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@) AKRYON

Alginate dental impression material

DESCRIPTION

AKRYON is a non-active medical device consisting of an elastic alginate-based dental
impression material intended for obtaining negative impressions of oral structures in
dentistry and dental prosthetics, through transient invasive use via the oral cavity.

The product is supplied as a powder which, when mixed with water according to the
proportions indicated by the manufacturer, forms a mouldable paste capable of adapting
to the morphology of the oral cavity and accurately reproducing anatomical details. After
setting, the material forms an elastic and irreversible mould suitable for complete removal
from the oral cavity.

INTENDED PURPOSE

AKRYON is an alginate-based dental impression material intended for obtaining
negative impressions of oral structures.

Impressions obtained with AKRYON are used for the production of dental models, which
are subsequently used for clinical evaluation, indirect diagnosis and the indirect
fabrication of dental devices.

The product is designed for professional use in the dental and prosthetic field, and is
used for the time required to take the impression and removed immediately after setting.
AKRYON does not in itself provide a diagnostic result, but acts as an auxiliary tool within
the clinical and technical process of planning and manufacturing dental devices.

CLINICAL BENEFITS
Impression material intended to accurately record the dimensions of oral tissues or
prosthetic components and the spatial relationships between them.

INTENDED USER / FOR PROFESSIONAL USE ONLY

The product under evaluation is intended to be used by qualified healthcare
professionals in the fields of dentistry and dental prosthetics.

Preparation of the material, impression taking and removal of the impression must be
carried out by personnel with the appropriate knowledge and experience to ensure
accurate reproduction of the oral structures and patient safety, and in accordance with
the manufacturer’s instructions for use.

The product is not intended for use by patients or for self-application.

The intended user must follow the manufacturer’s instructions regarding the mixing ratio,
working and setting times, as well as the conditions of use and removal of the material,
in order to ensure an appropriate result and minimise the risk of impression errors.

Use in specific populations, such as paediatric or geriatric patients, is subject to the
clinical judgement of the responsible healthcare professional.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The product must not be used under conditions other than those described in the
manufacturer’s instructions for use.

Handle the powder carefully. Do not inhale the powder and avoid contact with the eyes.
The product must not be used in the neonatal population.

All products must be used at room temperature. Allow the product to reach room
temperature before use. High temperatures reduce (accelerate) the working and setting
times, whereas low temperatures increase (slow down) these times.

Do not ingest. Keep the container tightly closed.

Do not use if the powder is damp or has formed lumps. Do not reuse the impression.



CONTRAINDICATIONS

Do not use in patients with a history of sensitivity and/or allergic reactions to any of the
components of the product.

Do not use in the presence of extensive lesions, active ulcerations, open wounds or
significant bleeding in the oral cavity; consider an alternative where appropriate.

The product must not be used in the neonatal population.

DIRECTIONS FOR USE

1. Preparation and mixing
AKRYON is supplied in powder form and must be mixed with clean potable water in the
powder/water ratio specified by the manufacturer.
The material must be mixed for the recommended mixing time until a homogeneous,
lump-free paste with a consistency suitable for clinical use is obtained.
Preparation must be carried out in accordance with the environmental conditions
specified in the Instructions for Use, in order to ensure correct material performance
during the working and setting phases.

2. Impression taking
Once the mixture has been prepared, the alginate paste must be loaded into a suitable
impression tray and applied in the patient’s oral cavity within the specified working time.
During this phase, the material adapts plastically to the morphology of the oral structures,
allowing accurate reproduction of the anatomical details.
The alginate remains in temporary contact with the oral cavity until the setting process is
complete.

3. Setting and removal
Setting of the material takes place through an irreversible physicochemical process, after
which an elastic and dimensionally stable gel is obtained.
Once complete setting has been achieved, the impression must be removed from the
oral cavity in one piece, avoiding any deformation that could compromise the quality of
the anatomical record.

4. Disinfection
Once the impression has been removed from the oral cavity, it must be carefully rinsed
for a few seconds under running water at room temperature (do not immerse). It must
then be carefully dried before proceeding with the corresponding disinfection.
Disinfection may be carried out either by spraying with disinfectants specifically intended
for this product or similar products, or by immersing it in a specific disinfectant solution.
In both cases, the specific recommendations of each manufacturer must always be
followed.

5. Use of the impression and subsequent handling
The impression obtained with AKRYON is intended for immediate or short-term use for
pouring with dental plaster in order to obtain a positive model.
The material is compatible with dental plasters and does not inhibit their setting nor affect
the accuracy of the model obtained, provided that the manufacturer’s instructions are
followed.

6. Disposal after use
Following impression taking and its intended use, the material must be regarded as
potentially contaminated, as it has been in contact with the oral cavity and biological
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3’30 setting time

CLINICAL USE SPECIFICATIONS

Ratio (powder:water) 1:2
Mixing time 30"
Working time 1'30”
Setting time 3'30”
Time in contact with the mucosa 1'30”
Total time 3'30”
Shelf life 3 afios

STORAGE CONDITIONS

The recommended storage temperature is between 5 °C and 25 °C.

STORAGE CONDITIONS AFTER OPENING
Keep in a dry place and in an airtight container.

SYMBOLS

Manufacturer

Use-by date

Batch code

for use

Do not use if the package is damaged and consult the instructions

Keep dry

Temperature limits for storage

Consult the instructions for use

Medical device
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D) AKRYON

Material de impresion dental de alginato

DESCRIPCION

AKRYON es un producto sanitario no activo, consistente en un material de impresion
dental elastico a base de alginato, disefiado para la obtencion de impresiones negativas
de las estructuras orales en el ambito de la odontologia y la prétesis dental, mediante
un uso invasivo transitorio a través de la cavidad bucal.

El producto se presenta en forma de polvo, que, al mezclarse con agua, conforme a las
proporciones indicadas por el fabricante, forma una pasta moldeable con capacidad para
adaptarse a la morfologia de la cavidad oral y reproducir con fidelidad los detalles
anatomicos. Tras el fraguado, el material forma un molde elastico e irreversible,
adecuado para su retirada integra de la cavidad oral.

FINALIDAD PREVISTA

AKRYON es un material de impresion dental a base de alginato, destinado a la
obtencion de impresiones negativas de las estructuras orales.

Las impresiones obtenidas con AKRYON se utilizan para la produccién de modelos
dentales, empleados posteriormente para la evaluacién clinica, el diagndstico indirecto
y la fabricacioén indirecta de dispositivos dentales.

El producto esta disefado para su uso profesional en el ambito odontoldgico y protésico,
siendo utilizado durante el tiempo necesario para la toma de la impresion y retirado
inmediatamente tras el fraguado.

AKRYON no proporciona por si mismo un resultado diagnéstico, sino que actua como
herramienta auxiliar en el proceso clinico y técnico de planificacion y fabricacion de
dispositivos dentales.

BENEFICIOS CLiNICOS
Material de impresién para registrar de manera precisa las dimensiones de los tejidos o
de los componentes de protesis bucales y las relaciones espaciales entre ellos.

USUARIO PREVISTO/SOLO PARA USO PROFESIONAL

El producto bajo evaluacion esta destinado a ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados en el ambito de la odontologia y la prétesis dental.

La preparacion del material, la toma de la impresion y la retirada del molde deben ser
realizadas por personal con los conocimientos y la experiencia adecuados para
garantizar una correcta reproduccion de las estructuras orales y la seguridad del
paciente y siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

El producto no esta destinado a uso por parte de pacientes ni a la autoaplicacion.

El usuario previsto debe seguir las instrucciones proporcionadas por el fabricante en
relacion con la proporcién de mezcla, tiempos de trabajo y fraguado, asi como las
condiciones de uso y retirada del material, con el fin de asegurar un resultado adecuado
y minimizar el riesgo de errores en la impresion.

El uso en poblaciones especificas, tales como pacientes pediatricos o geriatricos, queda
sujeto a la valoracion clinica del profesional sanitario responsable.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El producto no debe utilizarse en condiciones distintas a las descritas en las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante.

Manejar el polvo con cuidado, no inhalar el polvo y evitar el contacto con los ojos.

El producto no puede ser utilizado en poblacion neonatal.

Todos los productos deben usarse a temperatura ambiente. Deje que el producto
alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. Las temperaturas altas reducen
(aceleran) el tiempo de trabajo y de fraguado, mientras que las temperaturas bajas
aumentan (ralentizan) estos tiempos.



No ingerir. Mantener envase cerrado.
No usar si el polvo esta humedo/aglomerado. No reutilizar la impresion.

CONTRAINDICACIONES

No usar en pacientes que presenten historial de sensibilidad y/o reacciones alérgicas a
alguno de los componentes del producto

No usar en presencia de lesiones extensas, ulceraciones activas, heridas abiertas o
sangrado significativo en la cavidad oral (valorar alternativa).

El producto no puede ser utilizado en poblacion neonatal.

MODO DE EMPLEO

1. Preparacién y mezcla
AKRYON se presenta en forma de polvo, que debe mezclarse con agua potable limpia
en la proporcién polvo/agua especificada por el fabricante.
La mezcla debe realizarse durante el tiempo de mezcla recomendado, hasta obtener
una pasta homogénea, libre de grumos y con la consistencia adecuada para su
aplicacion clinica.
La preparacion debe efectuarse respetando las condiciones ambientales indicadas en
las IFU, con el fin de garantizar un comportamiento correcto del material durante las
fases de trabajo y fraguado.

2. Toma de impresién
Una vez preparada la mezcla, la pasta de alginato debe colocarse en la cubeta de
impresion adecuada y aplicarse en la cavidad oral del paciente dentro del tiempo de
trabajo especificado.
Durante esta fase, el material se adapta de forma plastica a la morfologia de las
estructuras orales, permitiendo la reproduccion fiel de los detalles anatdmicos.
El alginato permanece en contacto con la cavidad oral de forma temporal, hasta que se
completa el proceso de fraguado.
3. Fraguado y retirada
El fraguado del material se produce mediante un proceso fisicoquimico irreversible, tras
el cual se obtiene un gel elastico y dimensionalmente estable.
Una vez alcanzado el fraguado completo, la impresién debe retirarse de la cavidad oral
en una sola pieza, evitando deformaciones que puedan comprometer la calidad del
registro anatéomico.

4. Desinfeccion
Una vez se retira la impresion de la cavidad oral debe aclararla cuidadosamente durante
unos segundos bajo un chorro de agua a temperatura ambiente (no sumergir). A
continuacion, debe secar cuidadosamente la impresion para proceder a su
correspondiente desinfeccion.
Dicha desinfeccion puede llevarse a cabo bien mediante la pulverizacion de
desinfectantes especificos para dicho producto o similares, o bien sumergiéndola en
una solucién desinfectante especifica. En ambas opciones debe seguir siempre las
recomendaciones especificas de cada fabricante.

5. Uso y posterior de la impresion
La impresion obtenida con AKRYON esta destinada a un uso inmediato o a corto plazo
para el vaciado con yeso dental, con el fin de obtener un modelo positivo.
El material es compatible con yesos dentales, no inhibiendo su fraguado ni afectando a
la fidelidad del modelo obtenido, siempre que se respeten las instrucciones del
fabricante.

6. Eliminacion del producto tras el uso
Tras la obtencién de la impresion y su utilizacion prevista, el material debe considerarse
potencialmente contaminado, al haber estado en contacto con la cavidad oral y fluidos
biolégicos.




3’30 Tiemp de fraguado

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE USO

Proporcién (polvo:agua) 1.2
Tiempo de mezcla 30”
Tiempo de trabajo 1°30”
Tiempo de fraguado 3'30”
Tiempo en contacto con la mucosa 1°30”
Tiempo total 3'30”
Vida util del producto 3 afios

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
La temperatura de almacenamiento recomendada es de entre 5°C y 25 °C.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO TRAS SU APERTURA
Mantener en un lugar seco y en un envase hermético

SiMBOLOS

Fabricante

Fecha de caducidad

0 Numero de Lote

No usar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de
uso

Mantener seco

Limites de temperatura para su conservacion

Consultar las instrucciones de uso
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AKRYON

Material de impressao dentaria de alginato

DESCRIGAO

AKRYON é um dispositivo médico ndo ativo composto por um material elastico a base
de alginato para impresséao dentaria, destinado a obtencao de impressdes negativas das
estruturas orais em medicina dentaria e prostodontia, através de uma utilizagdo invasiva
transitoria pela cavidade oral.

O produto é fornecido sob a forma de pdé que, quando misturado com agua nas
proporgdes indicadas pelo fabricante, forma uma pasta moldavel capaz de se adaptar a
morfologia da cavidade oral e reproduzir com precisdo os detalhes anatomicos. Apés a
presa, o material forma um molde elastico e irreversivel adequado a remog¢ao completa
da cavidade oral.

FINALIDADE PREVISTA

AKRYON ¢é um material para impressao dentaria a base de alginato destinado a
obtencgdo de impressdes negativas das estruturas orais.

As impressdes obtidas com AKRYON sao utilizadas para a produgdo de modelos
dentarios, que séo posteriormente utilizados para avaliagéo clinica, diagnéstico indireto
e producéo indireta de dispositivos dentarios.

O produto foi concebido para utilizagao profissional na area da medicina dentaria e da
prostodontia, e é utilizado durante o tempo necessario para obter a impressao, sendo
removido imediatamente apos a presa.

O AKRYON nao fornece, por si s6, um resultado diagnostico, mas atua como um
instrumento auxiliar no processo clinico e técnico de planeamento e producido de
dispositivos dentarios.

BENEFICIOS CLiNICOS
Material de impressao destinado ao registo com precisdo das dimensbes de tecidos
orais ou componentes protéticos e das relagbes espaciais entre os mesmos.

UTILIZADOR PREVISTO/APENAS PARA UTILIZAGAO PROFISSIONAL

O produto em avaliacao destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados
nas areas da medicina dentaria e prostodontia.

A preparagao do material, a obtencdo da impressao e a respetiva remocao devem ser
efetuadas por profissionais com conhecimentos e experiéncia adequados para
garantirem a reproducéo exata das estruturas orais e a seguranga do paciente, e em
conformidade com as instrugdes de utilizacdo do fabricante.

O produto nédo se destina a ser utilizado por pacientes nem para aplicagcdo pelo proprio.
O utilizador previsto deve seguir as instru¢des do fabricante relativamente a proporgao
de mistura, aos tempos de trabalho e de presa, bem como as condi¢des de utilizagao e
remocg&o do material, a fim de garantir um resultado adequado e minimizar o risco de
erros na impressao.

A utilizagdo em populagdes especificas, como pacientes pediatricos ou geriatricos, fica
ao critério clinico do profissional de saude responsavel.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O produto nao deve ser utilizado em condicdes diferentes das descritas nas instrugdes
de utilizagdo do fabricante.

Manusear o p6 com cuidado. Nao inalar o po e evitar o contacto com os olhos.

O produto nao deve ser utilizado na populagdo neonatal.

Todos os produtos devem ser utilizados a temperatura ambiente. Deixar o produto
atingir a temperatura ambiente antes da utilizacdo. As temperaturas elevadas reduzem



(aceleram) os tempos de trabalho e de presa, enquanto as temperaturas baixas
aumentam (atrasam) estes tempos.

Nao ingerir. Manter o recipiente bem fechado.

Nao utilizar se o p6 estiver humido ou tiver formado grumos. Nao reutilizar a impressao.

CONTRAINDICAGOES

N&o utilizar em pacientes com historia de sensibilidade e/ou reacbes alérgicas a
qualquer um dos componentes do produto.

Nao utilizar na presenga de lesGes extensas, ulceragdes ativas, feridas abertas ou
hemorragias significativas na cavidade oral; considerar uma alternativa sempre que
apropriado.

O produto nao deve ser utilizado na populagdo neonatal.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

1. Preparacéo e mistura
AKRYON ¢ fornecido sob a forma de p6 e deve ser misturado com agua potavel limpa
na proporgao pé/agua especificada pelo fabricante.
O material deve ser misturado durante o tempo de mistura recomendado até se obter
uma pasta homogénea, sem grumos, com uma consisténcia adequada para a utilizagao
clinica.
A preparacao deve ser efetuada de acordo com as condigdes ambientais especificadas
nas Instrugdes de utilizagao, a fim de garantir o correto desempenho do material durante
as fases de trabalho e de presa.

2. Obtencéo da impresséo
Uma vez preparada a mistura, a pasta de alginato deve ser colocada num tabuleiro de
impressdo adequado e aplicada na cavidade oral do paciente dentro do tempo de
trabalho especificado.
Durante esta fase, o material adapta-se plasticamente a morfologia das estruturas orais,
permitindo a reproducao exata dos detalhes anatéomicos.
O alginato permanece em contacto temporario com a cavidade oral até ao final do
processo de presa.

3. Presa e remocéo
A presa do material realiza-se através de um processo fisico-quimico irreversivel, apos
o qual se obtém um gel elastico e dimensionalmente estavel.
Uma vez atingida a presa completa, a impressdo deve ser removida da cavidade oral
numa so6 pecga, evitando qualquer deformacdo que possa comprometer a qualidade do
registo anatémico.

4. Desinfecéo
Uma vez removida da cavidade oral, a impressao deve ser cuidadosamente enxaguada
durante alguns segundos sob agua corrente a temperatura ambiente (ndo mergulhar).
Em seguida, deve ser cuidadosamente seca antes de se proceder a desinfegao
correspondente.
A desinfecdao pode ser efetuada pulverizando a impressdao com desinfetantes
especificamente destinados a este produto ou a produtos similares, ou mergulhando-a
numa solugao desinfetante especifica. Em ambos os casos, devem ser sempre seguidas
as recomendagodes especificas de cada fabricante.

5. Utilizacdo da impressdo e manuseamento subsequente
A impressao obtida com AKRYON destina-se a uma utilizagdo imediata ou a curto prazo
para receber gesso dentario, a fim de se obter um modelo positivo.
O material é compativel com os gessos dentarios e n&o inibe a sua presa nem afeta a
precisao do modelo obtido, desde que sejam seguidas as instru¢des do fabricante.

6. Eliminacdo apos a utilizacdo
Apos a obtengdo da impressdo e a sua utilizagdo prevista, o material deve ser
considerado potencialmente contaminado, uma vez que esteve em contacto com a
cavidade oral e com fluidos bioldgicos.




3’30’ Tempo de presa

ESPECIFICACOES DE UTILIZAGAO CLINICA

Racio (pd:agua) 1:2
Tempo de mistura 30s
Tempo de trabalho 1:30 min
Tempo de presa 3:30 min
Tempo em contacto com a mucosa 1:30 min
Tempo total 3:30 min
Prazo de validade 3 anos

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
A temperatura de armazenamento recomendada é entre 5 °C e 25 °C.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO APOS A ABERTURA
Armazenar em local seco, num recipiente hermético.

SIMBOLOS

Fabricante

Prazo de validade

Cddigo do lote

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagdo

Manter seco

Limites de temperatura para armazenamento

Consultar as instrugdes de utilizagao
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@) AKRYON

Materiale per impronte dentali in alginato

DESCRIZIONE

AKRYON ¢ un dispositivo medico non attivo costituito da un materiale dentale da
impronta elastico a base di alginato destinato all’ottenimento di impronte negative delle
strutture orali in odontoiatria e protesi dentaria, mediante uso invasivo transitorio
attraverso la cavita orale.

Il prodotto & fornito sotto forma di polvere che, quando miscelata con acqua secondo le
proporzioni indicate dal produttore, forma una pasta modellabile in grado di adattarsi alla
morfologia della cavita orale e riprodurre fedelmente i dettagli anatomici. Dopo
'indurimento, il materiale forma uno stampo elastico e irreversibile adatto alla rimozione
completa dalla cavita orale.

DESTINAZIONE D’USO

AKRYON & un materiale dentale da impronta a base di alginato destinato all’ottenimento
di impronte negative delle strutture orali.

Le impronte ottenute con AKRYON sono utilizzate per la produzione di modelli dentali,
successivamente impiegati per la valutazione clinica, la diagnosi indiretta e la
fabbricazione indiretta di dispositivi dentali.

Il prodotto & destinato all’'uso professionale in ambito odontoiatrico e protesico, e viene
utilizzato per il tempo necessario all’esecuzione dellimpronta e rimosso
immediatamente dopo I'indurimento.

AKRYON non fornisce di per sé alcun risultato diagnostico, ma agisce come strumento
ausiliario all'interno del processo clinico e tecnico di pianificazione e fabbricazione dei
dispositivi dentali.

BENEFICI CLINICI
Materiale da impronta destinato a registrare con precisione le dimensioni dei tessuti orali
o dei componenti protesici e le relazioni spaziali tra di essi.

UTILIZZATORI / SOLO PER USO PROFESSIONALE

Il prodotto in esame € destinato alluso da parte di professionisti qualificati nel campo
dell'odontoiatria e della protesi dentaria.

La preparazione del materiale, 'esecuzione e la rimozione dell'impronta devono essere
realizzate da personale con conoscenze ed esperienza adeguate allo scopo di garantire
una riproduzione accurata delle strutture orali e la sicurezza del paziente, e in conformita
con le istruzioni per l'uso del fabbricante.

Il prodotto non e destinato all’'uso da parte dei pazienti o all’autoapplicazione.
L’utilizzatore previsto deve seguire le istruzioni del fabbricante relative al rapporto di
miscelazione, ai tempi di lavoro e di presa, nonché alle condizioni di utilizzo e di
rimozione del materiale, al fine di garantire un risultato adeguato e ridurre al minimo il
rischio di errori nell’impronta.

L’uso in popolazioni specifiche, quali pazienti pediatrici o geriatrici, &€ soggetto al giudizio
clinico del professionista sanitario responsabile.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il prodotto non deve essere utilizzato in condizioni diverse da quelle descritte nelle
istruzioni per I'uso del fabbricante.

Maneggiare con cura la polvere. Non inalare la polvere ed evitare il contatto con gli occhi.
Il prodotto non deve essere utilizzato nella popolazione neonatale.

Tutti i prodotti devono essere utilizzati a temperatura ambiente. Lasciare che il prodotto
raggiunga la temperatura ambiente prima delluso. Le alte temperature riducono



(accelerano) i tempi di lavoro e di posa, mentre le basse temperature aumentano
(rallentano) questi tempi.

Non ingerire. Conservare il recipiente ben chiuso.

Non utilizzare se la polvere & umida o ha formato grumi. Non riutilizzare I'impronta.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in pazienti con anamnesi di sensibilita e/o reazioni allergiche a uno
qualsiasi dei componenti del prodotto.

Non utilizzare in presenza di lesioni estese, ulcerazioni attive, ferite aperte o
sanguinamento significativo nella cavita orale; considerare un’alternativa, se del caso.
Il prodotto non deve essere utilizzato nella popolazione neonatale.

INDICAZIONI D'USO

1. Preparazione e miscelazione
AKRYON ¢ fornito sotto forma di polvere e deve essere miscelato con acqua potabile
pulita nel rapporto polvere/acqua specificato dal fabbricante.
Il materiale deve essere miscelato per il tempo di miscelazione raccomandato fino a
ottenere una pasta omogenea, priva di grumi, con una consistenza adatta all’uso clinico.
La preparazione deve essere eseguita in conformita con le condizioni ambientali
specificate nelle Istruzioni per l'uso, al fine di garantire il corretto funzionamento del
materiale durante le fasi di lavoro e peso.

2. Esecuzione dell'impronta
Una volta preparata la miscela, la pasta di alginato deve essere caricata in un apposito
portaimpronta e applicata nella cavita orale del paziente entro il tempo di lavoro
specificato.
Durante questa fase, il materiale si adatta in modo plastico alla morfologia delle strutture
orali, consentendo una riproduzione accurata dei dettagli anatomici.
L’alginato rimane a contatto temporaneo con la cavita orale fino al completamento del
processo di indurimento.

3. Indurimento e rimozione
L’indurimento del materiale avviene attraverso un processo fisico-chimico irreversibile,
al termine del quale si ottiene un gel elastico e dimensionalmente stabile.
Una volta raggiunto I'indurimento completo, 'impronta deve essere rimossa dalla cavita
orale in un unico pezzo, evitando qualsiasi deformazione che potrebbe compromettere
la qualita della riproduzione anatomica.

4. Disinfezione
Una volta rimossa I'impronta dalla cavita orale, deve essere risciacquata accuratamente
per alcuni secondi sotto acqua corrente a temperatura ambiente (non immergere). Deve
quindi essere asciugata con cura prima di procedere con la relativa disinfezione.
La disinfezione puo essere effettuata sia spruzzando disinfettanti specificamente indicati
per questo prodotto o per prodotti simili, sia immergendolo in una soluzione disinfettante
specifica. In entrambi i casi, devono essere sempre seguite le raccomandazioni
specifiche di ciascun fabbricante.

5. Uso dell'impronta e gestione successiva
L’impronta ottenuta con AKRYON & destinata all’'uso immediato o a breve termine per il
colaggio con gesso dentale al fine di ottenere un modello positivo.
Il materiale & compatibile con i gessi dentali e non inibisce il loro indurimento né altera
la precisione del modello ottenuto, a condizione che vengano seguite le istruzioni del
fabbricante.

6. Smaltimento dopo l'uso
Dopo l'esecuzione dellimpronta e I'uso previsto, il materiale deve essere considerato
potenzialmente contaminato, poiché & stato a contatto con la cavita orale e i fluidi
biologici.




3’30 Tempo di presa

SPECIFICHE DI UTILIZZO CLINICO

Rapporto (polvere:acqua) 1.2
Tempo di miscelazione 30”
Tempo di lavoro 1°30”
Tempo di presa 3'30”
Tempo di contatto con la mucosa 1°30”
Tempo totale 3'30”
Durata di conservazione 3 anni

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
La temperatura di conservazione raccomandata € compresa tra 5 °C e 25 °C.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE DOPO L’APERTURA
Conservare in luogo asciutto e in recipiente ermetico.

SIMBOLI

Fabbricante

Data di scadenza

(4] Numero di lotto

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per 'uso

Conservare in luogo asciutto

Limiti di temperatura per la conservazione

Consultare le istruzioni per I'uso
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AKRYON

Matériau d’empreinte dentaire en alginate

DESCRIPTION

AKRYON est un dispositif médical non actif composé d’un matériau d’empreinte dentaire
elastique a base d’alginate destiné a obtenir des empreintes négatives des structures
buccales en dentisterie et en prothése dentaire, par utilisation invasive transitoire via la
cavité buccale.

Le produit se présente sous forme de poudre qui, une fois mélangée a I'eau selon les
proportions indiquées par le fabricant, forme une pate malléable capable de s’adapter a
la morphologie de la cavité buccale et de reproduire fidélement les détails anatomiques.
Aprés la prise, le matériau forme un moule élastique et résistant pouvant étre retiré de
la cavité buccale en un seul tenant.

DESTINATION

AKRYON est un matériau d’empreinte dentaire a base d’alginate destiné a obtenir des
empreintes négatives des structures buccales.

Les empreintes obtenues avec AKRYON servent a la réalisation de modéles dentaires,
qui sont ensuite utilisés pour I'évaluation clinique, le diagnostic indirect et la fabrication
indirecte de dispositifs dentaires.

Le produit est congu pour un usage professionnel dans le domaine de la dentisterie et
de la prothése dentaire. Il est utilisé pendant le temps nécessaire a la prise de 'empreinte
et retiré immédiatement aprés la prise du matériau.

AKRYON ne fournit pas en soi un résultat diagnostique, mais sert d’outil auxiliaire dans
le processus clinique et technique de planification et de fabrication des dispositifs
dentaires.

BENEFICES CLINIQUES

Matériau d’empreinte destiné a enregistrer avec précision les dimensions des tissus
buccaux ou des composants prothétiques ainsi que les relations spatiales qui existent
entre eux.

UTILISATEUR PREVU / POUR USAGE PROFESSIONNEL UNIQUEMENT

Le produit faisant I'objet de I'évaluation est destiné a étre utilisé par des professionnels
de santé qualifiés dans les domaines de la dentisterie et de la prothése dentaire.

La préparation du matériau, la prise d’'empreinte et le retrait de 'empreinte doivent étre
effectués par du personnel possédant les connaissances et I'expérience requises afin
de garantir une reproduction précise des structures buccales et la sécurité du patient,
conformément a la notice d’utilisation du fabricant.

Le produit n’est pas destiné a étre utilisé ou appliqué par les patients eux-mémes.
L’utilisateur doit suivre les instructions du fabricant en ce qui concerne les proportions
de mélange, les temps de travail et de prise, ainsi que les conditions d’utilisation et de
retrait du matériau, afin de garantir un résultat adéquat et de minimiser le risque d’erreurs
d’empreinte.

L’utilisation chez certaines populations spécifiques, telles que les patients pédiatriques
ou geériatriques, reléve du jugement clinique du professionnel de santé responsable.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Le produit ne doit pas étre utilisé dans des conditions autres que celles décrites dans la
notice d’utilisation du fabricant.

Manipuler la poudre avec précaution. Ne pas inhaler la poudre et éviter tout contact avec
les yeux.

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les nouveau-nés.

Tous les produits doivent étre utilisés a température ambiante. Laisser le produit revenir
a température ambiante avant utilisation. Les températures élevées réduisent



(accélerent) les temps de travail et de prise, tandis que les températures basses les
augmentent (ralentissent).

Ne pas ingérer. Conserver le récipient fermé hermétiquement.

Ne pas utiliser si la poudre est humide ou si des grumeaux se sont formés. Ne pas
réutiliser 'empreinte.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les patients présentant des antécédents de sensibilité et/ou de
réactions allergiques a I'un des composants du produit.

Ne pas utiliser en présence de lésions étendues, d’'ulcéres actifs, de plaies ouvertes ou
de saignements importants au niveau de la cavité buccale. Envisager une alternative le
cas échéant.

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les nouveau-nés.

CONSEILS D’UTILISATION

1. Préparation et mélange
AKRYON est fourni sous forme de poudre et doit étre mélangé a de I'eau potable propre
selon le rapport poudre/eau indiqué par le fabricant.
Le matériau doit étre mélangé pendant la durée recommandée jusqu’a obtention d’'une
pate homogéne, sans grumeaux, d’'une consistance adaptée a un usage clinique.
La préparation doit étre effectuée conformément aux conditions environnementales
indiquées dans la notice d’utilisation, afin de garantir les bonnes performances du
matériau pendant les phases de travail et de prise.

2. Prise d’empreinte
Une fois le mélange préparé, la pate d’alginate doit étre versée dans un porte-empreinte
adapté et appliquée dans la cavité buccale du patient dans le délai du temps de travail
indiqué.
Au cours de cette phase, le matériau s’adapte de maniére plastique a la morphologie
des structures buccales, permettant ainsi une reproduction fidele des détails
anatomiques.
L’alginate reste en contact temporaire avec la cavité buccale jusqu’a la fin du processus
de prise.

3. Prise et retrait
La prise du matériau est le résultat d’'un processus physico-chimique irréversible, au
terme duquel on obtient un gel élastique et indéformable.
Une fois la prise compléte obtenue, I'empreinte doit étre retirée de la cavité buccale d’'un
seul tenant, en évitant toute déformation susceptible de compromettre la qualité de
I'enregistrement anatomique.

4. Désinfection
Une fois 'empreinte retirée de la cavité buccale, elle doit étre rincée soigneusement
pendant quelques secondes sous I'eau courante a température ambiante (ne pas la
plonger dans I'eau). Elle doit ensuite étre séchée soigneusement avant de procéder a la
désinfection appropriée.
La désinfection peut étre effectuée soit par pulvérisation de désinfectants congus
spécialement pour ce produit ou des produits similaires, soit par immersion dans une
solution désinfectante spécifique. Dans les deux cas, il convient de toujours respecter
les recommandations spécifiques de chaque fabricant.

5. Utilisation de 'empreinte et manipulation ultérieure
L’empreinte obtenue avec AKRYON est destinée a un usage immédiat ou a court terme
pour étre coulée avec du platre dentaire afin d’obtenir un modéle positif.
Ce matériau est compatible avec les platres dentaires. Il n’entrave pas leur prise et
n’altére pas la précision du modéle obtenu, a condition de respecter les instructions du
fabricant.




6. Elimination aprés utilisation
Une fois la prise d’empreinte effectuée et I'utilisation prévue achevée, le matériau doit
étre considéré comme potentiellement contaminé car il a été en contact avec la cavité

buccale et les fluides biologiques.
30” %ff

3’30’ Temps de prise

SPECIFICATIONS D’UTILISATION CLINIQUE

Rapport poudre/eau 1:2
Temps de mélange 30s
Temps de travail 1min30s
Temps de prise 3min30s
Temps de contact avec la muqueuse 1min30s
Durée totale 3min30s
Durée de conservation 3 ans

CONDITIONS DE STOCKAGE
La température de conservation recommandée est comprise entre 5 °C et 25 °C.

CONDITIONS DE STOCKAGE APRES OUVERTURE
Conserver dans un endroit sec et dans un récipient hermétique.

SYMBOLES

Fabricant

Date limite d’utilisation

(o} Code du lot

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la notice
d’utilisation.

Conserver dans un endroit sec.

Limites de température pour le stockage

Consulter la notice d’utilisation.

Dispositif médical
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AKRYON

Materiat wyciskowy alginatowy do zastosowan stomatologicznych

OPIS

AKRYON to nieaktywny wyréb medyczny sktadajacy sie z elastycznego materiatu do
wyciskéw stomatologicznych na bazie alginatu, przeznaczony do uzyskiwania negatywu
struktur jamy ustnej w stomatologii i protetyce stomatologicznej dzieki krotkotrwatemu,
inwazyjnemu zastosowaniu w jamie ustnej.

Produkt ten wystepuje w postaci proszku, ktdry po zmieszaniu z wodg w proporcjach
wskazanych przez producenta tworzy nadajgcg sie do uformowania paste, ktéra
dostosowuje sie do budowy jamy ustnej idokladnie odwzorowuje jej szczegoty
anatomiczne. Po uptywie czasu wigzania (utwardzeniu) materiat tworzy elastyczng
i nieodwracalng forme, nadajgcg sie do wyjecia w catosci z jamy ustne;.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

AKRYON to materiatu do wyciskéw stomatologicznych na bazie alginatu, przeznaczony
do uzyskiwania negatywu struktur jamy ustnej.

Wyciski uzyskane za pomocg AKRYONU stuzg do produkcji modeli stomatologicznych,
ktore sg nastepnie wykorzystywane do oceny klinicznej, posredniej diagnostyki
i posredniego wytwarzania wyrobéw stomatologicznych.

Produkt ten opracowano do profesjonalnego stosowania w stomatologii i protetyce. Jest
uzywany przez czas potrzebny do pobrania wycisku i wyjmowany natychmiast po
utwardzeniu.

Jako samodzielny wyréb AKRYON nie przynosi wyniku diagnostycznego, ale dziata jako
narzedzie pomocnicze w klinicznym i technicznym procesie planowania oraz w produkcji
wyrobow stomatologicznych.

KORZYSCI KLINICZNE
Materiat wyciskowy majgcy na celu doktadne odwzorowanie wymiaréw tkanek jamy
ustnej lub elementoéw protetycznych oraz relacji przestrzennych miedzy nimi.

PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK / WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO
Produkt poddany ocenie jest przeznaczony do uzywania przez wykwalifikowanych
pracownikow stuzby zdrowia w dziedzinie stomatologii i protetyki stomatologiczne;.
Wylgcznie personel posiadajgcy odpowiednig wiedze idoswiadczenie moze
podejmowac sie przygotowania materiatu, pobrania wycisku, a takze jego wyjecia w celu
zapewnienia doktadnego odwzorowania struktur jamy ustnej i bezpieczenstwa pacjenta,
zgodnie z instrukcjg uzywania producenta.

Produkt nie jest przeznaczony do uzywania przez pacjentéow ani do samodzielnego
stosowania.

Przewidziany uzytkownik zobowigzany jest do przestrzegania instrukcji producenta
dotyczgcych proporcji mieszania, czasu pracy i wigzania, a takze warunkéw uzywania
i wyjmowania materiatu, aby zapewni¢ odpowiedni rezultat i zmniejszy¢ ryzyko btedow
w wykonanym wycisku.

Stosowanie u okreslonych grup pacjentéw, np. w wieku dzieciecym lub geriatrycznym
nalezy poddac klinicznej ocenie odpowiedzialnego pracownika stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Tego produktu nie wolno stosowaé w warunkach innych niz opisane w instrukcji
uzywania dostarczonej przez producenta.

Zachowac ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z proszkiem. Nie wdycha¢ proszku
i unika¢ kontaktu z oczami.

Produktu nie nalezy stosowac¢ u noworodkéw.

Wszystkich produktow nalezy uzywac w temperaturze pokojowej. Przed uzyciem nalezy
odczekaé, az produkt osiggnie temperature pokojowg. Wysokie temperatury skracajg



czas pracy i wigzania (przyspieszajg proces), natomiast niskie temperatury go wydtuzajg
(zwalniajg proces).

Nie potykac. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

Nie uzywag, jesli proszek jest wilgotny lub uksztattowaty sie grudki. Nie uzywaé wycisku
ponownie.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa u pacjentdw wykazujgcych reakcje alergiczne i/lub nadwrazliwosé
w wywiadzie na ktorykolwiek ze sktadnikéw tego produktu.

Nie stosowac¢ w przypadku rozlegtych zmian patologicznych, aktywnych owrzodzen,
otwartych ran lub znacznego krwawienia w jamie ustnej. W razie potrzeby nalezy
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego rozwigzania.

Produktu nie nalezy stosowa¢ u noworodkow.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

1. Przygotowanie i mieszanie
AKRYON wystepuje w postaci proszku, ktéry nalezy zmiesza¢ z czystg wodg pitng
w proporcjach (proszek/woda) okreslonych przez producenta.
Materiat nalezy miesza¢ przez zalecany czas mieszania, az do uzyskania jednorodnej
pasty bez grudek, o konsystencji nadajgcej sie do uzytku klinicznego.
Preparat nalezy przygotowa¢ zgodnie z warunkami srodowiskowymi okreslonymi
w instrukcji uzywania w celu zapewnienia odpowiedniego dziatania materiatu na etapie
pracy oraz na etapie wigzania.

2. Pobieranie wycisku
Po przygotowaniu mieszaniny nalezy natozyC paste alginatowg na odpowiednig tyzke
wyciskowg i umiesci¢ w jamie ustnej pacjenta nie przekraczajgc podanego czasu pracy.
Na tym etapie materiat plastycznie dopasowuje sie do budowy anatomicznej struktur
jamy ustnej, co pozwala na doktadne odwzorowanie jej szczeg6tow anatomicznych.
Alginat pozostaje w tymczasowym kontakcie z jamg ustng az do zakonczenia procesu
wigzania.

3. Wigzanie materiatu i wyjmowanie
Wigzanie materiatu nastepuje w wyniku nieodwracalnego procesu fizykochemicznego,
w wyniku ktérego powstaje elastyczny i wymiarowo stabilny zel.
Po catkowitym utwardzeniu wycisk nalezy wyjg¢ zjamy ustnej jako jedng catosé,
unikajgc jakiegokolwiek znieksztatcenia, ktére mogtoby ujemnie wptyng¢ na jakosé
odwzorowania profilu anatomicznego.

4. Dezynfekcja
Po wyjeciu wycisku z jamy ustnej nalezy go doktadnie optukaé przez kilka sekund pod
biezgcg wodg w temperaturze pokojowej (nie zanurza¢). Nastepnie nalezy go doktadnie
osuszy¢ przed przystgpieniem do odpowiedniej dezynfekc;ji.
Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ poprzez spryskanie srodkiem dezynfekujgcym
przeznaczonym specjalnie do tego produktu lub podobnych produktéw albo poprzez
zanurzenie w specjalnym roztworze dezynfekujgcym. W obu przypadkach nalezy
zawsze postepowac zgodnie ze specyficznymi zaleceniami kazdego producenta.

5. Wykorzystanie wycisku i pézniejsze postepowanie
Wycisk uzyskany przy pomocy AKRYON-u przeznaczony jest do natychmiastowego lub
krotkotrwatego wykorzystania w celu zalania gipsem stomatologicznym i uzyskania
modelu pozytywowego.
Materiat jest kompatybilny z gipsami stomatologicznymi, nie utrudnia ich wigzania i nie
wptywa na doktadnos¢ uzyskanego modelu, pod warunkiem przestrzegania instrukcji
producenta.

6. Usuwanie po uzyciu
Po pobraniu wycisku i jego przewidzianym zastosowaniu materiat ten nalezy uznac za
potencjalnie zanieczyszczony ze wzgledu na jego wczesniejszy kontakt z jamg ustng
i ptynami biologicznymi.
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3’30” Czas wigzania

SPECYFIKACJE DOTYCZACE ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO

Proporcje (proszek:woda) 1.2
Czas mieszania 30 sekund
Czas pracy 1 min. 30 sek.
Czas wigzania 3 min. 30 sek.
Czas kontaktu z btong $luzowg 1 min. 30 sek.
taczny czas 3 min. 30 sek.
Okres trwatosci 3 lata

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zalecana temperatura przechowywania wynosi od 5 °C do 25 °C.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA PO OTWARCIU
Przechowywac¢ w suchym miejscu w hermetycznym pojemniku.

SYMBOLE

Producent

Data waznosci

(0] Kod partii

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac¢ sie
z instrukcjg uzywania

Przechowywaé w suchym miejscu

Wartos$ci graniczne temperatury przechowywania

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Wyréb medyczny
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AKRYON

Alginat-Abformmaterial flir Zahnmedizin

BESCHREIBUNG

AKRYON ist ein nicht-aktives Medizinprodukt, das aus einem elastischen
Abformmaterial auf Alginatbasis besteht, das zur Gewinnung von Negativabdriicken
oraler Strukturen in der Zahnmedizin und Zahnprothetik durch voribergehende invasive
Anwendung Uber die Mundhohle bestimmt ist.

Das Produkt wird als Pulver geliefert, das mit Wasser in den vom Hersteller
angegebenen Verhaltnissen gemischt wird und eine formbare Paste bildet, die sich an
die Morphologie der Mundhohle anpassen und anatomische Details prazise
wiedergeben kann. Nach dem Ausharten bildet das Material eine elastische und
irreversible Form, die sich vollstandig aus der Mundhdhle entfernen lasst.

ZWECKBESTIMMUNG

AKRYON ist ein Abformmaterial auf Alginatbasis, das zur Gewinnung von
Negativabdriicken oraler Strukturen bestimmt ist.

Mit AKRYON gewonnene Abformungen werden zur Herstellung von Zahnmodellen
verwendet, die anschliel3end zur klinischen Bewertung, zur indirekten Diagnose und zur
indirekten Herstellung von Zahnmedizinprodukten verwendet werden.

Das Produkt ist fir die professionelle Anwendung im zahnmedizinischen und
prothetischen Bereich konzipiert. Es wird fur die zur Abformung erforderliche Zeit
verwendet und unmittelbar nach dem Ausharten entfernt.

AKRYON liefert fur sich genommen kein diagnostisches Ergebnis, sondern dient als
Hilfsmittel im klinischen und technischen Prozess der Planung und Herstellung von
Zahnmedizinprodukten.

KLINISCHER NUTZEN
Abformmaterial zur prazisen Erfassung der Abmessungen des oralen Gewebes oder
prothetischer Komponenten und der rdumlichen Beziehungen zwischen ihnen.

VORGESEHENE ANWENDER/NUR ZUM PROFESSIONELLEN GEBRAUCH
BESTIMMT

Das zu bewertende Produkt ist fir die Anwendung durch qualifizierte medizinische
Fachkrafte auf dem Gebiet der Zahnmedizin und Zahnprothetik bestimmt.

Die Vorbereitung des Materials, die Abformung und die Entnahme des Abdrucks mussen
von Personal durchgefiihrt werden, das Uber entsprechende Kenntnisse und Erfahrung
verfugt, um eine prazise Nachbildung der oralen Strukturen und die Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten. Die Durchfilhrung muss in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung des Herstellers erfolgen.

Das Produkt ist nicht fiir die Anwendung durch Patienten oder fiir die Selbstanwendung
bestimmt.

Der vorgesehene Anwender muss die Anweisungen des Herstellers bezuglich
Mischungsverhaltnis, Verarbeitungs- und Aushartungszeiten sowie der Bedingungen flr
die Anwendung und Entnahme des Materials befolgen, um ein angemessenes Ergebnis
zu gewahrleisten und das Risiko von Fehlern bei der Abformung zu vermeiden.

Die Anwendung bei bestimmten Patientengruppen, z. B. bei padiatrischen oder
geriatrischen Patienten, unterliegt dem klinischen Ermessen des behandelnden Arztes.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

Das Produkt darf nur unter den in der Gebrauchsanweisung des Herstellers
beschriebenen Bedingungen verwendet werden.

Das Pulver vorsichtig handhaben. Das Pulver nicht einatmen und Augenkontakt
vermeiden.

Das Produkt darf nicht bei Neugeborenen verwendet werden.



Alle Produkte missen bei Raumtemperatur verwendet werden. Das Produkt muss vor
der Anwendung Raumtemperatur erreicht haben. Hohe Temperaturen verkirzen
(beschleunigen) die Verarbeitungs- und Aushartungszeiten, niedrige Temperaturen
verlangern (verlangsamen) diese Zeiten.

Nicht einnehmen. Behalter dicht verschlossen halten.

Nicht verwenden, wenn das Pulver feucht ist oder sich Klumpen gebildet haben. Die
Abformung nicht wiederverwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht bei Patienten anwenden, bei denen in der Vergangenheit Uberempfindlichkeit
und/oder allergische Reaktionen auf einen der Bestandteile des Produkts aufgetreten
sind.

Nicht anwenden bei ausgedehnten Lasionen, aktiven Geschwiren, offenen Wunden
oder erheblichen Blutungen in der Mundhdhle; gegebenenfalls eine Alternative in
Betracht ziehen.

Das Produkt darf nicht bei Neugeborenen verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Zubereitung und Anmischen
AKRYON wird in Pulverform geliefert und muss mit sauberem Trinkwasser in dem vom
Hersteller angegebenen Pulver/Wasser-Verhaltnis gemischt werden.
Das Material muss entsprechend der empfohlenen Anmischzeit gemischt werden, bis
eine homogene, klumpenfreie Paste mit einer flr die klinische Anwendung geeigneten
Konsistenz entsteht.
Die Zubereitung muss in Ubereinstimmung mit den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Umgebungsbedingungen erfolgen, um eine korrekte Leistung des
Materials wahrend der Verarbeitungs- und Aushartungsphase zu gewahrleisten.

2. Abformung
Nach der Zubereitung der Mischung muss die Alginatpaste in einen geeigneten
Abformléffel gefillt und innerhalb der angegebenen Verarbeitungszeit in die Mundhdhle
des Patienten eingebracht werden.
In dieser Phase passt sich das Material plastisch an die Morphologie der oralen
Strukturen an und ermaoglicht so die prazise Nachbildung der anatomischen Details.
Das Alginat bleibt bis zum Abschluss der Aushartung voriibergehend mit der Mundhdhle
in Kontakt.

3. Aushartung und Entfernung
Die Aushartung des Materials erfolgt durch einen irreversiblen physikalisch-chemischen
Prozess, nach dessen Abschluss ein elastisches und formstabiles Gel entsteht.
Nach der vollstdndigen Aushartung muss die Abformung in einem Stick aus der
Mundhéhle entfernt werden, ohne dass es zu einer Verformung kommt, die die Qualitat
der anatomischen Nachbildung beeintrachtigen konnte.

4. Desinfektion
Nach der Entnahme aus der Mundhéhle muss die Abformung einige Sekunden lang
unter flieRendem Wasser bei Raumtemperatur (nicht eintauchen) abgespult werden.
AnschlieBend muss sie vorsichtig getrocknet werden, bevor die entsprechende
Desinfektion erfolgt.
Die Desinfektion kann entweder durch Besprihen mit speziell fur dieses oder ahnliche
Produkte vorgesehenen Desinfektionsmitteln oder durch Eintauchen in eine spezielle
Desinfektionslésung erfolgen. In beiden Fallen mussen stets die spezifischen
Empfehlungen der einzelnen Hersteller beachtet werden.

5. Verwendung der Abformung und anschlieRende Handhabung
Die mit AKRYON gewonnene Abformung ist fur die sofortige oder kurzfristige
Verwendung zum Ausgief3en mit Dentalgips bestimmt, um ein Positivmodell zu erhalten.




Das Material ist mit Dentalgipsen kompatibel und beeintrachtigt weder deren Aushartung
noch die Genauigkeit des erhaltenen Modells, sofern die Anweisungen des Herstellers
befolgt werden.

6. Entsorgung nach Gebrauch
Nach der Abformung und der bestimmungsgemafen Verwendung muss das Material als
potenziell kontaminiert angesehen werden, da es mit der Mundhdhle und biologischen
Flissigkeiten in Kontakt gekommen ist.

3’30 Aushirtungszeit

SPEZIFIKATIONEN FUR DIE KLINISCHE ANWENDUNG

Verhaltnis (Pulver:Wasser) 1:2
Anmischzeit 30”
Verarbeitungszeit 1°30”
Aushirtungszeit 3'30”
Zeit in Kontakt mit der Schleimhaut 1'30”
Gesamtzeit 3'30”
Haltbarkeit 3 Jahre

LAGERBEDINGUNGEN
Die empfohlene Lagertemperatur liegt zwischen 5 °C und 25 °C.

LAGERBEDINGUNGEN NACH DEM OFFNEN
In einem luftdichten Behalter an einem trockenen Ort aufbewahren.

SYMBOLE
d Hersteller
E Verfalldatum
LoT Chargennummer

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten

Trocken lagern

Temperaturbegrenzung fir die Lagerung

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

8|8~ ®

Einmalige Produktkennung
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(D) AKRYON

Tandheelkundig afdrukmateriaal op basis van alginaat

BESCHRIJVING

AKRYON is een niet-actief medisch hulpmiddel bestaande uit een elastisch
afdrukmateriaal op basis van alginaat. Het is bedoeld voor het verkrijgen van negatieve
afdrukken van structuren in de mond in de tandheelkunde en tandprothetiek, door middel
van tijdelijk invasief gebruik in de mondholte.

Het product wordt geleverd als een poeder dat, gemengd met water volgens de door de
fabrikant aangegeven verhoudingen, een kneedbare pasta vormt die zich kan
aanpassen aan de vorm van de mondholte en anatomische details nauwkeurig kan
weergeven. Na uitharding vormt het materiaal een elastische en onomkeerbare mal die
volledig uit de mondholte kan worden verwijderd.

BEOOGD DOELEINDE

AKRYON is een afdrukmateriaal op basis van alginaat dat bedoeld is voor het verkrijgen
van negatieve afdrukken van structuren in de mond.

Met AKRYON verkregen afdrukken worden gebruikt voor de vervaardiging van
tandheelkundige modellen. Deze modellen worden vervolgens weer gebruikt voor
klinische evaluatie, indirecte diagnose en de indirecte vervaardiging van
tandheelkundige hulpmiddelen.

Het product is ontworpen voor professioneel gebruik in de tandheelkunde en prothetiek.
Het wordt gebruikt voor de tijd die nodig is om de afdruk te maken en onmiddellijk na het
uitharden verwijderd.

AKRYON levert op zich geen diagnose op, maar fungeert als hulpmiddel binnen het
klinische en technische proces van planning en vervaardiging van tandheelkundige
hulpmiddelen.

KLINISCHE VOORDELEN
Afdrukmateriaal bedoeld om nauwkeurig de afmetingen van mondweefsel of
prothetische componenten en de ruimtelijke relaties daartussen vast te leggen.

BEOOGDE GEBRUIKER / UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

Het product in kwestie is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde zorgprofessionals
in de tandheelkunde en tandprothetiek.

De voorbereiding van het materiaal, het maken van de afdruk en het verwijderen van de
afdruk moeten worden uitgevoerd door personeel met de juiste kennis en ervaring om
een nauwkeurige reproductie van de mondstructuren en de veiligheid van de patiént te
waarborgen, en in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Het product is niet bedoeld voor gebruik door pati€nten of voor zelfgebruik.

De beoogde gebruiker dient zich te houden aan de instructies van de fabrikant met
betrekking tot de mengverhouding, de verwerkingstijd en de uithardingstijd, en aan de
voorwaarden voor gebruik en verwijdering van het materiaal. Op deze manier kan een
goed resultaat worden gewaarborgd en het risico van afdrukfouten tot een minimum
worden beperkt.

Gebruik bij specifieke patiéntgroepen, zoals kinderen of ouderen, is ter beoordeling van
de verantwoordelijke zorgprofessional.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Het product mag niet worden gebruikt onder andere omstandigheden dan die worden
beschreven in de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Hanteer het poeder voorzichtig. Het poeder niet inademen en contact met de ogen
vermijden.

Het product mag niet worden gebruikt bij pasgeborenen.



Alle producten moeten op kamertemperatuur worden gebruikt. Laat het product voor
gebruik op kamertemperatuur komen. Hoge temperaturen verkorten (versnellen) de
verwerkingstijd en de uithardingstijd, terwijl lage temperaturen deze tijden verlengen
(vertragen).

Niet inslikken. In goed gesloten verpakking bewaren.

Niet gebruiken als het poeder vochtig is of klonten heeft gevormd. Afdrukken niet
opnieuw gebruiken.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor en/of
allergische reacties op een van de bestanddelen van het product.

Niet gebruiken in geval van uitgebreide laesies, aften, open wonden of significante
bloedingen in de mondholte; overweeg zo nodig een alternatief.

Het product mag niet worden gebruikt bij pasgeborenen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voorbereiden en mengen
AKRYON wordt geleverd in poedervorm en moet worden gemengd met schoon
drinkwater in de door de fabrikant aangegeven poeder-waterverhouding.
Het materiaal moet gedurende de aanbevolen mengtijd worden gemengd tot een
homogene, klontvrije pasta met een voor klinisch gebruik geschikte consistentie is
verkregen.
De voorbereiding moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de
omgevingsomstandigheden die in de gebruiksaanwijzing worden gespecificeerd, om een
correcte werking van het materiaal tijdens de verwerkings- en uithardingsfases te
garanderen.

2. Afdruk maken
Zodra het mengsel is bereid, moet de alginaatpasta in een geschikte afdruklepel worden
geplaatst en binnen de gespecificeerde verwerkingstijd in de mondholte van de patiént
worden aangebracht.
Tijdens deze fase past het materiaal zich plastisch aan de vorm van de mondstructuren
aan, wat een nauwkeurige reproductie van de anatomische details mogelijk maakt.
Het alginaat blijft tijdelijk in contact met de mondholte totdat het uithardingsproces is
voltooid.

3. Uitharden en verwijderen
Het materiaal hardt uit door een onomkeerbaar fysisch-chemisch proces, waarna een
elastische en dimensionaal stabiele gel ontstaat.
Zodra het materiaal volledig is uitgehard, moet de afdruk in één stuk uit de mondholte
worden verwijderd, zonder vervorming die de kwaliteit van de beetregistratie in gevaar
zou kunnen brengen.

4. Desinfecteren
Nadat de afdruk uit de mondholte is verwijderd, moet deze enkele seconden zorgvuldig
worden afgespoeld onder stromend water op kamertemperatuur (niet onderdompelen).
Daarna moet hij zorgvuldig worden gedroogd en vervolgens gedesinfecteerd.
Desinfectie kan gebeuren door de afdruk te besproeien met desinfectiemiddelen die
specifiek bestemd zijn voor dit product of soortgelijke producten, of door onderdompeling
in een specifieke desinfectieoplossing. In beide gevallen moeten altijd de specifieke
aanbevelingen van elke fabrikant worden opgevolgd.

5. Gebruik van de afdruk en verdere verwerking
De met AKRYON verkregen afdruk is bedoeld voor onmiddellijk of kortdurend gebruik
en dient te worden gegoten met tandheelkundig gips om een positief model te verkrijgen.
Het materiaal is compatibel met tandheelkundige gipsen: het belemmert de uitharding
daarvan niet en heeft geen invloed op de nauwkeurigheid van het verkregen model, mits
de instructies van de fabrikant worden opgevolgd.




6. Afvoeren na gebruik
Na het maken van de afdruk en het beoogde gebruik ervan moet het materiaal worden
beschouwd als potentieel besmet, aangezien het in contact is geweest met de mondholte

en biologische vloeistoffen.

3’30” Uithardingstijd

SPECIFICATIES VOOR KLINISCH GEBRUIK

Verhouding (poeder:water) 1:2

Mengtijd 30 seconden

Verwerkingstijd 1,5 minuut

Uithardingstijd 3,5 minuut

Tijd in contact met slijmvlies 1,5 minuut

Totale tijd 3,5 minuut

Houdbaarheid 3 jaar
BEWAARCONDITIES

De aanbevolen bewaartemperatuur ligt tussen 5 °C en 25 °C.

BEWAARCONDITIES NA OPENING
Op een droge plaats in een luchtdichte container bewaren.

SYMBOLEN

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Batchcode

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en de
gebruiksaanwijzing raadplegen

Droog bewaren

Temperatuurbereik voor opslag

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Medisch hulpmiddel
Unieke hulpmiddelidentificatie

MADESPA, S.A.
Rio Torviscal, 8 - 45007 TOLEDO - c €
SPANJE

Rev.00 2026-02
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a AKRYON

Alginatiné odontologiné atspaudy medziaga

APRASYMAS

AKRYON yra neaktyvioji medicinos priemoné, sudaryta i$ elastingos alginato pagrindo
danty atspaudy medziagos, skirtos naudoti odontologijoje ir danty protezavime
negatyviniams burnos struktiiry atspaudams gaminti, trumpai invaziSkai naudojama
burnos ertméje.

Gaminys tiekiamas milteliy pavidalu, kuriuos sumaiSius su vandeniu gamintojo
nurodytomis proporcijomis susidaro formuojama pasta, galinti prisitaikyti prie burnos
ertmés morfologijos ir tiksliai atkurti anatomines detales. Pastai sukietéjus, susidaro
elastinga, pavidalo nekeicianti liejimo forma, kurig galima visiSkai iSimti i$ burnos ertmeés.

NUMATYTA PASKIRTIS

AKRYON yra alginato pagrindo danty atspaudy medziaga, skirta negatyviniams burnos
struktdry atspaudams gaminti.

Su AKRYON suformuoti atspaudai naudojami gaminti danty modeliams, kurie véliau
naudojami atliekant klinikinj jvertinimg, netiesiogiai nustatant diagnoze ir netiesiogiai
gaminant odontologines priemones.

Gaminys skirtas profesionaliam naudojimui odontologijos ir danty protezavimo srityje; jis
naudojamas tik tiek laiko, kiek reikia atspaudui paimti, ir vos sukietéjes yra iSimamas.
Pati AKRYON diagnostiniy rezultaty neteikia — tai pagalbinis jrankis, naudojamas
klinikiniame ir techniniame procese, planuojant ir gaminant odontologines priemones.

KLINIKINE NAUDA
Atspaudy medziaga, kurios paskirtis — tiksliai uzfiksuoti burnos audiniy ar proteziniy
komponenty matmenis ir erdvinj iSsidéstyma.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS / TIK PROFESIONALIAM NAUDOJIMUI

Vertinamas gaminys skirtas kvalifikuotiems sveikatos priezilGros specialistams,
dirbantiems odontologijos ir danty protezavimo srityje.

Siekiant uztikrinti tiksly burnos struktdry atkdrima ir paciento sauguma, ruosti medziaga,
atlikti atspauda ir jj iSimti gali tik atitinkamy ziniy ir patirties turintys darbuotojai,
laikydamiesi gamintojo pateikto naudojimo instrukcijos.

Gaminio neturéty naudoti pacientai, taip pat jis neskirtas naudoti sau paciam.
Numatytasis naudotojas turi laikytis gamintojo nurodymy dél maiSymo santykio, darbo ir
kietéjimo laiko, taip pat medzZiagos naudojimo ir iSémimo saglygy, kad baty uZtikrintas
tinkamas rezultatas ir sumazinta atspaudo klaidy rizika.

Klinikinj sprendimg dél naudojimo ypatingoms populiacijoms, pvz., vaikams ar
senyviems pacientams, priima atsakingas sveikatos prieziuros specialistas.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Gaminio negalima naudoti jokiomis kitomis sglygomis, nei aprasSyta gamintojo pateiktoje
naudojimo instrukcijoje.

Su milteliais dirbkite atsargiai. Nejkvépkite milteliy ir venkite jy patekimo j akis.

Gaminio negalima naudoti naujagimiams.

Visi gaminiai turi biti naudojami kambario temperatiroje. Prie§ naudodami leiskite
gaminiui pasiekti kambario temperatirg. Auksta temperatira sutrumpina (pagreitina)
darbo ir kietéjimo laika, o Zema temperatira — pailgina (sulétina).

Nenurykite. Talpyklg laikykite sandariai uzdaryta.

Nenaudokite, jei milteliai drégni arba susidaré gumuléliy. Nenaudokite atspaudo
pakartotinai.



KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams, kuriems yra buve padidéjusio jautrumo ir (arba) alerginiy
reakcijy j bet kurj gaminio komponenta.

Nenaudokite, jei burnos ertméje yra dideliy pazeidimy, aktyviy opy, atviry zaizdy ar
didesnis kraujavimas; apsvarstykite galimas alternatyvas, jei jy yra.

Gaminio negalima naudoti naujagimiams.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. ParuoSimas ir maiSymas
AKRYON tiekiamas milteliy pavidalu ir turi bdti maiSomas su Svariu geriamuoju
vandeniu, laikantis gamintojo nurodyto milteliy ir vandens santykio.
Sig medziagg reikia maiyti rekomenduojamg maigymo trukme, kol susidarys vienalyté
pasta be gumuléliy, kurios tirStumas tinkamas klinikiniam naudojimui.
Norint, kad medziaga tinkamai veikty darbo ir kietéjimo faziy metu, jos paruoSimas turi
bati atliekamas naudojimo instrukcijoje nurodytomis aplinkos sglygomis.

2. Atspaudo paémimas
Paruosus misinj, alginato pastg reikia perkelti j tinkamg atspaudy $aukstg ir per nustatytg
darbo laikg jstatyti j paciento burnos ertme.
Sios fazés metu medziaga plastidkai prisitaiko prie burnos struktdry morfologijos ir tiksliai
atkuria anatomines detales.
Kol vyksta kietéjimo procesas, alginatas laikinai lie€iasi su burnos ertme.

3. Kietéjimas ir iSémimas
Vykstant negrjztamam fizikocheminiam procesui, medziaga sukietéja ir susidaro
elastingas, pastoviy matmeny gelis.
MedZiagai visiSkai sukietéjus, visg atspaudg reikia i8imti i§ burnos ertmés kaip vieng
vieneta, vengiant deformacijy, kurios galéty sumazinti anatominio apradymo kokybe.

4. Dezinfekavimas
ISémus atspaudg i burnos ertmés, jj reikia kelias sekundes kruop$ciai skalauti po
tekanciu kambario temperatiros vandeniu (bet nepanardinti). Tada jj reikia kruopsciai
nusausinti, kad bty galima tinkamai dezinfekuoti.
Dezinfekuoti galima purskiant specialiai Siam ar panaSiam gaminiui skirtais
dezinfekantais arba panardinant j specialy dezinfekavimo tirpalg. Abiem atvejais batina
visada laikytis konkrec€iy kiekvieno gamintojo rekomendacijy.

5. Atspaudo naudojimas ir tolesnis tvarkymas
Su AKRYON suformuotas atspaudas skirtas naudoti i§ karto arba artimiausiu metu,
uzpilant danty gipsu, kad bty pagamintas pozityvinis modelis.
Medziaga suderinama su danty gipsu, todél netrukdo jam kietéti ir neturi jtakos
gaminamo modelio tikslumui, jei laikomasi gamintojo nurodymuy.

6. Salinimas po naudojimo
Paémus atspaudg ir panaudojus jj pagal paskirtj medziaga turi bati laikoma galimai

uztersta, nes lietési su burnos ertme ir biologiniais skysciais.
30” //

3’30” Kietéjimo trukmé




KLINIKINIO NAUDOJIMO SPECIFIKACIJOS

Santykis (milteliai:vanduo) 1:2
MaiSymo trukmé 30 sek.
Darbo trukmeé 1 min. 30 sek.
Kietéjimo trukmé 3 min. 30 sek.
Salyc€io su gleivine trukmé 1 min. 30 sek.
Bendra trukmé 3 min. 30 sek.
Tinkamumo vartoti laikas 3 metai
LAIKYMO SALYGOS

Rekomenduojama laikymo temperatira yra 5-25 °C.

LAIKYMO SALYGOS ATIDARIUS
Laikyti sausoje vietoje, sandarioje talpykloje.

SIMBOLIAI

Gamintojas

Tinkamumo vartoti terminas

IR

Partijos kodas

-
o
—

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr. naudojimo instrukcijg

Laikyti sausai

Laikymo temperatdros ribos

Zr. naudojimo instrukcijg

e A
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@) AKRYON

OdovTiaTpikd UAIKO aTToTUTTWONG AAYIVIKOU

NEPIFrPA®H

To AKRYON c¢ivail éva pn dpacTikO 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU OTTOTEAEITAI OTTO éva
€AOOTIKO UAIKO OBOVTIOTPIKWY ATTOTUTTWHATWY HE BAon TO AAAG aAyIVIKOU OEEwg, TO
OTTOI0 TTPOOopIZETal YIa TN AQWN apVNTIKWY ATTOTUTTWHATWY TWY OTOUOTIKWY OOPWY 0TNV
00OoVTIATPIKA Kal TNV 0DOVTIKA TTPOCBETIKN, HECW TTAPOOIKAG £TTEURATIKAS XPriong HEow
TNG OTOMATIKAG KOIAGTNTOG.

To Tpoidv TTapEXETAl O HOPPH KOVEWG N OTTOI, OTAV AVAUIYVUETAI JE VEPO OUUPWVA HE
TIG avaAoyieg TTou UTTOBEIKVUEI O KATAOKEUAOTAG, OXNMATICEl Jia TTACTA TTOU PTTOPE Va
TAPEI Jop®Pr}, VO TTPOCAPHOCTEI OTH POPPOAOYIa TNG OTOMATIKAG KOIAOTNTAG KAl VO
AvVATTOPAYEl JE AKPIBEIA TIG AVATONIKEG AeTTTOUEPEIEG. META TNV TTAEN, TO UAIKG oXNMOTICEl
éva €EAAOCTIKO KAl PN avaoTREWIPO KAAOUTTI KATAAANAO yia TTAApN agaipeon atmmo Tn
OTOMOTIKY KOIAOTNTA.

NMPOBAEMOMENH XP'HZH

To AKRYON ¢ival éva uAiké odovTiaTpikhG atroTuTTwong Ke BAon 10 GAag Tou aAyIvikou
0&EwWG TTOU TTPOoOoPICETAI YIA TN AWN ApVNTIKWYVY OTTOTUTTWHATWY TWV GTOUATIKWY SONWV.
Ta ammoTuTtwuata TTou AapBavovtal ue To AKRYON xpnaoiyoTroloUvTal yia Tnv TTapaywyr)
OQOVTIKWYV EKUAYEIWY, TA OTTOIA OTN CUVEXEIQ XPNOIUOTTOIOUVTAl VIO KAIVIKH agloAdynon,
€UuMeon OIAyvwWan Kal TNV €UPECN KATAOKEU 0DOVTIATPIKWY TTPOIOVTWV.

To TTpoidv €xel OXEDIAOTEI yIA ETTAYYEAUATIKI) XPrON OTOV TOMEQ ODOVTIOTPIKAG KAl
TTPOCOETIKAG, XPNOIMOTIOIEITAI yIO TOV QTTAITOUMEVO XPOvo yia TN AQwn Tou
ATTOTUTTWHATOG KAl OQAIPEITAl AUECWG PETA TNV TTAEN.

To AKRYON 0ev TTapéxel atmmd JoOvo Tou diayvwaoTIKO atmoTEAeoua, aAAd Asitoupyei wg
BonBbnTikd egpyaieio otn dladikaoia KAIVIKOU Kal TEXVIKOU OXeSIQOUOU KAl KATAOKEUAG
OQOVTIATPIKWY TTPOIOVTWV.

KAINIKA OO EAH
YANKO QmTOTUTTWHATOG TTOU TTPOORICETAI VO KATAYPAWEl hE akpiBela TIG dIAOTACEIS TWV
OTOMATIKWY ICTWV A TWV TTPOCHOETIKWY OTOIXEIWV Kal TIG XWPIKEG OXETEIG METAEU TOUG.

MPOBAEMOMENOZ XP'HXTHZ / MONO A ENAITEAMATIKH XP'HZH

To umd agloAdynon Tpoidv TTpoopileTal va xpnoiyotroinBei atrd eEeIdIKEUPEVOUG
ETTAYYEAMOTIEG UYEIAG OTOUG TOWEIC TNG 0BOVTIATPIKAG Kal TNG 0OOVTIKAG TTPOCBETIKNAG.

H TtposToigacia Tou UAIKOU, n AAYn TOu QTTOTUTTWHPOTOG KAl N agaipeon Tou
ATTOTUTTWHOTOG TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIOUVTAl ATTO TTPOCWTTIKG HE TIG KATAAANAEG
YVWOEIS Kal EUTTEIPIa WoTe va dlac@aAieTal n akpIBAG avaTTapaywyh Twv CTOMATIKWY
Oopwv Kal N ac@dAela Tou aoBevolg Kal oUPQWVa ME TIG 00nyieg xpriong Tou
KATOOKEUAOTH.

To mpoidv dev mpoopileTal yia Xpnon armd aoBeVEIS 1 yId auTOEQPAPLIOYH.

O TTPoBAETTOMEVOG XPAOTNG TTPETTEI VO GKOAOUBEI TIG 00NYiEG TOU KOTAOKEUAOTA OXETIKA
ME TNV avaAoyia avaueigng, Toug XPOVoug epyaciag Kal TTENG, KaBwg Kal TIG UVONKEG
XPAONG KAl aQaipecng Tou UAIKOU, TTPOKEINEVOU va Olao@aAieTal TO KATAAANAO
ATTOTEAECUA KAl VO EAAXIOTOTTOIEITAI O KivOUVOG O@AAUATWY OTO ATTOTUTTWHA.

H xprion o€ ouykekpiuévoug TTANBUCOUG, OTTwG TTaAIdIATPIKOUG ) YNPIATPIKOUG aoBEVEIG,
UTTOKEITOI OTNV KAIVIKR Kpion Tou utreUBuvou eTTayyeApaTia uyeiag.

MPOEIAOMNOI'HZEIZ KAI MTPO®YAAZEIZ

To TTpoidv dev TTPETTEI va XPNOIYOTTOIEITAI UTTO OUVOAKES SIOPOPETIKEG OTTO AUTEG TTOU
TTEPIYPAQPOVTAl OTIG 0dNYIEG XPONG TOU KATAOKEUAOTH.

XeIpIoTETE TNV KOVI PE TTPoCcOoXH. Mnv €I0TTVEETE TNV KOVI KAI ATTOQUYETE THV £TTAPN UE TA
MdTIaL.

To TTpoidv dev TTPETTEI VA XPNCIMOTTOIEITAI GTOV VEOYVIKO TTANBUCHO.



OAa 1a TTpoidvTa TTPETTEl va XpnoldoTroloUvTal o€ Bepuokpacia dwpuatiou. AQAROTE TO
TPOIOV va @Taoel 0t Beppokpacia dwuatiou TPV amd Tn xprnon. O uywnAég
BepuoKkpacieg pewvouv (eTmTaXUVouv) Toug XPOVOoug epyaciag kKal TENG, evw Ol
XAUNAEG Bepuokpaaoieg augavouy (emBpaduvouv) auToug Toug Xpovoug.

Na unv katatrivetal. Kpatote 10 d0X€io KOAG KAEIOUEVO.

Mnv TO XpnoldoTtroleite av n KoOvig eival uyph 1 €éxel oxnuatioel ofwAoug. Mnv
ETTAVAXPNCIKOTTOIEITE TO ATTOTUTTWHA.

ANTENAE'IZEIZ

Mnv TO XpnoIUOTIOIEiTE O€ aoBeveic e 10TOPIKO euaicOnoiag R/Kal aAAEPYIKWV
avTIdPAcEWV O€ OTTOIOOATTOTE ATTG TO CUCTATIKA TOU TTPOIOVTOG.

Mnv TO XPNOIYOTIOIEITE TTAPOUCia eKTETAUEVWY PBAABWY, €VEPYWV €AKWYV, QAVOIKTWV
TTANYWV ] ONUAVTIKAG QIJopPayiag aTrn OTOUATIKN KOIAOTNTA. ECETAOTE WIa eVAAANAKTIKA
A0on, epbdoov KpiveTal OKOTTIUO.

To Tpoidv dev TTPETTEI VA XPNCIKOTTOIEITAI GTOV VEOYVIKO TTANBUCUO.

OAHIMEZ XP'HZHZ

1. MNpoeToiyaaia Kal avaueign
To AKRYON Trapéxetal o€ Jop@r) KOVEWG Kal TIPETTEI va avapiyvueTal ge kabapd Tooiuo
vepd oTnv avaloyia Kévewd/vepoU TTou KaBopilel O KATAOKEUAOTAG.
To UANKO TTPETTEl va avauIyVUETAI YIO TOV OUVIOTWHEVO XPOVO avAueiEng MEXP! va
TIPOKUWYEI HIA OUOIOYEVHG TTAOTA XWPIG OPWAOUG Kal hE auvoyr KATAAANAN yia KAIVIKA
xpnon.
H tTpogToipaaia TTPETTEl va TTPAYUATOTTOIEITAI CUMQWVA WE TIG TTEPIBAANOVTIKEG OCUVONRKEG
TT0U KaBopifovTal aTIG 0dnyieg XPAONG, TTPOKEIUEVOU va SI0C@QANICTEI N CwaTr atTédoon
TOU UAIKOU KaTd TIG @AOEIg Epyaciag Kal TTHENG.

2. Afwn ammoTUTTWUATOG
MOAIG eTOIMOOTEN TO PEIYUA, N TTAOTA GAATOG TOU QAYIVIKOU 0&EWG TTPETTEI VO TOTTOBETNOET
o€ évav KatdAAnAo dioKo aTToTUTTWONG KAl VO EQAPUOCTEI OTH CGTOPATIKA KOIAOTNTA TOU
a0Bevoug evidg TOU KABOPICUEVOU XPOVOU £pYATiag.
Katd 1n didpkeia auTtrig TNG @Aong, To UAIKG TTpocapudleTal TTAAoTIKG OTn JoppoAoyia
TWV OTOUATIKWY OOUWY, ETTITPETTOVTOG TNV AKPIBA avatrapaywyr TwV avaTOPIKWVY
AETTTOUEPEIWV.
To dAag Tou aAyIVIKOU 0&EWG TTAPAUEVEI OE TTPOCWPIVH ETTAPL JE TN OTOUATIKI KOIAGTNTO
MEXPI TNV OAOKARpwON TNG diadikaaiag TTAENG.

3. MA&Nn kail agaipeon
H 1A¢n Tou UAIKOU TTPayUATOTTOIEITAI PJEOW MIAG M QVACTPEWIUNNG QUOIKOXNMIKAG
dladikagiag, JETA TNV oTToia AapBaveTal €va EAAOTIKO Kal dIaoTaolakd oTaBepd TTHKTWHA.
MOAIG emiTeuxBei TTARPNG TTAEN, TO ATTOTUTTWHA TTPETTEI VO AQaIPEDET aTTd TN GTOUATIKA
KOINOTNTA O€ €va evIAio KOPUATI, aTTOQEUYOVTAG OTTOIBdNTTIOTE TTapauOpPwaon TTou Ba
MTTOpOUCE va B€oel o€ Kivduvo Tnv TToIdTNTA TG AVATOMIKAG KATAYPAPNG.

4. AtroAupavon
MOAIG TO amroTUTTwua agaipebei atmd Tn OTOPOTIKY KOIAOTNTA, TTPETTEl va EETTAUBEI
TIPOOEKTIKA YIO MEPIKA OEUTEPOAETITA KATW OTTO TPEXOUUEVO veEPO Ot Bepuokpaaia
dwpartiou (unv 10 BUBICETE). ZTN CUVEXEIQ, TTPETTEI VO OTEYVWOEI TTPOCEKTIKA TTPIV
TIPOXWPNOETE OTNV AVTIOTOIXN ATTOAUPAvan.
H atmroAUpavon Ptmopei va TTpaypaToTroindei €ite pe WEKAOUO WE ATTOAUMAVTIKA TTOU
TTpoopifovTal EIBIKA yIa TO TTPOIGV auTd 1 TTapOUoIa TTPOIGVTA, €iTE PE EMPATTTION o€ €10IKO
atroAupavTikd didAupa. Kai oTig dU0 TTEQITITWOEIG, TTPETTEI VO aKOAouBoUvTal TTAVTA Ol
€I0IKEG OUOTAOEIG KABE KATAOKEUAOTH.

5. Xprijon ToU aTTOTUTTWHATOC KAl ETTAKOAOUBOC XEIPIOUOG
To amotummwua Tou  AauBdvetar pe 10 AKRYON Trpoopietal yio dueon R
BpaxuttpdBeoun xpnon yia EKXuon Pe odovTIOTPIKO yUWOo TTPOKEIUEVOU va AngBEi Eva
BeTIKO eKpayeio.




To UAIKO gival cupBaTd pe Toug 0doVTIATPIKOUG YUWOUG Kal eV avaoTEAAEI TRV TTAEN TOUG,
ouUTE eTTNPEACEI TNV OKPIREIO TOU EKPayEiou TTou AaudaveTal, Epocov TnpoUuvTal ol 0dnyieg
TOU KOTAOKEUAOTH.

6. ATToppiwn YETE TN XpNnon
MeTd TN Ajyn TOU OTTOTUTTWHOTOG KAI TRV TTPORAETTOUEVN XPAON TOU, TO UAIKO TTPETTEI Va
Bewpeital duvnTIKA YOAUCHEVO, KOBWG €xel £€pO<l O€ TTAQA PE TN OTOMATIKA KOIAGTATO

Kal Ta BIoAoyIKa uypd.

3’30 Xpovog miéng

NPOAIATPADEZ KAINIKHZ XP'HZHZ

Avaloyia (kévig:vepd) 1:2
Xpovog avdapegigng 30"
Xpovog epyaoiag 1°30”
Xpoévog TAgNg 3'30”
Xpoévog o€ era@n pe Tov BAevvoyovo 1°30”
ZUVOAIKOG XpOVvog 3'30”
Aidpkeia (wig 3 €1

ZYNO'HKEZ ANMOOHKEYZHZ
H ouviotwuevn Beppokpacia atrobrikeuong eival petagu 5 °C kai 25 °C.

2YNO'HKEZ ANNOO'HKEYZHZ META TO ANOIMA
Quldooetal o€ ENPO PEPOG Kal € AEPOOTEYEG OOXEIO.

2 'YMBOAA
M KaTtaokeuaoTig
g Huepopnvia Angng
LOT KwdIkog TTapTidag

Mn XpnOIJOTIOIEITE AV N CUOKEUATia £XEl UTTOOTEI {NUIG Kal
oupBouAeuTeite TIC 0dNyieg xprong

QuldooeTal o€ ENpd PEPOG

Opia Bepuokpaaciag yia ammobrnkeuon

ZUMPBoUAeUTEITE TIG 00NYiES XPHONG

| NN

laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV




UDI MovadIKdg avayvwpIoTIKOG KwBIKOS TTPOIOVTOG
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@) AKRYON

Alginata zobarstniecibas nospiedumu materials

APRAKSTS

AKRYON ir neaktiva mediciniska ierice, kas sastav no elastiga alginata bazes zobu
nospiedumu materidla, kas paredzets negativa nospieduma iegiSanai no mutes
dobuma struktiram zobarstnieciba un protezé€Sana, izmantojot Tslaicigu invazivu
lietoSanu caur mutes dobumu.

Produkts tiek piegadats pulvera veida, kas, sajaucot ar Gdeni razotadja noraditajas
proporcijas, veido veidojamu masu, kas spéj pielagoties mutes dobuma morfologijai un
precizi atveidot anatomiskas detalas. Péc sacietéSanas materials veido elastigu,
nemainigas formas veidni, kas ir piemérota pilnigai iznem$anai no mutes dobuma.

PAREDZETAIS NOLUKS

AKRYON ir alginata bazes zobu nospiedumu materials, kas paredzéts negativa
nospieduma iegtSanai no mutes dobuma struktdram.

Nospiedumi, kas ieguti ar AKRYON, tiek izmantoti zobu modelu izgatavoSanai, kurus
péc tam izmanto kliniskai izvértédanai, netieSai diagnostikai un zobu protézu netieSai
izgatavoSanai.

Produkts ir paredzéts profesionalai lietoSanai zobarstnieciba un protezéSana, to lieto
nospieduma iegiSanai un iznem talit péc sacietéSanas.

AKRYON pats par sevi nav diagnostisks l1dzeklis, bet to izmanto ka paliglidzekli zobu
protézu planoSanas un izgatavoSanas kliniskaja un tehniskaja procesa.

KLINISKIE IEGUVUMI
Nospiedumu materials, kas paredzéts precizai mutes dobuma audu vai protézu
sastavdalu izméru un to savstarpéjo telpisko attiecibu noteikSanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS / TIKAl PROFESIONALAI LIETOSANAI

Aprakstita produkta paredzétais lietotajs ir kvalificéts veselibas apriipes specialists
zobarstniecibas un protezé€Sanas joma.

Materiala sagatavoSana, nospieduma panem$ana un nospieduma iznem$ana javeic
personalam ar atbilsto§am zinaSanam un pieredzi, lai nodroSinatu precizu mutes
struktdru atveido$anu un pacienta droSibu, ka arT lietodanu atbilstoSi razotaja lietoSanas
pamacibai.

Produkta paredzétais lietotajs nav pacients, tas nav paredzéts paSlietosanai.
Paredzetajam lietotajam ir jaievero razotaja noradijumi par sajaukdanas attiecibu, darba
un sacietéSanas laikiem, ka art par lietoSanas un materiala iznemsanas nosacijumiem,
lai nodroSinatu atbilstoSu rezultatu un lidz minimumam samazinatu nospieduma kladu
risku.

LietoSana specifiskam populacijam, pieméram, bérniem vai geriatriskiem pacientiem, ir
atkariga no veselibas aprupes specialista Iemuma.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Produktu nedrikst lietot apstaklos, kas nav aprakstiti razotaja lietoSanas pamaciba.

Ar pulveri rikojieties uzmanigi. Neieelpojiet pulveri un izvairieties no saskares ar acim.
Produktu nedrikst lietot jaundzimus$ajiem.

Visi produkti jalieto istabas temperatira. Pirms lietoSanas l|aujiet produktam sasniegt
istabas temperatiru. Augsta temperatira samazina (paatrina) darba un sacietéSanas
laiku, savukart zema temperatira So laiku palielina (palénina).

Nelietojiet iekskigi. Uzglabajiet trauku ciesSi noslégtu.

Nelietojiet, ja pulveris ir mitrs vai taja ir redzami gabali. Neizmantojiet nospiedumu
atkartoti.



KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja pacientiem anamnézé ir paaugstinata jutiba un/vai alergiskas reakcijas pret
jebkuru no produkta sastavdalam.

Nelietot, ja mutes dobuma ir plasi bojajumi, aktivas Cllas, valéjas brtices vai nozimiga
asinoSana; nepiecieSamibas gadijuma apsveriet alternativa produkta lietoSanu.
Produktu nedrikst lietot jaundzimus$ajiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Sagatavo$ana un sajauk$ana
AKRYON tiek piegadats pulvera veida, un tas jasamaisa ar tiru dzeramo udeni, ievérojot
razotaja noradrto pulvera/tdens attiecibu.
Materials jamaisa ieteicamo sajaukSanas laiku, lidz tiek ieglta viendabiga masa bez
gabaliem ar kliniskai lietoSanai piemérotu konsistenci.
SagatavoSana javeic lietoSanas pamaciba noraditajos apkartéjas vides apstaklos, lai
nodroSinatu pareizu materiala veiktspéju darba un sacietéSanas faze.

2. Nospieduma panem$ana
Péc maisijuma sagatavoSanas alginata pasta jaievieto piemérota nospiedumu karoté un
noraditaja darba laika jaievieto pacienta mutes dobuma.
Saja fazé materials plastiski pielagojas mutes struktdru morfologijai, laujot precizi
atveidot anatomiskas detalas.
Alginats 1slaicigi saskaras ar mutes dobumu, kamér beidzas sacietéSanas process.

3. SacietéSana un iznems$ana
Materiala sacietéSanu nodrosina neatgriezenisks fizikali-kimisks process, péc kura tiek
ieglts elastigs, nemainigas formas gels.
Péc pilnigas sacietéSanas nospiedums viend gabala jaiznem no mutes dobuma,
izvairoties no ta deformésanas, kas varétu nevélami ietekmét anatomiska nospieduma
kvalitati.

4. Dezinfekcija
Péc nospieduma iznemsanas no mutes dobuma tas dazas sekundes rupigi janoskalo
zem tekoSa Udens istabas temperatira (neiegremdét). Péc tam tas ripigi janozave pirms
atbilstoSas dezinfekcijas veikSanas.
Dezinfekciju var veikt, apsmidzinot ar 1pasi Sim produktam vai [[dzigiem produktiem
paredzétiem dezinfekcijas lildzekliem vai iegremdéjot specifiska dezinfekcijas Skiduma.
Abos gadijumos vienmeér jaievero katra razotaja specifiskie ieteikumi.

5. Nospieduma izmantoS8ana un turpmaka riciba
Nospiedums, kas ieglts ar AKRYON, ir paredzéts talitéjai vai Tstermina lietoSanai (10—
atlejot ar zobu gipsi, lai iegatu pozitivu modeli.
Ja tiek ievéroti razotaja noradijumi, materials ir saderigs ar zobu gipSiem un neietekmé
to sacietéSanu vai iegtta modela precizitati.

6. LikvidéSana péc lietoSanas
Péc nospieduma iegliSanas un ta paredzétas lietoSanas materials jauzskata par
potenciali piesarnotu, jo tas ir bijis saskaré ar mutes dobumu un biologiskiem

Skidrumiem.
30” %/?




1°30” 1°30”

3’30”’ Sacieté$anas laiks

KLINISKAS LIETOSANAS SPECIFIKACIJAS

Attieciba (pulveris:udens) 1:2

Sajauksanas laiks 30”
Darba laiks 1’ 30”
SacietéSanas laiks 3’ 30”
Saskares ar glotadu laiks 1’ 30”
Kopéjais laiks 3’ 30"
Deriguma termins 3 gadi

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

leteicama uzglabasanas temperatira ir diapazona no 5 °C Iidz 25 °C.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI PEC ATVERSANAS
Uzglabat sausa vieta hermétiski noslégta trauka.

SIMBOLI

Razotajs

B

Izlietot I1dz

-
o
-

Partijas kods

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu

Uzglabat sausa vieta

Uzglabasanas temperatiras ierobezojumi

ES<E®

Skattt lietoSanas pamacibu

=
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Mediciniska ierice

UDI

Unikalais ierices identifikators
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AKRYON

AnrnHaTeH ctoMaTonornyeH otnevyarbyeH MaTtepuarn

OMUCAHUE

AKRYON e HeakTMBHO MeOULIMHCKO MU3denune, CbCTOosILLO ce OT enacTuyeH anrmHaTeH
mMaTepvan 3a 3bOHM oTnevaTbuu, NpefgHas3HayeH 3a nosflydaBaHe Ha HeraTtuBHU
oTnevaTbuM Ha oparnHuW CTPYKTypu B cTOMartonorndra u 3bbHata npoTeTuka, 4ypes
BPEMEHHO MHBA3MBHO M3MNONI3BaHe Npe3 ycTHaTa KyxuHa.

MpoaykTbT ce JoCTaBA KaTo Mnpax, KOMTO Npu CMecBaHe C Bojda B nponopuuuTte,
nocodeHn OT npousBoguTensi, obpasyBa nacta, crnocobHa fa ce aganTupa KbM
MopdonorMsTa Ha ycTHaTa KyxvHa U TOYHO Aa Bb3Npou3Bexaa aHaTOMUYHU AeTannu.
Cnen BTBbpasiBaHe MaTtepuanbT obOpadyBa enactuyHa M Heobpatuma dopwma,
noaxoAsila 3a MbfHO OTCTPaHsIBaHe OT YCTHaTa KyXuHa.

NPEOHA3HAYEHUE

AKRYON e anrmHateH matepuvan 3a 3b6H/ oTneyaTbLm, NpegHa3HayYeH 3a nonyyaBaHe
Ha HeraTMBHM OTNeYaTbLM Ha OpanHu CTPYKTYpW.

OtnevatbuuTte, nonyvyeHn ¢ AKRYON, ce nsnonseat 3a uspabotka Ha 3b0HM Mogenu,
KOUTO BMOCINEACTBME CE U3MNOM3BaT 3a KIMHUYHA OLEHKa, MHOUPEKTHA ANarHOCTMKa U
WHOVPEKTHO M3paboTBaHe Ha AEeHTalHW U3genus.

MpoaykTbT € npegHasHadeH 3a npodecuoHanHa ynotpeba B obnactta Ha
cTomMaTonorMsaTa 1 npoTeTukaTa U ce U3nosi3ea 3a BpemMeTo, Heobxoanmo 3a B3eMaHe
Ha oTrne4yaTbka, U ce OTCTpaHsBa BedHara crieq BTBbpasiBaHe.

AKRYON cam no cebe cu He npegocTaBsa AMarHOCTMYEH pesynTaT, a AelcTBa KaTo
cnomMaraTeneH MHCTPYMEHT B KIUMHUYHUA M TEXHUYECKM MpOLEeC Ha MnaHupaHe u
n3paboTBaHe Ha OeHTarnHu U3genus.

KNMUHNYHU NON3U
MaTtepuan 3a oTnevyaTbuy, NpeaHa3Ha4yeH Aa oTyuTa TOYHO pasMepuTe Ha oparnHuTe
TbKaHW UK NPOTETUYHUTE KOMMOHEHTU U NPOCTPAHCTBEHUTE OTHOLLEHWUSI MEXAY TSX.

NMPEOBUAEH NOTPEBUTEN / CAMO 3A NPO®ECUOHAITHA YNOTPEBA
MpoayKTBbT, NOANOXEH Ha OLEHKa, € NpeHa3Ha4yeH 3a U3nosns3BaHe oT KBanuduumpaxm
3[paBHM cneumanucTi B obnacTtta Ha ctomartonoruata u 3bbHarta npoTeTuka.
MogrotoBkaTa Ha MaTepuana, B3eMaHETO Ha OoTneyaTbuM U OTCTPaHsABaHETO Ha
oTnevaTtbka TpsbBa Aa ce n3BbpLUBAT OT NEPCOHar C NOAXOASALLM 3HAHUS U ONuT, 3a Aa
Cce OCuUrypu TOYHO Bb3MNPOU3BEXAAHE Ha OpanHuTe CTPYKTypu M GesonacHocTTa Ha
nauMeHTa, n B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba oT nponssoanTens.
[Mpodykmbm He e rnpedHa3Ha4eH 3a yriompeba om nauyueHmMu usu 3a caMoCmosimesiHoO
MpusioxXeHue.

MpenoBuoeHnsaT notpebuten TpsabBa Aa cneaBa WMHCTPYKUMUMTE Ha MNpov3BOAUTENs
OTHOCHO CbOTHOLUEHMETO Ha CMecBaHe, OTBOPEHOTO BpemMe W BpemeTo 3a
BTBbpASABaHE, KaKTO 1 YCroBMATa 3a U3MONn3BaHe U OTCTpaHsABaHe Ha MaTepuana, 3a a
ce ocurypu nogxogsw, pesyntat U ga Ce MUMHMMM3UPA PUCKBT OT TPELUKA Mpu
oTnevyaTbKa.

Ynotpebata B cneuumduyHM nonynaumu, Kato neavaTpuyHW WnuM  repuaTpuyHn
NnauneHTKn, e NpeaMeT Ha KIMHUYHaTa npeueHka Ha OTrOBOPHUS 30paBeH Crneunanmct.

NMPEAYNPEXOEHUA U NPEANA3SHU MEPKU

MpoaykTbT He TpsibBa da ce M3non3ea Npu YCroBus, pasfiMdHW OT OnMuCaHuTE B
WHCTPYyKUMnTE 3a ynotpeba Ha nponssoguTens.

BbopaBeTe BHMMaTENHO ¢ Npaxa. He BouwBante npaxa n n3bsareante KOHTaKT C O4UTE.
MpoaykTbT He TpsibBa Aa ce u3nonaea B HeoHaTanHarta nonynaums.

Bcuukn npoagyktn TpsibBa ga ce wm3nona3sat npu cTamHa TemnepaTtypa. OctaseTe
NpoAyKTa Aa AOCTUrHe CTarHa Temnepartypa npegu ynotpeba. Bucokute Temnepatypu



HamansBaT (ycKopsiBaT) OTBOPEHOTO BpPEME M BPEMETO 3a BTBbpAsIBAHE, AOKATO
HUCKWUTE TemnepaTtypu yBenu4yasaT (3abaBsT) Te3n BpeMeHa.

[a He ce nornbla. CbAbT Aa ce CbXxpaHsiBa NbTHO 3aTBOPEH.

[la He ce nM3non3Ba, ako NpaxbT € BraxeH unu e obpasyesan 6yykn. OTNevaTbKbT HE
TpsbBa Aa ce n3non3ea NOBTOPHO.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

He wv3nonseaiite npv nNaumMeHTM C aHaMHe3a 3a YyBCTBUTENHOCT W/WMW anepruyHu
peakLun KbM HSIKOSt OT CbCTaBKUTE Ha NPOAYKTa.

He n3nonseaiTe npy Hanuyne Ha obLIMPHU Ne3nn, aKTUBHU SI3BM, OTBOPEHU paHU UNn
3HauMTENHO KbpPBEHE B yCTHaTa KyxuHa; obmucreTe anTepHaTuBa, Korato ToBa €
noaxoasiLLo.

MpoaykTbT He TpsAGBa Aa ce M3Norn3Ba B HeoHaTanHarta nonynaums.

MHCTPYKUUU 3A YITIOTPEBA

1. MoaroToBka 1 cMecBaHe
AKRYON ce gocraBsa nog popmata Ha npax u TpsibBa 4a ce CMecu ¢ yicta nuterHa
BOAa B MOCOYEHOTO OT NPOM3BOAUTENSA CbOTHOLLEHWE npax/Boaa.
MaTtepuanbT TpsabBa Aa ce cMecu B NPOAbIIKEHME HA NPEnopbYaHOTO Bpeme 3a
CMecBaHe, [JOoKaTo ce Mnonyym XomoreHHa nacta 6e3 Oyy4kM M C KOHCUCTEHUWs,
noaxogsila 3a KnuHuyHa ynotpeba.
MoaroToBkaTa TpsibBa Aa ce U3BbPLLM B CbOTBETCTBUE C YCITOBUSATA HA OKONHaTa cpeaa,
NMOCOYEHN B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, 3a ga ce ocurypu npaBunHOTO SEWCTBME Ha
MaTepuana no BpemMe Ha oTBopeHaTa dasa u pasata Ha BTBbpasBaHe.

2. BsemaHe Ha oTnevaTbum
Cnen kato cmecTa e nogroTeBeHa, anrmHatHaTa nacta TpsbBa ga ce 3apeu B
noaxoAsila otrnedaTbyHa NbXuua 1 Aa ce NpUrioXun B yCTHaTa KyXuHa Ha nauueHTa B
paMKuUTe Ha NOCOYEHOTO OTBOPEHO BpPEME.
Mo Bpeme Ha Tasn hasa matepmansbT ce aganTupa nnacTU4HO KbM Mopdornorusta Ha
opanHuTe CTPYKTYpuW, MNO3BOMSBAMKW TOYHO Bb3NPOM3BEXAAHE Ha aHaTOMUYHUTE
geTtannu.
ANrMHaTbLT OCTaBa BbB BPEMEHEH KOHTAKT C yCTHaTa KyxuHa, AOKaTO NpouechbT Ha
BTBbpAsiBaHe He 6bae 3aBbpLUEH.

3. BTBbpasBaHe u oTcTpaHaBaHe
BTBbposBaHeTo Ha MaTepumana ce u3BbplBa 4Ype3 HeobpaTtuM UMKOXMMUYEH
npouec, cnep KoeTo ce nonyvasa enactTuieH u pa3amepHO ctabuneH ren.
Cnep nocturaHe Ha NbMAHO BTBbpAsBaHe, OTNeYaTbKbT TpsibBa ga ce OTCTpaHu oT
yCTHaTa KyXuHa HaBeOHbX B HeroBaTa USAMOCT, U3bareanku BCsikakBa Aedopmauus,
KOATO MOXe [a KOMMPOMeTUpa Ka4eCcTBOTO HA aHAaTOMUYHUA OTNeYaTbK.

4. leanHdekumnpaHe
Cnep kaTo oTnevyaTbKbT € OTCTPaHeH OT yCTHaTa KyxuHa, Ton TpsabBa ga ce usnnakHe
BHMMAaTESTHO 3a HSAKOMKO CEeKyHAW nof Tevala Boga npu ctarHa TemnepaTtypa (4a He
ce notans). Cnep ToBa TpAbBa BHMMATENHO Aa ce U3cyLun, npeamn aa ce npucTbinmn Kbm
CbOTBEeTHaTa Ae3vHdeKums.
HdesnHdekunata moxe Oa ce WU3BbPLWKM 4Ype3 HanpbckBaHe C Ae3uvHdEeKTaHTw,
crneumanHo npegHasHadeHu 3a TO3W NPOAYKT unu 3a nogobGHU nNpoaykTw, unn 4vpes
notansiHe B cneunduyeH aesvHdeKkUMoHeH pasteop. M B ABaTa criyyas BuHaru tpsbea
0a ce creaBaT KOHKPETHUTE NPenopbKkn Ha BCEKM MpoM3BoguTEn.

5. Mi3nonsBaHe Ha oTnevyaTbka v nocrneasaulo 6opaBeHe
OtnevatbkbT, nonyydeH ¢ AKRYON, e npegHasHayeH 3a He3abaBHa Mnm KpaTKoCpoYHa
yrnoTpeba 3a oTnmMBaHe C AeHTareH rurc, 3a Aa ce nosnyyu NonoxuTerneH mogern.
MaTepuanbT € CbBMECTUM C AEHTAlHN MMINCOBE M HE NMpPeYdn Ha TAXHOTO BTBbpAsABaHe,
HUTO BruUsie BbpPXYy TOYHOCTTa Ha NornyvyeHuss Moden, npu ycrioBue 4e ce cnenpat
WHCTPYKUMNTE Ha NpOU3BOANTENS.




6. MI3axBbpngaHe cnen ynorpeba
Cnep B3eMaHe Ha oTrnevaTbka 1 HeroeaTta ynotpeba no npegHasHaveHne, matepuansT
TpsibBa Aa ce cumTa 3a NOoTeHUManHoO 3aMbpCeH, Tbii KaTo € By B KOHTaKT C ycTHaTa

KyXUHa n OMONOrMYHM TEYHOCTM.
0" G
P

3’30” Bpeme 3a BTBbpAABaHe

XAPAKTEPUCTUKU 3A KITUHUYHA YITOTPEBA

CboTHoLweHue (npax:Boaa) 1:2
Bpeme 3a cmecBaHe 30 cek.
OTBOpPEHO Bpeme 1 muH. 30 cek.
Bpewme 3a BTBbpAsABaHe 3 muH. 30 cexk.
Bpeme B KOHTaKT ¢ nuraBuuara 1 muH. 30 cek.
O6wo Bpeme 3 muH. 30 cex.
CpokK Ha rogHoCT 3 roguHu

ycnoBus 3A CbXPAHEHUE
MpenopbuntenHata Temneparypa 3a cbxpaHeHve e mexay 5 °C n 25 °C.

yCnoBuA 3A CbXPAHEHME CJIEQ OTBAPAHE
[la ce cbxpaHsaBa Ha CyXx0 MACTO U B X€PMETUYHO 3aTBOPEH CbA.

CUMBOIJIN

Mpounssoguten

IE

[a ce nsnonsea o gata

LOT Homep Ha napTugara

He n3non3aeaiiTe, ako onakoBkaTa € NoBpeAeHa 1 HanpaBeTe
cnpaBka C MHCTpyKUMMTE 3a ynotpeba

CobxpaHsaBanTe Ha Cyxo

TeMHepaTyle/l rpaHnumn 3a CbXxpaHeHune

HanpageTe cnpaBka ¢ MHCTpyKUuKTE 3a ynoTpeba

S| ~1®

MeauunHcko nsgenue

uUDI YHVKaneH naeHTUguKaTop Ha nagenmeto
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GK AKRYON

Alginatovy dentalny odtlackovy material

OPIS

AKRYON je neaktivna zdravotnicka pomdOcka pozostavajuca z elastického alginatového
dentalneho odtlackového materialu uréeného na ziskanie negativnych odtlackov ustnych
Struktar v zubnom lekarstve a zubnej protetike prostrednictvom do¢asného invazivneho
pouzitia cez ustnu dutinu.

Produkt sa dodava vo forme prasku, ktory po zmieSani s vodou v pomere uvedenom
vyrobcom vytvara tvarovatelnu pastu schopnu prispésobit’ sa morfolégii Ustnej dutiny a
presne reprodukovat anatomické detaily. Po vytvrdnuti material vytvara elasticki a
nevratnu formu vhodnu na Uplné odstranenie z ustnej dutiny.

UCEL POUZITIA

AKRYON je alginatovy dentélny odtlaCkovy material uréeny na ziskanie negativnych
odtla¢kov ustnych Struktur.

Odtlacky ziskané pomocou produktu AKRYON sa pouzivaju na vyrobu zubnych
modelov, ktoré sa nasledne pouZivajd na klinické hodnotenie, nepriame
diagnostikovanie a nepriame zhotovovanie zubnych pomécok.

Produkt je navrhnuty na profesionalne pouzitie v zubnom a protetickom obore. Pouziva
sa pocas €asu potrebného na odobratie odtlacku a ihned po vytvrdnuti sa odstrani.
AKRYON sam osebe neprinasa diagnosticky vysledok, ale pdsobi ako pomocny nastroj
v ramci klinického a technického procesu planovania a vyroby zubnych pomécok.

KLINICKE PRINOSY
Odtlackovy material uréeny na presné zaznamenanie rozmerov ustnych tkaniv alebo
protetickych komponentov a priestorovych vztahov medzi nimi.

URCENY POUZIVATEL/LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

Produkt, ktory je predmetom hodnotenia, je uréeny na pouzitie kvalifikovanymi
zdravotnickymi pracovnikmi v oblastiach zubného lekarstva a zubnej protetiky.

Pripravu materialu, odobratie odtlacku a odstranenie odtlacku musi vykonat' personal s
prislusnymi poznatkami a skusenostami, aby sa zabezpecila presna reprodukcia
ustnych Struktdar a bezpec€nost pacienta v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu.
Produkt nie je uréeny na pouZitie pacientmi ani na aplikaciu samému sebe.

Ur€eny pouzivatel musi dodrziavat pokyny vyrobcu tykajuce sa pomeru mieSania, ¢asu
aplikacie a ¢asu vytvrdzovania, ako aj podmienky pouzitia a odstranenia materialu, aby
sa zabezpecil vhodny vysledok a minimalizovalo sa riziko chyb odtlacku.

Pouzitie v Specifickych populaciach, ako su pediatricki alebo geriatricki pacienti, je
predmetom klinického usudku zodpovedného zdravotnickeho pracovnika.

UPOZORNENIA A OPATRENIA

Produkt sa nesmie pouzivat za inych podmienok, ako su opisané v navode na pouczitie
od vyrobcu.

S praSkom manipulujte opatrne. Nevdychujte prasok a vyhnite sa kontaktu s oCami.
Produkt sa nesmie pouZivat v novorodeneckej populacii.

Vsetky produkty sa musia pouzivat pri izbovej teplote. Pred pouzitim nechajte produkt
dosiahnut izbovu teplotu. Vysoké teploty znizuju (zrychluju) Cas aplikacie a Cas
vytvrdzovania, zatial €o nizke teploty tieto Casy zvySuju (spomaluju).

Nepozivajte. Nadobu udrzujte pevne uzavretu.

Nepouzivajte, ak je prasok vlhky alebo vytvoril hrudky. Odtlatok nepouzivajte
opakovane.



KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte u pacientov s anamnézou citlivosti a/alebo alergickych reakcii na niektoru
z0 zloziek produktu.

Nepouzivajte v pritomnosti rozsiahlych |ézii, aktivnych ulceracii, otvorenych ran alebo
vyznamného krvacania v ustnej dutine. Ak je to vhodné, zvazte alternativu.

Produkt sa nesmie pouzivat v novorodeneckej populdcii.

POKYNY NA POUZITIE

1. Priprava a mieSanie
AKRYON sa dodava vo forme prasku a musi sa zmiesat' s istou pitnou vodou v pomere
prasku a vody Specifikovanom vyrobcom.
Materidl sa musi mieSat poCas odporu¢aného €asu mieSania, aZz kym sa neziska
homogénna, bezhrudkova pasta s konzistenciou vhodnou na klinické pouzitie.
Priprava sa musi vykonat v sulade s podmienkami prostredia Specifikovanymi v navode
na pouzitie, aby sa zabezpeclil spravny vykon materidlu poCas faz aplikacie a
vytvrdzovania.

2. Odobratie odtlacku
Po priprave zmesi sa musi alginatova pasta ulozit na vhodnu odtlaCkovu lyZicu a
aplikovat' do ustnej dutiny pacienta v ramci Specifikovaného ¢asu aplikacie.
Pocas tejto fazy sa material plasticky prispésobuje morfolégii Ustnych Struktar, €o
umoziuje presnu reprodukciu anatomickych detailov.
Alginat zostava v doCasnom kontakte s ustnou dutinou, kym sa proces vytvrdzovania
nedokon¢i.

3. Vytvrdzovanie a odstranenie
Vytvrdzovanie materialu prebieha prostrednictvom nevratného fyzikalno-chemického
procesu, po ktorom sa ziska elasticky a rozmerovo stabilny gél.
Po dosiahnuti upIiného vytvrdnutia sa odtlaCok musi odstranit’ z Ustnej dutiny v jednom
kuse, aby sa predislo deformacii, ktora by mohla ohrozit' kvalitu anatomického zaznamu.

4. Dezinfekcia
Po vybrati z ustnej dutiny sa odtlacok musi starostlivo oplachovat niekolko sekund pod
te€lucou vodou pri izbovej teplote (nesmie sa ponarat). Pred pokratovanim v prislusnej
dezinfekcii sa musi starostlivo vysusit'.
Dezinfekcia sa mbze vykonat bud postrekom dezinfek&nymi prostriedkami Specialne
uréenymi pre tento produkt alebo podobné produkty, alebo ponorenim do Specifického
dezinfekéného roztoku. V oboch pripadoch sa musia vzdy dodrziavat Specifické
odporucania kazdého vyrobcu.

5. PouZitie odtlacku a néslednd manipuldcia
Odtlacok ziskany pomocou produktu AKRYON je ur€eny na okamzité alebo kratkodobé
pouzitie na odlievanie pomocou zubnej sadry s cielom ziskat' pozitivny model.
Material je kompatibilny so zubnymi sadrami a nebrani ich vytvrdzovaniu ani
neovplyviiuje presnost ziskaného modelu za predpokladu, ze sa dodrziavaju pokyny
vyrobcu.

6. Likvidacia po pouZiti
Po odobrati odtlatku a jeho zamysSlanom pouziti sa musi material povazovat za
potencialne kontaminovany, pretoze bol v kontakte s ustnou dutinou a biologickymi

tekutinami.
e 13
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1°30”

3’'30” Cas vytvrdzovania

SPECIFIKACIE KLINICKEHO POUZITIA

Pomer (prasok:voda) 1:2
Cas miesania 30 sek.
Cas aplikacie 1 min. 30 sek.
Cas vytvrdzovania 3 min. 30 sek.
Cas v kontakte so sliznicou 1 min. 30 sek.
Celkovy cas 3 min. 30 sek.
Cas pouzitelnosti 3 roky

PODMIENKY SKLADOVANIA
Odporucana teplota skladovania je 5 °C az 25 °C.

PODMIENKY SKLADOVANIA PO OTVORENI
Uchovavajte na suchom mieste a v hermeticky uzavretej nadobe.

SYMBOLY

Vyrobca

IIE

Datum spotreby

LOT Kod Sarze

Nepouzivajte, ak je obal podkodeny, a precitajte si navod na
pouZitie.

Uchovavaijte v suchu.

Teplotné limity pre skladovanie

Precitajte si navod na pouzitie.

S| <)®

Zdravotnicka pomdcka

UDI Unikéatny identifikator pomocky
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D) AKRYON

Alginatovy dentalni otiskovaci material

POPIS

AKRYON je neaktivni zdravotnicky prostfedek sestavajici z elastického dentalniho
otiskového materialu na bazi alginatu, uréeny k ziskani negativnich otiskd ustnich
struktur ve stomatologii a zubni protetice, prostfednictvim pfechodného invazivniho
pouziti v Ustni dutiné.

Vyrobek je dodavan ve formé& prasku, ktery po smichani s vodou podle poméru
uvedenych vyrobcem tvofi tvarovatelnou pastu schopnou pfizplsobit se morfologii Ustni
dutiny a pfesné reprodukovat anatomické detaily. Po vytvrzeni material tvofi elastickou
a nevratnou formu vhodnou k Uplnému vyjmuti z Ustni dutiny.

URCENY UCEL

AKRYON je dentalni otiskovy material na bazi alginatu urCeny k ziskani negativnich
otiskd ustnich struktur.

Otisky ziskané s pouzitim AKRYONU se pouzivaji k vyrobé& zubnich modelu, které se
nasledné pouzivaji pro klinické hodnoceni, nepfimou diagnostiku a nepfimou vyrobu
zubnich prostredku.

Vyrobek je navrzen pro profesionalni pouziti v oblasti stomatologie a protetiky a pouziva
se po dobu potfebnou k pofizeni otisku a je odstranén ihned po vytvrzeni.

AKRYON sam o sobé& neposkytuje diagnosticky vysledek, ale slouzi jako pomocny
nastroj v ramci klinického a technického procesu planovani a vyroby zubnich prostfedka.

KLINICKE PRINOSY
Otiskovy material urCeny k pfesnému zaznamenani rozmér( Ustnich tkani nebo
protetickych komponent a prostorovych vztah(l mezi nimi.

URCENY UZIVATEL/POUZE PRO PROFESIONALNIi POUZITI

Hodnoceny vyrobek je uréen k pouziti kvalifikovanymi zdravotniky v oblastech
stomatologie a zubni protetiky.

Pfiprava materialu, pofizeni otisku a vyjmuti otisku musi byt provadény personalem s
odpovidajicimi znalostmi a zkuSenostmi, aby byla zajis§téna pfesna reprodukce Ustnich
struktur a bezpecénost pacienta, a v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.

Viyrobek neni uréen k pouZiti pacienty ani k samostatné aplikaci.

Uréeny uzivatel musi dodrzovat pokyny vyrobce tykajici se poméru michani, ¢asu
zpracovani a vytvrzovani, jakoz i podminek pouziti a odstranéni materialu, aby byl
zajistén patficny vysledek a minimalizovano riziko chyb otisku.

Pouziti ve specifickych populacich, jako jsou pediatri¢ti nebo geriatri¢ti pacienti, podléha
klinickému usudku odpovédného zdravotnika.

UPOZORNENI A OPATRENI

Vyrobek nesmi byt pouzivan za jinych podminek, nez jsou popsany v navodu k pouziti
od vyrobce.

S praskem zachazejte opatrné. Nevdechujte prasek a zabrarite kontaktu s o€ima.
Vyrobek nesmi byt pouzivan u novorozenecké populace.

VSechny vyrobky musi byt pouzivany pfi pokojové teploté. Pied pouzitim nechte vyrobek
dosahnout pokojové teploty. Vysoké teploty zkracuji (urychluji) ¢asy zpracovani a
vytvrzovani, zatimco nizké teploty tyto ¢asy prodluzuji (zpomaluiji).

Neuzivejte vnitiné. Udrzujte nadobu t&€sné uzavienou.

Nepouzivejte, pokud je prasek vlhky nebo vytvofil hrudky. Otisk nepouzivejte
opakované.



KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientd s anamnézou citlivosti a/nebo alergickych reakci na nékterou
ze slozek vyrobku.

Nepouzivejte v pfitomnosti rozsahlych lézi, aktivnich ulceraci, otevienych ran nebo
vyznamného krvaceni v ustni duting; v pfipadé potfeby zvaZzte alternativu.

Vyrobek nesmi byt pouzivan u novorozenecké populace.

POKYNY K POUZITI

1. Pfiprava a michani
AKRYON je dodavan ve formé prasku a musi byt smichan s Cistou pitnou vodou v
pomeéru prasek/voda stanoveném vyrobcem.
Material musi byt michan po doporu¢enou dobu michani, dokud se neziska homogenni
pasta bez hrudek s konzistenci vhodnou pro klinické pouziti.
Pfiprava musi byt provedena v souladu s podminkami prostfedi uvedenymi v Navodu k
pouziti, aby bylo zajiSténo spravné fungovani materialu béhem fazi zpracovani a
vytvrzovani.

2. Pofizeni otisku
Jakmile je smés pfipravena, musi byt alginatova pasta naplnéna do vhodné otiskové
IZice a aplikovana do ustni dutiny pacienta b&éhem stanovené doby zpracovani.
Béhem této faze se material plasticky pfizplsobuje morfologii Ustnich struktur, coz
umoznuje presnou reprodukci anatomickych detail.
Alginat zlGstava v doCasném kontaktu s ustni dutinou, dokud neni dokoncen proces
vytvrzovani.

3. Vytvrzeni a vyjmuti
Vytvrzeni materidlu probiha nevratnym fyzikalné-chemickym procesem, po kterém se
ziska elasticky a rozmérové stabilni gel.
Jakmile je dosazeno upIného vytvrzeni, musi byt otisk vyjmut z ustni dutiny v jednom
kuse, aby se zabranilo jakékoli deformaci, ktera by mohla ohrozit kvalitu anatomického
zaznamu.

4. Dezinfekce
Jakmile je otisk vyjmut z ustni dutiny, musi byt peclivé oplachovan po dobu nékolika
sekund pod tekouci vodou pfi pokojové teploté (neponofujte). Poté musi byt peclivé
vysusen pred pfistoupenim k patficné dezinfekci.
Dezinfekce muze byt provedena bud postfikem dezinfekénimi prostfedky specialné
uréenymi pro tento vyrobek nebo podobné vyrobky, nebo ponofenim do specifického
dezinfek&niho roztoku. V obou pfipadech je vzdy nutné dodrzovat specificka doporuceni
kazdého vyrobce.

5. PouZiti otisku a nasledna manipulace s nim
Otisk ziskany s pouzitim AKRYONU je uréen k okamzitému nebo kratkodobému pouziti
pro odlévani zubni sadry za u€elem ziskani pozitivniho modelu.
Material je kompatibilni se zubnimi sadrami a nebrani jejich vytvrzovani ani neovlivriuje
pfesnost ziskaného modelu, pokud jsou dodrzeny pokyny vyrobce.

6. Likvidace po pouZiti
Po pofizeni otisku a jeho zamysleném pouziti musi byt material povazovan za
potencialné kontaminovany, protoze byl v kontaktu s ustni dutinou a biologickymi

tekutinami.
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1°30”

3’30 Doba vytvrzovani

SPECIFIKACE KLINICKEHO POUZITI

Pomér (prasek:voda) 1.2

Doba michani 30”
Doba zpracovani 1 30”
Doba vytvrzovani 3’ 30”
Doba kontaktu se sliznici 1’307
Celkova doba 3 307
Doba pouzitelnosti 3 roky

PODMINKY SKLADOVANI
Doporucena teplota skladovani je mezi 5 °C a 25 °C.

PODMINKY SKLADOVANI PO OTEVRENI
Uchovavejte na suchém misté a v hermeticky uzaviené nadobé.

SYMBOLY

Vyrobce

IR

Datum pouzitelnosti

LOT Cislo sarze

Nepouzivejte, pokud je obal podkozen, a ¢téte navod k pouZiti

Uchovavejte v suchu

Teplotni limity pro skladovani

Ctéte navod k pouziti

g o=@

Zdravotnicky prostfedek

UDI Jedineény identifikator prostredku
MADESPA, S.A. c €
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@Y AKRYON

Alginat alapu fogaszati lenyomatanyag

LEIRAS

Az AKRYON egy nem aktiv orvostechnikai eszkdz, amely egy rugalmas, alginatalapu
fogaszati lenyomatanyagbdl all, amely szajiregi strukturak negativ lenyomatainak
elkészitésére szolgal a fogaszati és fogpdtlasi eljarasok soran a szajuregben térténé
atmeneti, invaziv hasznalattal.

A termék por formajaban kerdl forgalomba, amely a gyarté altal megadott aranyban
vizzel keverve formazhatdé pasztat képez, amely képes alkalmazkodni a szajlreg
morfologiajahoz és pontosan visszaadni az anatomiai részleteket. Kétés utan az anyag
rugalmas és irreverzibilis format képez, amely alkalmas a szajuregbdl valo teljes
eltavolitasra.

RENDELTETES

Az AKRYON egy alginatalapu fogaszati lenyomatanyag, amely szajuregi strukturak
negativ lenyomatanak elkészitésére szolgal.

Az AKRYON eszkodzzel készult lenyomatokat fogaszati modellek el6allitdsara
hasznaljak, amelyeket késébb klinikai értékelésre, kdzvetett diagndzisra és fogaszati
eszk6zok kozvetett gyartasara hasznalnak.

A terméket fogaszati és fogpétlasi terlleten térténd professzionalis hasznalatra
tervezték, és a lenyomat elkészitéséhez szikséges id6 alatt hasznaljak, majd a kotés
utan azonnal eltavolitjak.

Az AKRYON 6nmagaban nem nyujt diagnosztikai eredményt, hanem segédeszkdzként
mikodik a fogaszati eszkdzOk tervezésének és gyartasanak klinikai és technikai
folyamataban.

KLINIKAI ELONYOK
Lenyomatanyag, amely a szajliregi szovetek vagy fogpotlasi elemek méreteinek és ezek
térbeli viszonyainak pontos régzitésére szolgal.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALO / CSAK PROFESSZIONALIS
HASZNALATRA

A vizsgalt terméket a fogaszat és fogpotlas terlletén dolgozé szakképzett egészségugyi
szakemberek hasznalatara szanjak.

Az anyag el6készitését, a lenyomatvételt és a lenyomat eltavolitasat megfelelé
ismeretekkel és tapasztalattal rendelkez6 személyzetnek kell elvégeznie, hogy
biztositott legyen a szajuregi strukturak pontos reprodukalasa és a betegek biztonsaga,
a gyarté hasznalati utmutatojanak megfeleléen.

A terméket nem szanjak betegek altal vagy énalléan tértend alkalmazasra.

A rendeltetés szerinti felhasznalonak kdvetnie kell a gyarténak a keverési aranyra, a
munkavégzési és kotési idokre, valamint az anyag hasznalati és eltavolitasi feltételeire
vonatkozé utasitasait, hogy biztositva legyen a megfelel6 eredmény és minimalizalhaté
legyen a lenyomat hibdinak kockazata.

A specialis populacidkban, példaul gyermek- vagy idés betegeknél térténd alkalmazas a
felel6s egészséguligyi szakember klinikai megitélésének fliggvénye.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A terméket nem szabad a gyarté hasznalati utmutatojaban leirtaktol eltéré kériimények
kozott hasznalni.

A porral évatosan banjon. Ne lélegezze be a port, és kerllje a szemmel valé érintkezést.
A terméket nem szabad ujszulottek korében hasznalni.

Minden terméket szobahémérsékleten kell hasznalni. Hagyja, hogy a termék elérje a
szobah6mérsékletet hasznalat el6tt. A magas hémeérséklet csokkenti (gyorsitja) a



munkavégzeési és kotési idéket, mig az alacsony hdmérséklet néveli (lassitja) ezeket az
id6ket.

Ne nyelje le. Tartsa a tartalyt szorosan lezarva.

Ne hasznalja, ha a por nedves vagy csomosodott. Ne hasznalja Ujra a lenyomatot.

ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja olyan betegeknél, akiknél korabban a termék barmely 6sszetevéjére valod
érzékenység és/vagy allergias reakciok fordultak eld.

Ne hasznalja kiterjedt [€zidk, aktiv fekélyek, nyilt sebek vagy jelentds vérzés jelenlétében
a szdjuregben; amennyiben alkalmazhaté lenne, fontoljon meg egy masik alternativat.
A terméket nem szabad ujsziloéttek kdrében hasznaini.

HASZNALATI UTASITAS

1. Elkészités és Osszekeverés
Az AKRYON por formajaban keril forgalomba, és tiszta ivovizzel kell dsszekeverni a
gyarto altal megadott por/viz aranyban.
Az anyagot 0sszekeverését a javasolt keverési id6 alatt kell elvégezni, amig homogén,
csomomentes paszta nem keletkezik, amely klinikai hasznalatra alkalmas allagu.
Az elkészitést a hasznalati utmutatoban megadott kdrnyezeti feltételeknek megfeleléen
kell elvégezni, hogy biztositott legyen az anyag helyes teljesitbképessége a
munkavégzési és kotési fazisok soran.

2. Lenyomatvétel
Miutan az elegyet elkészitették, az alginatpasztat megfelel6 lenyomatkanalba kell télteni,
és a megadott munkavégzési idén belll alkalmazni kell a paciens szajlregében.
Ebben a fazisban az anyag plasztikusan alkalmazkodik a szajiregi strukturak
morfolégiajahoz, lehetévé téve az anatomiai részletek pontos visszaadasat.
Az alginat ideiglenesen érintkezni fog a szajlireggel, amig a kétési folyamat be nem
fejez6dik.

3. Kotés és eltavolitas
Az anyag kotése irreverzibilis fizikokémiai folyamat révén térténik, amely utan rugalmas
és méreteiben stabil gélt kapunk.
Miutan a teljes kotési folyamat lezajlott, a lenyomatot egy darabban el kell tavolitani a
szajlregbdl, elkertilve minden olyan deformaciot, amely veszélyeztethetné az anatémiai
felvétel mindéségét.

4. Fertbtlenités
Miutan a lenyomatot eltavolitottak a szajlregbdl, néhany masodpercig ovatosan le kell
Obliteni folyd viz alatt szobah&mérsékleten (ne meritse vizbe a lenyomatot). Ezutan
ovatosan meg kell szaritani, mielétt a megfelel fert6tlenitést elvégeznék.
A fertétlenités elvégezhet6 a jelen termékhez vagy a jelenlegihez hasonl6 termékekhez
szant fert6tlenitd spray-vel vagy egy specialis fertétlenité oldatba térténé bemeritéssel.
Mindkét esetben mindig kdvetni kell az egyes gyartok konkrét ajanlasait.

5. A lenyomat hasznalata és tovabbi kezelése
Az AKRYON eszkozzel készilt lenyomat azonnali vagy révid tavu hasznalatra szolgal,
hogy fogaszati gipsszel kidntve pozitiv modellt kapjunk.
Az anyag kompatibilis a fogaszati gipszekkel, és nem gatolja azok koétését, illetve nem
befolyasolja a kapott modell pontossagat, feltéve, hogy kdvetik a gyarto utasitasait.

6. Artalmatlanitas hasznalat utan
A lenyomatvétel és annak rendeltetésszer(i hasznalata utan az anyagot potencialisan
szennyezettnek kell tekinteni, mivel érintkezett a szajlreggel és bioldgiai folyadékokkal.




3'30” Kotési idétartam

KLINIKAI HASZNALATI ELOIRASOK

Arany (porlviz) 1:2

Keverési idétartam 307
Munkavégzési idétartam 1'30”
Kotési idétartam 3'30”
Nyalkahartyaval valé érintkezés idétartama 1'30”
Teljes idétartam 3'30”
Eltarthatésag 3 év

TAROLASI FELTETELEK
Az ajanlott tarolasi hémérséklet 5 °C és 25 °C kozotti.

TAROLASI FELTETELEK FELBONTAS UTAN
Tartsa szaraz helyen és légmentesen zarodo tartalyban.

SZIMBOLUMOK

Gyarté

Felhasznalhatésag

IR

LOT Tételkod

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznalati
utmutatot

Tartsa szarazon

Tarolas h6mérsékleti hatarértékei

Olvassa el a hasznalati utmutatot
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D AKRYON

Algiinipohjainen hammasjaljenndsaine

KUVAUS

AKRYON on ei-aktiivinen |aakinnédllinen laite, joka koostuu joustavasta
alginaattipohjaisesta hammasjaljennésmateriaalista, joka on tarkoitettu suun
rakenteiden negatiivisten jalienndsten ottamiseen hammaslaaketieteessa ja
hammasproteesien valmistuksessa tilapaisella invasiivisella kaytdlla suuontelossa.
Tuote toimitetaan jauheena, joka sekoitettuna veteen valmistajan ilmoittamassa
suhteessa muodostaa muovailtavan tahnan, joka mukautuu suuontelon muotoihin ja
toistaa tarkasti anatomiset yksityiskohdat. Kovettumisen jalkeen materiaali muodostaa
joustavan ja palautumattoman muotin, joka voidaan poistaa kokonaan suuontelosta.

KAYTTOTARKOITUS

AKRYON on alginaattipohjainen hammasjaljenndsmateriaali, joka on tarkoitettu suun
rakenteiden negatiivisten jaljenndsten ottamiseen.

AKRYONilla otettuja jaljenndksia kaytetdan hammasmallien valmistukseen, joita sitten
kaytetaan kliiniseen arviointiin, valilliseen diagnosointiin ja hammaslaitteiden valilliseen
valmistukseen.

Tuote on suunniteltu ammattikayttédn hammas- ja proteesialalla, ja sita kaytetaan vain
jalienndksen ottamiseen tarvittavan ajan ja poistetaan valittémasti kovettumisen jalkeen.
AKRYON ei itsessdan anna diagnostista tulosta, vaan toimii apuvalineena
hammaslaitteiden suunnittelun ja valmistuksen kliinisessa ja teknisessa prosessissa.

KLIINISET HYODYT
Jaljennésmateriaali, joka on tarkoitettu tarkasti tallentamaan suun kudosten tai
proteettisten komponenttien mitat ja niiden valiset tilasuhteet.

TARKOITETTU KAYTTAJA / VAIN AMMATTIKAYTTOON

Arvioitava tuote on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon
hammaslaaketieteen ja hammasproteesien alalla.

Materiaalin valmisteluun, jaljenndksen ottamiseen ja jaljenndksen poistamiseen
tarvitaan henkilésto, jolla on asianmukainen tieto ja kokemus, suun rakenteiden tarkan
toistamisen ja potilasturvallisuuden takaamiseksi, ja ne on tehtava valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti.

Tuotetta ei ole tarkoitettu potilaiden kéyttéén tai itsehoitoon.

Tarkoitetun kayttajan on noudatettava valmistajan ohjeita sekoitussuhteesta, kaytté- ja
kovettumisajoista seka materiaalin kayton ja poistamisen edellytyksista, jotta tuloksista
tulee oikeanlaisia ja jaljenndsvirheiden riski jaa mahdollisimman pieneksi.

Kaytto tietyilla ryhmilla, kuten pediatrisilla tai geriatrisilla potilailla, riippuu vastuussa
olevan terveydenhuollon ammattilaisen kliinisesta harkinnasta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tuotetta ei saa kayttda muissa kuin valmistajan kayttdohjeissa kuvatuissa olosuhteissa.
Kasittele jauhetta varovasti. Ala hengitd jauhetta ja valta kosketusta silmiin.

Tuotetta ei saa kayttaa vastasyntyneilla.

Kaikkia tuotteita on kaytettdvd huoneenlammdssa. Anna tuotteen saavuttaa
huoneldmpdtila ennen kayttéa. Korkeat ldmpdtilat lyhentavat (nopeuttavat) kaytté- ja
kovettumisaikaa, kun taas matalat lampétilat pidentavat (hidastavat) niita.

Ei saa niella. Pida astia tiiviisti suljettuna.

Ei saa kayttaa, jos jauhe on kosteaa tai paakkuuntunutta. Jaljennosta ei saa kayttaa
uudelleen.



VASTA-AIHEET

Ei saa kayttda potilailla, joilla on ollut herkkyys- ja/tai allergisia reaktioita tuotteen
millekaan aineosalle.

Ei saa kayttaa, jos suuontelossa on laajoja vaurioita, aktiivisia haavaumia, avohaavoja
tai merkittdvaa verenvuotoa, vaan talléin harkitaan vaihtoehtoja.

Tuotetta ei saa kayttaa vastasyntyneilla.

KAYTTOOHJEET

1. Valmistelu ja sekoitus
AKRYON toimitetaan jauheena ja sekoitetaan puhtaaseen juomakelpoiseen veteen
valmistajan ilmoittamassa jauhe-vesisuhteessa.
Materiaalia on sekoitettava suositeltu sekoitusaika, kunnes saadaan tasainen paakuton
tahna, jonka koostumus soveltuu kliiniseen kayttéén.
Valmistelu on suoritettava kayttéohjeissa maaritellyissd ymparistdolosuhteissa, jotta
materiaali toimii varmasti oikein kaytto- ja kovettumisvaiheissa.

2. Jalienndksen ottaminen
Kun seos on valmisteltu, alginaattitahna ladataan sopivaan jaljenndsalustaan ja
levitetdan potilaan suuonteloon maaritellyn kayttdajan kuluessa.
Tassa vaiheessa materiaali mukautuu plastisesti suun rakenteiden muotoihin, jolloin
voidaan toistaa tarkasti anatomisia yksityiskohtia.
Alginaatti pysyy tilapaisessa kosketuksessa suuonteloon, kunnes kovettumisprosessi on
valmis.

3. Kovettuminen ja poistaminen
Materiaalin  kovettuminen tapahtuu palautumattomalla fysikaalis-kemiallisella
prosessilla, jonka tuloksena saadaan joustava ja mittasuhteiltaan vakaa geeli.
Kun taydellinen kovettuminen on saavutettu, jaljennds poistetaan suuontelosta yhtena
kappaleena valttden muodonmuutoksia, jotka voisivat vaarantaa anatomisen tallenteen
laadun.

4. Desinfiointi
Kun jaljennés on poistettu suuontelosta, sitd huuhdellaan huolellisesti muutaman
sekunnin ajan juoksevalla vedelld huoneenlammdssa (ei saa upota). Sitten se kuivataan
huolellisesti ennen jatkamista vastaavalla desinfioinnilla.
Desinfiointi voidaan suorittaa joko suihkuttamalla erityisesti talle tuotteelle tai vastaaville
tuotteille  tarkoitetulla  desinfiointiaineilla  tai  upottamalla se  erityiseen
desinfiointiliuokseen. Molemmissa tapauksissa on aina noudatettava kunkin valmistajan
nimenomaisia suosituksia.

5. Jaljenndksen kayttd ja mydhempi kasittely
AKRYONilla saatu jaljenntés on tarkoitettu valittbmaan tai lyhytaikaiseen kayttéon
kipsivalun tekemiseksi positiivisen mallin saamiseksi.
Materiaali on yhteensopiva hammaslaaketieteellisten kipsien kanssa eika esta niiden
kovettumista eika vaikuta saadun mallin tarkkuuteen edellyttaen, etta valmistajan ohjeita
noudatetaan.

6. Havittdminen kaytdn jdlkeen
Jaljenndksen ottamisen ja sen aiotun kayton jalkeen materiaalia on pidettava
mahdollisesti kontaminoituneena, koska se on ollut kosketuksessa suuontelon ja

biologisten nesteiden kanssa.
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1°30” 1°30”

3’30 Kovettumisaika

KLIINISEN KAYTON TEKNISET TIEDOT

Suhde (jauhe:vesi) 1:2
Sekoitusaika 30s
Kayttoaika 1min30s
Kovettumisaika 3min30s
Kosketusaika limakalvoon 1min30s
Kokonaisaika 3min30s
Saéilyvyysaika 3 vuotta
SAILYTYSOLOSUHTEET

Suositeltu sailytyslampdtila on 5-25 °C.

SAILYTYSOLOSUHTEET AVAAMISEN JALKEEN
Sailyta kuivassa paikassa ilmatiiviissa astiassa.

SYMBOLIT

Valmistaja

Viimeinen kayttdpaiva

R

LOT Erakoodi

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja tutustu kayttdohjeisiin

Pida kuivana

Sailytyksen lampdtilarajat

Tutustu kayttdohjeisiin

Laakinnallinen laite

=
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AKRYON

Alginatbaseret tandaftryksmateriale

BESKRIVELSE

AKRYON er et ikke-aktivt medicinsk udstyr bestaende af et elastisk alginatbaseret
dentalaftryksmateriale beregnet til at opna negative aftryk af mundstrukturer inden for
tandpleje og tandprotetik gennem midlertidig invasiv brug via mundhulen.

Produktet leveres som et pulver, der, nar det blandes med vand i de af fabrikanten
angivne proportioner, danner en formbar pasta, der er i stand til at tilpasse sig
mundhulens morfologi og ngjagtigt gengive anatomiske detaljer. Efter haerdning danner
materialet en elastisk og irreversibel form, der er egnet til fuldsteendig fjernelse fra
mundhulen.

ERKLARET FORMAL

AKRYON er et alginatbaseret dentalaftryksmateriale beregnet til at opna negative aftryk
af mundstrukturer.

Aftryk opnaet med AKRYON anvendes til fremstilling af tandmodeller, som efterfglgende
bruges til klinisk evaluering, indirekte diagnose og indirekte fremstilling af tandudstyr.
Produktet er designet til professionel brug inden for tandpleje og protetik og anvendes i
den tid, der kraeves for at tage aftrykket, og fijernes straks efter haerdning.

AKRYON giver ikke i sig selv et diagnostisk resultat, men fungerer som et hjaelpemiddel
i den kliniske og tekniske proces med planlaegning og fremstilling af tandudstyr.

KLINISKE FORDELE
Aftryksmateriale beregnet til ngjagtigt at registrere dimensionerne af mundvaev eller
protetiske komponenter og de rumlige relationer mellem dem.

TILSIGTET BRUGER / KUN TIL PROFESSIONEL BRUG

Det evaluerede produkt er beregnet til at blive brugt af kvalificerede sundhedspersonale
inden for tandpleje og tandprotetik.

Forberedelse af materialet, aftrykstagning og fijernelse af aftrykket skal udferes af
personale med den rette viden og erfaring for at sikre ngjagtig gengivelse af
mundstrukturerne og patientens sikkerhed, og i overensstemmelse med fabrikantens
brugsanvisning.

Produktet er ikke beregnet til brug af patienter eller til selvpafaring.

Den tilsigtede bruger skal fglge fabrikantens anvisninger vedrgrende blandingsforhold,
arbejdstid og heerdetid samt betingelserne for brug og fijernelse af materialet for at sikre
et passende resultat og minimere risikoen for aftryksfejl.

Brug i specifikke populationer, sasom peediatriske eller geriatriske patienter, er underlagt
den ansvarlige sundhedspersons kliniske vurdering.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Produktet ma ikke anvendes under andre betingelser end dem, der er beskrevet i
fabrikantens brugsanvisning.

Handter pulveret forsigtigt. Undga indanding af pulveret og kontakt med gjnene.
Produktet ma ikke anvendes i den neonatale population.

Alle produkter skal anvendes ved stuetemperatur. Lad produktet na stuetemperatur fgr
brug. Haje temperaturer reducerer (fremskynder) arbejds- og haerdetiderne, mens lave
temperaturer gger (forsinker) disse tider.

Ma ikke indtages. Hold beholderen teet lukket.

Ma ikke anvendes, hvis pulveret er fugtigt eller har dannet klumper. Genbrug ikke
aftrykket.



KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til patienter med en historie med overfglsomhed og/eller allergiske
reaktioner over for nogen af produktets komponenter.

Ma ikke anvendes i neervaer af omfattende lsesioner, aktive ulcerationer, abne sar eller
betydelig blgdning i mundhulen; overvej et alternativ, hvor det er relevant.

Produktet ma ikke anvendes i den neonatale population.

BRUGSANVISNING

1. Forberedelse og blanding
AKRYON leveres i pulverform og skal blandes med rent drikkevand i det af fabrikanten
specificerede pulver/vand-forhold.
Materialet skal blandes i den anbefalede blandingstid, indtil en homogen, klumpfri pasta
med en konsistens egnet til klinisk brug opnas.
Forberedelsen skal udfgres i overensstemmelse med de miljgforhold, der er specificeret
i brugsanvisningen, for at sikre korrekt materialeydeevne under arbejds- og
haerdningsfaserne.

2. Aftrykstagning
Nar blandingen er forberedt, skal alginatpastaen fyldes i en passende aftryksske og
pafgres i patientens mundhule inden for den specificerede arbejdstid.
| denne fase tilpasser materialet sig plastisk til mundstrukturernes morfologi, hvilket
muligger ngjagtig gengivelse af de anatomiske detaljer.
Alginatet forbliver i midlertidig kontakt med mundhulen, indtil haerdningsprocessen er
fuldfert.

3. Heerdning og fiernelse
Heerdning af materialet sker gennem en irreversibel fysikokemisk proces, hvorved der
opnas en elastisk og dimensionsstabil gel.
Nar fuldsteendig heerdning er opnaet, skal aftrykket fiernes fra mundhulen i ét stykke,
undga enhver deformation, der kan kompromittere kvaliteten af den anatomiske
registrering.

4. Desinfektion
Nar aftrykket er fijernet fra mundhulen, skal det skylles grundigt i et par sekunder under
rindende vand ved stuetemperatur (ma ikke nedsaenkes). Det skal derefter terres
forsigtigt, for der fortsaettes med den tilsvarende desinfektion.
Desinfektion kan udfgres enten ved at sprgjte med desinfektionsmidler specifikt
beregnet til dette produkt eller lignende produkter, eller ved at nedsaenke det i en specifik
desinfektionsoplasning. | begge tilfaelde skal de specifikke anbefalinger fra hver fabrikant
altid falges.

5. Brug af aftrykket og efterfelgende handtering
Det aftryk, der opnas med AKRYON, er beregnet til gjeblikkelig eller kortvarig brug til
udstgbning med tandgips for at opna en positiv model.
Materialet er kompatibelt med tandgips og haemmer ikke deres haerdning eller pavirker
ngjagtigheden af den opnaede model, forudsat at fabrikantens anvisninger falges.

6. Bortskaffelse efter brug
Efter aftrykstagning og dens tilsigtede brug skal materialet betragtes som potentielt
kontamineret, da det har veeret i kontakt med mundhulen og biologiske vaesker.




1'30” \/ —

3’30 Heerdetid

SPECIFIKATIONER FOR KLINISK BRUG

Blandingsforhold (pulver:vand) 1:2
Blandingstid 30”
Arbejdstid 1°30”
Heerdetid 3'30”
Tid i kontakt med slimhinden 1°30”
Samlet tid 3'30”
Holdbarhed 3ar

OPBEVARINGSBETINGELSER
Den anbefalede opbevaringstemperatur er mellem 5 °C og 25 °C.

OPBEVARINGSBETINGELSER EFTER ABNING
Opbevares tgrt og i en luftteet beholder.

SYMBOLER

Fabrikant

Sidste anvendelsesdato

IR

LOT Batchkode

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og konsulter
brugsanvisningen

Opbevares tort

Temperaturgraenser for opbevaring

Konsulter brugsanvisningen

Medicinsk udstyr

I
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G AKRYON

Alginatni zobozdravstveni odtisni material

OPIS

Izdelek AKRYON je neaktiven medicinski pripomocCek, sestavljen iz elastiCcnega
materiala za dentalne odtise na osnovi alginata, namenjen pridobivanju negativnih
odtisov ustnih struktur v zobozdravstvu in dentalni protetiki z zaCasno invazivno uporabo
v ustni votlini.

Izdelek je dobavljen v obliki praska, ki ob meSanju z vodo v razmerjih, ki jih doloCi
proizvajalec, tvori pasto, ki jo je mogoce oblikovati in je sposobna prilagajanja morfologiji
morfologiji ustne votline in natanéno reproducirati anatomske podrobnosti. Po strjevanju
material tvori elastiCen in nepovraten odtis, ki ga je mogoce v celoti odstraniti iz ustne
votline.

PREDVIDENI NAMEN

Izdelek AKRYON je material za dentalne odtise na osnovi alginata, namenjen
pridobivanju negativnih odtisov ustnih struktur.

Odtisi, pridobljeni z izdelkom AKRYON, se uporabljajo za izdelavo dentalnih modelov, ki
se nato uporabijo pri klinini oceni, posredni diagnostiki in posredni izdelavi dentalnih
pripomockov.

Izdelek je zasnovan za profesionalno uporabo na podrocju zobozdravstva in protetike
ter se uporablja za Cas, potreben za odvzem odtisa, in se takoj po strijevanju odstrani.
Izdelek AKRYON sam po sebi ne zagotavlja diagnosti¢nega rezultata, ampak deluje kot
pomozno orodje v klinicnem in tehniénem procesu nacértovanja in izdelave dentalnih
pripomockov.

KLINICNE KORISTI
Material za odtise, namenjen natanénemu beleZenju dimenzij ustnih tkiv ali proteti¢nih
komponent ter prostorskih odnosov med njimi.

PREDVIDENI UPORABNIK/SAMO ZA PROFESIONALNO UPORABO

Ocenjevani izdelek je namenjen uporabi s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev na
podrocju zobozdravstva in dentalne protetike.

Pripravo materiala, odvzem odtisa in odstranitev odtisa mora opraviti osebje z ustreznim
znanjem in izkuSnjami, da se zagotovi natan¢na reprodukcija ustnih struktur in varnost
pacienta, ki je v skladu z navodili proizvajalca za uporabo.

Izdelek ni namenjen uporabi s strani pacientov ali za samostojno uporabo.

Predvideni uporabnik mora upostevati navodila proizvajalca glede razmerja me3anja,
delovnega in strijevalnega Casa ter pogojev uporabe in odstranitve materiala, da se
zagotovi ustrezen rezultat in zmanjSa tveganje za napake pri odtisu.

Uporaba pri specifinih populacijah, kot so pediatri€ni ali geriatri¢ni pacienti, je odvisna
od klini€ne presoje odgovornega zdravstvenega delavca.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Izdelek se ne sme uporabljati v pogojih, ki niso opisani v navodilih proizvajalca za
uporabo.

S praskom ravnaijte previdno. Praska ne vdihavajte in se izogibajte stiku z oCmi.
Izdelek se ne sme uporabljati pri novorojenckih.

Vsi izdelki morajo biti uporabljeni pri sobni temperaturi. Pred uporabo naj izdelek doseze
sobno temperaturo. Visoke temperature skraj$ajo (pospesijo) delovni in strjevalni ¢as,
medtem ko nizke temperature te ase podalj$ajo (upo€asnijo).

Ne zauzijte. Posodo hranite tesno zaprto.

Ne uporabljajte, Ce je prasek vlazen ali so v njem nastale grudice. Odtisa ne uporabljajte
ponovno.



KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo obdutljivosti in/ali alergijskih reakcij na katero
koli sestavino izdelka.

Ne uporabljajte v prisotnosti obseznih lezij, aktivnih razjed, odprtih ran ali pomembne
krvavitve v ustni votlini; po potrebi razmislite o alternativi.

Izdelek se ne sme uporabljati pri novorojenckih.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Priprava in me&anje
Izdelek AKRYON je dobavljen v obliki praska in ga je treba zmeSati s Cisto pitno vodo v
razmerju med praskom in vodo, ki ga doloci proizvajalec.
Material je treba mesati priporoCeni ¢as meSanja, dokler ne nastane homogena pasta
brez grudic s konsistenco, primerno za klini¢no uporabo.
Priprava mora biti izvedena v skladu z okoljskimi pogoji, dolo€enimi v navodilih za
uporabo, da se zagotovi pravilno delovanje materiala med delovno in strjevalno fazo.
2. Odvzem odtisa
Ko je meSanica pripravljena, je treba alginatno pasto naloziti v ustrezen pladenj za odtise
in jo v opredeljenem delovnem Casu uporabiti v ustni votlini pacienta.
V tej fazi se material plasti¢no prilagodi morfologiji ustnih struktur, kar omogoc¢a natanéno
reprodukcijo anatomskih podrobnosti.
Alginat ostane v zaCasnem stiku z ustno votlino, dokler se proces strievanja ne zakljuci.
3. Strievanje in odstranitev
Strijevanje materiala poteka z ireverzibilnim fizikalno-kemijskim procesom, po katerem
se pridobi elasti€en in dimenzijsko stabilen gel.
Ko se popolno strdi, je treba odtis v enem kosu odstraniti iz ustne votline, pri Eemer se
izogibajte kakrsni koli deformaciji, ki bi lahko ogrozila kakovost anatomskega posnetka.
4. Dezinfekcija
Ko je odtis odstranjen iz ustne votline, ga je treba nekaj sekund previdno spirati pod
tekoCo vodo pri sobni temperaturi (ne namakajte). Nato ga je treba previdno posusiti,
preden nadaljujete z ustrezno dezinfekcijo.
Dezinfekcija se lahko izvede bodisi s prSenjem z razkuzili, posebej namenjenimi za ta
izdelek ali podobne izdelke, bodisi z namakanjem v specifi¢ni razkuzilni raztopini. V obeh
primerih je treba vedno upostevati specifiCna priporocila zadevnega proizvajalca.
5. Uporaba odtisa in nadaljnje ravnanje
Odtis, pridobljen z izdelkom AKRYON, je namenjen takojsnji ali kratkotrajni uporabi za
vlivanje z dentalnim mavcem, da se pridobi pozitivni model.
Material je zdruzljiv z dentalnimi mavci in ne zavira njihovega strjevanja niti ne vpliva na
natancnost pridobljenega modela, ¢e se upostevajo navodila proizvajalca.
6. Odstranjevanje po uporabi
Po odvzemu odtisa in njegovi predvideni uporabi je treba material obravnavati kot
potencialno kontaminiran, saj je bil v stiku z ustno votlino in bioloSkimi teko€inami.

7 e % 30" %//

3'30” Cas strjevanja




SPECIFIKACIJE KLINICNE UPORABE

Razmerje (prasek:voda) 1.2
Cas mesanja 30”
Delovni ¢as 1°30”
Cas strjevanja 3'30”
Cas v stiku s sluznico 1°30”
Skupni ¢as 3'30”
Rok uporabnosti 3 leta

POGOJI SHRANJEVANJA
PriporoCena temperatura shranjevanja je med 5 °C in 25 °C.

POGOJI SHRANJEVANJA PO ODPRTJU
Hranite na suhem mestu in v nepredudni posodi.

SIMBOLI

Proizvajalec

Datum uporabe

IE

LOT Stevilka serije

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana, in glejte navodila za
uporabo

Hraniti na suhem

Temperaturne omejitve za shranjevanje

Glejte navodila za uporabo

S~ ®
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D) AKRYON

Alginerat dentalt avtrycksmaterial

BESKRIVNING

AKRYON ar en icke-aktiv medicinteknisk produkt bestaende av ett elastiskt
alginatbaserat avtrycksmaterial avsett for att ta negativa avtryck av orala strukturer inom
tandvard och tandprotetik genom tillfélligt invasiv anvandning i munhalan.

Produkten levereras som ett pulver som, nar det blandas med vatten enligt de
proportioner som anges av tillverkaren, bildar en formbar pasta som kan anpassa sig till
munhalans morfologi och precist aterge anatomiska detaljer. Efter hardning bildar
materialet en elastisk och irreversibel gjutform som ar lamplig att avlidgsna i sin helhet
fran munhalan.

AVSETT ANDAMAL

AKRYON é&r ett alginatbaserat avtrycksmaterial avsett for att ta negativa avtryck av orala
strukturer.

Avtryck med AKRYON anvands for produktion av tandmodeller som darefter kan
anvandas for klinisk utvardering, indirekt diagnosticering samt indirekt tillverkning av
tandtekniska produkter.

Produkten ar utformad for professionell anvandning inom tandvard och protetik och
anvands under den tid som kravs for att ta avtrycket, varefter den avlagsnas omedelbart
efter den hardat.

AKRYON utgdr i sig inte ett diagnostiskt resultat, utan fungerar som ett hjalpmedel inom
den kliniska och tekniska processen for planering och tillverkning av tandtekniska
produkter.

KLINISK NYTTA
Avtrycksmaterial avsett att precist aterge dimensionerna av orala vavnader eller
protetiska komponenter samt deras lagesférhallanden.

AVSEDD ANVANDARE / ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
Utvarderingsprodukten ar avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal inom
tandvard och tandprotetik.

Forberedelse av materialet, avtryckstagning och avlagsnande av avtrycket ska utféras
av personal med lamplig kunskap och erfarenhet for att sakerstalla precis atergivning av
de orala strukturerna, tillgodose patientens sakerhet och i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning.

Produkten far inte anvdndas av patienter och &r inte avsedd fér sjélvapplicering.

Den avsedda anvandaren maste félja tillverkarens anvisningar avseende
blandningsproportioner, arbets- och hardningstider samt materialets villkor for
anvandning och avlagsnande for att sakerstalla ett korrekt resultat och minimera risken
for avtrycksfel.

Anvandning pa specifika patientgrupper, sdsom barn eller aldre, ar upp till den ansvariga
vardpersonalens kliniska bedéomning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

Produkten far inte anvandas under andra férhallanden éan de som beskrivs i tillverkarens
bruksanvisning.

Hantera pulvret med forsiktighet. Andas inte in pulvret och undvik kontakt med 6gonen.
Produkten far inte anvandas pa nyfédda barn.

Samtliga produkter ska anvandas vid rumstemperatur. Lat produkten na rumstemperatur
fére anvandning. Hoga temperaturer minskar (paskyndar) arbets- och hardningstiderna
medan laga temperaturer 6kar (fordréjer) dessa tider.

Far ej fortaras. Forvara behallaren tatt tillsluten.

Anvand inte om pulvret &r fuktigt eller har bildat klumpar. Ateranvand inte avtrycket.



KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa patienter med kand overkanslighet och/eller allergiska reaktioner mot
nagon av produktens komponenter.

Anvand inte i narvaro av omfattande lesioner, aktiva sarbildningar, 6ppna sar eller kraftig
blédning i munhalan; évervag ett alternativ dar det ar lAmpligt.

Produkten far inte anvandas pa nyfédda barn.

ANVANDARANVISNING
1. Forberedelse och blandning
AKRYON tillhandahalls i pulverform och ska blandas med rent dricksvatten i de
proportioner pulver/vatten som anges av tillverkaren.
Materialet ska blandas under den rekommenderade blandningstiden tills en homogen,
klumpfri pasta med lamplig konsistens for klinisk anvandning erhalls.
Materialet ska forberedas enligt de miljéférhallanden som anges i bruksanvisningen for
att sakerstalla korrekt funktion under arbets- och hardningsfaserna.
2. Avtryckstagning
Nar blandningen ar klar ska alginatpastan fyllas i en [amplig avtryckssked och appliceras
i patientens munhala inom den angivna arbetstiden.
Under denna fas anpassar sig materialet plastiskt till de orala strukturernas morfologi
vilket mdjliggor precis avbildning av de anatomiska detaljerna.
Alginatet forblir i tillfallig kontakt med munhalan tills hardningen ar fullstandig.
3. Hardning och borttagning
Materialet hardar genom en irreversibel fysikalisk-kemisk process, varefter en elastisk
och dimensionsstabil gel erhalls.
Nar materialet hardat helt ska avtrycket avldgsnas fran munhdlan i ett stycke sa att
deformering undviks, vilket annars kan riskera att paverka den anatomiska avbildningen.
4. Desinfektion
Nar avtrycket har avlagsnats fran munhalan maste det skéljas noggrant i nagra sekunder
under rinnande vatten vid rumstemperatur (blétlagg ej). Avtrycket ska darefter torkas
noggrant innan motsvarande desinfektion pabdrjas.
Desinfektion kan utféras antingen genom att spreja med desinfektionsmedel som ar
specifikt avsett for denna produkt eller liknande produkter, eller genom att bltlagga
avtrycket i en specifik desinfektionslosning. | bada fallen maste de specifika
rekommendationerna fran respektive tillverkare alltid foljas.
5. Anvandning av avtrycket och efterféljande hantering
Avtrycket som erhélls med AKRYON ar avsett for omedelbar eller kortvarig anvandning
for gjutning med dentalgips for att erhalla en positiv modell.
Materialet ar kompatibelt med dentalgips och paverkar varken dess hardning eller
precisionen hos den erhallna modellen, férutsatt att tillverkarens instruktioner har foljs.
6. Avfallshantering efter anvandning
Efter avtryckstagning och dess avsedda anvandning ska materialet betraktas som
potentiellt kontaminerat, da det har varit i kontakt med munhalan och biologiska vatskor.

3’30”’ Hardningstid




SPECIFIKATIONER FOR KLINISK ANVANDNING

Proportioner (pulver:vatten) 1:2
Blandningstid 30s
Arbetstid 1min30s
Hardningstid 3min30s
Tid i kontakt med slemhinnan 1min30s
Total tid 3min30s
Hallbarhet 3ar

FORVARINGSFORHALLANDEN
Den rekommenderade forvaringstemperaturen ar mellan 5 °C och 25 °C.

FORVARINGSFORHALLANDEN VID OPPNAD FORPACKNING
Forvara pa en torr plats och i en lufttat behallare.

SYMBOLER

Tillverkare

Sista anvandningsdag

e

Batchnummer

-
o
-

Anvand inte om férpackningen ar skadad, se bruksanvisningen

Forvara torrt

Temperaturgranser for forvaring

NN

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

=
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AKRYON

Alginatni stomatoloski otisni materijal

OPIS

AKRYON je neaktivni medicinski proizvod koji se sastoji od elasti¢nog dentalnog otisnog
materijala na bazi alginata, namijenjen uzimanju negativnih otisaka oralnih struktura u
stomatologiji i stomatoloskoj protetici kratkotrajnom invazivnhom primjenom u usnoj
Supljini.

Proizvod se isporucuje u obliku praha koji se, kad se pomijeSa s vodom prema omjerima
koje navodi proizvodac, pretvara u podatnu pastu koja se lako prilagodava morfologiji
usne 3Supljine i omogucéava precizan prikaz detalja anatomskih struktura. Nakon
stvrdnjavanja materijal formira elasti¢an i ireverzibilan kalup koji se u cijelosti moze
izvaditi iz usne Supljine.

NAMJENA

AKRYON je dentalni otisni materijal na bazi alginata namijenjen uzimanju negativnih
otisaka oralnih struktura.

Otisci dobiveni s pomocu proizvoda AKRYON upotrebljavaju se za izradu zubnih
modela, koji se kasnije rabe za kliniCku procjenu, neizravnu dijagnozu i neizravnu izradu
dentalnih proizvoda.

Proizvod je osmisljen za profesionalnu uporabu na podruéju stomatologije i protetike i
upotrebljava se onoliko dugo koliko traje uzimanje otiska te se odmah nakon
stvrdnjavanja uklanja.

AKRYON sam po sebi ne daje dijagnosticki rezultat, ve¢ sluzi kao pomoc¢no sredstvo u
sklopu klini¢kog i tehni¢kog procesa planiranja i izrade dentalnih proizvoda.

KLINICKE KORISTI
Otisni materijal namijenjen preciznom prikazu dimenzija oralnih tkiva ili protetskih
komponenti te prostornih odnosa medu njima.

PREDVIDENI KORISNIK / SAMO ZA PROFESIONALNU UPORABU

Proizvod koji se procjenjuje namijenjen je uporabi od strane kvalificiranih zdravstvenih
djelatnika na podrucju stomatologije i stomatoloSke protetike.

Pripremu materijala, uzimanje otiska i vadenje otiska moraju izvoditi osobe koje imaju
odgovaraju¢a znanja i iskustvo kako bi se osigurali to¢an prikaz oralnih struktura i
sigurnost pacijenata, i to u skladu s proizvodacevim uputama za uporabu.

Proizvod nije namijenjen za uporabu od strane pacijenata ni za samostalnu primjenu.
Predvideni korisnik mora slijediti upute proizvodaca u vezi s omjerom mijeSanja,
vremenima rada i stvrdnjavanja te uvjetima uporabe i vadenja materijala, kako bi se
osigurao odgovarajuci rezultat i smanijio rizik od pogreSaka u otisku.

Uporaba u posebnim populacijama, kao Sto su pedijatrijski ili gerijatrijski pacijenti, ovisi
o klini¢koj procjeni odgovornog zdravstvenog djelatnika.

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Proizvod se smije upotrebljavati samo u uvjetima koji su opisani u proizvodacevim
uputama za uporabu.

Budite oprezni pri rukovanju prahom. Nemoijte udisati prah i izbjegavajte kontakt s oCima.
Proizvod se ne smije upotrebljavati na novorodenackoj populaciji.

Svi proizvodi moraju se upotrebljavati na sobnoj temperaturi. Prije uporabe pri¢ekajte da
proizvod dosegne sobnu temperaturu. Visoke temperature smanjuju (ubrzavaju)
vremena rada i stvrdnjavanja, dok ih niske temperature poveéavaju (usporavaju).
Nemojte gutati. Drzite spremnik ¢vrsto zatvoren.

Nemojte upotrebljavati ako je prah viazan ili ako su se u njemu stvorile grudice. Nemojte
viSe puta upotrebljavati otisak.



KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati u pacijenata s povijeScu osjetljivosti i/ili alergijskih reakcija na bilo
koju komponentu proizvoda.

Nemojte upotrebljavati ako postoje velike lezije, aktivne ulceracije, otvorene rane ili
znacajno krvarenje u usnoj Supljini; prema potrebi razmotrite druge mogucnosti.
Proizvod se ne smije upotrebljavati na novorodenackoj populaciji.

UPUTE ZA UPORABU

1. Priprema i mijeSanje
AKRYON se isporucuje u obliku praha i mora se mijesati s Cistom pitkom vodom u omjeru
praha i vode koji navodi proizvodac.
Materijal se mora mijeSati tijekom preporu¢enog vremena mijeSanja dok se ne dobije
homogena pasta bez grudica Cija je konzistencija prikladna za klini¢ku uporabu.
Priprema se mora obaviti u skladu s uvjetima okoline navedenima u uputama za uporabu
kako bi se osigurale odgovaraju¢e radne znacCajke materijala tijekom faze rada i
stvrdnjavanja.

2. Uzimanje otiska
Nakon Sto se smjesa pripremi, alginatna pasta mora se napuniti u odgovarajuc¢u otisnu
Zlicu i staviti u usnu Supljinu pacijenta unutar navedenog vremena rada.
Tijekom te faze materijal se plasticno prilagodava morfologiji oralnih struktura, Sto
omogucava precizan prikaz detalja anatomskih struktura.
Alginat ostaje u privremenom kontaktu s usnom Supljinom dok ne zavrSi proces
stvrdnjavanja.

3. Stvrdnjavanije i vadenje
Stvrdnjavanje materijala odvija se kroz ireverzibilan fizikalno-kemijski proces, nakon
Cega se dobiva elasti¢an gel stabilnih dimenzija.
Nakon §to se u potpunosti stvrdne, otisak se mora izvaditi iz usne Supljine u jednom
komadu, izbjegavajuéi svaku deformaciju koja bi mogla ugroziti kvalitetu anatomskog
otiska.

4. Dezinfekcija
Nakon §to se otisak izvadi iz usne Supljine, mora se paZljivo ispirati nekoliko sekundi pod
mlazom tekuée vode sobne temperature (nemojte ga uranjati). Zatim se mora pazljivo
osusiti prije nego to se prijede na odgovarajuéi postupak dezinfekcije.
Dezinfekcija se moze obaviti prskanjem sredstvima za dezinfekciju koja su namijenjena
posebno za ovaj proizvod ili sli€ne proizvode, ili uranjanjem otiska u posebnu otopinu za
dezinfekciju. U oba slu€aja, uvijek se moraju slijediti konkretne preporuke pojedinog
proizvodaca.

5. Uporaba otiska i daljnje rukovanje
Otisak dobiven s pomocu proizvoda AKRYON namijenjen je neposrednoj ili kratkrotrajnoj
uporabi za lijevanje dentalnog gipsa radi dobivanja pozitivhog otiska.
Materijal je kompatibilan s dentalnim gipsevima te ne inhibira njihovo stvrdnjavanje i ne
utjee na to¢nost dobivenog modela, pod uvjetom da se slijede proizvodaceve upute.

6. Odlaganje nakon uporabe
Nakon uzimanja otiska i ispunjenja njegove namjene, materijal se mora smatrati
potencijalno kontaminiranim jer je bio u kontaktu s usnom Supljinom i bioloskim

tekuc¢inama.
30” @/
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1°30”

3°30” Vrijeme stvrdnjavanja

SPECIFIKACIJE KLINICKE UPORABE

Omjer (prah:voda) 1:2
Vrijeme mijeSanja 30"
Vrijeme rada 1’30”
Vrijeme stvrdnjavanja 3'30”
Vrijeme kontakta sa sluznicom 1°30”
Ukupno vrijeme 3'30”
Rok trajanja 3 godine

UVJETI SKLADISTENJA
Preporu€ena temperatura skladistenja je izmedu 5 °C i 25 °C.

UVJETI SKLADISTENJA NAKON OTVARANJA
Cuvajte na suhom mjestu i u hermeticki zatvorenoj posudi.

SIMBOLI

Proizvodad

Rok uporabe

IR

LOT Sifra serije

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno i procitajte upute za
uporabu

Cuvajte na suhom

Temperaturna ograni¢enja pri skladistenju

Procitajte upute za uporabu
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AKRYON

Alginatbasert dentalt avtrykksmateriale

BESKRIVELSE

AKRYON er et ikke-aktivt medisinsk utstyr bestdende av et elastisk alginatbasert
dentalavtrykksmateriale, beregnet for & oppna negative avtrykk av orale strukturer innen
odontologi og dentalprotetikk, gjennom midlertidig invasiv bruk via munnhulen.
Produktet leveres som et pulver, som nar det blandes med vann i henhold til
proporsjonene angitt av produsenten, danner en formbar pasta som kan tilpasse seg
morfologien i munnhulen og ngyaktig gjengi anatomiske detaljer. Etter herding danner
materialet en elastisk og irreversibel form som er egnet for fullstendig fjerning fra
munnhulen.

TILTENKT FORMAL

AKRYON er et alginatbasert dentalavtrykksmateriale beregnet for a oppna negative
avtrykk av orale strukturer.

Avtrykk oppnadd med AKRYON brukes til produksjon av dentalmodeller, som deretter
brukes til klinisk evaluering, indirekte diagnose og indirekte fremstilling av dentale
enheter.

Produktet er designet for profesjonell bruk innen det dentale og protetiske feltet, og
brukes i den tiden som kreves for a ta avtrykket og fijernes umiddelbart etter herding.
AKRYON gir ikke i seg selv et diagnostisk resultat, men fungerer som et hjelpemiddel
innen den kliniske og tekniske prosessen med planlegging og produksjon av dentale
enheter.

KLINISKE FORDELER
Avtrykksmateriale beregnet for ngyaktig a registrere dimensjonene av orale vev eller
protetiske komponenter og de romlige forholdene mellom dem.

TILTENKT BRUKER / KUN FOR PROFESJONELL BRUK

Produktet under evaluering er beregnet for bruk av kvalifiserte helsepersonell innen
odontologi og dentalprotetikk.

Forberedelse av materialet, avtrykksopptak og fjerning av avtrykket ma utfgres av
personell med riktig kunnskap og erfaring for a sikre ngyaktig gjengivelse av de orale
strukturene og pasientsikkerhet, og i samsvar med produsentens bruksanvisning.
Produktet er ikke beregnet for bruk av pasienter eller for selvpafaring.

Den tiltenkte brukeren ma fglge produsentens instruksjoner angaende blandingsforhold,
arbeidstid og herdetid, samt bruks- og fjerningsbetingelser for materialet, for a sikre et
passende resultat og minimere risikoen for avtrykksfeil.

Bruk i spesifikke populasjoner, som pediatriske eller geriatriske pasienter, er underlagt
den kliniske vurderingen av den ansvarlige helsepersonell.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Produktet ma ikke brukes under andre forhold enn de som er beskrevet i produsentens
bruksanvisning.

Handter pulveret forsiktig. Ikke inhaler pulveret, og unnga kontakt med gynene.
Produktet ma ikke brukes pa neonatale pasienter.

Alle produkter ma brukes ved romtemperatur. La produktet nd romtemperatur far bruk.
Hoye temperaturer reduserer (akselererer) arbeidstid og herdetid, mens lave
temperaturer gker (bremser) disse tidene.

Ma ikke svelges. Hold beholderen tett lukket.

Ikke bruk hvis pulveret er fuktig eller har dannet klumper. Ikke gjenbruk avtrykket.



KONTRAINDIKASJONER

Ikke bruk hos pasienter med en historie med falsomhet og/eller allergiske reaksjoner pa
noen av komponentene i produktet.

Ikke bruk i naerveer av omfattende lesjoner, aktive ulcerasjoner, apne sar eller betydelig
bladning i munnhulen; vurder et alternativ der det er hensiktsmessig.

Produktet ma ikke brukes pa neonatale pasienter.

BRUKSANVISNING

1. Forberedelse og blanding
AKRYON leveres i pulverform og ma blandes med rent drikkevann i det pulver/vann-
forholdet som er spesifisert av produsenten.
Materialet ma blandes i den anbefalte blandetiden til en homogen, klumpfri pasta med
en konsistens egnet for klinisk bruk er oppnadd.
Forberedelsen ma utfgres i samsvar med de miljgbetingelsene som er spesifisert i
bruksanvisningen, for & sikre korrekt materialytelse under arbeids- og herdefasene.

2. Avtrykkstaking
Nar blandingen er forberedt, ma alginatpastaen lastes inn i et passende avtrykksbrett og
pafares i pasientens munnhule innenfor den spesifiserte arbeidstiden.
| denne fasen tilpasser materialet seg plastisk til morfologien i de orale strukturene, slik
at ngyaktig gjengivelse av de anatomiske detaljene er mulig.
Alginatet forblir i midlertidig kontakt med munnhulen til herdeprosessen er fullfart.

3. Herding oqg fierning
Herding av materialet skjer gjennom en irreversibel fysikalsk-kjemisk prosess, hvoretter
en elastisk og dimensjonsstabil gel oppnas.
Nar fullstendig herding er oppnadd, ma avtrykket fijernes fra munnhulen i ett stykke, og
unnga enhver deformasjon som kan kompromittere kvaliteten pa den anatomiske
registreringen.

4. Desinfeksjon
Nar avtrykket er fiernet fra munnhulen, ma det skylles forsiktig i noen sekunder under
rennende vann ved romtemperatur (ikke dypp det). Det ma deretter tgrkes forsiktig for
man fortsetter med den tilsvarende desinfeksjonen.
Desinfeksjon kan utfgres enten ved a spraye med desinfeksjonsmidler spesielt beregnet
for dette produktet eller lignende produkter, eller ved & dyppe det i en spesifikk
desinfeksjonslgsning. | begge tilfeller ma de spesifikke anbefalingene fra hver produsent
alltid falges.

5. Bruk av avtrykket og etterfglgende handtering
Avtrykket oppnadd med AKRYON er beregnet for umiddelbar eller kortvarig bruk for a
helle med dentalgips for & oppna en positiv modell.
Materialet er kompatibelt med dentalgips og hemmer ikke herding eller pavirker
ngyaktigheten av den oppnadde modellen, forutsatt at produsentens instruksjoner
folges.

6. Avhending etter bruk
Etter avtrykkstaking og avtrykkets tiltenkte bruk mé& materialet betraktes som potensielt
forurenset, da det har veert i kontakt med munnhulen og biologiske vaesker.




3’30” Herdetid

SPESIFIKASJONER FOR KLINISK BRUK

Forhold (pulver:vann) 1:2
Blandetid 30”

Arbeidstid 130"

Herdetid 3'30”

Tid i kontakt med slimhinnen 130"

Total tid 3'30”

Holdbarhet 3ar

LAGRINGSFORHOLD

Den anbefalte lagringstemperaturen er mellom 5 °C og 25 °C.

LAGRINGSFORHOLD ETTER APNING
Oppbevares pa et tert sted og i en lufttett beholder.

SYMBOLER

Produsent

IR

Brukes innen

Batchkode

-
o
—

Ikke bruk hvis pakken er skadet, og konsulter bruksanvisningen

Hold tert

Temperaturgrenser for lagring

Konsulter bruksanvisningen
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=
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AKRYON

Material de amprenta dentara pe baza de alginat

DESCRIERE

AKRYON este un dispozitiv medical neactiv, constand intr-un material elastic de
amprentare dentara pe baza de alginat, destinat obtinerii de amprente negative ale
structurilor orale in stomatologie si protetica dentara, prin utilizare invaziva tranzitorie
prin cavitatea orala.

Produsul este furnizat sub forma de pulbere care, atunci cand este amestecata cu apa
conform proportiilor indicate de producator, formeaza o pastd modelabild capabila sa se
adapteze la morfologia cavitatii orale si sa reproduca cu acuratete detaliile anatomice.
Dupa intarire, materialul formeaza un mulaj elastic si ireversibil, adecvat pentru
indepartarea completa din cavitatea orala.

SCOPUL DESTINAT

AKRYON este un material de amprentare dentara pe baza de alginat, destinat obtinerii
de amprente negative ale structurilor orale.

Amprentele obtinute cu AKRYON sunt utilizate pentru producerea de modele dentare,
care sunt ulterior folosite pentru evaluare clinica, diagnostic indirect si fabricarea
indirecta a dispozitivelor dentare.

Produsul este conceput pentru utilizare profesionala in domeniul dentar si protetic si este
utilizat pe timpul necesar preluarii amprentei si indepartat imediat dupa intarire.
AKRYON nu ofera in sine un rezultat diagnostic, ci actioneaza ca un instrument auxiliar
in cadrul procesului clinic si tehnic de planificare si fabricare a dispozitivelor dentare.

BENEFICII CLINICE
Material de amprentare destinat sa inregistreze cu acuratete dimensiunile tesuturilor
orale sau ale componentelor protetice si relatiile spatiale dintre acestea.

UTILIZATOR DESTINAT / DOAR PENTRU UZ PROFESIONAL

Produsul evaluat este destinat a fi utilizat de catre profesionisti calificati in domeniile
stomatologiei si proteticii dentare.

Pregatirea materialului, preluarea si Tndepartarea amprentei trebuie efectuate de
personal cu cunostintele si experienta adecvate pentru a asigura reproducerea exacta a
structurilor orale si siguranta pacientului, si in conformitate cu instructiunile de utilizare
ale producatorului.

Produsul nu este destinat utilizérii de catre pacienti sau pentru auto-aplicare.
Utilizatorul destinat trebuie sa urmeze instructiunile producatorului privind raportul de
amestecare, timpii de lucru si intarire, precum si conditiile de utilizare si indepartare a
materialului, pentru a asigura un rezultat adecvat si a minimiza riscul de erori de
amprentare.

Utilizarea la populatii specifice, cum ar fi pacientii pediatrici sau geriatrici, este supusa
judecdtii clinice a profesionistului responsabil din domeniul sanatatii.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Produsul nu trebuie utilizat in conditii diferite de cele descrise in instructiunile de utilizare
ale producatorului.

Manipulati pulberea cu grija. Nu inhalati pulberea si evitati contactul cu ochii.

Produsul nu trebuie utilizat la populatia neonatala.

Toate produsele trebuie utilizate la temperatura camerei. Permiteti produsului sa ajunga
la temperatura camerei Thainte de utilizare. Temperaturile ridicate reduc (accelereaza)
timpii de lucru si intarire, in timp ce temperaturile scazute cresc (incetinesc) acesti timpi.
Nu ingerati. Pastrati recipientul bine inchis.

Nu utilizati daca pulberea este umeda sau a format aglomerari. Nu reutilizati amprenta.



CONTRAINDICATII

Nu utilizati la pacientii cu antecedente de sensibilitate si/sau reactii alergice la oricare
dintre componentele produsului.

Nu utilizati in prezenta leziunilor extinse, ulcerarilor active, ranilor deschise sau
sangerarilor semnificative Tn cavitatea orald; luati in considerare o alternativa, daca este
cazul.

Produsul nu trebuie utilizat la populatia neonatala.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Pregatirea si amestecarea
AKRYON este furnizat sub forma de pulbere si trebuie amestecat cu apa potabila curata
in raportul pulbere/apa specificat de producator.
Materialul trebuie amestecat pe timpul de amestecare recomandat pana cand se obtine
o pasta omogena, fara aglomerari, cu o consistenta adecvata pentru utilizare clinica.
Pregatirea trebuie efectuatd in conformitate cu conditile de mediu specificate in
Instructiunile de Utilizare, pentru a asigura performanta corecta a materialului in timpul
fazelor de lucru si intarire.

2. Preluarea amprentei
Odata ce amestecul a fost pregatit, pasta de alginat trebuie incarcaté intr-o tavita de
amprenta adecvata si aplicatd in cavitatea orald a pacientului in timpul de lucru
specificat.
In aceastd faza, materialul se adapteaza plastic la morfologia structurilor orale,
permitand reproducerea exacta a detalilor anatomice.
Alginatul ramane in contact temporar cu cavitatea orala pana la finalizarea procesului de
intarire.

3. Intarirea si indepartarea
Intarirea materialului are loc printr-un proces fizico-chimic ireversibil, dupé care se obtine
un gel elastic si stabil dimensional.
Odata ce intarirea completa a fost realizata, amprenta trebuie indepartata din cavitatea
orala intr-o singura bucata, evitand orice deformare care ar putea compromite calitatea
inregistrarii anatomice.

4. Dezinfectie
Odata ce amprenta a fost indepartata din cavitatea orala, aceasta trebuie clatita cu grija
timp de cateva secunde sub apa curgatoare la temperatura camerei (nu se scufunda).
Trebuie apoi uscata cu grija ihainte de a continua cu dezinfectia corespunzatoare.
Dezinfectia poate fi efectuata fie prin pulverizare cu dezinfectanti special destinati acestui
produs sau produselor similare, fie prin imersie intr-o solutie dezinfectanta specifica. In
ambele cazuri, recomandarile specifice ale fiecarui producator trebuie urmate
intotdeauna.

5. Utilizarea amprentei si manipularea ulterioara
Amprenta obtinutd cu AKRYON este destinata utilizarii imediate sau pe termen scurt
pentru turnarea cu ghips dentar pentru a obtine un model pozitiv.
Materialul este compatibil cu ghipsul dentar si nu inhiba intarirea acestuia si nici nu
afecteazd acuratetea modelului obtinut, cu conditia respectarii instructiunilor
producatorului.

6. Eliminarea dupa utilizare
Dupa preluarea amprentei si utilizarea sa destinata, materialul trebuie considerat
potential contaminat, deoarece a fost in contact cu cavitatea orala si fluidele biologice.




3’30’ Timp de intarire

SPECIFICATII DE UTILIZARE CLINICA

Raport (pulbere:apa) 1.2
Timp de amestecare 30”
Timp de lucru 1°30”
Timp de intarire 3'30”
Timp in contact cu mucoasa 1°30”
Timp total 3'30”
Durata de valabilitate 3 ani

CONDITII DE DEPOZITARE
Temperatura recomandata de depozitare este intre 5 °C si 25 °C.

CONDITII DE DEPOZITARE DUPA DESCHIDERE
Pastrati intr-un loc uscat si intr-un recipient etans.

SIMBOLURI

Producator

R

Data de expirare

LOT Codul lotului

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Pastrati uscat

Limite de temperatura pentru depozitare

Consultati instructiunile de utilizare

| NN
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AKRYON

Aljinat bazli dis 6lgu materyali

TANIM

AKRYON, agiz boslugu tGzerinden kisa streli ve invaziv bir sekilde dis hekimligi ve dis
protezlerinde agiz yapilarinin negatif élgilerini almak Uzere tasarlanmig, elastik aljinat
bazli dental 6l¢ii malzemesinden olusan aktif olmayan bir tibbi Grindar.

Uriin, dretici tarafindan belirtilen oranlarda su ile karistirildiginda adiz boslugunun
morfolojisine uyum saglayabilen ve anatomik ayrintilari hassas bir sekilde
kopyalayabilen sekillendirilebilir bir macun olarak toz halinde tedarik edilir. Sertlestikten
sonra malzeme, agiz boslugundan tamamen c¢ikariimaya uygun, elastik ve geri
doénlsimsiz bir kalip olusturur.

KULLANIM AMACI

AKRYON, oral yapilarin negatif dl¢ilerini elde etmek icin tasarlanmig aljinat bazh bir
dental 6lci malzemesidir.

AKRYON ile alinan olguler, dis modelleri tretmek icin kullanilir; bu modeller daha sonra
klinik degerlendirme, indirekt tani ve dis cihazlarinin dolayh olarak Uretiimesinde
kullanilir.

Uriin, dis ve protez alaninda profesyonel kullanim igin tasarlanmistir ve dlgl almak igin
gereken sire boyunca kullanilir ve sertlestikten hemen sonra ¢ikarilir.

AKRYON tek bagina bir tani sonucu saglamaz ancak dental cihazlarin planlanmasi ve
Uretilmesi surecinde yardimci bir ara¢ gorevi gorur.

KLINIK FAYDALAR
Ol malzemesi, oral dokularin veya protez bilesenlerinin boyutlarini ve bunlar
arasindaki uzamsal iliskileri dogru bir sekilde kaydetmek igin tasarlanmistir.

HEDEFLENEN KULLANICILAR / YALNIZ PROFESYONEL KULLANIM ICIN
Degerlendirme altindaki Grtn, dis hekimligi ve dis protezleri alanlarinda nitelikli dis
hekimleri tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

Malzemenin hazirlanmasi, dlgtinin alinmasi ve dl¢inidn ¢ikarilmasi, oral yapilarin dogru
bir sekilde kopyalanmasini ve hasta glvenligini saglamak igin uygun bilgi ve deneyime
sahip personel tarafindan ve dreticinin kullanim talimatlarina uygun olarak
gerceklestiriimelidir.

Uriin, hastalar tarafindan kullaniimak veya kendi kendine uygulanmak igin
tasarlanmamistir.

Kullanici; istenilen sonucu elde etmek ve 6lgl hatasi riskini en aza indirmek igin
malzemenin karigim orani, ¢alisma ve sertlesme slrelerinin yani sira kullanim ve
cikarma kosullarina iligkin Greticinin talimatlarina uymalidir.

Pediyatrik veya geriyatrik hastalar gibi belirli populasyonlarda kullanim, sorumlu saghk
uzmaninin klinik degerlendirmesine tabidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Uriin, Ureticinin kullanim talimatlarinda agiklanan kosullarin haricinde kullaniimamalidir.
Tozu dikkatli kullanin. Tozu solumayin ve géze temas etmesinden kaginin.

Uriin yenidogan poptlasyonunda kullanilmamalidir.

Tdm Urdnler oda sicakhginda kullaniimalidir. Kullanmadan once Grintn oda sicakligina
ulasmasini bekleyin. Yiksek sicakliklar calisma ve sertlesme sdrelerini kisaltir
(hizlandirir), disuk sicakliklar ise bu sireleri artirir (yavaslatir).

Yutmayin. Kabi sikica kapali tutun.

Toz nemliyse veya topaklanmigsa kullanmayin. Olgliyii tekrar kullanmayin.



KONTRENDIKASYONLAR

Uriinlin bilesenlerinden herhangi birine karsi hassasiyet ve/veya alerjik reaksiyon dykiisii
olan hastalarda Urind kullanmayin.

Agiz boslugunda kapsamli lezyonlar, aktif Ulserasyonlar, acik yaralar veya ciddi
kanamalar varsa kullanmayin; uygun durumlarda alternatif bir tedavi yontemi disinan.
Uriin yenidogan populasyonunda kullaniimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Hazirlama ve karistirma
AKRYON, toz formunda tedarik edilir ve Uretici tarafindan belirtilen toz/su oraninda temiz
icme suyu ile kanistinimahdir.
Malzeme; klinik kullanima uygun kivamda, homojen ve topaksiz bir macun elde edilene
kadar 6nerilen karistirma stresi boyunca karistirilmalidir.
Malzemenin calisma ve sertlesme asamalarinda dogru performans géstermesini
saglamak icin hazirlik iglemleri Kullanim Talimatinda belirtilen ¢evre kosullarina uygun
olarak gerceklestiriimelidir.

2. Olciiniin alinmasi
Karigim hazirlandiktan sonra aljinat uygun bir Olgu kagigina yerlestiriimeli ve belirtilen
calisma suresi icinde hastanin agiz bosluguna uygulanmalidir.
Bu asamada malzeme, anatomik detaylarin hassas bir sekilde kopyalanmasina olanak
taniyarak oral yapilarin morfolojisine plastik olarak adapte olur.
Aljinat, sertlesme sireci tamamlanana kadar agiz bogluguyla gegici olarak temas halinde
kalir.

3. Sertlesme ve cikarma
Malzemenin sertlesmesi, geri donlisimslz bir fizikokimyasal siregle gergeklesir ve
bunun sonucunda elastik ve boyutsal olarak stabil bir jel elde edilir.
Tam sertlesme saglandiktan sonra 6lgli, anatomik kaydin kalitesini riske atabilecek
herhangi bir deformasyondan kaginilarak tek parga halinde agiz boslugundan
cikariimalidir.

4. Dezenfeksiyon
Olgli agiz boslugundan ¢ikarildiktan sonra oda sicakliginda birkag saniye boyunca akan
su altinda dikkatlice durulanmalidir (suya daldirmayin). Ardindan, ilgili dezenfeksiyon
islemine devam etmeden énce dikkatlice kurumaya birakilmalidir.
Dezenfeksiyon islemi, bu veya benzer drlnler icin &6zel olarak tasarlanmig
dezenfektanlarla puskurtilerek veya spesifik bir dezenfektan sollisyonuna daldirilarak
gercgeklestirilebilir. Her iki durumda da Ureticilerin spesifik dnerileri her zaman dikkate
alinmalidir.

5. Olgiinlin kullanimi ve sonraki islemler
AKRYON ile alinan 6lgu, pozitif bir model elde etmek amaciyla disgi algisi ile dokilmek
Uzere hemen veya kisa sirede kullanim icin tasarlanmistir.
Malzeme, dis¢i alcilariyla uyumlu olup Ureticinin talimatlarina uyulmasi kosuluyla,
sertlegsmeyi engellemez ve elde edilen modelin dogrulugunu etkilemez.

6. Kullanim sonrasi bertaraf
Olgli alindiktan ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiktan sonra agiz boslugu ve
biyolojik sivilarla temas etmis oldugu igin malzeme potansiyel olarak kontamine olmus

kabul edilmelidir.
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1°30”

3’30” Sertlesme siiresi

KLINIK KULLANIM OZELLIKLERI

Oran (toz:su) 1:2
Karistirma siiresi 30 sn.

Calisma siiresi 1 dk. 30 sn.
Sertlesme siiresi 3 dk. 30 sn.
Mukoza ile temas siiresi 1 dk. 30 sn.
Toplam siire 3 dk. 30 sn.

Raf omrii 3 yil

SAKLAMA KOSULLARI

Onerilen saklama sicakligi 5 °C ile 25 °C arasindadir.

ACILDIKTAN SONRAKI SAKLAMA KOSULLARI
Kuru bir yerde ve hava gegirmez bir kap icerisinde saklayin.

SEMBOLLER

Uretici firma

Son Kullanma Tarihi

IR

Parti Kodu

-
o
-

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Kuru tutun

Saklama sicakligi siniri

Kullanim talimatlarina basvurun
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Tibbi cihaz
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