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ORTOPOLI is a cold curing acrylic resin for the fabrication of orthodontic

appliances by using the spray-on technique

General description: Ortopoli is an orthodontic base acrylic resin for the
fabrication of orthodontic appliances by using the spray-on technique and
cold curing technique.

Material is supplied in form of liquid and powder that shall be always used
together by a dental health care professional (dental technician).

LiBeToBa rama: red (4epeeH), blue (cuH), yellow (xwbnT), colourless
(6e3ueten), fl. yellow (dpnyopectierTHo xbnT), fl. orange (chnyopeceHTHO
opaHxes), pink (po3oB), green (3eneH), indigo blue (MHauro)

TMoka3anus: OpTOOHTCKN anapatin

CueraB:

Mpax: nonueTUNMeTaKpUAT, AUGEH3OUOB NEPOKCHA
Te4HOCT: METUNMETAKpUNAT, ETUNEHIUKONAVMETAKPUNAT, aKTUBATOP U

Mp : He n3nonasaiite 8 cnyyai Ha n3secTHa aneprus

Colour range: red, blue, yellow, colourless, fl. yellow, fl. orange, pink,
green, indigo blue
Indications: Orthodontic appliance

Composition:

Powder: polyethyl methacrylate, dibenzoy! peroxide

Liquid: methyl methacrylate, ethylene glycol dimethacrylate, activator and
pigments

Contraindications: Do not use in case of known allergy/hypersensitivity to
acrylates or any other component.

Safety data sheet available on the web page.

In the event of a serious incident that has occurred in connection with

the device, this should be reported to the manufacturer (Polident d.o.0.;
vigilanca@polident.si) and the competent authority of the Member State,
where the user is established.

DIRECTIONS FOR USE:

Visually inspect liquid. If you notice any sediment or gel do not use the
liquid. Discard it in accordance with local legislation.

We recommend temperature conditioning of the liquid and powder compo-
nents at the room temperature before use.

- Preparation: Firmly attach the wires to the model and soak it in water.
Following this, the material must be thoroughly dried.

- Spray/sprinkle technique: Wet the model surface with the help of

a dripping-tube. Shake the powder thoroughly before use. Apply a

thin layer of powder on the model with the provided container. Wet the
powder with liquid. Continue adding thin layers to the model until the
desired plate thickness has been achieved.

- Polymerisation: After the spray/sprinkle procedure is set
the prepared model in the pressure vessel. Polymerisation condi-
tions are: water temperature 60°C, pressure 6 bar, polymerisation
time 20 minutes.

- Trimming: Following polymerisation, orthodontic appliances can be
trimmed, if necessary, according to dental laboratory procedures.

- Repairs: Repairs are done using Ortopoli. Add powder to the liquid in a
ratio of 10 g powder : 6 ml liquid (ratio of volumes 2.5 : 1). Mix the pow-
der and the liquid and apply the mixture in a thin layer to the damaged
part of the orthodontic appliance. Continue applying alternating layers
of powder and liquid as described beforehand, until the desired plate
thickness has been achieved. Polymerisation is carried out according to
the previously described procedure.
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NOTE!

Dental restorations made of acrylics always contain a small proportion of
residual monomer. The residual monomer content is below 5% if the po-
lymerisation is performed according to the instructions for use. For further
free monomer reduction it is recommended to store a medical device in
water for at least 24 hours. If this step is not possible, advise the patient to
place the appliance in water whenever it is not being worn.

Not following the instructions for use can lead to elevated residual mono-
mer outside the permitted limits!

Information for dentist:

In accordance with standard dental medicine practices, dentist must clean
medical device before inserting it into the oral cavity. The dentist must
provide the patient with instructions for adequate cleaning of the medical
device and follow up the patient at regular appointments to assess the
condition of the medical device. We recommend cleaning with soft brush
and non-abrasive toothpaste.

Storage: Store the liquid at temperatures up to 25 °C, keep protected from
sunlight. Store powder at temperature up to 30°C, keep protected from
sunlight, keep dry.

General warnings: Close container immediately after use. Do not use ma-
terial after expiry date. Expiry date is printed on the packaging. Keep out of
reach of children. Avoid direct contact between skin and uncured material
as well as inhalation of the liquid. Do not store the powder at temperatures
above 50°C for long period of time. Keep the liquid and powder in the
original packaging only. Do not use if the primary packaging is damaged. It
is necessary to wash your hands after handling the uncured material.
Please ensure sufficient extraction of the particles from the workplace
during the finishing steps. Wear suitable protective gloves. If no technical
protective measures are taken, irritation of the eyes, skin and respiratory
organs may occur when finishing the acrylics.

Warnings of liquid component: Liquid is highly flammable. Irritating to
eyes, respiratory system and skin. May cause sensitization by skin contact.
Bottles must be tightly closed and stored in well ventilated place. Keep
away from heat, sparks, open flames, and other sources of ignition. Do not
smoke. Do not empty into drains. Take precautionary measures against
static discharges.

Disposal: Disposal should be made in accordance with local, state and
national legislation.

Packaging:
Ortopoli powder 700 g
Ortopoli liquid 500 ml, 150 ml
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ORTOPOLI npeacTaBnsisa CTy/ieHO NonvMepuavpalya nnactmaca 3a
13paboTka Ha OPTOAOHTCKM anapaTy o MeToAa Ha NpbCKaHeTo.

061wo onucanme: Ortopoli npeacTaBnsiBa OCHOBHa NnacTMaca 3a
13paboTka Ha OPTOAOHTCK anapati No MeToAa Ha NPLCKAHETO U
CTYAGHOTO NONMMEPHU3NPaHe.

MatepuansT ce AocTas Nog hopMaTa Ha TEYHOCT U MPax, KOUTO BUHArY
TpsibBa J1a Ce U3NON3BAT 3a8/HO OT AAGHTANEH CMELManuCT (3bBOTEXHIK).

Xapaktep Ha p C Metop

CopBuus <32 pg/mm? EN IS0 20795-2
PaaTeopumoct <5 pg/mm® EN ISO 20795-2
OcTaTb4eH MoHoMEp <5% EN ISO 20795-2
MakcumaneH haktop Ha Hanpexenue | > 1,1 MPa'm' | EN ISO 20795-2
YCTOM4MBOCT Ha MbIHa (hpakTypa > 250 J/im? EN ISO 20795-2

WK CBPBXYYBCTBUTENHOCT Ha NaLyeHTa KbM akpunaTi Wi HAKos OT
VIHhopMaLMOHHUAT NUCT 3a Ge30NacHOCT e Ha pasnomnoXeHne Ha

Beeku cepuoseH uHUudeHm, cebp3aH ¢ udenuemo, credea da ce
cbobuasa Ha npousgodumens (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) u
Ha KOMNemeHMHUs opeaH 8 Obpxasama 4reHka, 8 KMo e yCmaHo8eH
nompebumensim.

Material . Method UrMeHTH

Sorption < 32 ug/mm?* EN 1SO 20795-2

Solubility <5 pg/mm? EN 1SO 20795-2

Residual monomer <5% EN IS0 207952 Aipyrare cuoTasiv.
Maximum stress intensity factor >1,1 MPa’'m™ EN ISO 20795-2 yebeaitta.

Total fracture work > 250 Jim? EN SO 20795-2

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA:
Ornepalite TewHocTTa. Ako 3aBenexvte obpasyBaHe Ha yTaitka unu
Kenupaxe, He 13non3gaiTe TeYHoCTTa. VlaxsbpneTe 51 B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTE pasnopeadu.
MpenopbyBame TeyraTa i npaxoobpasHara cbCTaska Aa ce Temnepupar
70 CTaitHa Temnepartypa npeau ynotpeda.
- MoaroToBka: 3akpeneTe 3paBo TenyeTata 3a MOAeNa i ro
HakucHeTe BbB Bofja. Crief ToBa MaTepuansT Tpabea fia ce uacywn
13uano.
- MeToa Ha npbckaHe/pbeeHe: HaBnaxHeTe NOBLPXHOCTTa Ha MoAena
c ryratop. PasknateTe cunHo npaxa npeau ynotpe6a. HaHeceTe ThHbk
Croi npax BbpXy Mofiena ¢ A0CTaBeHus CbA. HaBnaxHeTe npaxa ¢
TeyHocT. MpofgbixasaiTe Aa HaHACATE ThHKU CNOEBE BbPXY MoAena,
J0KaTO NOCTUrHeTe XenaHarta neﬁenma Ha nnacra.
=N pu3anpane: Cnep kato np Te np yparta 3a
npbckaHeTo/pbCEHETO, NoCcTaBeTe NOArOTBEHUA MOAEN B CbAd
nop Hansraxe. YCnoBus Ha nonMmepusnpate: Temneparypa Ha
Bopara 60 °C, Hansirane 6 bar, Bpeme Ha nonumepusnpane 20
MUHYTH.
- 3aunctBaHe: Criefl NONMMEPU3NPaHETO OPTOLOHTCKUTE anapatu
MOXe fia Ce 3a4MCTST, aKo e HeobXxoaumo, no obuyaitHuTe NpoLeaypy B
[NieHTanHata nabopatopus.
- Monpasku: MonpaskuTe ce u3sbpLuBaT ¢ Ortopoli. MpubaseTe npax
B TEYHOCTTa B CboTHOLUEHMe 10 g npax Ha 6 ml TeyHocT (06emMHo
CbOTHOLLEHWE 2,5: 1). Pa3bbpkaiiTe npaxa 1 TEYHOCTTa U HaHeceTe
CMeCTa Ha TbHBK Croit BbpXY YBpeaeHaTa YacT OT OPTOAOHTCKUS
anapar. MpofbikeTe 4a HaHacsiTe NOCNEA0BATENHY CII0EBE OT Npax
11 TEYHOCT, KaKTO € ONUCaHO NO-TOpe, A0KATO MOCTUTHETE KenaHaTa
nebenuHa Ha nnacra. MonMMepusupaHeTo Ce U3BBPLLBA M0 OnucaHaTa
no-rope npoLieaypa.

BAXHO!

ﬂeHTaJ‘IHMTe npoTesu OT akpunosa nnactMaca BuHary CbAbpxar Manka
4acT octaTbyeH MoHomep. ChbpKaHUETO Ha OCTATbYEH MOHOMEP

€ 110-MaKo OT 5%, aKo NONMMEPHU3NPAHETO € U3BBPLUEHO ChIIACHO
VHCTPYKLMMTE 32 ynoTpeba. 3a JOMbIHUTENHO HamansBaHe Ha
Ch/IbPXaHMETO Ha OCTaTb4eH MOHOMED Ce Nnpenopbysa MeaULNHCKOTO
13[lene 1a CTOM BbB BO/A Hait-Manko 24 yaca. AKO TOBa He € Bb3MOXHO,
nocwLBeTBaliTe nayueHTa fa ocTaBsa npoTe3ara BbB BOAA, KOraTo He g
Hocu.

HecnaasaHe Ha MHCTpyKLWMTE 3a ynioTpeba Moxe Aa AoBefe Ao
KONWYECTBO OCTaTbYeH MOHOMEP Haz AonycTimaTa rpaHuual

WHbopmauus 3a ctomatonora:

CbrnacHo craHaapTHaTa npakTika B AeHTanHaTa MeauLnHa,
cTomMaTonorsT TpsibBa Aa No4NCTBa MEAVULMHCKOTO U3fenue, Npean Aa ro
nocTassi B ycTHaTa kyxuHa. CtomatonorsT Tpsibsa Aa fiafe Ha naumeHTa
WHCTPYKLMK 3@ NPaBWUTHOTO NOYUCTBAHE Ha MeAMLWMHCKOTO U3aenve n

[1a Hacpo4u PeoBHI KOHTPOIHW Nperfeau Ha naueHTa 3a nposepka Ha
CbCTOAHUETO Ha MeAULMHCKOTO u3aenwve. I'Ipenopwaame Aa ce noyncTea
C Meka YeTka v HeabpaaueHa nacta 3a 3bou.

CbxpaHehue: CbxpaHsiBaliTe TEYHOCTTa, 3aLUTEHA OT CITbHYEBA
CBETNMHA, NMpy TemnepaTypa o 25 °C. CbxpaHsBaiiTe npaxa, 3allyuTeH ot
CITbHYeBa CBETINHA, Ha CyX0 MACTO Npu Temnepatypa Ao 30 °C.

06wy npepynpexaexus: 3ateapsiite HedabasHo cbaa cref ynotpeba.
He n3nonasaiite matepuana cres cpoka Ha roAHOCT. CpoKbT Ha roHOCT
€ oTnevyaTaH Ha onakoBkaTa. C'bXpaHRBaVITe Ha MACTO, HEAOCTbMHO

3a flelja. V13bsreaiiTe BAWLIBAHE Ha TEYHOCTTA U MPSIK KOHTAKT Ha
HenonuMepuanpax Matepuan ¢ koxara. He cbxpaHsiBaitte npaxa

npy Temneparypa Haa 50 °C npogbmxutenHo Bpeme. CbxpaHsizaite
TEYHOCTTa W Npaxa camo B OpUrHanHUTe OnakoBKu. He manonssame, ako
OCHOBHaTa OnakoBka € yBpesieHa. PbLieTe Tpsibea Aa Ce smuear cnen
BopaBeHe C HenonMMepusupaH Matepuan.

Ocyrypete AOCTaTLYHO CUMHA U3TErNSALYA BEHTUNALMS 3a YacTULuTe

oT paBOTHOTO MAACTO MO BpeMe Ha duHupaHeTo. Hocete noaxoasiuy
npennastHyu pbkasnuy. Ako He 6baT B3eTH TEXHUYECKV NPeanasHu Mepku,
(PUHMpaHETO Ha NNacTMac Moxe Aa Npeau3sika ApasHeHe Ha ounte,
KoXata U guxaTtenHute nbuiia.

Mpeaynpexnenns 3a TeyHaTa CbCTaBKa: TEYHOCTTa € CUIHO 3ananuma.
[Mpenu3Bsukea ApasHeHe Ha O4nTe, AuxaTenHata cuctema u koxara. Moxe
[l Npe/n3Buka CEHCUBUNM3ALINS Cries KOHTaKT ¢ koxara. LLinwerata
Tpsibea ce 3aTBapsiT 4OGPE U Aa Ce CbXpaHSBaT Ha MPOBETPUBO MSCTO.
[la ce naav OT TONNMHA, UCKPK, OTKPUT NNAMBK W APYIY U3TOYHULM Ha
3anansaHe. He nywere. He n3cunsaiite 8 kaHanusauusta. Bsemete
MepKM 3a Npe/oTBPaTABaHE Ha eNeKTPOCTaTUYEH Pa3PsiA.

W3xsbpnsHe: M3xsbpnsHeTo 1 06e3BpexaaHeTo cneaga aa ce
M3BbPLUBAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE W HALMOHaNHuTe pasnopenou.

OnakoBka:
Mpax Ortopoli 700 g
Teunoct Ortopoli 500 ml, 150 ml
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ORTOPOLI je akrylatova pryskyfice tvrdnouci za studena pro vyrobu
ortodontickych aparatt pomoci sypaci techniky

Obecny popis: Ortopoli je akrylatova pryskyfrice pro bazi ortodontického
aparatu urcena pro vyrobu ortodontickych aparati pomoci sypaci techniky
a tvrdnuti za studena.

Material se dodava ve formé tekutiny a prasku, které se musi pouzivat
spolecné, a to zubnim Iékarem (zubnim laborantem).

green (zelend), indigo blue (tmavé modra)
Indikace: Ortodonticky aparat

Slozeni:

Prasek: polyethylmethakrylat, dibenzoylperoxid

Tekutina: methylmethakrylat, ethylenglykoldimethakrylat, aktivator a
pigmenty

Kontraindikace: Nepouzivejte v pfipadé znamé alergie/hypersenzitivity na
akrylaty nebo jiné slozky.

Bezpecnostni list je k dispozici na webové strance.

Zéavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti s prostredkem, je
potieba hiasit vyrobci (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) a prislusnému
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel usazen.

NAVOD K POUZITI:

Vizualné zkontrolujte tekutinu. Pokud si vSimnete jakéhokoli sedimentu
nebo gelu, tekutinu nepouzivejte. Zlikvidujte ji v souladu s mistnimi
predpisy.

Pred pouzitim doporucujeme vytemperovat tekutinu i pradek na pokojovou
teplotu.

- Priprava: Pevné pripojte dratky k modelu a ponofte model do vody. Poté
musi materiél zcela oschnout.

- Technika sypani: Namocte povrch modelu pomoci kapatka. Prasek pred
pouzitim duikladné protepejte. Naneste tenkou vrstvu prasku na model
pomoci nadobky obsazené v baleni. Namocte pradek tekutinou. Pokracujte
v pridavani tenkych vrstev na model, dokud nedoséhnete pozadované
tloustky plochy.

- Polymerace: Po dokonceni procesu sypani vlozte pripraveny model
do tlakové nadoby. Pouzijte tyto podminky polymerace: teplota vody
60 °C, tlak 6 bart, doba polymerace 20 minut.

- Vyfezavani: Po polymeraci |ze ortodonticky aparat v pipadé potieby
vyfezat podle postupti zubni laboratore.

- Opravy: Opravy se provadéji pomoci pripravku Ortopoli. Pridejte prasek
k tekutiné v poméru 10 g prasku : 6 ml tekutiny (pomér objemd 2,5: 1).
Smichejte prasek s tekutinou a smés naneste v tenké vrstvé na poskoze-
nou ¢ast ortodontického aparatu. Pokracujte v nanaseni stidavych vrstev
prasku a tekutiny, jak je popsano vyse, dokud nedoséhnete pozadované
tloustky plochy. Polymerace se provadi podle vy3e popsaného postupu.

POZNAMKA!

Zubni nahrady vyrobené z akrylatt vzdy obsahuji malou ¢ast rezidualniho
monomeru. Jeho obsah je méné nez 5 %, je-li polymerace provedena
podle navodu k pouZiti. Pro dalsi snizeni obsahu volného monomeru

se doporucuje uchovavani zdravotnického prostfedku ve vodé po dobu
alesponi 24 hodin. Neni-li tento krok mozny, informujte pacienta o tom, aby
nepouzivanou nahradu vzdy vioZil do vody.

Nedodrzovani navodu k pouziti muze vést ke zvySeni obsahu reziduéiniho
monomeru nad povolené meze!

Informace pro zubniho Iékare:

V souladu se standardnimi postupy v zubnim Iékafstvi musi Iékaf
zdravotnicky prostfedek pred vioZenim do Ustni dutiny vycistit. Zubni Iékaf
musi pacientovi poskytnout pokyny pro odpovidajici ¢isténi zdravotnického
prostfedku a musi pacienta sledovat béhem pravidelnych navstév, aby
zhodnotil stav zdravotnického prostfedku. Doporucujeme Cisténi mékkym
kartackem a neabrazivni zubni pastou.

Skladovani: Tekutinu skladujte pfi teplotach do 25 °C a chrarite pred
slunecnim svétlem. Prasek skladujte pri teplotach do 30 °C, v suchu a
chraite pfed slunecnim svétlem.

Obecna varovani: Po pouziti ihned uzaviete nadobu. Nepouzivejte
material po uplynuti data exspirace. Datum exspirace je vytisténo na obalu.
Uchovavejte mimo dosah déti. Zabrarite pfimému styku nezpevnéného
materialu s kuzi a vdechnuti tekutiny. Prasek neskladuite pfi teplotach nad
50 °C po del$i dobu. Tekutinu i prasek uchovavejte pouze v pivodnich
obalech. NepouZivejte, je-li primarni obal poskozen. Po manipulaci s
nezpevnénym materidlem je nutné umyt si ruce.

Zajistéte dostatecné odstranéni €astic z pracovniho prostoru béhem
kroku dokoncovani. Pouzivejte vhodné ochranné rukavice. Pfi nedodrzeni
ochrannych opateni mize pfi préci s akrylaty dojit k podrazdéni oci, kize
a dychacich organ.

Varovani ohledné tekuté slozky: Tekutina je vysoce hoflava. Drazdi oci,
dychaci cesty a kuzi. Pi styku s kizi muze zplsobit senzibilizaci. Lahve
musi byt pevné uzavfeny a uchovavany na dobre vétraném misté. Chrarite
pred teplem, jiskrami, otevienymi plameny a dalimi zdroji zapaleni.
Nekufte. Nevylévejte do kanalizace. Uplatnéte bezpe€nosti opatreni proti
statickym vybojim.

Likvidace: Pfi likvidaci dodrZujte mistni i statni predpisy.
Baleni:

Prasek Ortopoli 700 g
Tekutina Ortopoli 500 ml, 150 ml
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oder eine gelartige Konsistenz feststellen, verwenden Sie die Fliissigkeit
nicht. Abfall gemaR den regionalen Rechtsvorschriften entsorgen.
Wir empfehlen, die fliissigen und pulverformigen Komponenten vor dem
Gebrauch bei Raumtemperatur zu temperieren.
- Vorbereitung: Befestigen Sie die Drahte fest am Modell und weichen
Sie es in Wasser ein. AnschlieBend muss das Material griindlich
getrocknet werden.
- Spriih-/Spritztechnik: Befeuchten Sie die Modelloberflache mit Hilfe
eines Tropfschlauchs. Vor Gebrauch das Pulver griindlich schtteln. Tra-
gen Sie mit dem mitgelieferten Behélter eine diinne Schicht Pulver auf
das Modell auf. Befeuchten Sie das Pulver mit Flissigkeit. Tragen Sie
kontinuierlich diinne Schichten auf das Modell auf, bis die gewlinschte
Plattenstérke erreicht ist.
- Polymerisation: Nachdem der Spriih-/Spritzvorgang abgeschlos-
sen ist, stellen Sie das vorbereitete Modell in den Druckbehalter.
Polymerisationsbedingungen: Wassertemperatur 60 °C, Druck 6
bar, Polymerisationszeit 20 Minuten.
- Entgraten: Nach der Polymerisation kdnnen die kieferorthopadischen
Medizinprodukte bei Bedarf gemaR den Verfahren des Zahnlabors
entgratet werden.
- Reparaturen: Mithilfe von Ortopoli kdnnen Reparaturen durchgefiihrt
werden. Fiigen Sie der Flissigkeit Pulver in folgendem Verhaltnis hinzu:
10 g Pulver: 6 ml Flissigkeit (Volumenverhéltnis 2,5 : 1). Mischen Sie
das Pulver und die Fliissigkeit und tragen Sie die Mischung in einer
diinnen Schicht auf den beschadigten Teil der kieferorthopéadischen
Apparatur auf. Tragen Sie wie zuvor beschrieben abwechselnd Pulver-
und Fliissigkeitsschichten auf, bis die gewiinschte Plattenstérke erreicht
ist. Die Polymerisation erfolgt nach dem zuvor beschriebenen Verfahren.

HINWEIS!

Zahnersatz aus Kunststoffen enthélt immer einen geringen Anteil an
Restmonomer. Der Restmonomergehalt liegt unter 5 %, wenn die
Polymerisation gemaf der Gebrauchsanweisung durchgefihrt wird. Zur
weiteren Reduktion freier Monomere wird empfohlen, das Medizinprodukt
mindestens 24 Stunden im Wasser zu lagern. Ist dieser Schritt nicht
méglich, raten Sie dem Patienten, die Prothese ins Wasser zu legen, wenn
sie nicht getragen wird.

Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kann zu erhdhten Rest-
monomerwerten auBerhalb der zuléssigen Grenzen fiihren!

Informationen fiir den Zahnarzt:

GemaR der Ublichen zahnmedizinischen Praxis muss der Zahnarzt ein
Medizinprodukt reinigen, bevor er es in die Mundhéhle einfiihrt. Der
Zahnarzt muss dem Patienten Anweisungen zur ordnungsgemafen
Reinigung des Medizinprodukts geben und ihn bei regelmaRigen Terminen
nachbeobachten, um den Zustand des Medizinprodukts zu beurteilen. Wir
empfehlen die Reinigung mit einer weichen Biirste und nicht scheuernder
Zahnpasta.

Lagerung: Lagern Sie die Fliissigkeit vor Sonnenlicht geschiitzt bei einer
Temperatur von bis zu 25 °C. Lagern Sie Pulver vor Sonnenlicht und
Feuchtigkeit geschiitzt bei einer Temperatur von bis zu 30 °C.

Allgemeine Warnhinweise: Behlter sofort nach Gebrauch verschlieen.
Das Material nach Ablauf des Verfallsdatums nicht weiter verwenden. Das
Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Darf nicht in die Hande
von Kindern gelangen. Vermeiden Sie den direkten Kontakt der Haut mit
dem nicht ausgeharteten Material sowie das Einatmen der Flussigkeits-
dampfe. Lagern Sie das Pulver nicht iiber einen langeren Zeitraum bei
Temperaturen {ber 50 °C. Bewahren Sie die Fliissigkeit und das Pulver
nur in der Originalverpackung auf. Nicht verwenden, wenn die Primérver-
packung beschadigt ist. Nach der Handhabung von nicht ausgehartetem
Material die Hande waschen.

Bitte achten Sie bei den Nachbearbeitungsschritten auf eine ausreichende
Absaugung der Partikel vom Arbeitsplatz. Geeignete Schutzhandschuhe
tragen. Werden keine technischen Schutzmanahmen getroffen, kann es
bei der Bearbeitung von Acrylkunststoffen zu Reizungen von Augen, Haut
und Atmungsorganen kommen.

Warnhinweise fiir den fliissig il: Die Flissigkeit ist leicht
entziindlich. Sie kann Reizungen der Augen, Atemwege und der Haut
verursachen. Sie kann bei Hautkontakt eine Sensibilisierung verursachen.
Die Flaschen miissen fest verschlossen sein und an einem gut beliifteten
Ort aufbewahrt werden. Von Hitze, Funken, offenen Flammen und anderen
Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen. Nicht in die Kanalisation entleeren.
Treffen Sie Vorkehrungen gegen statische Entladungen.

Entsorgung: Die Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit der ortiichen,
staatlichen und nationalen Gesetzgebung erfolgen.

Verpackung:
Ortopoli Pulver 700 g
Ortopoli Flissigkeit 500 ml, 150 ml
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ORTOPOLI es una resina acrilica de polimerizacion en frio destinada
a la fabricacion de aparatos de ortodoncia mediante la técnica de

ORTOPOLI ist ein kalthartendes Acrylharz zur Herstellung kieferorthopa
discher Apparaturen im Spriihverfahren.

Allgemeine Beschreibung: Ortopoli ist ein kieferorthopadisches Acrylharz
fiir die Herstellung von kieferorthopadischen Apparaturen der Spriihtechnik
und der Kalthartungstechnik.

Das Material wird in fliissiger und pulverférmiger Form geliefert, die von
der zahnmedizinischen Fachkraft (Zahntechniker/in) immer zusammen
verwendet werden missen.

Eigenschaft des Materials Spezifikation Methode

Sorption <32 ug/mm? EN 1SO 20795-2
Loslichkeit <5 pg/mm? EN SO 20795-2
Restmonomer <5% EN IS0 20795-2
Maxi Spannungsintensita >1,1MPa'm™ | ENISO 20795-2
Brucharbeit insgesamt > 250 J/m? EN 1SO 20795-2

Farbpalette: Red (Rot), Blue (Blau), Yellow (Gelb), Colourless (Farblos),
Fl. Yellow (Leuchtendes Gelb), FI. Orange (Leuchtendes Orange) Pink
(Rosa), Green (Griin), Indigo Blue (Indigoblau)

Indikationen: Kieferorthopadische Apparatur

Zusammensetzung:

Pulver: Polyethylmethacrylat, Dibenzoylperoxid

Fliissigkeit: Methylmethacrylat, Ethylenglykoldimethacrylat, Aktivator und
Pigmente

Barevna Skala: red (Cervend), blue (modra), yellow (Zluté), bezbarva
(colourless), fl. yellow (fl. Zluta), fl. orange (fl. oranzova), pink (rizova),

Verwenden Sie es nicht bei bekannter Allergie/
Uberempfindlichkeit gegen Acrylate oder andere Bestandteile.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf der Website verfligbar.

Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
sind dem Hersteller (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) und der
zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender anséssig

Vlastnosti materialu Specifikace Metoda Kontrai
Sorpce < 32 ug/mm?* EN ISO 20795-2

Rozpustnost <5 yg/mm® EN SO 20795-2

Rezidualni monomer <5% EN ISO 20795-2

Faktor maximaini intenzity stresu >1,1MPa'm™? EN SO 20795-2

Celkové zlomeni > 250 Jim? EN SO 20795-2 ist, zu melden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Fiihren Sie eine Sichtkontrolle der Fliissigkeit durch. Wenn Sie Bodensatz

temperatura ambiente antes de su uso.
- Preparacion: Fijar con firmeza los alambres al modelo y sumergirlo en
agua. A continuacion, el material debe secarse por completo.
- Técnica de pulverizacion o rociado: Humedecer la superficie del
modelo con la ayuda de un tubo de goteo. Agitar bien el polvo antes de
su utilizacion. Extender una fina capa de polvo sobre el modelo con el
recipiente suministrado. Humedecer el polvo con el liquido. Seguir afia-
diendo capas finas al modelo hasta obtener el grosor de placa deseado.
- Polimerizacion: Una vez finalizado el procedimiento de pulver-
izacion o rociado, colocar el modelo que se ha preparado en el
recipiente a presion. Las condiciones de polimerizacion son:
temperatura del agua de 60 °C, presion de 6 bares, tiempo de
polimerizacion de 20 minutos.
- Recorte: Una vez finalizada la polimerizacion, los aparatos de
ortodoncia pueden recortarse, si es necesario, de acuerdo con los
procedimientos del laboratorio dental.
- Reparaciones: Las reparaciones se llevan a cabo con Ortopoli. Afiadir
polvo al liquido en una proporcion de 10 g de polvo por 6 ml de liquido
(relacion de volumen 2,5: 1). Se mezclan el polvo y el liquido y se
extiende una capa fina de la mezcla sobre la parte dafiada del aparato
de ortodoncia. Seguir colocando capas alternas de polvo y liquido, como
se ha descrito anteriormente, hasta obtener el grosor de placa deseado.
La polimerizacion se lleva a cabo mediante el procedimiento descrito
anteriormente.

NOTA!

Las restauraciones dentales fabricadas con acrilicos siempre contienen
una pequefia cantidad de monémero residual. Esta cantidad es inferior

al 5 % si la polimerizacion se lleva a cabo segun las instrucciones de

uso. Para reducir ain mas el monémero libre, se recomienda guardar

el producto sanitario en agua durante al menos 24 horas. Si esto no es
posible, aconseje al paciente que sumerja la prétesis en agua siempre que
no la lleve puesta.

Si no se siguen las instrucciones de uso, puede producirse una cantidad
elevada de mondémero residual que supere los limites admitidos.

Informacion para el dentista:

De acuerdo con las practicas odontolégicas habituales, el dentista debe
limpiar el producto sanitario antes de introducirlo en la cavidad bucal.

El dentista debe facilitar al paciente las instrucciones para una limpieza
adecuada del producto sanitario y hacerle un seguimiento en citas periodi-
cas con el fin de valorar el estado del producto sanitario. Se recomienda
limpiar con un cepillo suave y pasta dentifrica no abrasiva.

Almacenamiento: Aimacenar el liquido a una temperatura de hasta 25 °C
y mantenerlo protegido de la luz solar. Almacenar el polvo a una tempera-
tura de hasta 30 °C y mantenerlo seco y protegido de la luz solar.

Advertencias generales: Cerrar el envase inmediatamente después de
su uso. No utilizar el material después de la fecha de caducidad. La fecha
de caducidad figura en el embalaje. Mantener fuera del alcance de los
nifios. Evitar el contacto directo de la piel con el material no polimerizado,
asi como la inhalacion del liquido. No almacenar el polvo a una tempera-
tura superior a 50 °C durante un largo periodo de tiempo. Conservar el
liquido y el polvo tnicamente en su embalaje original. No utilizar si el
embalaje principal esta dafiado. Es necesario lavarse las manos después
de manipular el material sin polimerizar.

Se ruega asegurar una adecuada eliminacion de las particulas del lugar
de trabajo durante las fases de acabado. Llevar guantes de proteccion
adecuados. Si no se adoptan medidas técnicas de proteccion, es posible
que se produzcan irritaciones en los 0jos, la piel y los drganos respiratorios
durante el acabado de los acrilicos.

Advertencias sobre el componente liquido: El liquido es altamente
inflamable. Irrita los ojos, las vias respiratorias y la piel. Puede causar
sensibilizacion por contacto con la piel. Los frascos deben estar comple-
tamente cerrados y almacenarse en un lugar bien ventilado. Mantener
alejado del calor, las chispas, las llamas abiertas y otras fuentes de
ignicion. No fumar. No vaciar en desagties. Tomar medidas de precaucion
contra las descargas estaticas.

Eliminacion: La eliminacion debe efectuarse de acuerdo con la legislacion
local, estatal y nacional.

Embalaje:
Ortopoli polvo 700 g
Ortopoli liquido 500 ml, 150 ml.
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ORTOPOLI est une résine acrylique polymérisable & froid pour la fabrica-
tion d'appareils orthodontiques par la technique de pulvérisation
Description générale : Ortopoli une résine orthodontique a base acrylique
pour la fabrication d'appareils orthodontiques par la technique de pulvérisa-
tion et de polymérisation & froid

Le produit est fourni sous forme de liquide et de poudre qui doivent
toujours étre utilisés ensemble par un professionnel de la santé dentaire
(technicien dentaire).

P n, e L . N .
Descripcion general: Ortopoli es una resina acrilica de base ortodéncica Caractéristique du matériau Spécification | Méthode
destinada a la fabricacion de aparatos de ortodoncia mediante la técnica Sorption <32 yg/mm* EN SO 20795-2
de pulverizacion y la de polimerizacion en frio. Solubilité <5 pgimm? EN IS0 20795-2
El material se presenta en forma de liquido y polvo que el profesional de la — S
salud dental (protésico dental) debera utilizar siempre conjuntamente. Monomére résiduel <5% EN SO 20795-2
— - — " Facteur d'intensité de contrainte maximal | > 1,1 MPa'm' | EN ISO 20795-2
Caracteristica del material Especifi- Método
cacion Ouvrage total de fracture > 250 J/m? ENISO 20795-2
Sorcion <32pgimm’ | ENISO 207952 Gamme de couleurs : red (rouge), blue (bleu), yellow (jaune), colourless
Solubilidad <5 pg/mm? EN SO 20795-2 (incolore), fl. yellow (jaune fluo), fl. orange (orange fluo), pink (rose), green
Monémero residual <59% ENISO 207952 | (vert). indigo blue (bleu indigo)
: Appareil orthodontique
Factor de intensidad de tension maxima | > 1,1 MPa'm'? | EN ISO 20795-2
Trabajo total de fractura > 250 J/m? EN ISO 20795-2 Composition :

Gama de colores: red (rojo), blue (azul), yellow (amarillo), colourless
(incoloro), fl. yellow (amarillo fl.), fl. orange (naranja fl.), pink (rosa), green
(verde), indigo blue (azul indigo).

Indicaciones: aparato de ortodoncia.

Composicion:

Polvo: polimetacrilato de etilo, peréxido de dibenzoilo.

Liquido: metacrilato de metilo, dimetacrilato de etilenglicol, activador y
pigmentos.

Contraindicaciones: No utilizar en caso de alergia o hipersensibilidad
conocida a los acrilatos o a cualquier otro componente.

La ficha de datos de seguridad esté disponible en la pagina web.

En caso de que se produzca un incidente grave relacionado con el disposi-
tivo, deberé notificarse al fabricante (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si)
y a la autoridad competente del Estado miembro donde la persona usuaria
se encuentre establecida.

INSTRUCCIONES DE USO:

Inspeccionar visualmente el liquido. No utilizar el liquido si se observa
algtin sedimento o gel. Desechar de acuerdo con la legislacion local.
Se recomienda acondicionar los componentes liquidos y en polvo a

Poudre : polyméthacrylate d'éthyle, peroxyde de dibenzoyle
Liquide : méthacrylate de méthyle, diméthacrylate d’éthyléne glycol,
activateur et pigments

Contre-indications : Ne pas utiliser en cas d'allergie/hypersensibilité
connue aux acrylates ou a tout autre composant.

Fiche de données de sécurité disponible sur la page web.

En cas d'incident grave associé au dispositif, événement doit étre
signalé au fabricant (Polident d.o.o. ; vigilanca@polident.si) et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel ['utilisateur est établi.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :
Examiner visuellement le liquide. En cas de présence de sédiments ou
de gel, ne pas utiliser le liquide. L'éliminer conformément a la 1égislation
locale.
Nous recommandons un conditionnement des composants liquides et en
poudre & température ambiante avant utilisation.
- Préparation : Fixer fermement les fils au modéle et le tremper dans
I'eau. Sécher ensuite le produit soigneusement.
- Technique de pulvéri p : Mouiller la surface du
modéle a I'aide d’un tube goutte & goutte. Bien agiter la poudre avant
utilisation. Appliquer une fine couche de poudre sur le modéle avec le
récipient fourni. Mouiller la poudre avec du liquide. Continuer & ajouter

de fines couches au modéle jusqu'a atteindre I'épaisseur de plaque
souhaitée.

- Polymérisation : Une fois la procédure de pulvérisation/d’asper-
sion terminée, placer le modéle préparé dans le récipient sous
pression. Les conditions de polymérisation sont : température de
I’eau a 60 °C, pression de 6 bars et temps de polymérisation de

20 minutes.

- Ajustement : Les appareils orthodontiques peuvent étre ajustés apres
la polymérisation, si nécessaire, selon les procédures du laboratoire
dentaire.

- Réparations : Les réparations sont effectuées avec Ortopoli. Ajouter
de la poudre au liquide dans un rapport de 10 g de poudre : 6 ml de
liquide (rapport des volumes 2,5 : 1). Mélanger la poudre et le liquide
et appliquer le mélange en fine couche sur la partie endommagée de
I'appareil orthodontique. Continuer a appliquer des couches alternées
de poudre et de liquide comme décrit précédemment, jusqu'a atteindre
I'épaisseur de plaque souhaitée. La polymérisation est réalisée selon la
procédure décrite précédemment.

REMARQUE !

Les restaurations dentaires en acrylique contiennent toujours une petite
proportion de monomére résiduel. La teneur en monomeére résiduel est
inférieure & 5 % si la polymérisation est effectuée conformément aux in-
structions d'utilisation. Pour une réduction supplémentaire des monoméres
libres, il est recommandé de conserver un dispositif médical dans I'eau
pendant au moins 24 heures. Si cette étape n’est pas possible, conseiller
au patient de placer I'appareil dans 'eau chaque fois qu'il n’est pas porté.
Le non-respect du mode d'emploi peut entrainer une teneur élevée en
monomeére résiduel en dehors des limites autorisées !

Informations pour le dentiste :

Conformément aux pratiques habituelles de médecine dentaire, le dentiste
doit nettoyer le dispositif médical avant de I'insérer dans la cavité buccale.
Le dentiste doit donner au patient des instructions pour nettoyer le disposi-
tif médical de maniére appropriée et suivre le patient lors de rendez-vous
réguliers afin d'évaluer I'état du dispositif médical. Nous recommandons un
nettoyage & I'aide d’'une brosse douce et un dentifrice non abrasif.

Stockage : Stocker le liquide a une température maximale de 25 °C et
le protéger de la lumiére du soleil. Stocker la poudre & une température
maximale de 30 °C et la protéger de la lumiére du soleil, la garder au sec.

Avertissements généraux : Fermer le récipient immédiatement aprés
usage. Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption. La date de
péremption est imprimée sur I'emballage. Tenir hors de portée des enfants.
Eviter le contact direct entre la peau et le produit non polymérisé, ainsi

que l'inhalation du liquide. Ne pas conserver la poudre a des températures
supérieures a 50 °C pendant une longue période. Conserver le liquide et
la poudre uniquement dans leur emballage d'origine. Ne pas utiliser si I'em-
ballage primaire est endommagé. Il est nécessaire de se laver les mains
aprés avoir manipulé le produit non polymérisé.

Il convient d'assurer une extraction suffisante des particules du lieu de tra-
vail pendant les étapes de finition. Porter des gants de protection adaptés.
Si aucune mesure de protection technique n'est prise, une irritation des
yeux, de la peau et des organes respiratoires peut survenir lors de la
finition des acryliques.

Averti relatifs au p t liquide : Le liquide est hautement
inflammable. Il est irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Il
peut provoquer une sensibilisation par contact avec la peau. Les bouteilles
doivent étre fermées hermétiquement et stockées dans un endroit bien
ventilé. Tenir & l'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues

et de toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer. Ne pas déverser
dans les égouts. Prendre des mesures de précaution contre les décharges
d'électricité statique.

Elimination : L'élimination doit étre effectuée conformément  la législation
locale, régionale et nationale.

Conditionnement :

Ortopoli poudre 700 g
Ortopoli liquide 500 ml, 150 ml
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obujma 2,5: 1). Promijesajte prasak i tekucinu i primijenite smjesu u
tankom sloju na oSteceni dio ortodontskog aparata. Nastavite nanositi
sloj po sloj praska i tekucine kao $to je prethodno opisano sve dok ne
postignete Zeljenu debljinu ploe. Polimerizacija se izvrSava u skladu s
prethodno opisanim postupkom.

NAPOMENA!

Zubni nadomjesci izradeni od akrilata uvijek sadrze mali udio zaostalog
monomera. Sadrzaj zaostalog monomera je ispod 5% ako se polimerizacija
provodi prema uputama za upotrebu. Za daljnje smanjenje slobodnog
monomera, preporu¢a se cuvanje nadomjeska u vodi najmanje 24 sata.
Ako to nije moguce, savjetujte pacijentu da stavi aparat u vodu kad god

ga ne nosi.

Nepridrzavanje uputa za upotrebu moZe dovesti do poviSenog rezidualnog
monomera izvan dopustenih granica!

Informacije za stomatologa:

U skladu sa standardnim stomatoloskim praksama, stomatolog mora
oCistiti medicinski proizvod prije nego $to ga umetne u zubnu Supljinu.
Stomatolog je duzan pacijentu dati upute za odgovarajuce ciscenje
medicinskog proizvoda te pratiti pacijenta putem redovitih pregleda kako bi
procijenio stanje medicinskog proizvoda. Preporucujemo cis¢enje mekom
Cetkicom i neabrazivnom zubnom pastom.

Pohrana: Tekucinu cuvajte na temperaturi do 25 °C, zasticenu od sunceve
svjetlosti. Prasak Cuvajte na temperaturi do 30 °C, zasticen od sunceve
svjetlost i na suhom.

Opca upozorenja: Spremnik zatvorite odmah nakon upotrebe. Materijal
nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Rok valjanosti naveden
je na pakiranju. DrZite izvan dohvata djece. Izbjegavajte izravan kontakt
izmedu koze i nepolimeriziranog materijala, kao i udisanje tekuéine. Nemo-
jte cuvati prasak na temperaturama iznad 50 °C dulje vrijeme. Tekucinu i
praSak cuvajte samo u originalnom pakiranju. Nemojte upotrebljavati ako
je primarno pakiranje oSteceno. Potrebno je oprati ruke nakon rukovanja
nepolimeriziranim materijalom.

Osigurajte dostatnu ekstrakciju Cestica s radnog mjesta tijekom zavrsnih
koraka. Nosite odgovarajuce zastitne rukavice. Ako se ne poduzmu
tehnicke mjere zastite, moZe doci do iritacije ociju, koze i diSnih organa
tijlekom zavréne obrade akrila.

Up ja za tekuc¢u komp Tekucina je vrlo zapaljiva. Nadrazuje
o€i, disni sustav i kozu. MoZe uzrokovati preosjetljivost u dodiru s kozom.
Bogice moraju biti dobro zatvorene i pohranjene na dobro prozratenom
mjestu. Drzite ih podalje od topline, iskri, otvorenog plamena i drugih izvora
paljenja. Nemojte pusiti. Nemojte ispustati u kanalizaciju. Poduzmite mjere
protiv statitkog praznjenja.

Odlaganje: Odlagati u skladu s lokalnim, drzavnim i nacionalnim
zakonodavstvom.

Pakiranje:
Prasak Ortopoli 700 g
Tekucina Ortopoli 500 ml, 150 ml

HU

Az ORTOPOLI egy hidegen keményedd akrilgyanta, amely fogszabalyozd
eszkozok permetezési technikaval torténd készitésére szolgal.

Altalanos leiras: Az Ortopoli egy fogszabalyozasi akrilgyanta fogszabaly-
0z0 eszkozok permetezési technikaval és hideg keményitéssel torténd
gyartasahoz.

Az anyagot folyadék és por formaban forgalmazzak, amelyeket mindig
egyitt kell hasznaini a fogaszati egészségligyi szakembemek (fogtech-
nikusnak).

Anyagjellemzé Specifikacié Médszer

Einyelés <32 pg/mm?* EN IS0 20795-2
Oldhatosag <5 pg/mm® EN 1SO 20795-2
Monomer maradvany <5% EN ISO 20795-2
Maximalis terhelési intenzitasi tényez6 >1,1MPa'm"™ | EN SO 20795-2
Teljes torési munka > 250 J/m? EN 1SO 20795-2

red (piros), blue (kék), yellow (sérga), colourless (szintelen),

ORTOPOLI je hladno polimerizirajuca akrilna smola za izradu ortodontskih
aparata tehnikom sprejanja

Opci opis: Ortopoli je akrilna smola za ortodontsku bazu za izradu
ortodontskih aparata tehnikom sprejanja i hladnom polimerizacijom.
Materijal se isporucuje u obliku teku¢ine i praska koje stomatoloski zdravst-
veni djelatnik (zubni tehnicar) treba uvijek zajedno upotrebljavati.

fl. yellow (fl. sarga), fl. orange (fl. narancssarga), pink (rézsaszin), green
(z6ld), indigo blue (indigokék)

Javallatok: Fogszabalyozo eszkozok

Osszetétel:

Por: polietil-metakrilat, dibenzoil-peroxid

Folyadék: metil-metakrilat, etilén-glikol-dimetakrilét, aktivator és szinezékek

Ellenjavallatok: Ne hasznalja az akrilatokkal vagy barmely mas

Svojstva materijala Specifikacija Metoda
Sorpcija <32 pg/mm?® EN 1SO 20795-2
Topljivost <5 pg/mm? EN IS0 20795-2
Zaostali monomer <5% EN ISO 20795-2
faktor intenzivnosti naprezanja | > 1,1 MPa'm'? | EN ISO 20795-2
Ukupna lomna Zilavost > 250 J/m? EN IS0 20795-2

Raspon boja: red (crvena), blue (plava), yellow (Zuta), colourless (bezbo-
jna), fl. Yellow (fluorescentno zuta), fl. Orange (fluorescentno narancasta),
pink (ruzicasta), green (zelena), indigo blue (indigo-plava)

Indikacije: Ortodontski aparat

Sastav:
PraSak: polietil-metakrilat, dibenzoil peroksid
Tekucina: metil-metakrilat, etilen glikol dimetakrilat, aktivator i pigmenti

Kontraindikacije: Nemojte upotrebljavati u slu¢aju alergije/preosjetljivosti
na akrilate ili bilo koju drugu komponentu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na internetskoj stranici.

U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi s proizvodom, potrebno ga
Jje prijaviti proizvodacu (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) i nadleznom
tiielu drzave clanice u kojoj korisnik ima poslovni nastan.

SMJERNICE ZA UPOTREBU:
Vizualno pregledajte tekucinu. Ako primijetite bilo kakav talog ili gel, nemo-
jte upotrebljavati tekuéinu. OdlaZite je u skladu s lokalnim zakonodavstvom.
Preporu¢amo kondicioniranje tekucih i praskastih komponenti na sobnoj
temperaturi prije upotrebe.
- Priprema: Cvrsto pricvrstite Zice na model i natopite ga vodom. Nakon
toga materijal je potrebno temeljito osusiti.
- Tehnika sprejanja/prskanja: NavlaZite povrSinu modela s pomocu ci-
jevi za nakapavanje. PraSak temeljito protresite prije upotrebe. Nanesite
tanki sloj praska na model s pomocu priloZzenog spremnika. Navlazite
praSak tekuc¢inom. Nastavite dodavati tanke slojeve na model sve dok
ne postignete Zeljenu debljinu ploce.
- Polimerizacija: Nakon $to zavrsite postupak sprejanja/prskanja,
postavite pripremljeni model u posudu za polimerizaciju. Uvjeti po-
limerizacije su sljedeci: temperatura vode 60°C, tlak 6 bar, vrijeme
polimerizacije 20 minuta.
- Obrezivanje: Nakon polimerizacije, ortodontske je aparate, prema
potrebi, moguce obrezati u skladu sa zubotehnickim postupcima.
- Popravci: Popravci se izvr§avaju upotrebom proizvoda Ortopoli.
Dodajte prasak u tekucinu u omjeru 10 g praska : 6 ml tekucine (omjer

Osszetevovel szembeni ismert allergia/tilérzékenység esetén.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a weboldalon.

Amennyiben az eszkézzel kapcsolatban barmilyen stlyos incidens tortént,
azt jelenteni kell a gyarténak (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) és a
felhasznalo székhelye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

HASZNALATI UTASITAS:
Szemrevételezéssel ellendrizze a folyadékot. Ha barmilyen lledéket észlel
vagy gél allagtnak talalja, ne hasznalja a folyadékot. A helyi jogszabalyok-
nak megfelelden artalmatlanitsa.
Javasoljuk, hogy a folyékony és por formaju komponenseket hasznalat
el6tt tarolja szobahomeérsékleten.
- Preparalas: Szorosan rogzitse a drotokat a modellhez, és 4ztassa
vizben. Ezt kbvetden az anyagot alaposan meg kell széritani.
- Permetezésilszorasi technika: Nedvesitse meg a modell feliiletét
egy csepegtetével. Hasznalat el6tt alaposan razza fel a port. Vigyen fel
egy vékony réteg port a modellre a mellékelt tartallyal. Nedvesitse meg
a port a folyadékkal. Folytassa a vékony rétegek felvitelét a modellre,
amig el nem éri a kivant lemezvastagsagot.
- Polimerizacio: A per orasi eljaras befej utan tegye
a preparalt modellt a nyomastartalyba. A polimerizacios feltételek
ako 6k: 60 °C-os vizhd éklet, 6 bar nyomas, 20 perces

- Koriilvagas: A polimerizacio utan a fogszabalyozo eszkdzok sziikség
esetén korlilvaghatok a fogaszati laboratorium eljarasai szerint.

- Javitasok: A javitasokat Ortopoli hasznalataval kell elvégezni. Adjon
port a folyadékhoz 10 g por — 6 ml folyadék aranyban (2,5: 1 térfogati
aranyban). Keverje 6ssze a port és a folyadékot, majd vékony rétegben
vigye fel a keveréket a fogszabalyozo eszkoz sérillt részére. Folytassa a
por és folyadék rétegek valtakozva torténd felvitelét a fent leirtak szerint,
amig el nem éri i kivant lemezvastagsagot. A polimerizaciot a fent leirt
eljarassal kell elvégezni.

MEGJEGYZES!

Az akrilbdl készilt fogaszati restauratumok mindig tartalmaznak kis menny-
iségli monomer maradvanyt. A maradék monomertartalom 5% alatt van, ha
a polimerizaciot a Hasznalati Gtmutatonak megfelelden végzik. A szabad
monomerek tovabbi csokkentése érdekében az orvosi eszkozt ajanlott le-
galabb 24 6ran at vizben tarolni. Ha ez a Iépés nem lehetséges, tanacsolja
a betegnek, hogy az eszkdzt mindig tegye vizbe, amikor nem viseli.

A Hasznalati Utmutaté be nem tartasa a megengedett hatarértékeken tli,
megemelkedett monomer maradvanyértékekhez vezethet.

Fogorvosnak sz6l6 tajékoztato:

A fogorvosoknak kizarolag tiszta orvosi eszkdzoket szabad behelyeznilik a
széjliregbe, a standard fogorvosi gyakorlatnak megfelelden. A fogorvosnak
tajékoztatnia kell a beteget az orvosi eszkéz megfeleld tisztitasardl, és
rendszeresen utankovetési vizsgalatban kell részesitenie a beteget az
orvosi eszkoz allapotanak felmérése érdekében. A puha kefével és nem
strold hatéasu fogkrémmel végzett tisztitast javasoljuk.

Tarolas: A folyadék legfeljebb 25 °C-os hémérsékleten, napfénytdl védve
tarolando. A por legfeljebb 30 °C-os hémérsékleten, napfénytél védve,
szérazon tartva tarolando.

Altalanos figyelmeztetések: Hasznalat utan azonnal zarja le a tartlyt.
Ne hasznalja fel az anyagot a lejérati datum utan. A lejarati datum a
csomagolasra van ranyomtatva. Gyermekektdl elzarva tartandé. Kerilje a
bér és a meg nem kotétt anyag kozvetlen érintkezését, valamint a folyadék
belégzését. Ne tarolja a port 50 °C feletti hémérsékleten hosszu ideig. A
folyadékot és a port csak az eredeti csomagolasban tartsa. Ne hasznalja
fel, ha az elsdleges csomagolés sériilt. A meg nem kétott anyag kezelése
utén kezet kell mosni.

Kérjik, hogy a befejezé Iépések soran megfeleld modon tévolitsa el az
anyagrészecskéket a munkateriiletrdl. Viseljen megfeleld védokesztyt.
Ha nem tesz technikai védelmi intézkedéseket, szem-, bor- és 1égzdszervi
irritacio fordulhat eld az akril termék véglegesitésekor.

Imastatécak 2 falvak P

Figy afoly y p e Afolyadék
nagyon gyulékony. Szem-, bor- és légz6szervi irritaciot okozhat. Bérrel
érintkezve szenzitizaciot okozhat. A palackokat szorosan lezarva, jol
szell6zd helyen kell tarolni. H6t6l, szikratdl, nyilt Iangtol és méas gyuijto-
forrastol tavol tartandé. Hasznalata kdzben tilos a dohanyzas. Lefolyoba
onteni tilos. Tegyen dvintézkedéseket a statikus kistilések ellen.

Artalmatlanitas: Az artalmatlanitast a helyi, allami és belfoldi jogszabaly-
oknak megfeleléen kell elvégezni.

Csomagolas:
Ortopoli por 700 g
Ortopoli folyadék 500 ml, 150 ml

IT

ORTOPOLI ¢ una resina acrilica polimerizzante a freddo per la produzione
di apparecchi ortodontici mediante la tecnica spray-on

Descrizione generale: Ortopoli & una resina acrilica ortodontica di base
per la produzione di apparecchi ortodontici mediante la tecnica spray-on e
la tecnica di polimerizzazione a freddo.

Il materiale viene fornito sotto forma di liquido e polvere che devono essere
sempre utilizzati insieme da un odontoiatra professionista (odontotecnico).

Caratteristiche del materiale Specifiche Metodo

Assorbimento < 32 pug/mm? EN ISO 20795-2
Solubilita <5 pg/mm® EN 1SO 20795-2
Monomero residuo <5% EN IS0 20795-2
Fattore di intensita di sforzo massimo >1,1MPa'm™ | EN ISO 20795-2
Lavoro di frattura totale > 250 Jim? EN 1SO 20795-2

Gamma dei colori: Red (rosso), blue (blu), yellow (giallo), colourless
(incolore), fl. yellow (giallo fl.), fl. orange (arancione fl.), pink (rosa), green
(verde), indigo blue (blu indaco)

Indicazioni: Apparecchio ortodontico

Composizione:

Polvere: polietilmetacrilato, perossido di dibenzoile

Liquido: metilmetacrilato, glicole etilenico dimetacrilato, attivatore e
pigmenti

Controindicazioni: Non utilizzarlo in caso di allergia/ipersensibilita
conosciute agli acrilati 0 a qualsiasi altro componente.

La scheda di sicurezza € disponibile sulla pagina web.

Qualora si verificasse un grave incidente in relazione al dispositivo, esso
deve essere segnalato al produttore (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si)
e all'autorita competente dello Stato membro nel quale opera I'utilizzatore.

ISTRUZIONI PER L'USO:
Controllare visivamente il liquido. Non utilizzarlo qualora si notasse la pre-
senza di sedimenti o gel. Smaltirlo in conformita con la legislazione locale.
Prima dell'uso, si consiglia di condizionare la temperatura dei componenti
liquidi e in polvere alla temperatura ambiente.
- Preparazione: Fissare saldamente i fili al modello e immergerlo in
acqua. Successivamente, il materiale deve essere completamente
asciugato.
- Tecnica a spruzzolgetto: Bagnare la superficie del modello per
mezzo di un tubo gocciolatore. Agitare accuratamente la polvere prima
dell'uso. Applicare uno strato sottile di polvere sul modello facendo uso
del contenitore fornito. Bagnare la polvere con il liquido. Continuare
ad aggiungere al modello strati sottili fino a ottenere lo spessore della
placca desiderato.
- Polimerizzazione: Al termine della procedura di spruzzol/getto,
impostare il modello preparato nel recipiente a pressione. Le
dizioni di polimeri; sono: t tura dell’acqua 60°C,
pressione 6 bar, tempo di polimerizzazione 20 minuti.
- Rifinitura: Dopo la polimerizzazione gli apparecchi ortodontici possono
essere rifiniti, se necessario, secondo le procedure del laboratorio
odontotecnico.
- Riparazioni: Le riparazioni vengono effettuate utilizzando Ortopoli.
Aggiungere della polvere al liquido in un rapporto di 10 g di polvere per
6 ml di liquido (rapporto dei volumi 2,5 : 1). Mescolare la polvere e il
liquido e applicare la miscela in uno strato sottile sulla parte danneggiata
dellapparecchio ortodontico. Continuare ad applicare strati alternati
di polvere e liquido come descritto in precedenza, fino a ottenere lo
spessore della placca desiderato. La polimerizzazione viene eseguita
secondo la procedura precedentemente descritta.

NOTA!

Le ricostruzioni dentarie realizzate con materiali acrilici contengono sempre
una piccola percentuale di monomero residuo. L'esecuzione della polim-
erizzazione secondo quanto indicato nelle istruzioni per I'uso fa in modo
che il contenuto di monomero residuo sia inferiore al 5%. Per un'ulteriore
riduzione del monomero libero si consiglia di conservare un dispositivo
medico nell'acqua per almeno 24 ore. Qualora questo passaggio non fosse
possibile, consigliare al paziente di immergere I'apparecchio in acqua ogni
volta che non viene utilizzato.

Il mancato rispetto delle istruzioni per 'uso pud provocare la formazione di
livelli elevati di monomero residuo che superano i limiti consentiti!

Informazioni per il dentista:

In conformita con le pratiche standard della medicina dentale, il dentista
deve pulire il dispositivo medico prima di inserirlo nella cavita orale. Il den-
tista deve istruire il paziente su come pulire adeguatamente il dispositivo
medico e seguire il paziente con visite periodiche per valutare lo stato

del dispositivo medico. Si consiglia di pulire il dispositivo medico con una
spazzola morbida e un dentifricio non abrasivo.

Conservazione: Conservare il liquido a temperature fino a 25 °C e tenerlo



al riparo dalla luce solare. Conservare la polvere a una temperatura fino a
30 °C, tenerla al riparo dalla luce solare e mantenerla asciutta.

Avvertenze generali: Chiudere il contenitore immediatamente dopo ['uso.
Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza. La data di scadenza &
stampata sulla confezione. Tenere fuori dalla portata dei bambini. Evitare
il contatto diretto tra la pelle e il materiale non polimerizzato ed evitare
linalazione del liquido. Non conservare per un lungo periodo la polvere

a temperature superiori a 50 °C. Conservare il liquido e la polvere solo
nella confezione originale. Non utilizzare qualora I'imballaggio primario
fosse danneggiato Dopo aver maneggiato materiale non polimerizzato &
necessario lavare le mani.

Durante le fasi di finitura & necessario garantire una sufficiente estrazione
delle particelle dalla postazione di lavoro . Indossare guanti protettivi
idonei. Durante la finitura dei materiali acrilici la mancata adozione di
misure tecniche di protezione pud provocare irritazioni agli occhi, alla pelle
e agli organi respiratori.

Avvertenze relative al componente liquido: Il liquido é facilmente
infiammabile. Irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle. Pud
provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Le bottiglie devono
essere ben chiuse e conservate in un luogo ventilato. Tenere lontano da
fonti di calore, scintille, fiamme libere e altre fonti di ignizione. Non fumare.
Non svuotare negli scarichi. Prendere misure preventive contro le scariche
elettrostatiche.

Smaltimento: Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita con la
legislazione locale e nazionale.

Confezione:
Ortopoli polvere 700 g
Ortopoli liquido 500 ml, 150 ml

oryginalnym opakowaniu. Nie stosowac jesli opakowanie gtéwne zostato
uszkodzone. Po kontakcie z nieutwardzonym materiatem konieczne jest
umycie rak.

Na etapie wykarczania nalezy upewni¢ sig, ze ewentualne pozostatosci
zostaly w wystarczajacym stopniu usunigte z miejsca pracy. Nalezy stoso-
wac odpowiednie rekawice ochronne. Jesli podczas prac wykorczenio-
wych z uzyciem akrylu nie zostang wdrozone techniczne $rodki ochronne,
moze doj$¢ do podraznienia oczu, skory i narzadéw oddechowych.

Ostrzezenie dotyczace plynu: Plyn jest tatwopalny. Powoduje podraznie-
nie oczu, uktadu oddechowego oraz skéry. Moze powodowac uczulenie w
kontakcie ze skora, Butelki musza by¢ szczelnie zamknigte i przechowy-
wane w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac z dala od Zrédet
ciepfa, iskier, otwartego ognia i innych zrodet zaptonu. Nie pali€ tytoniu. Nie
opréznia¢ do kanalizacji. Zastosowac $rodki ostroznosci zapobiegajace
wytadowaniom elektrostatycznym.

Utylizacja: Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami
lokalnymi i krajowymi.

Opakowanie:
Proszek Ortopoli 700 g
Ptyn Ortopoli 500 ml, 150 ml

flamavel. E irritante para os olhos, sistema respiratorio e pele. Pode causar
sensibilizagéo por contacto com a pele. Os frascos devem ser firmemente
fechados e armazenados num local bem ventilado. Mantenha afastado do
calor, de faiscas, de chamas abertas e de outras fontes de ignigéo. Nao
fume. N&o despeje em sistemas de esgotos. Tome medidas preventivas
contra descargas estaticas.

Eliminagao: A eliminagdo deve ser feita de acordo com a legislagéo local,
regional e nacional.

Embalagem:
Ortopoli em p6 700 g
Ortopoli liquido 500 ml, 150 ml
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ORTOPOLI je akrylova zivica vytvrdzujlca za studena na vyrobu zubnych
ortodontickych pomacok pouzitim techniky nastreku

Vseobecny opis: Ortopoli je ortodonticka zakladna akrylova na vyrobu
zubnych ortodontickych pomécok s pouzitim techniky nastreku a vytvrdzo-
vania za studena

Material sa dodava v kvapalnej a praskovej podobe, ktoré musi zubny lekar
(zubny technik) vzdy pouzivat spolocne.

Charakteristika materialu Specifikicia Metoda
PT Sorpcia < 32 ug/mm? EN ISO 20795-2
AORTOPOLI ¢ uma resina acrilica de cura a frio para o fabrico de aparel- Rozpustnost <5 pg/mm? EN ISO 20795-2
onti il & i It a pul i 30.
'I;Zssg::gggng;fro:l:u :I\“é:trg:)%liaétef:wgeds?nngg?iﬁig szrb;se ortoJﬁntica para 2vySkovy monomér <5% EN SO 207952
o fabrico de aparelhos ortoddnticos utilizando a técnica de aplicagéo por Maximalny faktor intenzity napatia >11MPa'm™ | ENISO 20795-2
pulverizaao e a tecnica de cura a frio. Celkové sila na zlomenie > 250 Jim? EN IS0 20795-2

O material é fornecido em forma de liquido e de po, devendo ser sempre
utilizados em conjunto pelo profissional de satde dentéria (técnico
dentério).

Farebny rozsah: red (Cervena), blue (modra), yellow (Zlté), colourless
(bezfarebna), fl. yellow (zIta), fl. orange (oranzova), pink (ruzova), green
(zelena), indigo blue (indigo modra)

zubna ortodonticka pomdcka

Prasok: polyetylmetakrylat, dibenzoylperoxid
Kvapalina: metylmetakrylat, etylénglykoldimetakrylt, aktivator a pigmenty

Kontraindikacie: NepouZivajte v pripade znamej alergie/precitlivenosti na
akrylaty alebo akékolvek iné zlozky.

Karta bezpecnostnych tdajov je dostupna na webovej stranke.

Ak v suvislosti s pombckou dojde k zavaznému incidentu, je potrebné to
nahlasit vyrobcovi (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) a kompetent-
nému organu clenského Statu, v ktorom sa pouZivatel nachadza.

POKYNY NA POUZIVANIE:

PL o - P .
ORTOPOLI to utwardzana na zimno zywica akrylowa do wytwarzania Caracteristicas do material Especificagio | Método Indikaci
wyrobéw ortodontycznych metoda natryskiwania Adsorgdo < 32 pg/mm’ EN SO 20795-2
Opis ogélny: Ortopoli to ortodontyczna zywica akrylowa do wytwarzania Solubilidade <5 pglmm® EN ISO 20795-2 Zlozenie:
wyrobéw ortodontycznych metoda natryskiwania i utwardzania na zimno. ) "
Materiat jest w postaci proszku i ptynu wytacznie do uzytku tacznego przez Mondmero residual <5% EN IS0 207852
wykwalifikowany personel (technicy dentystyczni). Fator de intensidade méxima de tenséo | > 1,1 MPa'm'? | EN ISO 20795-2
Charakterystyka materiatu Specyfikacja Metoda Trabalho total de fratura > 250 Jim* EN IS0 20795-2
Sorpcja <32pg/mm® | EN1SO 207952 Gama de cores: red (vermelho), blue (azul), yellow (amarelo), colourless
Rozpuszczalnosé <5 pg/mm? EN 1SO 20795-2 (incolor) , fl. yellow (amarelo fluorescente), fl. orange (laranja fluorescente),
Monomer resztkowy <5% EN ISO 20795-2 ?ka (rosa), green (verde) mﬁ\gp blue (azul indigo)
Aparelho ortodéntico
Maksymalny wspétczynnik intensywn- | > 1,1 MPa'm" | EN ISO 20795-2
osci naprezen C iz
Calkowita praca zlamania > 250 J/m? EN IS0 20795-2 Po: polimetil metacrilato, peréxido de dibenzoila

Wybor koloréw: red (czerwony), blue (niebieski), yellow (zétty),
colourless (bezbarwny), fl. yellow (jaskrawy zotty), fl. orange (jaskrawy po-
marariczowy), pink (rézowy), green (zielony), indigo blue (niebieski indygo)
Wskazania: Zastosowanie ortodontyczne

Skiad:

Proszek: metakrylan polietylu, nadtlenek dibenzoilu

Ptyn: metakrylan metylu, dimetakrylan glikolu etylenowego, aktywator i
pigmenty

Przeciwwskazania: Nie stosowac u pacjentow z alergig czy nadwrazli-
woscig na akrylany lub inne sktadniki preparatu.

Doktadna karta charakterystyki jest dostepna na stronie internetowej.

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem,
nalezy zgtosic je producentowi (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.si) oraz
wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma
siedzibe.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA:
Ptyn sprawdzi¢ wzrokowo. W przypadku zauwazenia osadu lub zelu, nie
uzywac. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Przed uzyciem zaleca si¢ kondycjonowanie termiczne ptynu i proszku w
temperaturze pokojowe;.
- Preparacja: Mocno przymocowa¢ przewody do modelu i zanurzy¢ go
w wodzie. Materiat nastepnie dokfadnie wysuszy¢.
- Technika natryskiwania/skrapiania: Zwilzy¢ powierzchni¢ modelu
za pomoca rurki do nawadniania. Doktadnie wstrzasna¢ proszek przed
uzyciem. Nalozy¢ cienka warstwe proszku na model za pomoca dotac-
zonego pojemnika. Zwilzy¢ proszek ptynem. Dodawag cienkie warstwy
do modelu, az do uzyskania pozadanej grubo$ci plytki.
- Polimeryzacja: Po zak iu procedury natryskiwania/skrapi-
ania, umiescic¢ przygotowany model w zbiorniku ci$nieniowym.
Warunki polimeryzacji: temperatura wody 60°C, ci$nienie 6 barow,
czas polimeryzacji 20 minut.
- Przycinanie: Po wykonaniu polimeryzacji aparaty ortodontyczne
moga zosta¢ w miare konieczno$ci przyciete, zgodnie z procedurami
stosowanymi przez laboratorium dentystyczne.
- Naprawy: Naprawy wykonywane sg przy uzyciu preparatu Ortopoli.
Doda¢ proszek do ptynu w proporcji 10 g proszku : 6 ml plynu (stosunek
objetosci 2,5: 1). Wymiesza¢ proszek z ptynem i natozy¢ cienka
warstwe mieszaniny na uszkodzong cze$¢ aparatu ortodontycznego.
Kontynuowa¢ naktadanie naprzemiennych warstw proszku i ptynu,
zgodnie z powyzszym opisem, az do uzyskania pozadanej grubosci
plytki. Polimeryzacja przeprowadzana jest zgodnie z opisang wcze$niej
procedura.

UWAGA!

Protezy akrylowe zawsze zawierajg niewielkq ilos¢ resztkowego monome-
ru. Zawarto$¢ monomeru nie powinna przekraczac 5%, jesli polimeryzacja
byta przeprowadzona zgodnie z instrukcjg uzytkowania. W celu dalszej
redukcji zawarto$ci monomeru zaleca sig przechowywacé wyréb w wodzie
przez co najmniej 24 godziny. Jesli nie jest mozliwe wykonanie tego kroku,
zaleci¢ pacjentowi umieszczanie wyrobu w wodzie, jesli nie jest noszony.
Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania moze prowadzi¢ do wzrostu
zawarto$ci monomeru resztkowego ponad dozwolone granice!

Informacje dla stomatologa:

Zgodnie ze standardowymi praktykami stomatologicznymi, stomatolog

ma obowigzek oczyszczenia wyrobu medycznego przed wprowadzeniem
go do jamy ustnej. Stomatolog zobowigzany jest przekaza¢ pacjentowi
instrukcje dotyczace odpowiedniego czyszczenia wyrobu medycznego i
wykonywa¢ badania kontrolne pacjenta podczas regularnych wizyt w celu
oceny stanu wyrobu. Zalecamy czyszczenie migkka szczoteczkq i pasta do
zebow niepowodujacq Scierania.

Przechowywanie: Plyn przechowywa¢ w temperaturze do 25°C i chroni¢
przed $wiattem stonecznym. Proszek przechowywac w temperaturze do
30°C, chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych i wilgoci.

Ostrzezenia ogolne: Natychmiast po uzyciu zamkna¢ pojemnik. Nie
uzywac materiatu po uptywie terminu waznoci. Termin waznosci wydru-
kowano na opakowaniu. Chroni¢ przed dzie¢mi. Unika¢ bezposredniego
kontaktu skory z nieutwardzonym materiatem, a takze wdychania
oparéw piynu. Nie przechowywac proszku w temperaturze powyzej 50°C
przez dluzszy czas. Plyn i proszek nalezy przechowywac wytacznie w

Liquido:metil metacrilato, dimetacrilato de etilenoglicol, ativador e
pigmentos

Contraindicagdes: Nao utilize em caso de alergia/hipersensibilidade
conhecida aos acrilatos ou a qualquer outro componente.

Aficha de dados de seguranca esta disponivel na pagina Web.

Em caso de ocorréncia de um incidente grave relacionado com o
dispositivo, isso deve ser comunicado ao fabricante (Polident d.o.o.;
vigilanca@polident.si) e & autoridade competente do Estado-Membro onde
o utilizador esta estabelecido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Analise visualmente o liquido. Se observar algum sedimento ou gel, ndo
utilize o liquido. Elimine-o de acordo com a legislagéo local.
Recomendamos que condicione a temperatura dos componentes liquidos
e em pd a temperatura ambiente antes de utilizar.
- Preparagéo: Fixe firmemente os fios no modelo e mergulhe-o em
agua. Em seguida, deve secar minuciosamente o material.
- Técnica de pulverizagao/aspersao: Molhe a superficie do modelo
com a ajuda de um tubo gotejador. Agite bem o pé antes de utilizar.
Aplique uma camada fina de pé no modelo com o recipiente fornecido.
Molhe o pé com o liquido. Continue adicionando camadas finas ao
modelo até alcangar a espessura desejada da placa.
- Polimerizagao: Apds a concluséo do procedimento de pulver-
izagaolaspersao, coloque o modelo prep: no recipiente de
pressao. Condigdes de polimerizagao: temperatura da agua de 60
°C, presséo de 6 bar e tempo de polimerizagao de 20 minutos.
- Ajustamento: Apos a polimerizagéo, os aparelhos ortoddnticos podem
ser ajustados, se necessario, de acordo com os procedimentos do
laboratério dentario.
- Reparagdes: As reparagdes devem ser realizadas utilizando a
Ortopoli. Adicione o p6 ao liquido numa proporgéo de 10 g de pé para 6
ml de liquido (proporgéo de volume de 2,5: 1). Misture o pd e o liquido
e aplique a mistura numa camada fina na parte danificada do aparelho
ortoddntico. Continue aplicando camadas alternadas de p¢ e liquido,
conforme descrito anteriormente, até que a espessura desejada da
placa tenha sido alcangada. A polimerizagéo é realizada de acordo com
o procedimento anteriormente descrito.

NOTA!

As restauragoes dentrias feitas de acrilicos contém sempre uma pequena
proporg&o de monémero residual. O teor de monémero residual é inferior
a 5% se a polimerizagéo for realizada de acordo com as instrugdes de
utilizagao. Para uma maior redugéo de monémero livre, é recomendado o
armazenamento do dispositivo médico em 4gua durante, pelo menos, 24
horas. Se tal ndo for possivel, aconselhe o paciente a colocar o aparelho
em &gua sempre que n&o o estiver a utilizar.

0 néo cumprimento das instrucdes de utilizagado pode levar a um aumento
do mondémero residual acima dos limites permitidos!

Informagao para o dentista:

De acordo com as praticas padrao da medicina dentéria, o dentista deve
limpar o dispositivo médico antes de o inserir na cavidade oral. O dentista
deve fornecer ao paciente as instrugées para uma limpeza adequada do
dispositivo médico e acompanhar o paciente em consultas regulares, de
forma a avaliar o estado do dispositivo médico. Recomendamos a limpeza
com uma escova macia e pasta dentifrica ndo abrasiva.

Armazenamento: Armazene o liquido a uma temperatura até 25 °C,
protegido da luz solar. Armazene o p6 a uma temperatura até 30 °C e
mantenha-o seco e protegido da luz solar.

Avisos gerais: Feche imediatamente o recipiente apds a utilizagao. N&o
utilize 0 material apos a data de validade. A data de validade esta impressa
na embalagem. Mantenha fora do alcance das criangas. Evite o contacto
direto entre a pele e o material ndo curado, bem como a inalagéo do liqui-
do. Nao armazene o p6 a uma temperatura superior a 50 °C por um longo
periodo de tempo. Mantenha o liquido e o p6 apenas na embalagem orig-
inal. Nao utilize se a embalagem primaria estiver danificada. E necessario
lavar as maos apds 0 manuseamento do material ndo curado.
Certifique-se de que extrai suficientemente as particulas do local de
trabalho durante os passos de finalizagéo. Use luvas de protegéo
adequadas. Se ndo forem tomadas medidas técnicas de protegéo, podem
ocorrer irritagdes oculares, cutaneas e nos érgaos respiratorios ao finalizar
os acrilicos.

Avisos relativos ao componente liquido: O liquido ¢ altamente in-

Kvapalinu skontrolujte pohfadom. Ak si v§imnete akukolvek usadeninu
alebo ,gélovatenie*, kvapalinu nepouzivajte. Produkt zlikvidujte v stlade s
miestnymi pravnymi predpismi.
Pred pouzitim odpori¢ame nechat kvapalinu a prasok odlezat pri izbovej
teplote.
- Priprava: Pevne pripevnite dréty k modelu a namocte ho do vody.
Potom je potrebné material dokladne vysusit.
- Technika nastreku/poprasenia: Povrch modelu navlhéite pomocou
kvapkadla. Pred pouzitim praSok dokladne pretrepte. Pomocou dodanej
nadoby naneste na model tenky vrstvu prasku. Prasok navihite kvapali-
nou. Pokracuijte v pridavani tenkych vrstiev na model, kym nedosiahnete
pozadovanu hrabku platnicky.
- Polymerizécia: Po ukonceni postupu na Ipoprasenia umiest-
nite pripraveny model do tlakovej nadoby. Podmienky polymeriza-
cie s: teplota vody 60 °C, tlak 6 barov, ¢as polymerizacie 20 minut.
- Orezavanie: Po polymerizcii sa zubné ortodontické pomécky mozu v
pripade potreby orezat podla postupov zubného laboratéria.
- Opravy: Opravy sa vykonavaju pomocou Zivice Ortopoli. Do kvapaliny
pridajte prasok v pomere 10 g prasku: 6 ml kvapaliny (pomer objemov
2,5:1). Prasok a kvapalinu zmieSajte a zmes naneste v tenkej vrstve na
podkodent cast zubnej ortodontickej pomacky. Pokracuite v striedavom
nanasani vrstiev prasku a kvapaliny podfa predchadzajticeho opisu,
az kym nedosiahnete pozadovanu hribku platnicky. Polymerizacia sa
vykonava podla predtym opisaného postupu.

POZNAMKA!

Zubné nahrady vyrobené z akrylatu vzdy obsahuji maly podiel zvyskového
monoméru. Ak polymerizacia prebehne v stlade s ndvodom na pouzitie,
obsah zvyskového monoméru bude pod trovitou 5 %. Na dalSie znizenie
volného monoméru sa odportca najmenej 24 hodin skladovat zdravot-
nicku pomdcku vo vode. Ak tento krok nie je mozny, odporucte pacientovi,
aby vlozil pomacku do vody vzdy, ked ju nebude nosit.

Nedodrzanie navodu na pouzitie moze viest k zvy$senym hodnotam
zvyskového monoméru presahujicim povolené limity!

Informéacie pre zubného lekara:

V stlade so Standardnymi postupmi v zubnom lekarstve musi zubny lekar
zdravotnicku pomécku pred viozenim do Ustnej dutiny oistit. Zubny lekar
musi poskytnut pacientovi pokyny na primerané Cistenie zdravotnickej
pomacky a sledovat pacienta na pravidelnych navstevach, aby posudil
stav zdravotnickej pomdcky. Odporicame Cistenie makkou kefkou a
neabrazivnou zubnou pastou.

Skladovanie: Kvapalinu uskladriujte pri teplotach do 25 °C, pricom ju
chrarite pred sinkom. Prasok uskladriujte pri teplote do 30 °C, pricom ho
chrarite pred sinkom a vihkostou.

Vseobecné varovania: Nadobu uzatvorte ihned po pouziti. Po uplynuti
datumu spotreby uz material nepouzivajte. Datum spotreby je vytlaceny na
obale. Uchovavajte ho mimo dosahu deti. Vyhybajte sa priamemu kontaktu
medzi pokozkou a nevytvrdnutym materialom. Davajte tiez pozor, aby
nedoslo k vdychnutiu kvapaliny. Prasok dihodobo neskladuijte pri teplotach
nad 50 °C. KvapalnU aj praskovu zlozku uskladriujte len v pvodnom
baleni. Nepouzivajte, ak je primarny obal poskodeny. Po manipulécii s
nevytvrdnutym materialom je potrebné si umyt ruky.

Pocas dokoncovacich prac zabezpecte dostatocné odstrariovanie Castic z
pracoviska. Pouzivajte vhodné ochranné rukavice. Ak sa neprijmu Ziadne
technické ochranné opatrenia, mdze pri dokoncovacich pracach s akrylatmi
dojst k podrazdeniu oci, pokozky a dychacich organov.

Varovania tykajlce sa kvapalnej zlozky: Kvapalna zlozka je mimoriadne
horfava. Je drazdiva pre o€i, dychaci systém a pokozku. Pri kontakte s
pokozkou mdZze sposobit senzibilizaciu. Flase musia byt tesne uzatvorené
a uskladnené na dobre vetranom mieste. Skladuijte ich mimo zdrojov tepla,
iskrenia, otvorenych plameriov a dalSich zdrojov vznietenia. Nefajcite.
Nevylievajte do odtoku. Zavedte preventivne opatrenia proti statickym
vybojom.

Likvidacia: Likvidacia musi prebiehat v stlade s miestnymi, Statnymi a
néarodnymi zakonmi.

Balenie:
Prasok Ortopoli 700 g
Kvapalina Ortopoli 500 ml, 150 ml

SL

ORTOPOLI je akrilat za izdelavo ortodontskih medicinskih pripomockov s
tehniko nasipanja.

Splosni opis: Ortopoli je ortodontski osnovni akrilatni polimer, namenjen
izdelavi ortodontskih medicinskih pripomockov s tehniko nasipanja in
hladno polimerizacijo.

Material je na voljo v obliki prahu in tekocine, ki naj ju zobozdravstveni
strokovnjak (zobotehnik) vedno uporablja skupaj.

Fargintervall: red (r6d), blue (bla), yellow (gul), colourless (farglds), fl.
yellow (fl. gul), fl. orange (fl. orange), pink (rosa), green (gron), indigo blule
(indigobla)

Indikationer: Ortodontisk apparatur

Sammansattning:

Pulver: polyetylmetakrylat, dibensoylperoxid

Vatska: metylmetakrylat, etylenglykoldimetakrylat, aktivator och pigment

: Anvand inte vid kénd allergi/dverkanslighet mot

Obseg barv: red (rdeca), blue (modra), zellow (rumena), colourless
(brezbarvna), fl. Yellow (fluorescentno rumena), fl. Orange (fluorescentno
oranzna), pink (roznata), green (zelena), indigo blue (Indigo modra)
Indikacija: Ortodontski aparat

Sestava:
Prah: polimetil metakrilat, dibenzoil peroksid
Tekocina: metil metakrilat, etilenglikol dimetakrilat, aktivator in pigmenti

Kontraindikacije: Ne uporabljajte v primeru znane alergije/preobcutljivosti
na akrilate ali katerokoli drugo sestavino.

Varnostni list je na voljo na spletni strani.

V primeru resnega zapleta, ki se je zgodil v povezavi z medicinskim pripo-
mockom, je potrebno to prijaviti proizvajalcu (Polident d.o.o.; vigilanca@
polident.si) in pristojnemu organu drzave Clanice, kjer ima uporabnik sedez.

Navodila za uporabo:
Vizualno preglejte tekogino. Ce opazite kakrdnokoli usediino ali gel,
tekocine ne uporabljajte. Zavrzite jo v skladu z lokalno zakonodajo.
Pred uporabo priporocamo temperaturno prilagoditev tekocine in prahu na
sobno temperaturo.
- Priprava: Trdno pritrdite Zice na model in ga namocite v vodo. Pocaka-
jte, da je model povrsinsko suh.
- Tehnika nasipanja: Navlazite povrsino modela s pomocjo kapalke.
Temeljito pretresite prah pred uporabo. Nanesite tanko plast prahu
na model z uporabo priloZenega dozirnika. Prah navlazite s tekocino.
Nadaljujte z izmeni¢nim dodajanjem tankih plasti prahu na model in
navlazevanjem, dokler ne doseZete Zelene debeline.
- Polimerizacija: Po kon¢ postopk ipanja p:
pripravljen model v tlaéno posodo za polimerizacijo. Pogoji po-
limerizacije: temperatura vode 60°C, tlak 6 bar, ¢as polimerizacije
20 minut.
- Obdelava: Po polimerizaciji je ortodontski pripomocek mogoce obliko-
vati v skladu z obicajnimi postopki zobotehnicnega laboratorija.
- Popravilo/reparature: Za reparature uporabite Ortopoli. Dodajte
prah tekocini v razmerju 10 g prahu: 6 ml tekoCine (volumsko razmerje
2,5:1). Zmesajte prah in tekocino ter mesanico nanesite v tanki plasti
na poskodovani del ortodontskega aparata. Nadaljujte z izmenicnim
nanosom plasti prahu in tekoCine, kot je opisano zgoraj, dokler ne
dosezete Zelene debeline. Polimerizacija naj poteka v skladu z zgoraj
opisanim postopkom.

PAZI!

Dentalni pripomocki iz akrilatov vedno vsebujejo majhen delez prostega
monomera. Vsebnost prostega monomera je manj$a od 5%, ¢e se polim-
erizacija izvede v skladu z navodili za uporabo. Za dodatno zmanj$evanje
vsebnosti prostega monomera se priporo¢a shranjevanje medicinskega
pripomocka v vodi vsaj 24 ur pred prvo uporabo. Ce ta korak ni mogog,
svetujte pacientu, naj pripomocek postavi v vodo, kadar ga ne nosi.
Neupostevanje navodil za uporabo lahko vodi do prekoracitve dovoljene
meje prostega monomeral

Informacije za zobozdravnike:

V skladu s standardnimi praksami zobozdravstvene medicine mora
zobozdravnik ocistiti medicinski pripomocek, preden ga vstavi v ustno votli-
no. Zobozdravnik mora pacientu predstaviti navodila za ustrezno ¢iscenje
medicinskega pripomocka ter redno spremljati pacienta na nadaljnjin
pregledih, da oceni stanje medicinskega pripomocka. Priporo¢amo ciscenje
z mehko zobno $¢etko in neabrazivno zobno pasto.

Shranjevanje: Hranite tekocino pri temperaturah do 25 °C, zasciteno pred
soncno svetlobo. Shranjujte prah pri temperaturah do 30 °C, zasciten pred
sonéno svetlobo in na suhem.

Splosna opozorila: Po uporabi zaprite embalazo. Ne uporabljajte
materiala po izteku roka uporabe. Rok uporabe je naveden na embalazi.
Hranite izven dosega otrok. Izogibajte se neposrednemu stiku ne polim-
eriziranega materiala s kozo in vdihavanju tekocine. Prahu ne shranjujte
pri temperaturah nad 50 °C za daljSe ¢asovno obdobje. Tekocino in

prah hranite samo v originalni embalazi. Ne uporabljajte, ce je primarna
embalaza poskodovana. Po rokovanju z ne polimeriziranim materialom si
je potrebno umiti roke.

Poskrbite za zadostno Cistost delovnih povrsin med zakljucnimi koraki.
Uporabljajte ustrezne zasgitne rokavice. Ce ne uporabljate tehniénih
zadcitnih ukrepov, se lahko pri kon¢ni obdelavi akrilatov pojavijo drazenje
oci, koze in dihal.

Opozorila za tekocine: TekoCina je zelo vnetljiva. Drazi o¢i, dihala in koZo.
Lahko povzroci obcutljivost ob stiku s kozo. Steklenice morajo biti tesno
zaprte in shranjene na dobro prezratenem mestu. Hranite stran od toplote,
isker, odprtega ognja in drugih virov vziga. Ne kadite. Ne zavrzite v odtok.
Upostevaijte previdnostne ukrepe pred elektricnim udarom.

Odstranjevanje: |zdelek zavrzite v skladu z lokalno, drzavno in nacionalno
zakonodajo.

Pakiranje:
Ortopoli prah 700 g
Ortopoli tekocina 500 ml, 150 ml
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ORTOPOLI &r ett kallhérdande akrylharts for framstallning av ortodontiska
apparaturer med hjalp av spray-on-teknik

Allman beskrivning: Ortopoli &r ett ortodontiskt akrylbaserat harts for
framstalining av ortodontiska apparaturer med hjélp av spray-on-teknik och
kallhardningsteknik.

Materialet levereras i form av vétska och pulver som alltid ska anvandas
tillsammans av tandvardspersonal (tandtekniker).

Materialegenskaper Specifikation Metod

Sorption < 32 ug/mm? EN ISO 20795-2
Loslighet <5 pg/mm® EN 1SO 20795-2
Restmonomer <5% EN ISO 20795-2
Maximal spanningsintensitetsfaktor >1,1MPa'm' | ENISO 20795-2
Total frakturenergi > 250 Jim? EN 1SO 20795-2

akrylater eller nagon annan komponent.

Sékerhetsdatablad finns tillgéngligt pa webbsidan.

Om nagon allvarlig incident har intréffat i samband med produkten ska
detta rapporteras till tillverkaren (Polident d.o.o.; vigilanca@polident.

si) och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren &r

Karakteristike materiala Specifikacija Metoda Kantralndil
Sorpcija < 32 pg/mm? EN ISO 20795-2

Topnost <5 pg/mm® EN 1SO 20795-2

Prosti monomer <5% EN ISO 20795-2

Najvedji faktor intenzitete napetosti >1,1MPa'm" | ENISO 20795-2

Skupno delo pri ziomu > 250 Jim? EN 1SO 20795-2 efablerad.

BRUKSANVISNING:

Inspektera vatskan visuellt. Anvand inte vatskan om du upptécker sediment

eller gel. Kassera den i enlighet med lokal lagstiftning.

Vi rekommenderar att vatske- och pulverkomponenterna tempereras i

rumstemperatur fore anvandning.
- Preparation: Fast tradarna ordentligt pa modellen och blétiagg den i
vatten. Efter detta maste materialet torkas noggrant.
- Spray/stank-teknik: Fukta modellytan med hjalp av ett dropprér. Ska-
ka pulvret ordentligt fére anvandning. Applicera ett tunt lager pulver pa
modellen med den medféljande behallaren. Fukta pulvret med vatska.
Fortsétt att Idgga pa tunna lager pa modellen tills 6nskad plattjocklek
har uppnatts.
- Polymerisering: Placera den preparerade modellen i tryckkarlet
nar spray-/stank-proceduren &r klar. Polymeriseringsforhallandena
ar: vattentemperatur 60 °C, tryck 6 bar, polymeriseringstid 20
minuter.
- Trimning: Efter polymeriseringen kan ortodontiska apparaturer
trimmas, om nddvandigt, enligt tandtekniska laboratoriemetoder.
- Reparationer: Reparationer utférs med Ortopoli. Tillsatt pulver till
vétskan i forhallandet 10 g pulver: 6 ml vatska (volymférhallande 2,5:
1). Blanda pulvret och vatskan och applicera blandningen i ett tunt lager
pa den skadade delen av den ortodontiska apparaturen. Fortsétt att
applicera omvaxlande lager av pulver och vétska enligt beskrivningen
ovan tills 6nskad plattjocklek har uppnatts. Polymerisering utfors enligt
det tidigare beskrivna forfarandet.

0BS!

Tandlagningar av akryl innehaller alltid en liten andel restmonomer.

Halten av restmonomerer ar under 5 % om polymeriseringen utférs enligt
bruksanvisningen. For ytterligare reduktion av fri monomer rekommenderas
att medicintekniska produkter forvaras i vatten i minst 24 timmar. Om detta
inte & majligt ska patienten uppmanas att placera produkten i vatten nér
den inte bérs.

Om bruksanvisningen inte féljs kan det leda till forhdjda restmonomerhalter
som overskrider de tillatna grénsvérdena!

Information till tandlakare:

| enlighet med géngse tandlakarpraxis maste tandlékaren rengéra den
medicintekniska produkten innan den placeras i munhalan. Tandlékar-
en maste ge patienten instruktioner for adekvat rengéring av den
medicintekniska produkten och folja upp med patienten vid regelbundna
besok for att bedéma den medicintekniska produktens tillstand. Vi rekom-
menderar rengéring med mjuk borste och icke-slipande tandkram.

Forvaring: Forvara vatskan vid temperaturer pa upp till 25 °C och skydda
mot solljus. Férvara pulvret vid temperaturer pa upp till 30 °C och skydda
mot solljus samt hall torrt.

Allménna varningar: Sténg behallaren omedelbart efter anvandning.
Anvand inte material efter utgangsdatum. Utgangsdatum &r tryckt pa
forpackningen. Forvara utom réckhall for barn. Undvik direktkontakt mellan
hud och ohérdat material samt inandning av vatskan. Férvara inte pulvret
vid temperaturer dver 50 °C under lang tid. Férvara vétska och pulver
endast i originalférpackningen. Anvand inte om primarforpackningen

&r skadad. Det &r nodvandigt att tvatta handerna efter hantering av det
ohérdade materialet.

Se till att tillrdckligt med partiklar aviagsnas fran arbetsplatsen under
efterbehandlingsstegen. Anvand lampliga skyddshandskar. Om inga
tekniska skyddsatgérder vidtas kan irritation uppsta i dgon, pa hud och
andningsorgan vid ytbehandling av akryl.

Varningar for flytande komponent: Vétskan ar mycket brandfarlig.
Irriterande for 6gon, andningsorgan och hud. Kan orsaka sensibilisering
vid hudkontakt. Flaskorna maste vara tétt tillslutna och forvaras pa val
ventilerad plats. Férvaras atskilt fran varme, gnistor, dppen eld och andra
antandningskallor. Rokning forbjuden. Far inte hallas ut i aviopp. Vidta
forsiktighetsatgarder mot statiska urladdningar.

Avfallshantering: Avfallshantering ska ske i enlighet med lokal, statlig och
nationell lagstiftning.

Forpackning:
Ortopoli-pulver 700 g
Ortopoli-véatska 500 ml, 150 ml
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«ORTOPOLI» — Lie akpurioBa cMona XONOAHOTO 3aTBEPAIHHS Ans
BUrOTOBINEHHS OPTOAOHTUYHMX BPOGIB METOAOM PO3NUMEHHs
3aranbhuit onuc: «Ortopoli» — Lie opToaoHTUYHa GasucHa akpunosa
cMona fifist BUrOTOBMEHHS OPTO[OHTUYHMX BUPOGIB 3a AOMOMOT0I0 TeXHikM
PO3MUNEHHS! Ta XONIOAHOTO 3aTBEPAIHHS.

Marepian noctaBnsieTbCA y BUTNSAAI PiAUHN Ta NOPOLLKY, siki CTOMaTonor
(3y6HMiA TEXHIK) 3aBXKAM NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATU Pa3oM.

XapakrepucTuka piany Ci MeTon
[MornuHaHHs <32 pg/mm?® EN SO 20795-2
Po3unHHicTL <5 pg/mm? EN SO 20795-2
3anuLukoBuil MOHOMEp <5% EN 1SO 20795-2
MakcumansHuit koediLieHT >1,1MPa'm™? EN SO 20795-2
{HTEHCMBHOCTI HanpyXeHb

3aranbHa po6oTa pyitHyBaHHs! > 250 J/m? EN SO 20795-2

Konipxa ramma: red (4epsoHuit), blue (cuHiit), yellow ( oBTui), colourless
(6e3bapermit), fl. yellow (osTorapsiuuit), fl. orange (nomapanyesui), pink
(poxeswit), green (3enenuit), indigo blue (iHaro-cuwiit)

lMoka3aHHs: OPTOLOHTUYHMI BIPIO

Cknap:

MopoLuok: nonieTUAMeTaKpUnaT, nepokeuz AuGeH3oiny

PiauHa: MeTUnMeTakpunar, eTUNEHikoNb AMeTakpunar, akTueatop
Ta nirMeHT!

MpoTunokasaHHs: He BukopucToByiiTe y pasi Bigomoi aneprii/ninguLeHoi
UyTNMBOCTI /10 akpunaTia abo 6y/b-SIKOro IHLLOTO KOMNOHEHTA.

[Macnopt Ge3neku A0CTYNHWI Ha BEG-CTOPIHL.

Y gunadky, AKwo 3 yum 8upobom cmaecs Gydb-aKuli ceplio3Hull
iHyudexm, cnid nosidomumu npo ue supobHuka (Polident d.o.o.; vigilan-

ca@polident.si) ma kom
3apeecmposaHull Kopucmysay.

(i opeaH Oef ynexa €C, 8 skl

IHCTPYKLIIA I3 3ACTOCYBAHHA:
BiayanbHo ornsHyTi pignHy. FKLLO BY MomiTnyM ocag abo renb, He
BMKOPUCTOBYIATE PiAMHY. YTUNi3yiTe ii BiANOBIAHO A0 MiCLiEBOrO
3aKOHOJaBCTBA.
[Mepen 3acToCyBaHHSM PEKOMEHAYEMO BUTPUMATY Piaki Ta NOPOLUKOBI
KOMNOHEHTI MpK KIMHaTHIl Temneparypi.
- Migrotoeka: MilHo npukpiniTe ApOTI A0 MoAENi | 3amouiTh Ti y BOAI.
MNicns Lboro MaTepian HEOBXIAHO PETENBHO NPOCYLLMTH.
- TexHika po3nuneHHsi / npucunaxHs: 3vouitb NOBEPXHIO Moaen 3a
[I0MOMOrok0 KpanenbHuL. Mepes 3acTocyBaHHAM peTenbHO CTpYCiTh
nopoLLOK. HaHeCiTb TOHKWIA Lap NOPOLLKY Ha MOAenb 3a AONOMOro0
KOHTeiiHepa, LU0 AOAAETLCS. 3MOMITL NOPOLLOK PiAMHO. MpoaoBXkyiTe
[07aBaTH TOHKI Lapy 40 MOAEN, NOKU He A0CArHETe BakaHol TOBLYMHI
MNacTuHW.
- Nonimepwu3auis: Nicns I p ypu po
npucUnaHHs BCTaHOBITL NiAroTOBNEHY MOAENb B NOCYANHY Nifa
TuckoM. YMoBM nonimepu3auii: Temneparypa Boay 60°C, Tuck 6
6ap, yac nonimepusauii 20 XBUNKH.
- O6piska: Micns nonimepu3aaLlii OpTOAOHTUYHI BUPOGU MOXYTb ByTI
nigpisaHi, SKLo Lie HeobXiaHO, BIANOBIAHO A0 NpoLeayp 3yGoTexHiuHOT
nabopatopii.
- PeMOHT: PeMOHT BUKOHYETBCS 3 BUKOpUCTaHHsIM «Ortopoli.
[lonaiite nopoLuok Ao piavHK y cnissigHoWweHHi 10 r nopoLuky : 6
MN piankK (cniBgigHoLeHHs 06'emiB 2,5:1). 3wmiluaiiTe NOPOLLOK i
PIAVHY Ta HAHECITb CyMiLL TOHKUM LLAPOM Ha MOLLKOPKEHY YaCTUHY
OpTOAOHTMYHOTO BUPOBY. MPOAOBXKYTE HAHOCUTY LUAPY NOPOLLIKY
i piavHW, Yeprytoun iX, sik OnNuCaHo BuLLE, Mok He Byae AocsrHyTa
6GaxaHa ToBLYMHa nnacTuHK. MoniMepu3aalito NPoBOASTb 3rifHO 3
paHilLie onncaHoio NPpoLeaypok.

YBATA!

3y6Hi pecTaBpallii 3 akpuny 3aBxau MICTATb HEBENUKY YacTKy
3aNULIKOBOrO MOHOMEPY. BMICT 3anuLLIKOBOrO MOHOMEPY CTaHOBUTbL
MeHLLe 5%, SIKLLLO noniMepu3aLlis BUKOHYETLCS BIANOBIAHO A0 HCTPYKL
3 BUKOPUCTaHHA. [INS NOAAMBLLOTO 3MEHLLIEHHS BiflbHOTO MOHOMEPY
pekoMeHzyeThCs 36epiratit pectaBpalyio y BOAi NPOTAIoM LLOHaiMeHLe
24 ropnHm. FKWO Lie HEMOXIMBO, MopabTe NaLjieHTy nomilyaty Bupio y
BOAY, KONM BiH HE HOCUTBCS.

HepnoTtpuMaHHs iHCTPYKLIiA i3 3aCTOCYBaHHS MOXE NPU3BECTU A0
NepeBULLEHHS A0NYCTUMOTO PIBHS 3aNMLIKOBOrO MOHOMEpY!

IHopmauis ans cTomatonora:

BianogiaHo A0 cTaHaapTHOT NpaKTUkK CTOMATONOYHOT MEANLIMHM,
CTOMATOOr NOBUHEH OYMCTUTY MEAUYHWIA BUPIO Nepes TUM, ik BCTaBUTY
11070 B POTOBY NOPOXHIHY. CTOMATONOT MOBUHEH Ha/iaTH NaLlieHTOBI
IHCTPYKLT YO0 HANEXHOTO OUMLLEHHS MEANYHOTO BUPOBY Ta CTEXUTH 3a
CTaHOM NaLjieHTa Mlif Yac perynsapHuX BisnTis AN OLHKW CTaHy MEANYHOro
BMPOBY. M1 peKOMEHAYEMO YMLLIEHHS! M'SIKOKO LLTKOIO Ta HeabpaauBHOK
3yBHOI0 NacTok.

36epiranHs: 36epiratin pinuHy npu Temnepatypi Ao 25°C B 3axuLieHomy
Bif} COHSIHHMX NPOMEHiB MicLi. 36epiraTh NopoLLOK Npy Temnepatypi o
30°C B CyxoMy MiCLli, 3aXLLEHOMY Bif, COHSYHUX NPOMEHIB.

3aranbHi nonepexeHHs: 3akpuitTe KOHTENHep Biapasy nicns
BMKOPUCTaHHS. He BUKopucToBYiiTe MaTepian nicns 3akiHieHHs TepMiHy
npupatHocTi. TepMiH NPUAATHOCTI BKasaHo Ha ynakoBLyi. 36epiraTv 8
HeoCTYNHOMY ANs AiTelt MiCLi. YHUKaTU NPAMOTO KOHTAKTY LuKipn 3
He3aTBepAiNMM MaTepiarnom, a Takox BAUXaHHs piauHu. He 3bepiratn
NOPOLLIOK Mpy TemnepaTypi suLe 50°C npoTsirom TpuBanoro nepiogy
yacy. 36epiraTy pinuHy Ta NOPOLLIOK NLLE B OpUriHanbHiit ynakosLy. He
BMKOPVCTOBYITe, SIKLLO NEpBUHHA ynakoBka noLukompkeHa. Micns pobotu 3
He3aTBepAiNUM Matepianom HeobXiaHO MUTH pyKN.

3abeaneyTe [OCTATHE BUAAMNEHHS YaCTUHOK 3 poBoYoro MicLs nia vac
inilwHoi 06pobku. OpsiraiTe BiANOBIAHI 3aXUCHI pykaBu4ku. AKLO He
BKUTU TEeXHIYHUX 3aX0fiB 3axucTy, npi 06pobLyi akpunosux MaTepianis
MOe BUHUKHYTI NOAPA3HEHHS O4el, LUKIPK Ta OpraHiB AUXaHHs.

MonepemkeHHs WoAo piakoro kKOMNoHeHTa: PiguHa nerkosaimucra.
[MoapasHioe oui, AnxanbHy cuctemy Ta LWKipy. Moxe BuknukaTi
ceHeubiniaLyito Npy KOHTAKTI 3i LWKipok. MAsSiLLKK NOBUHHI BYTY LinbHO
3akpwTi i 3bepiratucs B J06pe nposiTpioBaHoMy MicLi. Tpumaiite noaani
Bifl TeNna, ickop, BAKPUTOrO BOTHIO Ta iHLWMX [xepen 3aiiMaHHs. He
nanitb. He 3anuBaiite B kaHaniaatito. BxuBaiite 3anoGikHux 3axopis npotu
CTaTUYHUX eneKTPUYHIX PO3pSAaiB.

Ytunizauis: Ytunizavjis nosuHHa 3AincHI0OBaTUCS BIANOBIAHO A0
MICLIEBOTO, IEPXKaBHOTO Ta HaLioHaNbHOrO 3aKoHOAABCTBA.

Ynakoska:
«Ortopoli» nopotwok 700 r
«Ortopoli» pinHa 500 mn, 150 mn

EN - List of symbols / BG - Cnucbk Ha ycnoBHUTE 0603HaueHns |
CS - Seznam symbolui / DE - Liste der Symbole /
ES - Leyenda de simbolos / FR - Liste des symboles /
HR - Popis simbola / HU - Szimbélumok listaja / IT- Lista dei simboli /
PL - Lista symboli / PT - Lista de simbolos / SK - Zoznam symbolov /
SL- Seznam simbolov / SV - Symbollista / UK - cnucok cumeonis
EN - Manufacturer / BG - Mpoussoguten / CS - Vyrobce /
d DE - Hersteller / ES - Fabricante / FR - Fabricant /
HR - Proizvodac / HU - Gyarté / IT - Produttore /
PL - Producent / PT - Fabricante / SK - Vyrobca /
SL - Proizvajalec / SV - Tillverkare / UK — Bupo6Huk

EN - Liquid / BG - Teunoct / CS - Tekutina /
@ DE - Fliissigkeit / ES - Liquido / FR - Liquide /

HR - Tekuéina / HU - Folyadék / IT - Liquido /

PL - Plyn/PT - Liquido / SK - Kvapalina /

SL - Teko€ina / SV - Vatska / UK — PiguHa

EN - Powder / BG - MNpax / CS - Prasek / DE - Pulver /
ES - Polvo / FR — Poudre / HR - Praak / HU - Por /

IT - Polvere / PL - Proszek / PT - P / SK - PraSok /

SL - Prah/ SV - Pulver / UK - MopoLuok

EN - Colour / BG - LigsiT / CS — Barva / DE - Farbe /
COLOR ES - Color/ FR - Couleur / HR - Boja / HU - Szin /

IT - Colore / PL - Kolor / PT — Cor / SK - Farba /
SL-Barva/ SV - Farg / UK - Konip

EN - Catalogue number / BG - KatanoxeH Homep /

CS - Katalogové €islo / DE - Katalognummer /

ES - Ntmero de catélogo / FR - Numéro de catalogue /
HR - Katalo$ki broj / HU - Katalégusszam /

IT - Numero di catalogo / PL - Numer katalogowy /

PT - Nimero de catélogo / SK - Kataldgové ¢islo /

SL - Kataloska Stevilka / SV - Katalognummer /

UK - Homep 3a katanorom

LOT

g3

EN - Batch code / BG - Kog Ha napTvaa /

CS - Sarze / DE - Chargencode / ES - Cdigo de lote /
FR - Code de lot / HR - Sifra serije / HU - Tételkod /

IT - Codice lotto / PL - Kod partii / PT - Codigo de lote /
SK - Kod $arze / SL - Oznaka serije / SV - Satskod /
UK - Koa naprii

EN - Unique Device Identification /

BG - YHuKaneH uaeHtudmkatop Ha uanenveto /
CS - Jedinecny identifikator prostiedku /

DE - Eindeutige Geratekennung /

ES - Identificacion Unica de producto /

FR - Identifiant de dispositif unique /

HR - Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda /
HU - Egyedi eszkézazonosito rendszer /

IT - Identificatore univoco del dispositivo /

PL - Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia /
PT - Identificador de dispositivo tnico /

SK - Unikatny identifikator pomacky /

SL - Edinstveni identifikator pripomocka /

SV - Unik enhetsidentifierare /

UK - YHikanbHa inenTudikauis npuctpoto

EN - Use by date / BG - Cpok Ha roaHocT /

CS - Datum pouzitelnosti / DE — Verbrauchsdatum /

ES - Fecha de caducidad / FR - Date limite d'utilisation /
HR - Rok upotrebe / HU - Lejarati datum /

IT- Usare entro la data / PL - Data waznosci /

PT - Data de validade / SK - PouZite do datumu /

SL - Uporabno do / SV - Utgangsdatum /

UK - Tepmin npupatHocTi

EN - Consult instructions for use /

BG - lMpoyeteTe MHCTPyKLMMTE 32 ynotpeda /

CS - Viz ndvod k pouziti / DE - Gebrauchsanweisung beachten /
ES - Consultar las instrucciones de uso /

FR - Consulter le mode d’emploi /

HR - Proucite upute za upotrebu /

HU - Lasd a hasznalati utasitast /

IT - Consultare le istruzioni per 'uso /

PL - Zapoznac sie z instrukcjami uzytkowania /

PT - Consultar as instrugdes de utilizagéo /

SK - Precitajte si navod na pouzitie /

SL - Glejte navodila za uporabo / SV - Se bruksanvisningen /
UK - auB. iHCTpYKLito i3 3acTOCyBaHHA

EN - Caution / BG — BHumarue / CS — Upozornéni /

DE - Vorsicht / ES — Precaucion / FR — Attention /

HR - Oprez / HU - Vigyazat / IT — Avvertenze / PL — Uwaga /
PT - Cuidado / SK — Upozornenie /

SL - Previdnostno obvestilo / SV — Forsiktighet /

UK - BactepexeHHs

EN - Keep away from sunlight /

BG - [la He ce u3nara Ha ciibH4YeBa CBETMHA |
CS - Chraiite pred slunecnim svétlem /

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen /

ES - Mantener lejos de la luz solar /

FR - Conserver a I'abri de la lumiére du soleil /
HR - Drzite podalje od sunceve svietlosti /

HU - Napfénytdl védve tartando /

IT - Conservare lontano dalla luce solare /

PL - Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /

PT - Manter afastado da luz solar /

SK - Uchovavajte mimo dosahu sinecného Ziarenia /
SL - Hraniti stran od soncne svetlobe /

SV - Hall borta fran solljus /

UK - TpumaiiTe nopani Bia COHAYHIUX NPOMEHIB

EN - Keep dry / BG - MaseTe Ha cyxo /

CS - Uchovavejte v suchu / DE - Trocken lagern /

ES - Mantener seco / FR - Garder au sec /

HR - Drzite na suhom / HU - Szarazon tartandd /

IT - Mantenere asciutto / PL - Chroni¢ przed wilgocig /

PT - Manter seco / SK - Uchovavaite v suchu /

SL - Hranite na suhem / SV - Hall torrt / UK - 36epiratv cyxum

EN - Upper limit of temperature /

BG - l'opHa rpaHuLia Ha Temnepatypata /
CS - Homni teplotni mez /

DE - Obere Temperaturgrenze /

ES - Limite de temperatura superior /
FR - Limite supérieure de température /
HR - Gornja granica temperature /

HU - Homérséklet felso hatéarértéke /

IT - Limite superiore della temperatura /
PL - Gorny limit temperatury /

PT - Limite superior de temperatura /
SK - Horné hranica teplotného rozsahu /
SL - Zgornja meja temperature /

SV - Ovre temperaturgrans /

UK - BepxHs Mexa Temnepatypu

EN - Do not use if package is damaged /

BG - He u3nonasaiite, ako onakoBkara e yBpeaeHa. /
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozen /

DE - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden /
ES - No usar si el paquete esta dafiado /

FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé /
HR - Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno /
HU - Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sérilt /

IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata /

PL - Nie stosowac jesli opakowanie zostato uszkodzone /
PT - N&o utilizar se a embalagem estiver danificada /
SK - Nepouzivaite, ak je obal poskodeny /

SL - Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana /
SV - Anvand inte om forpackningen &r skadad /

UK - He BukopucToByiiTe, KO ynakoBKa MOLLKOpKeHa

EN - Medical device / BG - MeauuuHcko usnenve /

CS - Zdravotnicky prostfedek / DE — Medizinprodukt /

ES - Producto sanitario / FR - Dispositif médical /

HR - Medicinski proizvod / HU - Orvostechnikai eszkoz /
IT - Dispositivo medico / PL - Wyréb medyczny /

PT - Dispositivo médico / SK - Zdravotnicka pomdcka /
SL - Mediciski pripomocek / SV - Medicinteknisk produkt /
UK - MeaunyHuit npuctpiit

EN - CE marking / BG - Mapkuposka ,CE* /

CS - Oznaceni CE / DE - CE-Kennzeichnung /

ES - Marcado CE / FR - Marquage CE / HR - Oznaka CE /

HU - CE-jelolés / IT - Marchio CE / PL - Oznakowanie CE /

PT - Marcagéo CE / SK - Oznacenie CE / SL - Oznaka CE /
SV - CE-mérkning / UK - MapkysaHHsi CE

EN INSTRUCTIONS FOR USE

BG MHCTPYKLIU 3A YNIOTPEBA
€S NAVOD K POUZITI

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

ES INSTRUCCIONES DE USO

FR MODE D’EMPLOI

HR UPUTE ZA UPOTREBU

HU HASZNALATI UTMUTATO

IT ISTRUZIONI PER L'USO

PL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PT INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
SK NAVOD NA POUZITIE

SL NAVODILA ZA UPORABO

SV BRUKSANVISNING

UK IHCTPYKL|IS1 I3 3ACTOCYBAHHS
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EN - Pictogram GHS07: Exclamation mark /

BG - Mukrorpama GHSO07: yansuteneH aHak /
CS - Piktogram GHS07: Viykficnik /

DE - Piktogramm GHS07: Ausrufezeichen /

ES - Pictograma GHS07: Signo de exclamacion /
FR - Pictogramme GHSO07 : Point d’exclamation /
HR - Piktogram GHS07: Usklicnik /

HU - GHS07 &bra: Felkialtojel /

IT - Pittogramma GHS07: Punto esclamativo /
PL - Piktogram GHS07: Wykrzyknik /

PT - Pictograma GHS07: Ponto de exclamag&o /
SK - Piktogram GHSO07: vykricnik /

SL - Piktogram GHS07: Klicaj /

SV - Piktogram GHS07: Utropstecken /

UK - Miktorpama GHSO07: 3Hak oknuky

EN - Pictogram GHS02: Flame /
BG - MukTorpama GHS02: nnambk /
CS - Piktogram GHS02: Plameny /
DE - Piktogramm GHS02: Flamme /
ES - Pictograma GHS02: Llama /
FR - Pictogramme GHS02 : Flamme /
HR - Piktogram GHS02: Plamen /
HU - GHS02 &bra: Lang /

IT - Pittogramma GHS02: Fiamma /
PL - Piktogram GHS02: Plomier /
PT - Pictograma GHS02: Chama /
SK - Piktogram GHS02: plameri /
SL - Piktogram GHS02: Ogenj /

SV - Piktogram GHS02: Flamma /
UK - Miktorpama GHS02: Monym's

EN - Peel-off label / BG - Otnensy ce eTuket /

CS - Odlepovaci 8titek / DE - Abziehbares Etikett /
ES - Etiqueta removible / FR - Etiquette décollable /
HR - Dvoslojna etiketa / HU - Lehtizhat6 cimke /

IT - Etichetta staccabile / PL - Odklejana etykieta /
PT - Etiqueta destacéavel / SK - Odlepovaci stitok /
SL - Odlepljiva etiketa / SV - Avdragbar etikett /

UK - BigpueHa eTukeTka



