provide adequate space
and avoid debonding or material failure, it is important to create a
minimum of 1mm of relief. Anywhere from 1-3mm is suggested.

2) The periphery of the appliance should also be shortened to permit at
least 2mm of Mucosoft to roll over the denture’s borders.

Jod dJry

THIS OR THIS NOTTHIS  NOT THIS
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.

3) Using the pipette, dispense Mucosoft Bonding Liner into a dappen
dish. Using a disposable brush, apply a thin, even layer onto all
prepared, dry surfaces of the denture and let it air dry for about 2
minutes. Only use Bonding Liner extra-orally in well-ventilated
areas.

WARNING: Bonding Liner contains methylene chloride. Use
caution after carefully consulting the Safety Data Sheet (SDS).

4) Remove sealing cap from Mucosoft cartridge and discard. Before
affixing a mixing tip, dispense about 1/4 inch of base and catalyst
onto a pad to make certain that material flows freely and equally
from both openings. Attach a mixing tip and express auto-mixed
Mucosoft across the entire adhesive-treated area. To minimize air
bubbles, it is suggested that you start at the posterior border, and fill
the denture with a continuous overlapping, back-and-forth pattern.

If necessary, a cement spatula (or similar) may be used to spread

the silicone more evenly over the borders. Be sure to cover all
adhesive-treated areas with silicone. Avoid latex glove
contamination that can interfere with the silicone setting reaction.
Leave used mixing tip in place as cartridge-sealer between uses.

5) Have the patient rinse with mouthwash to reduce excess saliva before
seating the appliance. When inserting the silicone-filled appliance,
use appropriate technique to avoid air entrapment and direct
excess material away from the throat. Confirm proper seating of the
appliance and remove any excess material.

6) Guide the patient into centric at proper vertical. Manipulate cheeks to
border mold the material. Have the patient hold in centric until silicone
has completely set (at least 5 minutes in the mouth). If necessary the
patient may open to allow removal of excess material or evacuation,
but should return to centric afterward.

7) Remove the appliance and carefully trim away excess silicone with
scissors, a sharp scalpel, a single-edge razor blade or suitable burs
or trimmers. Avoid leaving any loose silicone material on the denture.
Do not over-trim at the silicone/acrylic margins.

8) Mix equal parts of A and B Mucosoft Glaze and apply mixture to the
cut surfaces of the reline with a disposable brush. Allow it to set
completely, about 2 to 3 minutes at room temperature followed by at
least 1 minute in hot water, to impart a smooth, polished finish. Do not
disturb the glaze before complete set.

Mucosoft Glaze is not intended to smooth rough edges and
surfaces. This should be accomplished with suitable instruments
before glazing.

WARNINGS:

Not for internal use. Avoid swallowing. Although non-toxic,
aspirated silicone materials can be harmful. Avoid contact with
eyes. Seek medical advice if either should occur.

Not for use on or by individuals who are sensitive to silicone
products. If signs of silicone sensitivity should develop, use of the
relined appliance should be disconti

PRECAUTIONS:

Patient must be warned of the critical importance of maintaining
cleanliness of appliance to prevent fungal contamination. Bleach soaks
are not indicated.

If a Mucosoft reline shows signs of separating, cracking, loosening or

other damage, it should not be worn. Repair should be made as soon as
possible to avoid aspirating fragments of silicone.

REPAIRS:
Silicone reline materials will not adhere to each other. If a repair is
needed, the entire soft reline must be replaced.

SUPPLIED AS:

+ 50ml split (1:1) cartridge + mixing tips

+ 15ml bonding liner + dispensing pipettes

- 6ml A & 6ml B glaze (total 12mi)

- Disposable applicator brushes for bonding liner and/or glaze

(Continued)



WARRANTY AND TERMS OF USE:

Parkell will replace defective material. This warranty i: lieu of

all warranties of merchantability, fitness for purpose or other
warranties, express or implied. Parkell does not accept liability for
any loss or damage, direct, consequential or otherwise, arising out of
the use of or the inability to use the product herein described. Before
using, the user shall determine the suitability of the product for its
intended use and the user assumes all risk and liability whatsoever in
connection herewith.

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

i ive (Not a istributor):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vig 8
SE-194 27 Upplands Visby - Sweden

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA adl
Toll-Free: 1-800-243-7446 + Phone: (631) 249-1134
Fax: (631) 249-1242 « E-Mail: info@parkell.com
www.parkell.com
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BRUGSANVISNING

(Varenr. $491)

mucusu'l REBASERINGSMATERIALE TIL TANDPROTESER

DA

Besag www.parkell.com
for sikkerhedsdatablade

Opbevares i et keleskab med haetten eller den anvendte blandespids skruet stramt pa. Undga nedfrysning. Lad afkelet

na inden

Koldt materiale kan vaere sveert at trykke ud og tage laengere tid om at

heerde. Undga opbevaring i naerheden af overdreven varme, lys eller friske materialer, der indeholder eugenol.

VIGTIGT BEMARKNING: IKKE TIL NYLONBASEREDE TANDPROTESEMATERIALER TIL “FLEKSIBEL” REBASERING, F.EKS.

FLEXITE®, VALPLAST® OSV.

BESKRIVELSE:

Mucosoft® er en selvhaerdende silikone, der er nem at pafere med

patienten siddende i stolen, til anvendelse som et langtidsholdbart, bledt

kantningsmateriale. Det har ingen smag, og er semitransparent lysered for at
tere nuancen af en eksi fuld eller delvis tandprotesebase.

INDIKATIONER:

Mucosoft anbefales il hvor retentive

gummerande uden teender forvolder patienten ubehag; hvor knog\efremspnng
fra gummerande uden taender skaber tilbagevendende smertepunkter og
vaevsgmhed; hvor bladdele, der understatter tandprotesen, er gmme, og
harde tandprotesebaser forvolder patienten ubehag, eller nar en patient

kan drage fordel af et bledt silikonedaeklags polstrende effekt.

ANVISNINGER:

1) Fjern med et akrylbor mindst 1 mm af den harde tandprotesebase
fra instrumentets veevsside. For tilstrakkelig plads og for at undga
separation eller materialefejl er det vigtigt at skabe mindst 1 mm
aflastning. Alt fra 1-3 mm foreslés.

2) Instrumentets periferi ber ogsa afkortes for at lade mindst 2 mm
Mucosoft rulle over tandprotesens kanter.

Jad JdJV

DENNE  ELLER DENNE IKKE DENNE IKKE DENNE
ST@DSAMLINGER IKKE SKARP KANT

Tilskeer akrylkanten, sa den danner en stodsamling med rebaseringsmaterialet.
Sammenfajninger af skarpe kanter vil tilskynde separation.

3) Dispenser med pipetten Mucosoft Bonding Liner i et dapper-glas.
Pafor med en engangsbarste et tyndt, jeevnt lag pa alle

5) Fa patienten til at skylle med mundskyl for at reducere ekstra spyt,
inden instrumentet placeres. Nar det silikonefyldte instrument
indfores, skal teknik for at undg i
luft, og led overskydende materiale vk fra halsen. Bekrasft korrekt
placering af instrumentet, og fier alt overskydende materiale.

6) Led patienten til underkaebepositionen med den korrekte, vertikale
dimension Manipuler kinderne for at kantstebe materialet. Fa patienten
til at forblive i underkaebepositionen, til silikonen er heerdet helt (mindst
5 minutter i munden). Patienten kan, om nedvendigt, &bne munden,
sa overskydende materiale kan fiernes eller for at evakuere, men skal
vende tilbage til underkeaebepositionen bagefter.

7) Fjern instrumentet, og skeer forsigtigt overskydende silikone vaek
med en saks, en skarp skalpel, et barberblad med et enkelbladet
barberblad eller egnede bor eller trimmere. Undga at efterlade lost
silikonemateriale pa tandprotesen. Undlad at tilskare silikone-/
akrylmargenerne alt for meget.

8) Bland samme mzengder af A og B Mucosoft Politur, og pafer
blandingen pé de tilskarne overflader pa rebaseringen med en
engangsberste. Lad det herde helt, ca. 2-3 minutter ved stuetemperatur
efterfulgt af mindst 1 minut i varmt vand, for at fa en glat, poleret finish.
Undlad at forstyrre polituren, for den er helt hardet.

Mucosoft Politur er ikke beregnet til at afglatte ru kanter og overflader.
Dette skal foretages med egnede instrumenter inden polering.

ADVARSLER:
Ikke til mdvortes brug Undga indtagelse. Selvom de ikke er giftige,
kan ialer vaere Undga kontakt

med gjne. Hvis noget af dette sker, skal der seges lagehjlp.

Ikke til anvendelse til eller af personer, som er felsomme over
for silikoneprodukter. Hvis der udvikles silikonefelsomhed, skal
anvendelsen af Mucosoft rebaseringsinstrumentet standses.

klargjorte, terre overflader, og lad den luftterre i ca. 2 minutter.
Anvend kun Bonding Liner ekstraoralt i velventilerede omrader.

ADVARSEL Bonding Liner lndeholdsr metylenklorld Udvis
efter ngje af

4) Fjern forseglingshzaetten fra Mucosoft-| patronen og kassér. Fer der
en skal der ca. 6,4 mm
base og katalysator pa et underlag for at sikre, at materialet flyder
frit og ligeligt fra begge abninger. Fastger en blandespids, og tryk
automixet Mucosoft over hele det adhzesivbehandlede omrade. For
at minimere luftbobler foreslas det, at du starter ved den posteriore
kant og fy\d med et frem-og-
kan en patel (eller lignende)
anvendes fil at sprede silikonen mere jaevnt over kanterne. Serg
for at daekke alle adha!slvbehandlede omrader med silikone.
Undga der kan forstyrre silikonens
hzrdereaktion. Lad den anvendte blandespids sidder pa plads som
en patronforsegler mellem anvendelser.

FORHOLDSREGLER

Patienten ska informeres om, hvor vigtigt det er at holde instrumentet rent
for at forhindre i er ikke
indiceret.

Huis en Mucosoft viser tegn pa ion, revner,
eller anden skade, ber den ikke anvendes. Reparationer skal udfores s&
hurtigt som muligt for at undga aspiration af silikonefragmenter.

REPARATIONER:
Rebaseringsmaterialer af silikone vil ikke klaebe til hinanden. Hvis der
er behov for en reparation, skal hele den blade rebasering udskiftes

LEVERES SOM:

- 50 ml opdelt (1:1) patron + blandespidser

- 15 ml bonding liner + dispenseringspipetter

-6 mlA &6 mi B politur (12 ml i alt)

- Engangsapplikatorbrster til bonding liner ogleller politur

(Fortsat)



GARANTI OG BRUGSVILKA!
Parkell vil erstatte defekt materiale. Denne garanti erstatter

alle garantier for salgbarhed, egnethed til et formal eller andre
garantier, udtrykkelige eller underforstaede. Parkell accepterer ikke
ansvar for nogen tab eller skader, direkte, falge eller andre, som opstar
fra anvendelsen af eller manglende evne til at anvende produktet, der
er beskrevet heri. Inden anvendelse skal brugeren fastsla produktets
egnethed til dets tilsigtede anvendelse, og brugeren patager sig alt
ansvar i forbindelse hermed.

Se www.parkell.com for alle oplysninger om garanti og brugsvilkar.
Sikkerhedsdatablade er at finde p4 www.parkell.com
Parkells kvalitetssystem er certificeret i henhold til ISO 13485.

Autoriseret europasisk reprasentant (ikke en istributer):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vig 8
SE-194 27 Upplands Vésby - Sverige

parkel

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 UsA

Gratis nummer: 1-800-243-7446 + Telefon: +1 (631) 249-1134
Fax: + 1 (631) 249-1242 + E-mail: info@parkell.com
www.parkell.com
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GEBRAUCHSANWEISUNG

(Bestellnr. S491)

mucusu'l UNTERFUTTERUNGSMATERIAL FUR PROTHESEN

Sicherheitsdatenblatter
(SDS) finden Sie unter
www.parkell.com

i Einfrieren vermeiden. Gekiihltes Material

Im Kii Kappe oder

vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. Kaltes Material ist schwierig auszupressen und bend

t eine langere Zeit zum

Ausharten. Aufbewahren in der Nahe von libermaBiger Hitze, Licht oder frischen eugenolhaltigen Materialien vermeiden.

WICHTIGER HINWEIS: NICHT FUR DIE UNTERFUTTERUNG VON NYLON-BASIERTEN ,,FLEXIBLEN“ PROTHESENMATERIALIEN,

Z.B. FLEXITE®, VALPLAST® USW.

BESCHREIBUNG:

ist ein leicht , am l
prépariertes, selbsthartendes Silikon fur die Verwendung als langfristiges
weiches Unterfiitterungsmaterial. Es hat keinen Geschmack, keinen
Geruch und ist durchsichtig pink, um den Farbton einer existierenden Voll-
bzw. Teilprothesenbasis zu ergénzen.

GEGENANZEIGEN:
Die Verwendung von Mucosoft wird wo retentive |

im zahnlosen Graten dem Patienten Unbehagen bereiten; wo knécherne
Vorspringe aus dem zahnlosen Grat wiederkehrende Entziindungen und
Gewebeempfindlichkeit verursachen; wo das die Prothese

Um Luftblasen zu minimieren, empfehlen wir, dass Sie am hinteren
Rand anfangen und die Prothese mit einem kontinuierlichen,
iiberlappenden Hin-und-Her-Muster fiillen. Ggf. kann eine
Zementspatel (oder ahnliches) verwendet werden, um das Silikon
gleichmaRig iiber den Rand zu verteilen. Stellen Sie sicher, dass
alle mit Ad v behandelten Bereiche mit Silikon bedeckt sind.
i inierung mit L

die das Abbinden von Silikon beeintréchtigen kdnnte. Lassen
Sie die Mischspitze befestigt, dass sie zwischen Anwendungen als
Kartuschenverschluss dient.

5) Der Patient soll anschlieBend mit Mundwasser abspiilen, um vor
dem der Vorrichtung den iiberschiiRigen Speichel zu

Weichgewebe empfindiich ist und die harte Prothesenbasis dem F'atlenten
Unbehagen bereitet oder auch, wenn der Patient von der Polsterwirkung
einer weichen Silikonschicht zugute kommt.

ANWEISUNGEN:
1) Mit einem geei Acrylbohrer ist
Prothesebasis von der Gewebeseite der Vorrichtung zu

1 mm der harten

entfernen. Beim Einsetzen der mit Silikon gefiillten Vorrichtung
ist eine geeignete Verfahrensweise zu verwenden, um den
Lufteinschluss zu vermelden und uherschusslges Material vom
Hals ) Sie das

der Vorrichtung und entfernen Sie iiberschiiBiges Material.

6) Lellen Sie den Pahemen unter korrekter vertikaler Ausrichtung in die

Ja gy

R NICHT DAS NICHT DAS
STUMPFVERBINDUNG NICHT FEDERRAND

Schneiden Sie den Kuns(stoffrand ab, so dass mit dem
Unter eine entsteht.
Federrander fordern die Trennung.

Um geniigend Platz zu gewhrleisten und eine Trennung bzw.
Materialversagen zu vermeiden, ist es wichtig, mindestens 1 mm
Freiraum herzustellen. Es werden 1 - 3 mm empfohlen.

2) Die Peripherie der Anwendung muss auch gefallt werden, um zu
erlauben, dass mindestens 2 mm Mucosoft tber die dentalen Enden rollt.

3) Unter Verwendung einer Pipette dosieren Sie die Mucosoft Bonding-
Unterfiitterungsschicht in ein Dappenglass. Unter Verwendung
einer Einwegblirste tragen Sie eine diinne, gleichmaRige Schicht auf
alle praparierten, trockenen Flachen der Prothese auf und lassen
es ungefahr 2 Minuten lufttrocknen. Verwenden Sie die Bonding-
Unterfii g nur in gut Réumen.

WARNUNG: Die Bonding-| Unlerfutlerung enthalt
y id. Gehen Sie Sie das

er (SDS) t haben.

Si

4) Entfernen Sie die Verschlusskappe von der Mucosoft-Kartusche und
entsorgen Sie sie. Bevor Sie eine Mischspitze anbringen, dosieren
Sie ungeféhr 6 mm der Base und des Katalysators auf einen

um dass das Material durch beide
o und gleichmiBig flieft. ie eine
Mischspitze und driicken Sio selbstmischendes Mucosoft Gber den
gesamten mit dem Adhasiv behandelten Bereich aus.

Sie die Backen, um das
Material am Rand zu formen. Der Patient muss in der zentrischen
Kondylenposition ruhig bleiben bis das Silikon vollstandig abgebunden
hat (mindestens 5 Minuten im Mund). Ggf. kann der Patient den Mund
offnen, damit liberschiissiges Material entfernt oder ausgerdumt wird,
muss jedoch danach wieder in die zentrische Kondylenposition zuriick.

7) Entfernen Sie die Vorrichtung und beschneiden Sie vorsichtig
uberschusslges Silikon mit einer Schere, einem scharfen Skalpell, einer
i oder einem i Bohrer oder Trimmer.
Vermeiden Sie, loses Silikonmaterial auf der Prothese zu lassen. Die
Silikon-/Acrylrénder nicht zu stark beschneiden.

8) Mischen Sie zu gleichen Teilen Mucosoft-Glasur A und B und tragen
Sie die Mischung mittels einer Einwegbiirste auf die beschnittenen
Oberflachen der Unterfitterung auf. Lassen Sie es vollstéandig
abbinden, ungeféhr 2 - 3 Minuten bei Raumtemperatur, danach
mindestens 1 Minute in heiRem Wasser, um eine glatte, polierte
Oberflache zu verleihen. Die Glasur nicht storen, bevor sie
vollsténdig abgebunden hat.

Mucosoft-Glasur ist nicht fiir das Glétten von rauhen Réndern
und Oberflichen konzipiert. Das muss vor dem Glasieren mittels
geeigneten Instrumenten ausgefiihrt werden.

WARNUNGEN: NICHT ZUM VERSCHLUCKEN.

Nicht zum A . Obwohl es nicht
giftig ist, kann aspiriertes Silikon schadlich sein. Augenkontakt
vermeiden. Wenn eines von dem eintritt, ist drztliche Hilfe
aufzusuchen.

Nicht zur Verwendung an oder von Personen, die auf
Slllkonprodukte empflndhch sind. Wenn sich Anzeichen einer

i ist die Ver der mit
Mucosoft unterfiitterten Vorrichtung einzustellen.

(Fortsetzung)



VORSICHTSMASSNAHMEN:

Der Patient must gewarnt werden, das es duRerst wichtig ist, die
Vorrichtung rein zu halten, um eine fungale Kontaminierung zu vermeiden.
Einweichen in Bleichmittel ist nicht indiziert.

Wenn eine Mucosoft-Unterfitterung Zeichen von Trennung, Spaltung,
Lockerung oder Beschadigung aufweist, ist sie nicht zu tragen.
Reparaturen miissen so friih wie méglich vorgenommen werden, um eine
Aspiration von Silikonfragmenten zu vermeiden.

REPARATUREN:

Unterflitterungsmaterialien aus Silikon halten nicht aneinander fest. Wenn
Reparaturen notwendig sind, muss die gesamte Unterfiitterung ersetzt
werden.

GELIEFERT ALS:

« 50-ml-(1:1)Trennkartusche + Mischspitzen

« 15 ml Bonding-Unterfiltterung + Dosierpipetten

« 6 ml A- und 6 ml B-Glasur (insgesamt 12 ml)

- Einwegapplikatorbirsten fiir Bonding-Unterfiitterung und/oder Glasur

GARANTIE UND NUTZUNGSBEDINGUNGEN:

Parkell ersetzt fehlerhaftes Material. Diese Garantie gilt anstelle aller
Garantien der handelsiiblichen Qualitat, der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck oder anderer ausdriicklicher oder konkludenter
Garantien. Parkell ibernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schaden,
ob direkt oder als Folge eingetreten, die aus der Verwendung oder
Unmadglichkeit der Verwendung des hierin beschriebenen Produkts
resultieren. Der Anwender muss vor Gebrauch die Eignung des
Produkts fiir den Ver und der

Ubernimmt alle Risiken und die gesamte Haftung jeglicher Art in
Verbindung damit.

Informationen zur vollstandigen Garantie und Nutzungsbedingungen
finden Sie unter www.parkell.com.

Sicherheitsdatenblatter (SDS) finden Sie unter www.parkell.com

Das Qualitatssystem von Parkell ist zertifiziert nach 1ISO 13485.

Bevollméachtigter EU-Reprasentant (Kein Handler/Distributor):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby - Sweden

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA sl

Gebiihrenfreie Nummer: 1 (800) 243-7446 « Telefon: (631) 249-1134
Fax: +1 (631) 249-1242 + E-Mail: info@parkell.com
www.parkell.com




OAHFIEZ XPHZHZ

(Kwb. mpoiévTog S491)

m “ cu s 0“ YAIK(;ANAFOMQZHZ OAONTOZTOIXIAZ

EL

TMa Aehrio Aedopévwv Aogaheiag (SDS),
peraBeite oTov 10T6TOTTO
www.parkell.com

A ¢

DUAGOCETE OF YUYEIO PE TO TTWHA 1) TO PUYXOG

HigNg kaAd Bi5

™V Katayuén. AQHoTe T

Yuyuévo UAIKG va £pBel o€ Beppokpaagia Swpatiou eIV aréd Tn XpRon. To yuxpd UAIKG pTropei va eival S0okoAo

oTn Slavoun Kal XpEIGeTal TTEPICTOTEPO XPOVO Yia va

TEQ. PEVYETE TNV O 1 KOVTd o€

Nyég uTTEPBOAIKIG BEPUOTNTAG | PWTOG, KABWG KAl KOVTG O VWITG UAIKG TTOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN.

ZHMANTIKH ZHMEIQZH: AEN MPOOPIZETAI A THN ANATOMQZH YAIKQON «<EYKAMIMTQN» OAONTOZTOIXIQN ME BAZH TO

NAYAON, M.X FLEXITE®, VALPLAST® K.Al.

NEPIFPA®H:

Tepimou 1/4 i ivrcrag Béion xan muAum ot pia TAGKa yia va
i por uAikoU Kai aTTé

To Mucosoft® eivai pia e0koAn 0TV n
aIAikévn yia BepaTreia 07O 1ATPEIO, TTOU xpnuluonomml WG HaAako
EMEVBUTIKG UAIKO BEVGANG BiGpkeia. Eival GYuaTo, Goopo, Ot 51agavég
PO XpWpa oy TV amoXpwon Tng Baong g
OAIKAG 1) PEPIKIG OBOVTOTTOIXId.

To Mucosoft GUVIGTATaI yia XpAaN 6TaV Of GUYKPATATIKEG UTTOOKAPEG
e VwdEg akpohogieg TIpOKaAolV evoxAnan aTov acBevi, 6Tav ooTIKEG
TIPOEEOXES ATT6 VWBES aKPOAOIES BNUIOUPYOUV ETTAVELPAVIZOPEVES
emhBUvec BAGBEC Kal EuaioBnaia GToV 1GT6, GTaV 0 PaAAKGS I0TEG

TTOU UTIOGTNPICE! TIC 0BOVTOGTOIXIES £ival euaioBNTOG Kai TIpOKaAEiTal
£véxAnon Adyw TG oKANprig BAone TG odovToaToixiag A 6TToTE
aoBeviig uTropei va weeAnBei atéd TNV TpooTaTEUTIK Spdan evog
paAakoU £TTEVBUTIKOU UNIKOU aTrd GIAIKOVI.

OAHFIEE:

1) Me pia katdAAnAn akpuAikr @péda, agaipéaTe TOUAGyIoTov 1 mm até
TN okAnpr Baan Tng odovToaToixiag amé TNV TAEUpd TNG TUOKEUAG
TTOU AKOUKTIG aTOV 10TO. TMa va UTTApXEl ETTAPKIG XWPOG Kal
va amo@euxBei n arokd6AAnon f n acToxia Tou UAIKOU, gival
onpavTiké va dnpioupynBei avayAugo TouAdxioTtov 1 mm.
Zuviotdrar emiAoyn peTagd 1-3 mm.

2) Amraneitan eTiong BpAxuvon TG TEPIPEPEIG TG CUTKEUTS GOTE va
pTopei To Mucosoft va uTrepkahGel Ta 6pia TG 0BovToaToIXiag KaTd
TouAdxioToV 2 mm.

Jg dJy

AYTO HA OXIAYTO  OXIAYTO
EMINEAEZ KOI’]TIKEZ XQPIZ AIATAZH
OPIOGETHZEIZ «AIKHN ®TEPOY»

Koyre 10 akpuliké 6pio wate va SnpioupynBei pia erimedn KoK
opioBETNaN e T0 UNIKG avaybpwong. H BiaTagn «Bikny gTepol» oupBaMe!
otv amokdAAnon.

3) XpnoIHoTToIVTaG TNV TTTETA, SIaVEiuETe @UPapa cuykGAANGNG
Mucosoft ae SoxEio avapIENG. XpnoIpoToIkvTag avaAbaiun
BoUPTOQ, EQAPHGATE pia AETITA OOIGHOPPN OTPWAN OE BAEG TIG
TIPOETOINAGHEVES, OTEYVEC ETIQAVEIES TG 0BOVTOGTOIXIA Kal aQATTE
V@ OTEYVWOE! GTOV aépa yia TIEPITIOU 2 AETITE. XpNOIHOTTOIEITE TO
@Upapa ouyKOAANONG HOVO EEWOTOMATIKG OE KAAG aEpIOpEVO
Xwpo.

MPOEIAOMOIHEH: To gUpapa uuvKoAAnan; mp.zx:. xAwpioixo

TPOTEKTIKG To AEATiO Azaouszv Auq)qulu; (SDS).

4) AQUIPEQTE TO DA OPPAYIONG ATT6 To GUTTyYIo Mucosoft ka
aToppiyTe To. MpoToU ToTOBETHTETE PiYXOS aVapIENS, SiaveipeTe

Ta 500 uvolvucﬂu. Tonoezmm PUYXOG aVAMIENG Kal BlaveipiETe
QuTSpaTa avapelypévo Mucosoft o€ 6An TAV TIEPIOKA OTIOU £Xel
£QAPHOCTEI GUYKOAANTIKG. Ma TNV eAaxIOTOTIOINON TWV QUOTAISWY
aépa, ouvIoTaTal va §eKIVATETE aTré To 0TioBI0 OpIO0 Kal va YEpITETE
TNV 08ovTooToIXia aKOAOUBWVTAG £Va GUVEXOUEVO, TIAAIVEPOUIKG
poTiBo Kiviioewv. Av XpelddeTal, uTropei va xpnoigotroinBei omaen
koviag (f Tapoépolo epyaleio) yia va amAwBei n o1Aikévn o
opoIdpopPa ETTAVW aTrd Ta Opia. PpovTioTe va KAAUWETE pe
O1AIKOVN OAEG TIG TTEPIOXEG OTTOU £XEI EQUPHOOTEI CUYKOAANTIKG.
Arro ETE TNV EMINOAUVON QTS YavTIa £€ TTOU PTTOPEi VA

a my mAENg TNG TIAIKOVNG. AQriveTe TO pUYXOG
uvuu\ﬁng 0T B£0N TOU YIa va XPNOINEUOEI WG TIOHA OPPAYIoNG TOU
QUOIYYiOU PETAED XPAOEWV.

5) ZnTroTe AT Tov aoBevi] va Kavel EKTTAUGH HE OTOGTIKG SIGAUPG

YIa va peiwBEl n G1EAGPPOIa TIPIV TNV EQAPHOYH TNG GUTKEURS.
Kard tnv 1omo8ETnon Tng yERIoPEVNG PE OIAIKOVN CUOKEUNRS,
XPNOIHOTTOIRCTE TNV KATAAANAN TEXVIKH YIQ TV QTTOTPOTTH
Tayidevong aépa Kal KATeuBOVETE TNV TEPIoOEIX UAIKOU avTiBeTa
amd Tov Aaipéd. EmReBaiidaTe 6TI n ouoKeun éxel ETTIKABIoEI OWOTA
Kal aQaipECTe TUXOV TIEPITOEIA UAIKOU.

6) KaBoBdyrioTe Tov aoBevi] OF KEVTPIKI TUYKAEION 0TN OwoTH KABET

B1doTaon. MahGEre TIg TapeIég yia T SIaPGP@ION ToU UAIKOU OTa
6pia TG 0BOVTOTTOIXiAG. ZNTAGTE aTT6 Tov aGBEV va Trapapiivel ot
KEVTPIKR TUYKAEION HEXPI va TIHEE! TEAEiWG N GIAIKGVN (TOUAGXIOTOV
5 AeTTé 010 0TOWa). AV XPEIGEETAl, 0 GOBEVAG HTTOPET VG aVoige! To
GT6HG ToU yia va agaipeBei n Mepiooeia UKol A yia avappéenan,
OpwG TIPETTEN HETA vl ETTIOTPEWEI GE KEVTPIKA TUYKASION.

7) AQaIpPETTE TN GUOKEUN KaI KOWTE TIPOCEKTIKG TNV TTEPICTEIR OIANIKOVNG
HE Waidl, aixunpo vuaTépl fj povri AeTmida §upa@iol f kataAAnAn
@péEda A Tpipep. MPoTEXETE va pnv pévouv uTToAgippaTa alAikévng oTnv
odovrtoaToixia. Mnv TpoxileTe uTrepBOAIKA Ta Gpia TNG TIAIKOVNG/
Tou akpuAIkoU UAIKoU.

8) Avayi€re ioa pépn yuaAioTikod Mucosoft A kai B kal epapuéaTe
10 pElyHa OTIC TPOXITEVES EMPAVEIEG TOU UNIKOU avaybuwang
XPNaIHoTIoIGVTAg avaAiaiun BodpToa. AQAGTE To va TAEE! TARPWE
Yia Trepitrou 2 e 3 AeTITA Ot Beppokpacia dwyatiou Kal, GTN GUVEXEIT,
eppaTTioTe o€ JE0T VEPO YIa TOUAGXIOTOV 1 AETTTO yia va eMITUXETE
£va Agio @ivipiopa. Mnv S1aTapdooeTe To yuaAioTéd TpIv THEE!
TeAgiwg.

To yuaAioTiké Mucosoft 8ev poopiletal yia Tn Agiavon
TPAXEWV GKPWV KaI ETTIQAVEIWV. MNa TOV OKOTTO auTd TIPETEl Vva
XpnoipotroloUvral katdAAnAa epyaAcia TrpIv aTréd TNV eQUAAwon.

MPOEIAOMNOIHEEIZ:

Aev TTPOOPIZETal YIX ECWTEPIKN (EVEOOTOPATIK) XPAON. ATOPUYETE

™V katémoon. MapéT un TOEIKG, Ta AVappogOUpEVa UAIKG

GINIK6vN wmopei va gival emBAGR}. ATOGUYETE TV EMagi] HE Toug
ZnTAOTE 1aTPIKT GUNBOUAR OE TTEPITITWGT TToU GUMBE

OTTOI0BATIOTE ATTé Ta TaPaATTaVL.

(Zuvexiterar)



Agv TrpoopileTal yia XpAon o€ ) amé dropa TTou eivan evaiodnta
OTa TPOIGVTA GIAIKGVNG. E€ TTEPITITWAN EPAVIONG TNpEIWY
guaionaiag oTn oIAIK6VN, N XPON TNG CUCKEURG TToU £XEl
avayopweei pe Mucosoft mpémel va SiakoTrTeTal.

MPO®YAAZEIZ:

0 aoBevrig TpéTel va TipoeidoTroINBel 6Ti eival KpioIuNg onuaciag va
diatnpeital kaBapr n CUCKEUT| TIPOKEIPEVOU VA QTTOTPATIEN N HUKNTIAOIKH
WOAuvon. Aev evdeikvuTal N EURATITION OE AEUKAVTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Eav oe pia Mucosoft ToUV eVOEIgEIG

PWYRGY, XaAGPWONG fi GAANG GBOPGC, Bev Bl TTPETTEI VA XPOIHOTIOIETal
MpéTel va emdIopBwVETaI TO TAXUTEPO SUVaTS YIa va aTropeuxBei n
QVappOPNGT KOPHATIGV GIAIKGVNG.

EMIAIOPOQZEIE:

Ta UNIKG avayo aIik6vng Bev MGVTaI PETAED Toug.
AV XpeiGleTal emBIGPOWON, TIPETTE! v avTIKATAoTaBEl OAN N HaAakh
avaydpwon.

MOP®H ZTHN OMNOIA NAPEXETAI:

+ Alaxwpiopévo guaiyyio 50 ml (1:1) + plyxn avapiEng

+ DUpapa cuykEAANoNG 15 ml + TITETEG Blavoprig

+ TuaAioTiké A 6 ml & B 6 ml (cUvoAo 12 ml)

+ Avalwoipeg BoUpToeg epappoyéa yia @Upapa ouyk6AAnong f/kai
YUaAIOTIKG

EFTYHZH KAI OPOI XPHEHE:

H Parkell 8a avTikaBioTa Tux6v eAatTwpatiké uAiké. H rapovoa
£yy0non avrikaBioTd 6Aeg TIG GAAES EYYUNOEIG EPTTOPEVCINGTNTAG,
KaTtaAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO 1| GAAES EYYUNOEIG,
PNTES K o1wTTNPéES. H Parkell aTroTroigital Ty £UBUVN yia oTIoIaBATOTE
amwAeia fj {npia, dueon, eTak6Aoudn f GAAN, TTOU TTPOKUTTTE! aTTé TN
XPrioN 1} TNV aduvaia XpAONG Tou TPOIBYTOG TTOU TIEPIYPAPETAl GTO
Tapév. Mpiv armé T xpran, o XpAoTng Ba TpéTel va kaBopioel TNV
KaTaAANAGTTA TOU TTPOIOVTOG yia T XPHAON YIA TNV OTFoia To TTPOOPIZE!
Kat 0 xprioTg avaAapBavel TARPWG KaBE KiVBUVO Kal euBOVn TTou
GUVBEETAI pE TO TTAPOV.

Mo TANpo@opiEg TXETIKG e TNV TTARPN £yYUNON Kai TOUG 6poug Xpriong,
avatpégTe aTov I0TOTOTTO Www.parkell.com.

Aehtia AeSopévwy Acpaleiag (SDS) SiatiBevTal GTov IGT6TOTTO
www.parkell.com.

To oUoTnua diaxeipiong To16TNTag TG Parkell eival moTomoinpévo kard
1SO 13485.

E£0uoi050TNpEVOg avTITipéowTTog oy Euptym (Oxi éutropog/
Biavopéac):

Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8

SE-194 27 Upplands Vésby - Sweden

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA ﬂ

Ap1BP6G TNAEPUIVOU Xwpig Xpéwon: 1-800-243-7446 « TnA.: (631) 249-1134
®ag: (631) 249-1242 « E-Mail: info@parkell.com

www.parkell.com

0120 USA



INSTRUCCIONES DE USO ES
Para la Ficha de datos de seguridad (SDS) visite

(Ref. 5491) www.parkell.com

mucusu'l MATERIAL DE REALINEACION PARA DENTADURAS

Almacenar en el refrigerador con el tapén o la punta de mezclado usada bien fijada. Evitar la congelacion. Dejar que el
material enfriado alcance la temperatura de la sala antes del uso. El material frio puede tener una expresién mas compleja y
tardar mas en curar. Evitar almacenar cerca de niveles excesivos de calor o luz, o cerca de materiales que contengan eugenol.

NOTA IMPORTANTE: NO INDICADO PARA REALINEAR MATERIALES DE DENTADURA "FLEXIBLES" CON CONTENIDO BASE

DE NYLON, COMO FLEXITE®, VALPLAST®, ETC.

DESCRIPCION:

Mucosoft® es una silicona dental facil de aplicar con curado automatico
para ser usada como material de revestimiento blando a largo plazo.

No tiene sabor, no tiene olor y es de color rosa transltcido para adaptarse
al color rosado de la base de dentadura parcial o completa existente.

INDICACIONES:

Mucosoft esta recomendado para su uso cuando las socavaduras de
retencion en crestas edéntulas provocan malestar al paciente; cuando las
proyecciones oseas de crestas edéntulas provocan puntos inflamados
recurrentes y sensibilidad del tejido; cuando los tejidos blandos que
soportan la dentadura son sensibles y las bases duras de la dentadura
provocan malestar al paciente, o cuando un paciente pueda beneficiarse
del efecto amortiguador de un revestimiento de silicona blanda.

INSTRUCCIONES:

1) Con una fresa acrilica adecuada, retire al menos 1 mm de la base dura
de la dentadura del lado del tejido de la unidad. Para proporcionar
un espacio adecuado y evitar despegues o fallos en el material,

hacia adelante. Si es necesario, puede usar una espatula de cemento

(o similar) para extender la silicona de forma uniforme por los bordes.

Asegurese de cubrir todas Ias areas tratadas con adhesivo con

la silicona. Evite la: por guante:
latex n interferir con la re ion de frz

la silicona. Deje la punta de mezclado sin usar como sellador del

cartucho entre usos.

5) Haga que el paciente se enjuague con un enjuague bucal para reducir
el exceso de saliva antes de fraguar la unidad. Al introducir la unidad
rellenada con silicona, utilice una técnica apropiada para evitar
atrapar aire y dirigir el exceso de material hacia la garganta.
Confirme el correcto fraguado de la unidad y elimine todo el material
sobrante.

6) Coloque al paciente en una posicién vertical céntrica. Manipule las
mejillas para moldear el material en los bordes. Sostenga al paciente
en una posicion céntrica hasta que la silicona se haya fraguado por
completo (al menos 5 minutos en la boca). Si es necesario, el paciente
puede abrir la boca para retirar el exceso de material o realizar

pero debe volver a la posicion céntrica posteriormente.

es importante crear un espacio minimo de 1 mm. Se
dejar espacios entre 1y 3 mm.

2) La zona que roda la unidad debe acortarse para permitir que al menos
2 mm de Mucosoft se extienda por los bordes de la dentadura

Ja dJry

ESTE O ESTE NO ESTE NO ESTE
JUNTAS PLANAS NO BORDE FINO

Corte el borde acrilico para que forme una junta plana con el material de
realineacion. Las juntas de borde fino provocaran despegues.

3) Utilice una pipeta para dispensar Mucosoft Bonding Liner en
un recipiente de vidrio. Emplee un cepillo desechable para aplicar
una capa fina y uniforme a las superficies secas y preparadas de
la dentadura y deje secar al aire durante unos 2 minutos. Utilice
unicamente Bonding Liner extraoralmente en zonas bien
ventiladas.

ADVERTENCIA: Bonding Liner contiene cloruro de metileno.
Proceda con cautela después de consultar la Ficha de datos de
seguridad (SDS).

4) Quite el tapon de sellado del cartucho Mucosoft y deséchelo. Antes
de colocar una punta de mezclado, dispense unas 1/4 de pulg. de
la base y dispense en un bloc para asegurarse de que el material
fluye de forma libre e igualitaria por los dos orificios. Cologue una
punta de mezclado y dispense Mucosoft mezclado automaticamente
en toda la zona tratada con el adhesivo. Para minimizar la formacion
de burbujas de aire, se sugiere empezar por el borde posterior y
llenar la con una superposicion , hacia atrés y

7) Retire la unidad y recorte con cuidado el exceso de silicona con unas
tijeras, un escalpelo afilado, una cuchilla de afeitar de una hoja o
una fresa adecuada. Evite dejar el material de silicona suelto en la
dentadura. No recorte en exceso los margenes de material acrilico/
silicona.

8) Mezcle partes iguales de Mucosoﬂ Glaze Ay By aplique la mezcla en
las superficies de corte de la con un cepillo d hable.
Deje fraguar por completo durante unos 2-3 minutos a temperatura
ambiente seguido de al menos 1 minuto en agua caliente, para
conseguir un acabado liso y pulido. No modifique el esmaltado hasta
completarse el fraguado.

Mucosoft Glaze no esté indicado para superficies y bordes
asperos. Para esas superficies, deben usarse instrumentos
adecuados antes del esmaltado.

ADVERTENCIAS:

No indicado para uso interno. Evite ingerirlo. Aunque no son
toxicos, los materiales de silicona aspirada pueden ser nocivos.
Evitar el contacto con los ojos. Obtener asistencia médica si se
producen estos eventos adversos.

Producto no indicado para ser usado en o por parte de personas
que sean sensibles a los productos de silicona. Si aparecen
signos de sensibilidad, debe interrumpir el uso de la unidad de
realineacion Mucosoft.

PRECAUCIONES:

El paciente debe ser consciente de la importancia critica de mantener
una buena limpieza en la unidad para poder impedir la contaminacion
fungicida. No se recomienda sumergir la unidad en lejia.

(Continuacion)



Si una realineacion con Mucosoft muestra signos de separacion,
agrietamiento, desprendimiento u otros dafios, no debe llevarse.
Las reparaciones deben hacerse lo antes posible para evitar aspirar
fragmentos de silicona.

REPARACIONES:
Los materiales de realineacion de silicona no se adhieren entre si.

Si necesita una 6n, debe sustituirse toda la i 6n blanda.
PRESENTACION:

« Cartucho dividido (1:1) de 50 ml + puntas de mezclado
« Revestimiento de unién 15 ml + pipetas dispensadoras

« Esmalte A 6 ml y esmalte B 6 ml (total 12 ml)

« Cepillos aplicadores desechables para revestimiento de union y/o esmalte

GARANTIA Y CONDICIONES DE USO:

Parkell sustituira los materiales defectuosos. Esta garantia reemplaza
a cualquier otra garantia de comerciabilidad, adecuacién para

un fin previsto u otras ias, ya sean i ici o icit
Parkell no acepta ninguna responsabilidad por dafos o perjuicios,
directos, consecuenciales o de otro tipo, derivados del uso o la
incapacidad de uso del producto descrito en el presente documento.
Antes del uso, el usuario debe determinar la adecuacion al producto
para su fin previsto y el usuario asumira todos los riesgos y todas las
responsabilidades de cualquier tipo.

Para conocer la informacin completa sobre la Garantia y las Condiciones
de uso, visite www.parkell.com

Las fichas de datos de seguridad (SDS) estan disponibles en
www.parkell.com.

El sistema de calidad de Parkell esta certificado por la norma ISO 13485.

Representante autorizado europeo (no distribuidor):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby - Suecia

parkel

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 EE. UU.
Teléfono gratuito: (+1) 800-243-7446 « Teléfono: (631) 249-1134
Fax: (+1) (631) 249-1242 - Correo electronico: info@parkell.com
www.parkell.com

ce
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KAYTTOOHJEET

(Tuotenumero $491)

FI

Kayttoturvallisuustiedote (SDS) on
saatavilla osoitteesta www.parkell.com

PROTEESIN REUNAMATERIAALI

lyta jadkaapissa korkilla tai kaytetylla

arjella tiukast

Ei saa j;

sailytetyn materiaalin tulee olla huoneen lampdinen ennen kéyttéd. Kylma materiaali voi oIIa heikommin

jasen
eugenolia sisaltavia materiaaleja.

vie pidempaan. Al sailyta lahelld kovaa kuumuutta, valoa tai tuoreita

TARKEA HUOMAUTUS: El SAA KAYTTAA NAILONPOHJAISTEN, "JOUSTAVIEN” MATERIAALEIN KUTEN FLEXITE®,

VALPLAST® JNE. KANSSA.

KUVAUS:

5) Pyyda potilasta ) sylien
ennen proteesm |s(ut|am|s|a ie silikonilla taytetty

on N if
silikoni pitkaikaisena reunamateriaalina. Se on mauton, hajuton ja
lapinakyvé pinkki jo olemassa olevan koko- tai osaproteesin savyn
taydentéja.

KAYTTOAIHEET:

] i, jos alimenot
harjanteissa aiheuttavat potilaalle epa tunteen, t

harjanteiden luupiikit saavat aikaan toistuvasti arkoja kohtia ja kudosten
arkuutta, proteesia tukevat kudokset ovat arkoja ja kovat proteesin
pohjalevyt aiheuttavat epdmukavuutta tai jos potilaalle on muutoin

etua pehmean silikonin pehmustavasta vaikutuksesta.

OHJEET:
1) Poista soveltuvalla akryyliporalla véhintaan 1 mm kovaa proteesin
pohjalevysté kudoksen puolelta. Jotta tilaa jai rultavas(l ja
il ista tai riaalivi ei i, on tarkeadd
saada aikaan vahintaan 1 m| Suositus on 1-3 mm.

2) Laitteen aari myos dva, jotta vahi 2mm
Mucosoftia voldaan rul\ata proteesin reuno]en yli.

99 97

TAI TAMA ATA  EITATA
PAITTAISLITOS ~ EI REUNAOHENNUSTA

ite sisddn oikeaa tekniikkaa kdyttdmalla niin, ettei ilmaa
materiaaliin eikd materiaali se valumaan kurkkuun.
Varmista oikea istuvuus ja poista ylimaarainen materiaali

6) Ohjaa potilas haluttuun ) oikeassa
Veda poskia varovasti reunaa kohden. Pyyda potilasta pllamaan
keskiasento, kunnes silikoni on kokonaan kovettun:
5 minuuttia suussa). Potilas voi avata suutaan ylim:
poistamiseksi, mutta sen jélkeen on palattava keskiasentoon.

7) Irrota proteesi jal \elkkaa varovasn pois yllmaaralnen silikoni saksilla,
teravalla teralla poralla tai
leikkurilla. Al jata ylimaaraista silikonia proleesin pintaan. Al4 leikkaa
silikoni-/akryylireunoja liikaa.

8) Sekoita yhté paljon Mucosoft Glaze A- ja B-osia ja levita seos
kertakéyttoharjalla leikatulle pinnalle. Anna kovettua kokonaan noin
2-3 minuuttia huoneen lammaéssa, minka jalkeen pida vahintaan

inuutti kuumassa vedessa, jotta pinnasta tulee kiiltava ja tasainen.

Ala koske kiilteeseen ennen kuin se on kuivunut kokonaan.

Mucosoft Glaze ei ole tarkoitettu epétasaisten reunojen ja pintojen
e on tehtéva ennen
kiilteen levittamista.

VAROITUKSET:
Ei nautittavaksi. Ei saa niells. Vaikka aine on myrkytontd,

silmiin. Jos ainetta on hengitetty tai sitd

Leikkaa akryyli niin, ettd se
reunamateriaalin kanssa. Reunaohennus aiheuttaa sidoksen irtoamista.

) pipettia Bonding Liner Dappen-

lasiin. Levita kerlakaytto\se\la harjalla ohut, tasainen kerros kaikille
proteesin preparoiduille, kuiville pinnoille ja anna kuivaa iimassa
noin 2 minuuttia. Bonding Liner soveltuu kéytettavéksi vain suun
ulkopuolella hyvin tuuletetuissa tiloissa.

VAROITUS: si idia. Noudata
i ja tutustu kayttotur i { (SDS).
4) Irro(a korkkl Mi ft-k tista ja heita pois. A ! ennen

on joutunut silmiin, hakeudu laakariin.

Ei saa kiytt:
Jos merkk
keskeytetta

4, jotka ovat yli
yy 4 esiintyy,

kéyttd on

VAROITOIMET:

Potilasta on huomautettava laitteen puhtaana pitamisen tarkeydestd
sienikontaminaation P 10n
kielletty.

Jos Mucosoft-nauha osoittaa merkkeja halkeamisesta, murtumisesta,
irtoamisesta tai muusta vaurioista, sita ei tule kayttaa. Jotta silikonihiukkasia
ei joutuisi hengitykseen, korjaus on tehtavé mahdollisimman pian.

@ noin 1/4” per
sekoltuslehtlolle ja varmista, ettd materiaali valuu vapaas i ji
tasaisesti molemmista aukoista. Kiinnita sekoituskarki ja levita
automaattisesti sekoitettu Mucosoft nopeasti koko késitellyn alueen
yli. Jotta ilmakuplia tulisi mahdollisimman véhan, aloita takareunasta
ja tayta proteesi jatkuvalla edestakaisella liikkeelld. Sementtilastaa
(tai vastaavaa) voi tarvittaessa kayttaa silikonin levittamiseen
tasaisemmin reuno]en yli. Muls(a pelt a kaikki Iumalla kasitellyt

KORJAI T:
Silikonimateriaalit eivat kiinnity toisiinsa. Jos korjaus on tarpeen, koko
pehmea reuna on vaihdettava.

TOIMITUSTAPA:

- 50 ml jaettu (1:1) kasetti + sekoituskarjet

- 15 ml sidosnauhamateriaalia + annostelupipetit
+ 6 ml A- & 6 ml B-Killletté (yhteensd 12 mi)

alueet sili Varo iota, joka voi
hairité silikonin kovettumisreaktiota. Jata kaytetty
illeen kasettiin y kayttokertojen valilla.

* Ker Giset harjat si jaltai ki ]

(jathuu)



TAKUU JA KAYTTOEHDOT:

Parkell vaihtaa vlalllsen malerlaalln uuteen. Téma takuu korvaa
kaikki takuut my tiettyyn
tarkoitukseen ja kaikki muut ilmaistut ja oletetut takuut. Parkell

ei vastaa mistaan menetyksista tai suorista, valillisista tai muista
vahingoista, jotka johtuvat tassé kuvatun tuotteen kaytésta tai
kyvyllomyydesla kayllaa sna Ennen kayttoé kayttajan on médriteltava
tuotteen so ja kayttaja on yksin
vas(uussa siihen Imlyv\sla nskelsta ja velvoitteista.

Takuuehdot ja kayttod koskevat tiedot saa osoitteesta www.parkell.com.
Kayttoturvallisuustiedote (SDS) on saatavilla osoitteesta www.parkell.com.
Parkellin laatujarjestelma on ISO 13485 -sertifioitu.

Valtuutettu edustaja Euroopassa (ei jakelija/jalleenmyyija):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vésby - Ruotsi

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA ‘
Maksuton: 1-800-243-7446 « Puhelin: (631) 249-1134
Faksi: (631) 249-1242 « Sahkoposti: info@parkell.com
www.parkell.com




INSTRUCTIONS D'UTILISATION

mucusu'l I{';Ié:;IfE)RIAU DE REBASAGE PROTHETIQUE

Conserver au réfrigérateur avec le bouchon ou I'embout mélangeur solidement vissé.

FR

Pour consulter la fiche de données
de sécurité (FDS), rendez-vous sur
le site www.parkell.com

viter le gel. Laisser le matériau

réfrigéré se jusquala

avant

Le produit réfrigéré peut étre plus difficile a

extraire et nécessiter un temps de polymérisation plus long. Eviter d'entreposer a proximité d'une source de chaleur
excessive, de lumiére ou de matériaux contenant de I'eugénol frais.

REMARQUE IMPORTANTE : USAGE NON DESTINE AUX MATERIAUX PROTHETIQUES A BASE DE NYLON SOUPLE TELS QUE

LES PRODUITS FLEXITE®, VALPLAST®, ETC.

DESCRIPTION :

Mucosoft® est un produit en silicone autopolymérisable facile & appliquer
au fauteuil du patient et destiné a servir de matériau de rebasage souple &
long terme. Sa consistance insipide, inodore et rose translucide permet de
compléter la nuance d'une base de prothése existante complete ou partielle.

INDICATIONS :

L'usage de Mucosoft est recommandé lorsque la présence de contre-
dépouilles rétentives dans les crétes édentées causent un inconfort

au patient, que des saillies osseuses de crétes édentées créent des
points douloureux récurrents et une mollesse tissulaire, que les tissus
mous supportant une prothése et la base dure de la prothése causent
un inconfort au patient, ou encore dans tous les cas ou un patient peut
bénéficier de I'effet amortisseur produit par un apprét souple en silicone.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1) Au moyen d'une fraise acrylique adéquate, retirer au moins 1 mm
de base prothétique dure sur l'intrados de I'appareil. Pour créer un
espace adéquat et éviter le décollement ou la défaillance du
matériau, il est important de créer au minimum 1 mm de relief.
Une épaisseur comprise entre 1 et 3 mm est conseillée.

2) Il convient également de raccourcir la périphérie de la protheése afin de
permettre le recouvrement des bordures par Mucosoft au moins 2 mm.

Jgd Jdy

CONFORME CONFORME NON NON
JOINTS EN CONFORME ~ CONFORME
BOUT-A-BOUT NON BISEAUTE

Tailler la bordure en acrylique de sorte qu'elle forme un joint bout-a-bout avec le
matériau de rebasage. Les joints biseautés ont tendance a favoriser I'écaillage.

3) A l'aide d'une pipette & usage unique, déposer l'apprét adhésif
Mucosoft dans une coupelle. A 'aide d'une brosse a usage unique,
appliquer une couche mince uniforme sur toutes les surfaces séches
apprétées de la prothése, puis laisser sécher a l'air libre pendant
environ 2 minutes. Utiliser exclusivement 'apprét adhésif extra-
buccalement et dans des zones bien aérées.

AVERTISSEMENT : L'apprét adhésif contient du chlorure de
méthyléne. Utiliser avec soin aprés avoir consulté

la formation de bulles d'air, il est suggéré de débuter par la bordure
postérieure, puis de remplir a prothése en décrivant un mouvement
de va-et-vient pour créer un cf continu. Si né

utiliser une spatule a ciment (ou similaire) pour étendre le silicone plus
uniformément sur les bordures. Veiller a bien enduire de silicone
toutes les zones recouvertes d'adhésif. Eviter la contamination

prise du silicone. Laisser I'embout melangeur usagé en place surla

entre les

cartouche pour servir de

5) Inviter le patient & se rincer la bouche afin de réduire l'excédent
salivaire avant la pose de la prothése. Lors de sertion de la
prothése enduite de silicone, employer la technique appropriée
pour éviter la formation de bulles et pour éloigner I'excédent de
matériau de la gorge. Vérifier la mise en place correcte de la prothése
et liminer tous les résidus éventuels.

6) Guider le patient sur la position centrée a la dimension verticale
appropriée. Manipuler les joues pour modeler le matériau au niveau
des bordures. Inviter le patient & maintenir la position centrée jusqu'a
ce que la prise du silicone soit compléte (soit au moins 5 minutes
dans la bouche). Si nécessaire, le patient peut ouvrir la bouche pour
permettre le retrait du matériau excédentaire ou I'évacuation, mais il
doit revenir par la suite a la position centrée.

7) Retirer la prothése, puis tailler avec précaution 'excés de silicone avec
des ciseaux, un scalpel tranchant, une lame de rasoir & bord simple,
une fraise ou un instrument a finir approprié. Eviter tout matériau en
silicone résiduel non fixé sur la prothése. Ne pas tailler a I'excés les
marges en silicone ou en acrylique.

8) Mélanger des quantités égales d'Email Mucosoft A et B et appliquer
le mélange sur les surfaces taillées du rebasage & 'aide d'une brosse &
usage unique. Patienter le temps que la prise soit compléte, soit environ
243 minutes & température ambiante, puis immerger pendant au moins
1 minute dans I'eau chaude pour créer un aspect fini lisse et brillant. Ne
pas intervenir sur 'émail avant que la prise ne soit compléte.

L'émail Mucosoft n'est pas destiné a étre appliqué sur des
bordures et surfaces rugueuses. Cette opération doit étre
accomplie avec des instruments appropriés avant I'émaillage.

AVERTISSEMENTS :

Non destiné a I'usage interne. Eviter I'ingestion. Bien que non
toxiques, les matériaux a base de silicone peuvent étre dangereux
s’ "ils sont aspirés. Eviter tout contact oculaire. Si I'une de ces

la fiche de données de sécurité (FDS).

4) Oter et jeter le bouchon d'étanchéité de la cartouche Mucosoft. Avant
dinsérer un embout mélangeur, déposer environ 6,5 mm de
base et de catalyseur sur un bloc afin de vérifier que le matériau
s'écoule librement et équitablement depuis les deux orifices.
Fixer un embout mélangeur et extraire le Mucosoft auto-mélangé sur
I'ensemble de la zone recouverte d'adhésif. Pour réduire au maximum

survient, un avis médical.

Utilisatit é isée sur ou par des
une senslblllte aux produits a base de slllcone En cas de

e signes de au silicone, cesser
I'usage de la prothése rebasée avec Mucosoft.

(Sute)



PRECAUTIONS D'EMPLO|
Les patients doivent étre avertis de limportance cruciale quil y a &
préserver la propreté de leur appareil pour éviter toute contamination
fongique. Le trempage dans I'eau de Javel est proscrit.

Si un rebasage en Mucosoft présente des signes de séparation,

, désolidari 'autres il ne doit pas étre
porté. Une réparation doit étre effectuée dans les meilleurs délais afin
d'éviter 'aspiration de fragments de silicone.

REPARATIONS :

Les matériaux de rebasage en silicone n'adhérent pas les uns aux autres.
Si une réparation est nécessaire, le rebasage souple doit étre remplacé
dans son intégralité.

MODE DE CONDITIONNEMENT :

- Cartouche séparée de 50 ml (1:1) + embouts mélangeurs

+ 15 ml d'apprét adhésif + pipettes d'application

« 6 ml d'émail A et 6 ml d'émail B (total 12 ml)

- Brosses d'application & usage unique pour I'apprét adhésif et/ou 'émail

GARANTIE ET CONDITIONS D'UTILISATION :
Parkell procéde au des matériaux dé Cette
garantie tient lieu de toutes les garanties de qualité marchande,
d'adéquation a un usage particulier ou aux autres garanties,
qu'elles soient expresses ou implicites. Parkell décline toute
responsabilité en cas de pertes ou dommages directs, indirects ou
autres découlant de I'utilisation ou de I'impossibilité d'utiliser le produit
décrit dans les présentes instructions. Avant usage, I'utilisateur doit
déterminer I'adéquation du produit a son usage prévu et I'utilisateur
assume tout risque et toute responsabilité quels qu'ils soient en lien
avec les présentes instructions.

Toutes les informations de garantie et conditions d'utilisation sont
consultables en ligne sur le site www.parkell.com

Des fiches de données de sécurité (FDS) sont consultables sur le site
www.parkell.com

La qualité des systémes Parkell est certifiée conforme & la norme 1ISO 13485.

Représentant agréé en Europe (autre qu'un revendeur ou distributeur) :
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby - Suéde

parkel

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717, Etats-Unis
Appel gratuit : 1-800-243-7446 » Tél. : (631) 249-1134
Fax : (631) 249-1242 + E-mail : info@parkell.com
www.parkell.com
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ISTRUZIONI PER LUSO

" (Codice D640)
m“cusu'l MATERIALE DI RIBASATURA PER DENTIERE

T

Per la scheda di dati di sicurezza
(SDS) vedere la pagina
www.parkell.com

Conservare in frigorifero con il tappo o con la cannula miscelatrice usata ben avvitati. Non congelare.

Il materiale freddo

Prima dell’uso, attendere che il materiale refrigerato
puo essere difficile da spremere e pud impi

gare piu tempo per la p
a calore eccessivo, luce o materiali freschi contenenti eugenolo.

erizzazione. Non conservare vi

NOTA IMPORTANTE: NON ADATTO PER LA RIBASATURA DI MATERIALI PER PROTESI “FLESSIBILI” A BASE DI NYLON,

PER ES. FLEXITE®, VALPLAST®, ECC.

DESCRIZIONE:

& un silicone e, facile da applicare, destinato
alluso alla polirona quale matoriale morbido por la ribasatura a lungo
termine. £ insapore, inodore e rosa traslucido in modo da corrispondere
alla tonalita della base di una protesi totale o parziale esistente.

INDICAZIONI:

Mucosoft & consigliato per I'uso nei casi in cui sottosquadri ritentivi
presenti nelle creste edentule causano disagio al paziente, quando le
proiezioni ossee dalle creste edentule creano punti dolenti ricorrenti e
dolorabilita dei tessuti, nei casi in cui i tessuti molli che sostengono la
protesi sono sensibili e le dure basi delle protesi creano disagio oppure
ogniqualvolta un paziente potrebbe trarre beneficio dall'effetto cuscinetto
di un morbido liner in silicone.

ISTRUZIONI:

1) Con una fresa in acrilico idonea, rimuovere almeno 1 mm di base dura
dal lato tissutale della protesi. Per garantire spazio a sufficienza
ed evitare lo scollamento o la rottura del materiale, & importante
creare un rilievo minimo di 1 mm. Si suggerisce un rilievo
compreso tra1e 3 mm.

2) Anche la regione periferica della protesi deve essere accorciata per
consentire ad almeno 2 mm di Mucosoft di scorrere sui bordi della
dentiera.

Jad dy

QUESTO OQUESTO ~ NON QUESTO NON QUESTO
GIUNTI PIATTI NIENTE BORDI SFUMATI

Tagliare il brodo in acrilico in modo che formi un giunto piatto con il materiale
di ribasatura. Le giunzioni con bordi sfumati favoriscono lo scollamento.

3) Util Ia pipetta, dispensar Bonding Liner in un
dappen. Utilizzando un pennello monouso, applicare uno strato sottile
& uniforme su tutte le superfici asciutte preparate della dentiera e
lasciarlo asciugare allaria per circa 2 minuti. Utilizare il liner legante
esclusivamente fuori dal cavo orale, in aree ben ventilate.

AVVERTENZA: Il liner legante contiene cloruro di metilene.
Prestare ione dopo aver la
scheda dati di sicurezza (SDS).

trattata con adesivo. Per ridurre al minimo le bolle d'aria, si consiglia di
cominciare sul bordo posteriore e riempire la protesi con un andamento
sovrapposto in modo continuo, avanti e indietro. Se necessario, per
distribuire il silicone in modo pit uniforme sui bordi & possibile utilizzare
una spatola per cemento (o uno strumento simile). Assicurarsi di
coprire con silicone tutte le aree trattate con adesivo. Evitare

la contaminazione con guanti in lattice che potrebbe interfe

con la reazione di indurimento del silicone. Tra un uso e l'altro non
togliere la cannula che fungera da disp: di chiusura.

5) Chiedere al paziente di sciacquare la bocca con un collutorio per
Durante

i
tecnica appropriata per evitare I'intrappolamento di aria e
allontanare il materiale in eccesso dalla gola. Confermare la
corretta applicazione della protesi e rimuovere eventuale materiale
in eccesso.

6) Guidare il paziente in centrica nella posizione verticale corretta.
Manipolare le guance per sagomare il materiale sui bordi. Chiedere
al paziente di conservare la posizione centrica fino al completo
assestamento del silicone (almeno 5 minuti in bocca). Se necessario,
il paziente pud aprire la bocca e consentire la rimozione o la fuoriuscita
del materiale in eccesso, ma quindi deve tornare in centrica.

7) Rimuovere la protesi ed eliminare attentamente il silicone in eccesso
con le forbici, un bisturi tagliente, un rasoio con lama con un solo
tagliente o con frese e trimmer idonei. Non lasciare materiale in silicone
non assestato sulla dentiera. Non tagliare eccessivamente i margini
in silicone/acrilico.

8) Miscelare parti uguali di Mucosoft Glaze A e B e applicare la miscela
alle superfici tagliate della ribasatura con un pennello monouso.
Consentire il completo assestamento, circa 2 - 3 minuti a temperatura
ambiente seguito da almeno 1 minuto in acqua calda per ottenere una
finitura uniforme, lucida. Non disturbare la glasatura prima che sia
completamente assestata.

Mucosoft Glaze non & concepito per appianare superfici e bordi
ruvidi. Questo risultato deve essere ottenuto con strumenti idonei
prima della glasatura.

AVVERTENZE:

Non per uso interno. Non ingerire. Benché non sia tossico,
I'aspirazione di materiali siliconici pud essere pericolosa. Evitare il
contatto con gli occhi. In caso di ingestione o contatto con gli occhi,
rivolgersi a un medico.

4) Rimuovere il tappo di chiusura dalla cartuccia di Mucosoft ed

eliminarlo. Prima di applicare una cannula mi: ice,
circa 1/4 di pollice ase e catalizzatore su un blocchetto di
miscelazione per assicurarsi che il materiale fluisca liberamente
e in modo uguale da entrambe le aperture. Applicare una cannula
miscelatrice e spremere Mucosoft automiscelato su tutta I'area

Non idoneo all’ uso su o da parte di persone senslbl
in silicone. Qual
silicone, mterrompere l'uso della pro(esl rlbasala con Mucosoft.

ai prodom
al

(Continua)



PRECAUZIONI:

Il paziente deve essere avvisato dellimportanza fondamentale di
conservare la protesi pulita per evitare la contaminazione micotica.
I'bagni in candeggina non sono indicati.

Qualora una ribasatura realizzata con Mucosoft mostri segni di

fessurazione, o altri danni, non indossarla.
La riparazione deve essere eseguita il pit presto possibile per evitare
di aspirare frammenti di silicone.

RIPARAZIONI:

| materiali di ribasatura in silicone non aderiscono I'uno agli altri.

Se occorre una riparazione, & necessario sostituire l'intera ribasatura
morbida.

DOTAZIONE:

« Cartuccia split (1:1) da 50 ml + cannule miscelatrici

« Liner legante da 15 mi + pipette di dispensazione

- Glasatura A 6 ml e B 6 ml (totale 12 ml)

« Pennell di applicazione monouso per il liner legante e/o la glasatura

GARANZIA E CONDIZIONI D’USO:

Parkell si impegna a sostituire il materiale difettoso. Questa garanzia
sostituisce tutte le garanzie di commerciabilita, idoneita allo
scopo o di altro genere, espresse o implicite. Parkell non accetta la
responsabilita per alcun tipo di perdite o danni, diretti, consequenziali
o di altro genere, che derivino dall'uso o dalla incapacita di utilizzare

il prodotto qui descritto. Prima dell'uso, I'utente deve determinare
I'idoneita del prodotto per I'uso previsto e I'utente si assume tutti

i correlati rischi e responsabilita di qualsivoglia genere.

Per la Garanzia e le Condizioni d'uso complete, vedere la pagina
www.parkell.com.

Le schede di sicurezza (SDS) sono disponibili alla pagina
www.parkell.com.

Il sistema per la qualita di Parkell & certificato secondo la

norma ISO 13485.

(nonéunr istributore):

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

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA sl
Numero verde: 1-800-243-7446 = Telefono: (631) 249-1134
Fax: (631) 249-1242 - E-Mail: info@parkell.com
www.parkell.com




BRUKSANVISNING

(Varenr. $491)

NO
Ga til www.parkell.com for HMS-sikkerhetsdatablad

PROTESEFORINGSMATERIALE

Oppbevar i et kjsleskap med hette eller den brukte blandespissen tett skrudd fast. Unnga frysing. La avkjelt
masse na romtemperatur for bruk. Kald masse kan vare vanskelig a trykke ut og kan bruke lengre tid pa a

herdes. Unnga a i nerheten av

varme, lys eller ferske masser som inneholder eugenol.

VIKTIG MERKNAD: IKKE FOR FORING AV NYLONBASERTE «FLEKSIBLE» PROTESEMATERIALER, F.EKS. FLEXITE®,

VALPLAST® OSV.

BESKRIVELSE:

Mucosoft® er et selvherdende silikon som er enkel & pafere pa pasienten
i tannlegestolen, for bruk som et langvarig, mykt foringsmateriale. Det er
uten smak/duft og gjennomskinnelig rosa, for & passe med fargen til en
eksisterende komplett eller delvis protesebase.

INDIKASJONER:

Mucosoft anbefales brukt nér retentive undersnitt i tannlose kjeveomrader
forarsake ubehag for pasienten, nar benete fremskutt fra tannigse
kjeveomrader skaper gjentatte smertefulle omrader og emhet i vevet,

der hvor blgtvevet som statter protesen er emt og harde protesebaser
forarsaker ubehag for pasienten, eller nr en pasient kan ha nytte av den
stotdempende effekten av en myk silikonforing.

INSTRUKSJONER:

1) Bruk et egnet akrylbor til & fierne minst 1 mm av den harde
protesebasen fra vevssiden av enheten. For & skape tilstrekkelig
mellomrom og unnga lesning eller materialefeil er det viktig 4
skape minst 1 mm relieff. Alt fra 1-3 mm er anbefalt.

2) Periferien av enheten skal ogsa forkortes for & la minst 2 mm av
Mucosoft rulle over protesekantene.

Jga dJy

SANN  ELLER SANN IKKE SANN _IKKE SANN
ENDESKJ@TER IKKE FJAERKANT

Kutt akrylkanten slik at den former en endeskjot med foringsmaterialet.
Skjoter med fjzerkant vil kunne fore il avbonding.

3) Bruk pipetten til 4 dispensere Mucosoft Bonding-féring inn i et
dappenglass. Bruk en engangsborste til 4 pafare et tynt, jevnt lag pa
alle preparerte, torre overflater av protesen og la det luftterke i omtrent
2 minutter. Bruk bare Bonding-féring ekstraoralt i godt ventilerte
omrader.

ADVARSEL: Bonding-féring inneholder metylenklorid. Utvis
forsiktighet etter 4 ha lest HMS-sikkerhetsdatabladet noye.

4) Fjern i fra M ft-pat og kast den. Fer
du fester blandespissen skal du dispensere omtrent 0,6 cm
base og katalysator pa en plate for a serge for at materialet
flyter fritt og jevnt fra begge apningene. Fest en blandespiss
og trykk ut autoblandet Mucosoft pa hele det adhesiv-behandlede
omréadet. For minst mulig luftbobler anbefales det at du starter
ved den posteriore kanten og fyller protesen med en kontinuerlig

ter. Hvis kan en

sementkniv (eller hknende) brukes til & spre silikonet jevnere over
kantene. Sarg for & dekke til alle adhesiv-behandlede omrader med
silikon. kn mln ring av latekshansker som kan forstyrre
herders net. La den brukte blandespissen vaere pa
plass som patronforsegler meHom hver bruk.

5) La pasienten skylle med munnvann for & redusere overfladig spytt for
plassering av enheten. Nar du setter inn den silikonfylte enheten
skal du bruke egnet teknikk for 4 unnga luftbobler og holde
direkte overflodig masse unna halsen. Bekreft korrekt plassering
av enheten og flern eventuell overfiadig masse

6) Led pasienten inn i sentrisk posisjon ved korrekt vertikal stilling.
Manipuler kinnene for 4 kantforme materialet. Be pasienten holde seg
i sentrisk posisjon il silikonet er helt herdet (minst 5 minutter i munnen).
Hvis nedvendig kan pasienten apne munnen for & muliggjere fierning
av overfladig materiale eller temming, men han/hun ma returnere til
sentrisk posisjon etterpa.

7) Fjern enheten og trim forsiktig vekk overfladig silikon med saks, en
skarp skalpell, et barberblad med én kant eller passende bor eller
trimmere. Unnga a la eventuelt lgst silikonmateriale vaere pa protesen.
Ikke overtrim ved silikon-/akrylkanter.

8) Bland like deler A og B Mucosoft Glaze og pafer blandingen pa
de kuttede overflatene av nye foringen med en engangsberste. La
det herde helt, omtrent 2 til 3 minutter ved romtemperatur, etterfulgt
av minst 1 minutt i varmt vann, for & skape en glatt, polert finish.
Ikke forstyrr glasuren for den er helt herdet.

MucoSoft Glaze er ikke ment & glatte ut rue kanter og overflater.
Dette skal oppnas med egnede instrumenter for legging av glasur.

ADVARSLER:

Ikke for innvortes bruk. Unnga svelging. Selv om det ikke er giftig,
kan aspirert silikonmateriale vare skadelig. Unnga kontakt med
oynene. Sok legehjelp hvis noe av dette skulle oppsta.

Iike for bruk pa eller av personer som er folsomme for
vis tegn pa skulle utvikle seg,
skal bruken av enheten med Mucosoft-foring avsluttes.

FORHOLDSREGLER:

Pasienten ma advares mot den kritiske betydningen av 4 ivareta renheten
til enheten for & hindre soppkontaminering. Blekemiddel er ikke indikert.
Hvis en Mucosoft-foring viser tegn pa separering, sprekker, lasning eller
annen skade skal den ikke brukes. Reparasjon skal gjeres sa snart som
mulig for & unnga aspirering av silikonfragmenter.

REPARASJONER:
Silikonforingsmaterialer vil ikke festes til hverandre. Hvis en reparasjon er
nedvendig ma hele den myke foringen skiftes ut.

LEVERES SOM:

+ 50 mi delt (1:1) patron + blandespisser

+ 15 ml bondingforing + dispenseringspii

+6'ml Aog 6 mlB glasur (totalt 12 ml)

- Engangs applikatorbarster for bondingforing ogleller glasur

(fortsatt)



GARANTI OG BRUKSVILK.
Parkell skal erstatte defekte materialer. Denne garantien er i isteden
for alle garantier om salgbarhet, egnethet for et formal eller andre
garantier, uttrykt eller underforstatt. Parkell aksepterer ikke noe
ansvar for eventuelle tap eller skader, direkte skader, folgeskader eller
skader som oppstar som falge av bruken av eller den manglende evnen
til & bruke produktet som beskrevet i dette dokumentet. For bruk skal
brukeren fastsla egnetheten til produktet for den tiltenkte bruken og
brukeren tar pa seg all risiko og ansvar i forbindelse med dette.

For fullstendig informasjon om garanti og bruksvilkar, se www.parkell.com.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa www.parkell.com.
Parkells kvalitetssystem er sertifisert i henhold til ISO 13485.

Europeisk autorisert rep (ikke en for ibuter):
Directa AB — P.O. Box 723, Finvids véig 8
SE-194 27 Upplands Visby — Sverige

parkel

300 Executive Drive, Edgewood, NY 11717 USA sl
Gratis: 1800 243 7446 « Telefon: (631) 249 1134
Faks: (631) 249 1242 » E-post: info@parkell.com
www.parkell.com

=

0120 OTsA




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

(N.° de stock S491)

PT
Para aceder a Ficha de Dados de Seguranga (FDS) aceda a www.parkell.com

mucusu'l MATERIAL DE REALINHAMENTO DE PROTESES DENTARIAS

Guarde num frigorifico com tampa ou com a tampa de mistura

bem . Evite o

Permita que o material refrigerado se acli a

a e
com teor de eugenol.

antes de utilizar. O material frio pode

mais tempo a curar. Evite guardar perto de calor excessivo, luzes ou materiais

NOTA IMPORTANTE: NAO SE DESTINA AO REALINHAMENTO DE MATERIAIS PARA PROTESES DENTARIAS "FLEXIVEIS",

COMO POR EXEMPLO, FLEXITE®, VALPLAST®, ETC.

DESCRIGAO:

O Mucosoft® é um silicone de polimerizagéo automatica, facil de
aplicar para utilizagdo em material macio de longa duragéo. N&o possui
qualquer sabor, & inodoro e apresenta-se num tom rosa transparente
para complementar a tonalidade de uma base de prétese dentéria total
ou parcial.

INDICAGOES:

O Mucosoft é recomendado para utilizagao nos casos em que os cortes
de retengéo nos rebordos sem dentes possam causar desconforto nos
pacientes; nas situagGes em que as projegdes 6sseas de rebordos sem
dentes criem a sensibilidade dos tecidos; sempre que os tecidos moles
que suportam a prétese dentaria estejam sensiveis e as bases duras
provoquem desconforto ou sempre que um paciente possa beneficiar
do efeito amortecedor de um revestimento de silicone macio.

INSTRUGOES:

1) Com uma broca para acrilico adequada, retire, no minimo, 1 mm da
base da prétese dentéria dura voltada para o lado do tecido. Para criar
o espaco adequado e evitar a descolamento ou falhas do material,
é importante criar uma distancia minima de 1 mm. Sugere-se
entre 1e 3 mm.

2) A periferia do aparelho também deve ser reduzida para permitir,
no minimo, 2 mm de Mucosoft a envolver os rebordos da protese.
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Corte o rebordo acrilico de modo a formar uma unido com o material de
realinhamento. As unides com margens afiladas encorajam o descolamento.

3) Utilizando a pipeta, doseie o Agente de colagem Mucosoft num
prato humedecido. Utilizando uma escova descartavel, aplique uma
fina camada uniforme nas superficies secas preparadas da protese
dentaria e deixe secar ao ar durante cerca de 2 minutos. Utilize
apenas o Agente de colagem extra-oralmente e em areas bem
ventiladas.

AVERTENCIA: O agente de colagem contém cloreto de metileno.
Exerga cuidado depois de consultar atentamente a Ficha de
dados de seguranga (FDS).

4) Retire a tampa do cartucho de Mucosoft e elimine. Antes de colocar
uma ponta de mistura, doseie cerca de 1/4 de polegada da base
e catalisador numa placa para garantir que o material flui livre e
igualmente a partir de ambas as aberturas. Coloque uma tampa
de mistura e aplique o Mucosoft misturado automaticamente em toda
a érea tratada com o adesivo. Para minimizar a formagéo de bolhas
de ar, sugerimos que comece pelo rebordo posterior e preencha a

prétese dentaria num padréo sobreposto, para tras e para a frente.
Se necessério, pode utilizar uma espatula de cimento (ou semelhante)
para espalhar o silicone de um modo mais uniforme sobre os rebordos.

Certifique-se de que abrange todas as areas tratadas com
adesivo com o silicone. Evite a contaminagdo com luvas de litex

que pode interferir com a reacdo de cura do silicone. Deixe a ponta
de mistura utilizada no cartucho entre utilizagées.

5) Pega que o paciente enxague a boca com um colutério para reduzir o
excesso de saliva antes de colocar o aparelho. Ao inserir o aparelho
cheio com silicone, utilize uma técnica adequada para evitar o
aprisionamento de ar e afastar o excesso de material da garganta.
Confirme a posigao adequada do aparelho e remova qualquer excesso
de material

6) Oriente o paciente para uma posigao centrada e vertical correta.
Manipule as bochechas para moldar o material. Pega que o paciente
mantenha uma posi¢éo centrada até que o silicone seque por completo
(no minimo, 5 minutos na boca). Se necessario, o paciente deve abrir
a boca para permitir a remogao do excesso de material ou evacuagéo,
mas deve manter uma posi¢do centrada.

7) Retire o aparelhe e apare cuidadosamente qualquer excesso de
silicone com uma tesoura, um bisturi afiado, uma lamina ou brocas ou
aparadores adequados. Evite deixar qualquer material solto na protese
dentaria. Ndo apare excessivamente as margens de silicone/
acrilico.

8) Misture partes iguais do Mucosoft Glaze A e B e aplique a mistura
nas partes cortadas do realinhamento com uma escova descartavel.
Permita que seque por completo, cerca de 2 a 3 minutos, a
temperatura ambiente, seguido de, no minimo, 1 minuto em agua
quente para criar um acabamento suave e polido. Ndo manipule
0 esmalte sem que seque completamente.

O Mucosoft Glaze nao se destina a alisar arestas e superficies
asperas. Para fazé-lo, utilize instrumentos adequados antes de
aplicar o esmalte.

AVISOS:

Néo se destina a uso interno. Evitar a ingestao. Embora nao sejam
toxicos, os materiais de silicone aspirados podem ser nocivos.
Evitar o contacto com os olhos. Procure assisténcia médica se
ocorrer alguma destas situagoes.

Nio se destina a em ou por i
a produ(os de silicone. Caso se desenvolvam sinais de
ao silicone, a de um aparelho com
deve ser

PRECAUGOES:

O paciente deve ser advertido da importancia critica de manter a limpeza
do aparelho para evitar a contaminagéo por fungos. N&o séo indicados
banhos de cloro.

(continuagao)



Se um realinhamento Mucosoft mostrar sinais de separagao, fissuras,
descolamento ou outros danos, ndo deve ser usado. A reparagéo devem ser
providenciada logo que possivel para evitar a aspiragdo de fragmentos de
silicone.

REPARAGOES:

Os materlals de reallnhamento de slllcone n&o aderem entre si. Se for
uma rep: , todo o macio tem de ser

substituido.

APRESENTAGAO:

« Cartucho repartido de 50 ml (1:1) + pontas de mistura
- Agente de colagem 15 ml + pipetas doseadoras

« Esmalte 6 ml A e 6 mi B (total de 12 ml)

« Escovas aplicadoras descartaveis para o agente de colagem e/ou esmalte

GARANTIA E TERMOS DE UTILIZAGAO:

A Parkell substitui material defeituoso. Esta garantia refere-se a todas
garantias de comercializagao, aptidao para um fim especifico ou
outras garantias expressas ou implicitas. A Parkell ndo aceita qualquer
responsabilidade por qualquer perda ou danos, direitos, consequenciais
ou outros, resultantes da utilizagdo ou da incapacidade de utilizagdo do
produto aqui descrito. Antes de utilizar, o utilizador devera determinar a
adequagao do produto & utilizagao prevista e o utilizador assume todos os
riscos e responsabilidades de qualquer natureza.

Para obter a Garantia na integra e informagdes sobre os Termos de utilizagao,
visite www.parkell.com

As Fichas de dados de seguranga (FDS) estéo disponiveis em
www.parkell.com.

O sistema de qualidade da Parkell conta com a certificagao ISO 13485.

Representante europeu autorizado (ndo se trata de um comercial/distribuidor):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby - Suécia

parkel

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 EUA sl
Chamada gréts: 1-800-243-7446 - Telefone: (631) 249-1134
Fax: (631) 249-1242 + E-mail: info@parkell.com
www.parkell.com

ce

0120 UsA




BRUKSANVISNING

mucusu'l I/':EgEASQERINGSMATERIAL FOR PROTESER

SE

Ga till www.parkell.com for
sékerhetsdatablad (SDS).

Forvaras i kylskap med locket eller den anvanda blandningsspetsen ordentligt fastskruvad. Far inte frysas. Lat

kylt material anta r fore

Kallt material kan vara svart att trycka ut och kan ta langre

tid att hardas. Undvik att forvara nara stark varme, ljus eller material som innehaller farskt eugenol.

VIKTIG INFORMATION: EJ FOR REBASERING AV NYLON-BASERADE “ FLEXIBLA” PROTESMATERIAL,

T.EX. FLEXITE®, VALPLAST®, ETC.

BESKRIVNING:

med silikon. Und:
vilket kan stora silike Lamna den

Mucosoft® ar ett lattanvént, sjalvhardande silikon anvands vid chairsids
behandling som langsiktig mjuk rebaseringsmaterial. Det ar smakfritt,
luktfritt och genomskinligt rosa for att komplettera nyansen av den
befintliga hel- eller delprotesen

INDIKATIONER:

MucoSoft anvands vid i crista som orsakar
obehag till patienten; vid skavsar orsakad av alveolarutskott; vid Smheten
orsakad av tryckpunkter pa mjuka véivnader som stédjer protesen; och
varhelst patienten kan dra nytta av den démpande effekten av mjuk silikon
rebaseringsmaterialet.

ANVISNINGAR:

1) Med en lamplig akrylborr, slipa ned minst 1 mm av protesens ytor som
ska forses med rebaseringen. Det viktigt att skapa minst 1 mm relief,
for att ge tillrickligt utrymme och undvika vidhéftningsfel eller
materialmisslyckande. Allt mellan 1-3mm rekommenderas.

2) Proteskanterna bor ocksa slipas ned sa att minst 2 mm av MucoSoft
técker protesens granser.
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anvanda blandningsspetsen pa plats som patronférsegling mellan
anvandningar.

5) Be patienten skélja med munskélj for att minska salivsekretionen innan
protes placering i patientens mun. Nar du for in den silikonfyllda
protesen, ska du anvanda lamplig teknik for att undvika
luftinneslutning och att 6verskott material floda ner i halsen. Se till
att protesen placera korrekt och aviagsna eventuell material verskott.

6) Se till att patienten slutar munnen i normal ocklusion. Déraeft gérs
tuggnings- och svaljningsrérelser for att kantforma materialet. Se till
att patienten biter i normal ocklusion tills silikonet har hardats helt
(minst 5 minuter i munnen). Vid behov patienten kan 6ppna munnen
for att avlagsna dverskottsmaterial eller tsmma munnen, men bér bita
ihop igen efterat.

7) Ta ut protesen och trimma forsiktigt bort silikon éverskott med en sax,
vass skalpell, ett rakblad med en enda skarkant eller lampliga borrar
eller putsstrips. Lamna inte nagot Ist silikonmaterial pa protesen.
Trimma inte for mycket vid silikon/akrylkanterna.

8) Blanda lia mangder A och B MucoSoft Glaze och applicera
pa rebaseringens ytor med en te. Lat det
hérda helt, ca 2 till 3 minuter vid rumstemperatur foljt av minst 1 minut i
varmt vatten, fér att ge en slét, polerad finish. Stér inte glasyren innan
den hérdats helt.

MucoSoft Glaze ir inte avsedd att jimna ojémna kanter och ytor.
Detta bér ske med limpliga instrument fore glasering.

Skar akrylkanten sa att den bildar en chamfer med rebaseringsmaterialet.
Fjaderkantfogar gér att bindningen upploses.

3) Anvand pipetten for att spruta MucoSoft Bonding Liner i en
dappenbagare. Anvand en engangsborste och applicera ett tunt, jamnt
heltéickande skikt pa de torra preparerade ytorna, och It torka i ca 2
minuter. Mucosoft Bonding Liner bor anvénds endast extraoralt
och i vilventilerade utrymmen.

VARNINGAR:

Ej for internt bruk Undvik att svélja. Aven om aspirerade
silikonmaterial &r icke-toxiska, kan de vara skadliga. Undvik kontakt
med 5gonen. Kontakta likare om nagot av detta skulle intraffa.

Ej for anvéndning pa eller av personer som ar kénsliga for
slllkonproduk(er Om tecken pa slllkon kansllghe( utvecklas, bor
av ial avbrytas.

Bonding Liner i Var
forsiktig efter att noggrant ha last séker (sDS).
4) Ta bort forsegli frén Mucosoft-pat och kassera.

Dispensera ca 1/4 tum av bas och katalysator pa en platta
for att sakerstalla att materialet flytsr fritt och jamnt fran
bada éppningarna innan sitts pa. Satt pa
en och tryck ut at blandad Mucosoft
&ver hela de ytorna belagda med Bonding Liner. For att minimera
luftbubblor, rekommenderas att du bérjar vid den bakre gransen,
och fyller protesen i ett kontinuerligt dverlappande, fram-och-
tillbaka-ménster. Vid behov kan en cementspatel (eller liknande)
anvéndas for att sprida silikonet mer jamnt éver kanterna. Var
noga med att ticka alla ytorna belagda med Bonding Liner

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Patienten maste informeras om hur vwkng( det ar a(t hélla protesen
ren for att férhindra
indikeras inte.

Om ett MucoSoft rebaseringen visar tecken pa separering, krackning,
lossning eller andra skador, bér den inte anvéndas. Reparation bér utféras
s snart som méjligt for att undvika att aspirering av silikon fragment.

REPARATIONER:
Rebaseringsmaterial av silikon faster inte till varandra. Om en reparation
&r nédvandig, méste den hela det mjuka rebaseringen bytas ut.

(Forts)



LEVERANS:

+ 50 ml delad (1:1) patron + blandningsspetsar

+ 15 ml MucoSoft Bonding Liner + dispenseringspipetter

-6 ml Aoch 6 ml B MucoSoft Glaze (totalt 12 ml)

- Engangsapplikatorborstar fér MucoSoft Bonding Liner och/eller MucoSoft Glaze

GARANTI OCH VILLKOR FOR ANVANDNING:

Parkell ersétter defekt material. Denna garanti géller i stéllet for alla
garantier for séljl , 1a i for a eller andra

vare sig uttryckliga eller underférstadda. Parkell tar inte ansvar for nagon
forlust eller skada, direkt eller féljdskada, eller annan skada, som uppstar till
foljd av anvandning av eller ofsrméaga att anvénda produkten som beskrivs
héri. Innan anvénds, ska anvé bedéma ]

for avsett andamal och anvandaren patar sig all risk och ansvarsskyldighet i
samband med detta.

Fullstandig information om garanti och villkor fér anvéndning finns pa
www.parkell.com

(SDS) finns tillga pé& www.parkell.com

Parkells kvalitetssystem &r certifierat enligt ISO 13485.

auktoriserad (inte en aterforsalj; istributor):
Directa AB - P.O. Box 723, Finvids vag 8
SE-194 27 Upplands Vasby

parkell

300 Executive Dr., Edgewood, NY 11717 USA sl
Gratisnummer: +1 800 243 7446 - Telefon: +1 631 249 1134
Fax: +1 631 249 1242 - E-post: info@parkell.com
www.parkell.com
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