VILLACRYL HARD

1. Product description

Villacryl Hard : Hard denture relining material.

Processing parameters: necessary parameters for the proper processing of the materials are given in further section of IFU.

Indications for use

Villacryl Hard: relining of acrylic removable complete and partial dentures directly in the patient's mouth or indirectly in the dental

laboratory based on the impression on the denture.

Clinical Benefits

Restoring lost biting and chewing functions to users of dental prostheses that have lost their retention to the denture foundation.

Target group or target groups of patients and intended users of the devices

Users: Professionals in the dental technology industry:

Qualified dentists

Qualified dental technicians producing dental prostheses.

Patients: People of different ages and sexes, denture users that have lost their retention to the denture foundation.

Contraindications

Do not use the products by people diagnosed with a lack of resistance to allergenic factors, including the ingredients of the product. In such

situations, use a different material suitable for the patient.

For people sensiti smell sensations, with gag reflexes, it i to perform indirect relining in the dental laboratory.

Do not use the product by pregnant women and nursing mothers i m the qroup of dental technicians.

Do ot reline in case of mucositis.

Product form

Separate: a mixture of powder in plastic containers, liquid and etchant in bottles.

The product i available in the form of a set: powder + liquid + etchant + hardener

Chemical composition

Powder: acrylic polymer, barbituric acid derivative, pigments, benzoyl peroxide,

Fluid: acrylic monomers, N,N dimethyl-p-toluidine (DMPT), hydroguinone

Etching agent: acetone, ethyl acetate

Product compatibility

For use with acrylic dentures.

Safety instructions

Wamings

H225 Highly flammable liquid and vapour.

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H319 Causes serious eye irritation

H334 May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled

H335 May cause respiratory irritation.

H336 May cause drowsiness or dizziness

H411 Toxic to aquatic life with long-lasting effects

EUHO66: Repeated exposure may cause skin dryness or cracking

The liquid s sensitive to tempe d UV radiation. An

Precautions

In case of any allergic reaction, stop work immediately and consult a dermatologist.

Itis absolutely recommended that the patient rinse his mouth with water after relining, directly in the mouth.

In the case of patients who are sensitive to of the product, special taken, do not reline directly in the patient's

mouth, and in special cases use a different material.

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No smoking.

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P280 Wear protective gloves/protective cothing/eye protection/face protection.

P303+ P361+ P353 IF ON SKIN: Remove/Take off immediately. lothing and rinse skin with

P304+ P340 IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue

rinsing. Contact an ophthalmologist is advisable in case of rrtation.

P312 Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell.

P403 + P23 Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed.

P235 Keep cool.

P501 Dispose of the contents/container to an authorized consignee of the waste.

It is recommended to use gloves made of HDPE polyethylene for hand protection, a filtering fluidcompatible face mask for respiratory

protection, goggles and workwear.

Do not eat or drink while working with the material. In the event of accidental ingestion of an ingredient of the product, consult a doctor

immediately.

Do not pour the liquid down the sanitation system.

Bef ing the product, checkif id retains its properties. In the event of visible traces of density change, doudiness or discoloration,

stop using the product.
to
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reaction may occur.

d to patients/p

To reduce the residual monomer, itis advisable to during the first three days, soak the relined prosthesis in water when not in use.

If any symptoms of an allergic reaction or iritation occur, discontinue using the pwsthesns wmmedlately and consult a doctor.

The color of the relined layer after a few months of use of the d food and dri

drugs or the use of chemical agents for disinfection and cleaning of the pvosthesns Itis anatural phencmenon itdoes not pose a threat to the
patient and does not reduce the usefulness of the prosthesis.

Strong oxidizing compounds contained in deaning agents and mouthwashes may change the color of the prosthesis after polymerization.
After each meal, the prosthesis should be washed with a soft brush under cool, running water.

After each meal denture should be cleaned with soft brush under cold tap water. For eaning can be used unscented soap, various
preparations for cleaning and caring for dental prostheses that do not contain abrasives. It is recommended to wash the dentures from time
totimein avibration washer illed with a special cleaning liquid for dentures.

Report any damage of the denture to the dentist. Repairs may be only performed by a dental technician. If a piece of damaged dentures is
swallowed, consult a doctor immediately. The material after polymerization is not visible on X-ray pictures.

Side effects

Dental technicians/dentists

Iritation, redness or symptoms of hypersensitivity, including the occurrence of anaphylactic shock, in case of allergy to any of the product
ingredients.

Patients

Direct relining technique:

Aslight burning sensation in the mouth.

Iritation, inflammation and allergic reactions caused by the contact of the chemical components of the product with the mucosa.

In people sensitive to taste and smell sensations, gag reflexes may occur.

Material after polymerization:
Oral irrtation, inflammation and allergic reactions caused by residual monomer washed out of the relined denture during use.
Initation and inflammation of the oral cavity caused by fungi and bacteria adhering to the prosthesis underneath the material.

Storage conditions

Product is sensitive to temperature and UV radiation. Protect against light and UV radiation.

Store the product components in their original, tightly closed containers, in a dark and well-ventilated room, at a temp f5-25
°C, out of the reach of third parties.

Waste disposal

Dispose in accordance with applicable regulations of economic activity waste management.

Cardboard packages, labels, instructions: non-hazardous segregated municipal waste - paper.

Powder: non-hazardous mixed municipal waste

Powder packaging: non-hazardous segregated municipal waste - plastic

Theliquid and its packaging , comply with the regulati

disposal) and hand it over to a professional hazardous waste consignee.

How to use (Step by step instructions)

Initial steps:

Read the instructions carefully before using the product.

Make sure the patient for whom the prosthesis s reline has not been diagnosed with the lack of resistance to allergenic factors.

For people sensitive to taste or smell sensations, with gag reflexes, it is recommended to perform indirect relining in the dental

laboratory.

Before reusing the product, check if the fluid retains its properties. In the event of visible traces of density change, cloudiness or

discoloration, stop using the product.

Preparation:

Cleaning and disi ing d bef

Remove any plaque and scale from the surface of Ihe denture. Use protective gloves and masks. Denture Cleaner by Everall7 is

recommended for cleaning the denture. Wash the cleaned denture with warm water.

Product preparation:

Shake the powder and liquid containers 3 times as shown on the package and product labels to help disperse the powder in the

monomer. Open the powder and liquid containers as shown on the packaging and product labels.

1. Making direct relining in dental office

Preparation: Remove the mucosal part of the denture with a bur. When a thick base layer s required, channels should be made to

improve the distribution of the material on the surface of the prosthesis. Using a brush, cover the mucosa twice with Villacryl Hard

Etchant and wait 2-3 minutes.

Measuring and mixing: Pour 1.5 ml (1.30 ) of Villacryl Hard liquid into the attached vessel, then add 1 scoop of powder (2.35 g).

Mix gently for about 10 seconds.

Application: Protect the mucosa in the patient's mouth with petroleum jelly. Immediately after mixing the ingredients, apply the

mass to the prepared areas on the denture. Instruct patient to moisten their lips with saliva to prevent Villacryl Hard from sticking to

the tissues when inserting the denture into the mouth.

Placement in the patient's mouth: Place the prosthesis in the mouth maximum 90 seconds after mixing.

The patient should perform the Herbst test movements as if taking a functional impression. Keep the prosthesis in this position for 2

minutes. During this time, patient may feel a slight burning sensation in the mouth. Carefully remove the denture from the mouth and

remove any excess material with a scalpel. After making the relining, the patient should rinse the mouth thoroughly with water.

removing the relined from the mouth, place tin a vessel illed with water at approx. 50 °Cfor approx.

30 minutes, adding the Hardener solution to the vessel with water (0.5 scoops of approx. 2 g per glass of water approx. 200 m). Better

results are obtained by using the above procedure hy p\aflng the vessel wnth ‘water and the prosthesis in a pressure polymer at 2 bar.
ing: After the material is completely cured, th polished with burs and rubbers, intended for

aaylic matena\s

Reduction of the residual monomer level: After relining, place the denture back in water at 50 ° Cfor 30 minutes. It is advisable

for the patient to soak the relined prosthesis in water during the first three days when not in use.

Il. Making indirect relining in dental laboratory

Preparation: After taking the functional impression on the denture with silicone mass, use Stodent I11 to cast the stone model. Fix

the obtained model with technical silicone in the fixator (verticulator) in order to maintain the height of the central occlusion set by

the dentist during the procedure. Remove the impression material and prepare the base so that the future layer of Villacryl Hard is of

the same thickness.

Apply with a brush the Villacryl Hard Etching fluid twice to the mucosal part of denture and wait until it evaporates. With a brush cover

the scalded flask twice with Izo-sol - isolating liquid. Wait for the creation of isolation membrane.

Measuring and mixing: Pour 1.5 ml (1.30 ) of Villacryl Hard liquid into the attached vessel, then add 1 scoop of powder (2.35 q).

Mix gently for about 10 seconds.

Application: Immediately apply the acrylic mass on the prepared surface of the prosthesis. Place the denture on the isolated model,

press down and close the fixator (verticulator). Remove excess mass with a scalpel.

Polymerization: Place the denture with the model in a pressure polymerizer for 30 minutes at approx. 50 °C by adding the Hardener

solution to a vessel with water (0.5 scoops, approx. 2 g per glass of water, approx. 200 ml) and pressurize to 2 bar.

Final processing: Use standard method of treatment of denture’s border with burs and Everall’s Pumeks and Pasta polerska.

Reduction of the residual monomer level: After relining, place the denture again in water at 50-60 ° C for 30 minutes.

Itis recommended to soak the relined denture in water for a minimum of 24 hours after polymerization before handing it over to the

patient.

Itis advisable for the patient to soak the relined prosthesis in water during the first three days when not in use.

Hygiene, sterilization, disinfection

Product

The product is intended for multiple use. It is not supplied sterile and does not require sterilization or disinfection prior to use. To

protect the product against contamination, apply the principles of good laboratory practices in dental laboratories.

Relined prosthesis

Thereis a risk of transmission of infection.

After removing the denture from the patient's mouth for relining, wash and disinfect.

After relining, the prosthesis should be washed and disinfected again before hemg placedin the panem 'smouth.

Forthe disinfection of dentures made of materials, itis dental prostheses, following

the procedures recommended by the manufacturer.

Itis also possible to use agents based on at least 65% ethyl or propyl alcohol. The denmre should be spvayed with a disinfectant

solution, and then gently wiped per tissue. You can al ked in a disinfecting

solution. Additionally, the denture should be washed with warm soapy water.

Batch number and expiry date - see imprint on product labels and packaging.

The expiry date refers to properly stored unopened packaging. Do not use the product after the expiry date.

Additional information

Reporting of serious incidents: Any serious incidents related to the products must be reported to the manufacturer and the

competent authority in accordance with local regulations.

Data necessary to identify the product and the contents of the package

Reference number, product name, color, package size, batch number and expiry date - imprint on the product packaging.

Package content - see table below.

(storage, transport and

Assortment*
Color shades

‘ Villacryl Hard ‘
‘ pink ‘
Packaging

‘ Powder + liquid + etchant + hard kit ‘
‘ Villacryl Hard ‘ 60 g powder + 40 ml liquid +10 ml etchant + 40 g hardener ‘
Problem prevention (1)
See website: www.everall7.pl

Please send any comments regarding our products to our address

Information provided in any way, even during the demonstration, does ot invalidate the mmumons fnr use. Usen are responslble for
checking that the product i suitable for the intended use.
pliance with the i i non-use. The

tiable for
isin any case limited to the value of the products delivered.

The symbol means a medical device as defined in EU Regulation 2017/745.

VILLACRYL HARD INSTRUKCIA UZYCIA - PL

1. Opis produktu
Villacryl Hard: Iwardy materiaf podscielajacy do protez

Parametry d; : Dane niezbedne do 6w podane s3 dalszej czesdi instrukgi.
Wskazania do stnsuwama

" A P
Villacr prote; jami il w

laboratoriach dentystycznych w oparciu o wycisk na protezie.

Korzysci kliniczne

Przywrdcenie utra(ony(h funkq\ gnzeniai i 2ucia uzytkownikom pmtez dentyslymy(h ktare utracity relenqg do podtoza protetycznego.
b grupy docelowych pacjentéw i i wyrohéw

Profesjonalisci w branzy dentystycznej:

Dyplomowani lekarze dentysci

Dyplomowani technicy dentystyczni wykonujacy protezy dentystyczne.

Pagjenci: Osoby w réznym wieku i roinej pici, uzytkownicy protez dentystycznych, ktore utracity prawidiowg retencie do podtoza

protetycznego.

Przeciwwskazania

Nie stosowac wyrobow brak 7ynniki W iki wyrobu. W takich Lo
zastosowac inny materiaf, ndpowmdnl dla paqenta

U osb wrazliwych na d lub zapachowe, iiwymiotnymi ie wykonanie podcileniaw

~ dentystycznej metoda posrednia.
Nie uzywac wyrobu przez kobiety w ciazy i
Nie wykonywac podscielenia protezy w stanach zapalnych s\uzowk|

Postac wyrobu

Oddzielnie: mieszanka proszku w pojemniku plastikowym, ptyn oraz wytrawiacz w butelkach
Wyrdb jest dostepny w postaci kompletu proszek + plyn + wytrawiacz + utwardzacz
Kompozyga

Proszek: polimer akrylowy, pochodna kwasu barbiturowego, pigmenty, nadtlenek benzoilu

Piyn: monomery akrylowe, NN dwumetylo-p-toluidyna (DMPT), hydrochinon

Wytrawiacz: aceton, octan etylu

Kompatybilnos¢: wyrubll

Do stosowania

Wskazowki bezpieczeristwa

Ostrzezenia

H225 Wysoce fatwopalna cieczi pary.

H315 Dziata drazniaco na skare.

H317 Moze powodowac reakeje alergiczng skary.

H319 Dziata drazniaco na oczy.

H334 Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
H335 Moze powodowac podraznienia drag oddechowych.

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci i zawroty glowy.

H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

EUH066 Powtarzajace sie narazenie moze powodowac wysuszanie lub pgkame skury

dentystow oraz technikow

Phyn wrazliwy na temperaturg i ie UV. Mozliwe jest wystapieni j reakda poli

Srodki ostroznosd

W przypadku jakiejkolwiek reakaji alergicznej naty(hm\ast przerwa( pracei sknnsullcwa( sie zlekarzem dermatolog\em
zalecic pacjentowi plukanie st wodg p W jamie ustngj.

W przypadku pacjentow nadwrazliwych na sktadniki wyrobu nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, nie wykonywac podicielenia
bezposrednio w usla(h paqema, aw szaegolnyth pnypadka(h zastosowac inny materiat.

P210Pr ¢z dala od Zrodet gnia/goracych powierzchni. - Palenie wzbronione.

P261 Unikac I j dieczy.

P280 Stosowac rekawice och d twarzy.

P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA (Iub 2 whosami): Natychmiast usunac/zdja cata zanieczyszczong odziez. Spiukac
skdre pod strumieniem wody/prysznicem.

P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzic lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i
zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.

P305-+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s3 i
mozna je fatwo usunac. Nadal ptukac.

Kontakt z lekarzem jest wskazany w przypadku wystapienia podraznier.

P312 W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z Orodkiem Zatru¢ lub lekarzem.

P403-+P233Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.

[255] Prze(howywa( w (Mudnym migjscu.
Ps01 usuwac do

y odpadéw.

Zalecassie stosowanie rekawiczek z polietylenu HDPE dla ochrony rak, filtrujacej maski twarzowej odpowidniej do plyndw dla ochrony
drag oddechowych, okularéw ochronnych i odziezy roboczej.
Nie jes¢ i nie pic podczas pracy z materiatem. W razie przypadkowego spozycia skfadnika wyrobu natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.
Nie wylewac sktadnikow ptynnych ptynu do kanalizagji.
Przed ponownym uzyciem wyrobu skontrolowac, czy plyn zachowuje swoje whasciwosci. W przypadku wystapienia widocznych Sladow
zmlany qgstum Zmetnienia lub zmiany zabarwienia zaprzestaC uzywania wyrob.

pacjentom / uz ikom protez
Wskazane jest moczenie podicielonej protezy w wodzie w pierwszych trzech dniach stosowania w chwilach wolnych od uzytkowania w
celu redukeji monomeru resztkowego.
W przypadku wystapienia objawow reakji alergicznej lub podraznienia natychmiast przerwac uzytkowanie podscielonej materiatem
protezy i skonsultowac sie z lekarzem.
Barwa warstwy podscielajacej po kilku miesigcach uzytkowania podscielonej protezy moze ulec zmianie pod wptywem spozywanych
pokarméw i napojow, przyjmowanych lekow farmaceutycznych czy stosowania chemicznych rodkow do dezynfekdji oraz czyszczenia
protezy. Jest to zjawisko naturalne, nie stanowi ono zagrozenia dla pacjenta oraz nie zmniejsza przydatnosci protezy.
Silne czynniki utleniajace zawarte w preparatach czyszczacych i plynach do ptukania jamy ustne moga zmieniac kolor podscielonej
warstwy protezy po polimeryzagji.
Proteze po kazdym positku nalezy umyc za pomoca migkkiej szczoteczki pod chiodna, biezaca woda. Do czyszczenia mozna stosowac
mydto bezzapachowe, rozne preparaty do czyszczenia i pielegnacji protez dentystycznych, ktore nie zawieraja substancji Sciernych.
Zaleca sie mydie protezy co jakis czas w myjce wibracyjnej wypetnionej specjalnym plynem czyszczacym dla protez.
Wszelkie uszkodzenia podscielonej protezy zgfaszac dentyscie. Naprawy moga by¢ wykonywane wylacznie przez technika
dentystycznego.
W przypadku pofkniecia kawatka uszkodzonej protezy natychmiast zgtosic sie do lekarza. Materiat po polimeryzadii nie jest widoczny na
2djeciach RTG.
Dziatania niepozadane
Technicy dentystyczni / lekarze dentysci
Podraznienie, zac lub objawy liwosci wiacznie z ieniem szoku
ktorykolwiek ze skfadnikow wyrobow.
Padiendi

w przypadku alergii na

podcielenia metoda
Lekkie pieczenie w jamie ustnej.
Podraznienia, stany zapalne i reakeje uczuleniowe spowodowane przez kontakt skfadnikow chemicznych wyrobu ze $luzowka.
U os6b wrazliwych na doznania smakowe i zapachowe mozliwe wystapienie odruchéw wymiotnych.
Materiat po polimeryzacji:
Podraznienia, stany zapalne i reakdje uczuleniowe jamy ustnej spowodowane przez monomer resztkowy wyptukiwany z podscielonej
protezy podczas uzytkowania.
Podraznienia i stany zapalne jamy ustnej wywolywane przez grzyby i bakterie przylegajace do podscielonej materiatem protezy.
Warunki przechowywania wymbu
Phyn wrazliwy na temp V. Chronic przed $wiattem i promieniowaniem UV.
Wytrawiacz zawiera substanqetatwopalne Chroni¢ przed otwartym ogniem i promiennikami ciepta.

Villacrylu Hard byta jednakowej grubosci. Names( pgdze\klem dwukrotnie ptyn Villacryl Hard Wytrawiacz na czgs¢ dosluzowkowa i
zaczekac d ia. Zaizolowac dwuk del gipsowy preparatem Izo-sol za pomoca pedzelka, pozostawic do wytworzenia
si btonki izolacyjnej.
Dozowanie i mieszanie: Do zataczonego naczynia wlac ptyn Villacryl Hard wilosci 1,5 ml (1,30 g), a nastepnie dodac 1 miarke proszku
2359). Del\katnle wymieszac przez okoto 10 sek.

iast natozy¢ mase na
fiksator (wertykulator). Skalpelem usunac nadmiar masy.
Polimeryzacja: Proteze 2 modelem umiescic w polimeryzatorze cisnieniowym na 30 minut w temp. ok. 50°C dodajac do naczynia z wodg
roztwr Utwardzacza (0,5 miarki ok.2 g na szk\ankg wody ok. 200 ml) i poddac cishieniu 2 bar.
Obrobka: Zastosowac b brzeza protezy przy uzyciu frezow oraz Pumeksu i Pasty Polerskiej firmy Everall7.
Redukja zawartosci monomeru resztkowego: Proteze po wykonaniu podScielenia umiescic ponownie w wodzie o temperaturze
50-60°C na okres 30 minut. Zalecane jest moczenie podscielonej protezy w wodzie przez minimum 24 godziny po polimeryzadji przed
przekazaniem pacjentowi.
Wskazane jest moczenie podscielonej protezy przez pacjenta w wodzie w pierwszych trzech dniach stosowania w chwilach wolnych od
uzytkowania.
Higiena, sterylizacja, dezynfek¢ga
Wyrdh
Wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Nie jest dostarczany w stanie sterylnym ani nie jest wymagana jego sterylizacja lub
dezynfekqa przed uzyciem. Do ochrony wyrobu przed zanieczyszczeniem stosowac zasady dobrych praktyk laboratoryjnych w laboratoriach i
qabinetach dentystycznych.
Podécielona proteza.
Istnieje ryzyko przeniesienia infekgji.
Proteze po wyjeciu z ust pacjenta do podscielenia umy¢ i zdezynfekowa.
Po wykonaniu podscielenia inna by¢ ponownie umyta i d W jamie ustnej pacjenta.
Do dezynfekqji protez wykonanych z materiatdw zaleca sie stosowac Srodki dezynfekujace przeznaczone przez ich wytwdrcow do dezynfekeji
protez dentystycznych zachowujac zalecane przez producenta procedury.
Mozna tez stosowac Srodki na bazie co najmniej 65% alkoholu etylowego lub propylowego. Proteze nalezy spryskac roztworem Srodka do
dezynfekgji, a nastepnie przetrzec delikatnie do sucha chusteczka papierowa. Mozna tez stosowac gotowe do uzycia jednorazowe chusteczki
nasgczong roztworem dezynfekcyjnym. Dodatkowo proteze nalezy umyc ciepta woda z mydfem.
Numer partii i data waznos(l patrz nadvuk na e(yk\eta(h i npakowama(h wyrobow.
Data waznosci odnosi s d
Informacje dodatkowe
Igfaszanie powaznych incydentow: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i whasciwemu
organowi zgodnie z lokalnymi przepisami”.
Dane niezbedne do i G

i protezy. Zatozy¢ proteze na zaizolowany model, docisna¢i zamknaé

Nie uzywac wyrobu po uptywie daty waznosci.

¢
Numer referencyjny, nazwa wyrobu, wielkos¢ opakowania, numer partii i data waznosci - nadruk na opakowaniu wyrobu.
Tawartos¢ opakowania - patrz Tabela ponizej.

Asortyment*

Odcienie barwne

‘ Villacryl Hard ‘

Sktadniki wyrobu przechowywac w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach, w ciemnym i dobrze
pomieszczeniu, w temperaturze 5-25°Cw miejscu niedostepnym dla 0sob trzecich.

Postepowanie z odpadami

Usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami o gospodarowaniu odpadami z dziatalnosci gospodarczej.

Opakowania kartonowe, etykiety, instrukje: niestanowiace zagrozenia segregowane odpady komunalne - papier.
Proszek: niestanowiace zagrozenia mieszane odpady komunalne.

‘ rézowy ‘

Opakowania

Zestaw proszek + ptyn + wytrawiacz

Villacryl Hard 60 g proszek + 40 ml ptyn +10 ml wytrawiacz + 40 g utwardzacz

Jins miogeii ¢ uyB BKYCOBBIMM I UMEROLLIX PBOTHBIE NI03bIBbI, PKOMEHZYETCA BBINONHATS
NOAKNAAKY B 3yBoTexHMYecKoil nabopaopuh.

MlponyKT He cnegyet Brpynne c W 3y6HbIX TEXHMKOB.

He 3ameHaTb nogknaaky 3y6Horo npotesa npu CU3UCTOi

Onucanme usgens

77enbHO: CMecb NOPOLLKA B TVIACTHKOBOM KOHTeIiHepe, KIZKOCTb U NDOTPagKa B ByToinkax
pOAYKT AOCTyNeH B BItfle KOMMKT: OPOLLIOK -+ KIAKOCTS -+ NPOTPaBKa -+ OTBEPAUTEN>
Xumuyecknii cocras

Topouiok: akpunoBbiii nonumep, bl i, NUFMHTbI, Nep Genonna
Kunkocrs: akpunossie Moromepsi, N, N aumerun-n-Tonywau (DMPT), ruspoxuon

lpoTpaBKa: aceToK, STunaLeTar

CoBMECTUMOCT NPOlyKTa

JInA HCO7b30B3HHA C BKPHAOBLIMA TPOTE3AMA.

Texnuka GesonactHocTn

Nlpenoctepenenns

H225 Nlerko BocnnameHAemble KUAKOCTb U nap.

H315 Bbi3biBaeT paszipaikenite KOxM.

H317 MoxeT Bbi3b1BaTh anepriyeckyio peakuytio Koxi.

H319 Moxer Bbi3biBaTh pasipaeHite rmas.

H334 Tpu BAbIXaHHH MOXET ANeprim, aCTMbl Wi bIXaHHS.
H335 MoxeT Bbi3b1BaTh paspaxeHiit bixateNlbHbix nyTeit.

H336 MoxeT Bbl3b1BaTb COHMMBOCTL M FONOBOKPYXeHMe.

H411 Tokciyes AnA BOAHBIX OPraHI3MOB C AOATOCPOYHBIMM NOCTEACTBUAMM.

EUH066 MoBTopHoe BO3/ieiCTBIHE MOET BbI3BaTb CyX0CTb WM PACTPRCKIB2HE KOX(L.

KUAKOCTb YyBCTBUTENbHA K YO-u3ny . Moxer
Mepbi npegocropoxHocTH
B onyva il ii peakiyim p patoty n obp K Bpauy-fiepMaronory.

TlaupeHTy HeoBXOZMMO HeMeayIeHHo PoNonockaTb poT BOAOTi nocne sononHesE TIOAKN3KH HEMOCPEACTBEHHO Y Hero Bo pry.
EC y nauyienTa NoBbILUeHHas YyBCTBUTENbHOCTb K KOMNOHEHTaM NPOAYKTa - CeayeT MPORBAAT 0CoBylo 0CTOPOXHOCTD, He Aenatb
TIDOK7aZY HEMOCPEACTBEHHO BO DY NALEHTS, B OCOBbX C1yaAX HCTOMb30BAT ApyToli aTepHan.
HCTOYHIKOB PA4HX NOBEpXHOCTEf - Kypekite 3anpetieno.
P261 M36erawe BAbIXaHIA nblnw/ﬂblma/raza/ mnapeuww /napos/aspo3oneii.
0M
P2 K pabody Y.
P303+P361 +P353 BU\Y‘IAEKOHTAKTK(KO)KEWanrm..mmmw i BC ¢ KOXy
10} BOROif/Aywem.
P304 + P340 NP MONAZAHIY B BEPXHIE AbIXATENIbHBIE NYTH: BbiBeCT wnh BblHECTH MOCTPaZaBLLErO Ha CBeXMit BO3AYX it ofecnewuTs
€My YCIOBHA [1A OTAbIXA B YAOGHOM A9 AbIXaHUA MOROXEHUH.
P305+P351+P338 MPU MIOMAJAHM B TNA3A: 0cTOpOXHO B TeyeHie HecKObKWX MiHYT NPOMbIBATb [1a3a BOAOH. BbiHYTb KOHTaKTHblE
JUAH3bI, ECTH OHH €CTb 1 IETKO BBIHIMaloTCA. ITpOAOMAITS NpOMbiBakie.
B cnyyae pasgpaxeis pexoMeHayeTc o6paTuTbes k Bpavy.
P312 B cnyyae 110X0r0 CamouyBCTBHA CresyeT nﬁpamrhm 8 TOKCHKOTOTIHYECKHT UCHTP W K Bpasy.
P403+P233 XpakuTs B X0p D N0THO 33KPbITbIM.
P235 Xpanuts B XOTOBHOM Mecte.
501 D yTHARSaL Y y nony
Jns 3aumel pyk 3
3alLTHbIE 04KIt 1 Paboyyio ofexy.

Opakowanie po proszku: ni agrozenia dpady komunalne - plastik.

Plyn oraz opakowania po plynach - odpad niebezpieczny, stosowac przepisy o guspudavce odpadami niebezpiecznymi
transport i utylizaja) i przekazac do j dbiorcy odpaddw ni

Sposb uzycia (Instrukgje krok po kroku)

(zynnosdi wstepne:

Przeczytac uwaznie instrukje przed uzyciem wyrobu.

Przed wykonaniem podscielenia protezy upewnic sig, ze pacjent nie posiada zdiagnozowanego braku odpornosci na czynniki alergenne.

U 0sob wratliwych na doznania smakowe lub zapachowe, z odruchami wymiotnymi zaleca si¢ wykonanie podScielenia w pracowni

techniczno - dentystycznej metoda posrednia.

Kazdorazowo przed ponownym uzyciem wyrobu skontrolowac, czy ptyn zachowuje swoje wiasciwosci. W przypadku wystapienia

widocznych $ladéw zmiany gestosci, zmetnienia lub zmiany zabarwienia zaprzestac uzywania wyrobu i wymienic plyn na nowy.
protezy

Usuna¢ ewentualne ztogi kamienia nazebnego i plytki bakteryjnej z powierzchni protezy. Stosowac rekawice i maski ochronne. Do

yszczenia protezy zaleca sie stosowanie preparatu Denture Cleaner produkgji Everall7.

Przygotowanie matena{u

Trzykrotnie k plynem, jak to jest pokazane na opakowaniu, aby ufatwic rozpraszanie proszku w

monomerze. Otwurzy( po]emmkl z pmszkmm oraz ptynem jak to jest pokazane na opakowaniu.

I

Przygotowanie: Dus\uzowkqu «gs¢ protezy zebrac frezem. Gdy wymagana jest gruba warstwa podscielajaca nalezy wykonac
kanaliki polepszajace rozprowadzenie masy po powierzchni protezy. Za pomoca pedzelka pokry¢ dwukrotnie czes¢ dosluzowkowa
ptynem wytrawiajacym Villacryl Hard Wytrawiacz i odczekad 2-3 minuty.

Dozowanie i mieszanie: Do zafaczonego naczynia wlac plyn Villacryl Hard wilosci 1,5 ml (1,30 g), a nastepnie dodac 1 miarke proszku
(2,35 ). Delikatnie wymieszac przez okoto 10 sek.

Naktadanie: Zabezpieczy¢ Sluzowke w ustach pacjenta wazelina. Natychmiast po wymieszaniu skfadnikow nafozy¢ mase na
przygotowane miejsca na protezie. Polecic pacjentowi, aby zwilzy¢ wargi sling, co zapobiegnie przyklejaniu Villacrylu Hard do tkanek
podczas wprowadzania protezy do jamy ustnej.

Umieszczenie w ustach pajenta: Umiescic proteze w jamie ustnej najpozniej po 90 sek. od momentu zmieszania skfadnikow.
Pacjent powinien wykonywac ruchy testowe Herbsta, jak przy pobieraniu wycisku czynnosciowego. Utrzymywac proteze w takiej pozygji
przez 2 minuty. W tym czasie pacjent moze odczuwac lekkie pieczenie w jamie ustnej. Ostroznie wyjac proteze z jamy ustnej i usunac
nadmiar masy przy pomocy skalpela.

Po uformowaniu podscielenia pacjent powinien dokfadnie wyptukac jame ustng woda.

Polimeryzagja: Po wyjeciu podscielonej protezy z jamy ustnej nalezy umiescic ja w naczyniu z wodg o temp. ok. 50°C na okoto 30
minut, dodajac do naczynia z woda roztwor Utwardzacza (0,5 miarki ok.2 g na szklanke wody ok. 200 mi). Lepsze efekty uzyskuje sie
stosujac powyzsza procedure umieszczajac naczynie 2 woda i protez w polimeryzatorze cisnieniowym pod cisnieniem 2 barow.
Obrobka: Po catkowitym utwardzeniu materiatu proteze nalezy obmblc i wypolemwa( przy pomocy frezowi gumek do akryli.

U}
Patrz: strona intemetowa www.everall7.pl

Wszelkie uwagi dotyczace naszych wyrobow prosimy ierowac na nasz adres.

Szczeqdtowe informacje na temat wszystkich materiatow firmy Everall7 mozna uzyskac pod numerem tel.:
+48.602701001

Informacje podawane w jakikolwiek sposch, nawet podczas demonsnam fie uniewainiajy mmukql uiytkowania. Uzytkowm(y ]
zobowiazani sprawdzi¢, czy produkt lest odpowiedni do Producent nie p a szkody, w
tym u osob trzecich, wymkante H msimkql Iuh i do stosowania. ¢ producenta jest w
kazdym przypadk

Ten symbol oznacza wyrdb medyczny zgodnie z definicj w Rozporzadzeniu UE 2017/745.

VILLACRYL HARD

WHcTpyKuywa ynotpe6nenus

MHCTPYKLVA N0 NOMIb30BAHNIO - RU

1. Onucanme npopykTa
Villacryl Hard: Matepuan c i i g TBEPAO/i NPOKNAAKH CbEMHbIX NPOTE30B
[antble, Heof) /A NaBIbHOM 06paBOTKA MaTepUanos, Mofakbl B fanbHefieii acti
UHCTpYKUMH.
TloKasaHus K npUMeHeHitio

Villacryl Hard: npegiasHaseH 4nA U3oTOBNeHHA akpAn0BbIX NOAKTAZOK NONHBIX 1 YaCTHYHBIX CoEMHbIX NIDOTE30B HEMOCPEACTBEHHO B
ONOCTI Pa naliewTa G0 e B 3yGoTexHideckoii naBopaTopit Ha OCHOBaHIM UTenKa Ha nporese.

KnuHmueckue npeumywiectsa;

I 3yBHoro npote3a Bocc
OcHose.

Lleneas ayauTopua unu uenesble
MNonb3osaten:

CnewmanicTbl B 0TPACTH CTOMATONOTHH:
Tl

GYHKUN NIDUKYCa W KeBaHWA, KOTOPble YTDATWAI CBOK QWKCALIMI0 Ha NpOTe3Hoii

Redukga zawartosc ponownie w wod 50°Cna
okres 30 minut. Wskazane jest moczenie pudmelunej protezy przez pacjenta w wodzie w pierwszych trzech dniach stosowania w
chwilach wolnych od uzytkowania.

1l Wykonanie podscielenia metoda posrequ w pracowni tezhmano -dentystycznej

Przygolowame Po pobraniu wycisku g tezie masg silikonowg odla¢ model z gipsu Stodent IIl. Otrzymany model
umocowac za pomocq silikonu technicznego w ﬁksatorze (wertykulatorze) w celu utrzymania ustalonej przez lekarza dentyste
wysokosci zwarcia centralnego podczas procedury. Usunac materiat wyciskowy i przygotowac podtoze tak, aby przyszta warstwa

[InnOMUPOBaHHbIE TEXHIIKH-NPOTE3HCTbI.

WAL ¥ HANUTKOB B0 BPeMs paBoTbi ¢ Marepuanom. Mpw cnyuaiiom

noNaaHHA MaTepHana B XeAYAOK CIeayeT HemezyIeHHo Bbi3BaTb Bpaya.
He BbIMBaTb XWAKOCTb B KaKanu3aumo.
[lepe; MOBTOPHbIN HCTOMb30BaHHEM NPOAYKT YBEAUTLC, 4TO XUAKOCTb COXpaHAET BCe BN CBOTICTBA.
TP NOABEHIN BUIUMBIX CTE/I0B U3MEHEHHA MOTHOCTH, NOMYTHEHHA WK U3MEHEHNA UBETa NDEKATHTb WCONb30BaHHE NPOAYKT.

mna il npoTe3oB.
118 YMEHBLUEHHA OCTATOUHOTO MOHOMEDa, MPOTe C U3rOTOBAHH NOAKIAAKON, PEKOMEHAYETCA 3aMauHBATb B BOE B TeYeHNH NEPBbiX
Tpéx axeit KOr/1a OH He
B cnyuae noBneHun Kakix-nuGo cAMITOMOB annep: it peaKuh Wi npeKparuTh
1poTe3a 1 OBPaTTLEA K Bpayy.
LiBer noAK12A04HOrO C10A NOCTE HECKOTIBKHX MECALIEB HCTOMb30BaHHA NPOTE3a € NOZKTAAIKO MOXET W3MEHWTbCA U3-32 ynoTpenenia
MLLM W HAMHTKOB, GapMallg npenaparoB unit XHMUA4ECKIK CDEACTB 18 AE3UHQEKLINA 1 OYUCTKH NPOTe3a. 310
©CTCTBRHHOE ABTICHIE, OHO He NPESCTABNACT ONACHOCTI A NALIMEHTA U HE CHIDKAET NONE3HOCTb NPoTe3a
CitnbHble OKHCTHTENH, COREPKaLIMECA B YHCTALLMX DEACTBAX I XWIKOCTAX ANA NONOCKAHWA PTa, MOTYT U3MEHHTb LBET NOAKNAA0UHOTO
108 NPOTE3a N0CTE NOUMEPH3AINN.
Tlocne Kax0ro NpHeMa N MPOTe3 CelyeT MbiTb MATKO LIETKOI N0 NPOXAaHOii NPOT04HO BOAIE.
JInA GHCTKN MOXHO UCTION530BTb Mbino B3 3anaxa, pasnnuHble (pencma AR WHCTKH W Y4002 323G TPOTe3a, He Conepaue
abpasuos. P BPEMeHH MbiTb 3y6Hble ii WwaiiGe,
CreLYaNbHOT! YCTALLIEH KAAKOCTI0 A1A 3YGHbiX NPOTe308.
0 71t06biX MOBTOPHIX MOBPEX(IEHHAX 3y6HbIX MPOTE30B BO BPEMA HCNOMb30BaHMA UTAYET CO0BLITH CTOMATONOry. PeMOKT MOXeT
TIPOU3BOAUTD TOMKO 3y6HOI TEXHMK.
pw cnya NaTbIBaHHN anegyer
MaTepWalt He BIICH Ha PEHTTEHOBCKIX CUMKaX.
Mo6ourble ABneHMS:
3y6Hble TexHykI
B yuae anneprum Ha MioGod W3 WHTDEIMeHTOB NOAYKTOB BO3MOKHbI Pa3fpaXehhe, NOKDaCHeHMe WM CUINTOMbI
TUEUYBCTBITENbHOCTH, BKI0YaA BOSHHKHOBEHHE AHAOWAKTHYECKOTO WOKa.
Nauwentsi
BbinonHeHme nofknagok NPAMBIM METOAOM:
TTérkoe xoxerme B nonocv pra.
Pasgipaxenvie, BocnaneHvie i annepriyeckite Peaiii, Bbi3BaHHbIE KOHTAKTOM XUMMUECKINX KOMIOHEHTOB NPOAYKTA CO CTMUCTO
0607104Koil.
¥ niopieii 4yBCTBUTENbHbIX K BKYCOBBIM WM aPOMATHYECKUM OLLYWLIEHHAM BO3MOXHbI PBOTHbIE pedeKchl.
Marepuan nocne nonumepusatinn:
Paszipaxenvie, BocnaneHye 1 anepriYeckie peakLiyii NonocT pra, Bbi3BaHHbIE OCTATOYHbIM MOHOMEPOM, KOTOPbIA BbIMbIBACA U3
TIpOTe3a C NOAKAGAKOii BO BPEMA HCONb30BaHMA.
P t BOCTANeHMe NO7IOCTH PTa, Bbi3BaHHbIE FpUGKamit nog

P K Bpavy. Mocne

TauwenTbi: [l pasHoro Bo3pacra i Nona, Hcnonb3yloluie 3y6Hble MPOTE3b, y KOTOPbIX Ka MPOTe3HO/ yTparhnaco

OuKcauma.

MpoTuBonokasanua

He Hcnon30Bars POAYKT IORAM CHeAOCTaTOUHOR YCTOHBOCTo K annep (aKTopam, B TOM YHcTe K npoayKTa.
B rakix cnyuanx cregyer

YenoBuA XpaHeHus usgenua:

)KMAKDﬂb UyBCTBHTENbHA K BO3AeCTBII0 TemnepaTypl i YO-u3nydeHuto. Saumuiarh ot caeta u YO-nyueit.

CyOCTaHUM0. Bepeub 0T OTKPHITOR0 OTHA W UCTOUHHKOB Tena.

Komnosess wsuena XPaHHTb B OPUTUHAbHbIX YNaKOBKAY, B TEMHOM 1 XOPOLIO pu patyp
5-25°C BHe LOCATAEMOCTH TPETHUX NNL.

€N evelall7
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YTHAM3auus oTXofo0B

YTUAM3UPOBATb B COOTBETCTBIN C ACHCTBYIOLLMI IPABTAMH 110 0GPALLEHINO € OTORAMH XO3ATICTBEHHOM ACATENbHOCTH.
KaproHHa ynakoBKa, STUKETKH, MHCTPYKLWH: HEONACHBIE CerperupoBakHble GbiToBbie 0TX0g - GyMara.

10pOLLIOK: HeOMaCHbi - CMeLUaHHbie BbiToBble onom.

[lononHuTenbHble HHGOpMaLHH:

0GB CEPbE3HIX HHLAEHTAX, CBA3aHHBIX C TPOAYKTOM, CTeAyeT Coo6Luarb
W KOMIETEHTHbIM OPIaHaM B COOTBETCTBHM C MECTHbINM DaBHAAMH .
LanHble, npozykTa YnaKoBKy

YaKoBKa AnA nopoluKa: Tk HoMep, Ha3BaHie NDOyKTa, UBeT, Da3Mep yNaKoBKW, HOMep NPT W CPOK FORHOCT - HaNeYaTaHo Ha ynaKoBKe NpoAyKTa.
KAGKOCTH W UCTOMb30BaHHbIE MIOCTE HiX YNaKOBKM - OMACHbIE mxaum nefyeT Co6iogaTb Mpasuna o6paLLeHus ¢ onacHbimit Coepxumoe ynakoBku — cu Tabmiua Hinke.
OTXOfaMH (xpaetite, ] Wnepegatb y OTX0f0B. AcopTument*
(noco6 ynotpe6nenua (HCTpyKUMK war 3a warom) UisetoBble oTTeHKH
gcrynmanbume PeilcTBuS: . ‘ Villacryl Hard ‘
lepef; HCOb30BaHHEM W3LENHA BHUMATNIbHO MPOHTaiiTe WHCTYKLIMO. =
[epeA U3roTOBAEHHeEM NOAKNA/KN NPOTEa YGEANTEC, YTO NALUEHT He UMEET AMaro3a OTCYTCTBHE YCTOIYMBOCTH K anep ‘ po30BbIn ‘
(GaKTopam. Ynakosku

[na niogeit ¢ uyBC BKYCOBBIMH U 3
8 i HenpAMbIM METOZOM.
TMepe; KaxabiM OBTOPHBIM HCTIONb30BAHHeM POZYKTa NPOBEPAIITe, COXPAHAET At KIKOCT CBOW CBOACTB. B Cydae noAsneHMs
BUAUMBIX CT1E08 UMEHEHHA MIOTHOCTH, NIOMYTHeHIA WK U3MEHEHIA BETa NPeKpaTHTe UCoNb30BaHWe NPOAYKTa i noMeHsiTe
KUAKOCTb Ha HOBYIO.

YucTka u AesnHgeLuA npote3a nepea noAKNaaKoM.

QuHcTiTe N0BEPXHOCTH NPOTE3a OT 3y6HOr0 W GaKTepUanbHoro Hanéra. Wcronbayiire nepuaTKi  3aLLUTHbE MaCKL J11A OuMLIHNA
npoTe3a pekomenzyerca ucnonb3osath npenapar Denture Cleaner npoaykunn Everall7. OunuienHbid npenapatom npotes
npoMmoiiTe oA TéAoii BOAOH.

TloaroToka Matepuana:

WMEloUUX PBOTHbIE NO3bIBbI, PEKOMEHpyeTcA

Ha6op + +npotp

60 rp nopowok + 40 mn xnaKocTb +10 ma npoTpaska + 40 rp
otBepauTeNnh

Villacryl Hard

MpodunakTuka npobnem (1)
(. Be6-caiir www .everall 7. pl

Tio6ble KoMMeHTapik 0 Hauleii NPOAYKLMM NDOCHM NPHCHIAATS Ha Halu agpec.

npeoCTaBneHHble Mto6biM ApyrUM CNOCoBOM, AaXe BO BPEMA AMOHCTPaLMK, He OTMEHAET UHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHIKD.

[nA obneryexus qucneprvpoBaHitA MopoLLKa B MOKOMEpE CElyeT TPILKbI BCTP: Ti0 Tak,
KaK 370 N10Ka3aHo Ha ynakoBke. OTKPOiiTe KOHTeiiHepbl C MOOLLKOM 1 XKMIKOCTbIO, KaK NI0Ka3aHO Ha ynaKoBKe NpoAyKTa.
!

MoaroToBka: YacTb npoTe3a, KoTopa NpukacaeTca K cu3ictoir, 06pabotatb dpe3oit. Ecin Heobxoguma Bbicokas noaknaaKa, To

fienah p L yny 1I0BePXHOCTI NPoTe3a. [Tk NOMoLL KICTOUKIA
ABAXAb! naKpr mwzwaym yacTb npoTe3a XuaKocTbio ¢ npotpasKoit Villacryl Hard Mpotpaska 1 nogoxat 2-3 MuyThI.
it nponopuna 2,2 1. nopouska (1 mepka) Ha 1,22 1 (1,4 mn) xugKocTi.

OcTopoxHo nepememwsam B TeveHie = 10 cex.

HaHeceHie: 3aUiTiTb CU3HCTYIO N07I0CTH PTa NaLiMeHTa Ba3enitHoM. (pasy noce 3aMeca HaHecTH Maccy Ha MOATOTOBIEHHOE MecTo
Ha npotese. Bo u3bexanme npuninakua Villacryl Hard k Tkawam B0 BpeMA BBefieHMA NpoTe3a B NonoCTb pTa eoBXoauMo nonpociTy
naywexTa obnu3ath ry6bl.

YcraHoBKa Bo PTy naywenTa: [1poTe3 J0mKeH GbiTb yCTaHOBNEH B NONOCTL PTa He MO3HEE, YeM Yepe3 1,5 MUHYTHI C MOMeHTa
3aMeca KOMNOHeHTOB. MTalleHT AOMKeH MPOU3BOZUTD Takie Xe YeMIOCTHbIE ABINKEHA, Kak B0 BPEMA CHATUA QYHKLUOHANbHOTO
lenka (geikenua Fepbcra). Mpotes HeoGxoaUMO yaePXUBATL BO PTY 3 MUHYTbI. JJonycTUmMo NOABAEHME OLLYLLIEHHA FOPBKOFO
TIpHBKYCa. OCTOPOXHO BbIHYTb MPOTE3 30 PTa U pH MOMOLLIM CKAbIIENA, CMOYEHHOTO B XIAKOCTH (MOHOMEPE), YAaniTh 3MMLIKA
MaTepwana. MlauMeHT ononackaer por.

Tonumepusauus: Mocie U3seveHi NPTe3a ¢ NOAKTALKOI U3 MONOCTH PTa NALJETa, MPOTE3 CeAYeT NOMECTUTb B BOAY Npi
Temneparype 50-60°C Ha = 30 muHyT, 06asnas npenapat OTaepauTend (0,5 Mepki ~ oK. 2T. Ha CTaKaH BOgbl ~ ~200mn). Hamnyumme

TMonb30BaTenu HecyT OTBETCTBEHHOCTb 32 NPOBEPKY NPUTOAHOCTY NPOLYKTa ANA He

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage/une protection
auditive/ ...
P303 + P361 + P353 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés.
Rincer la peau a I'eau [ou se doucher].
P304 + P340 - EN CAS D'INHALATION: transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut conforta-
blement respirer.
P305 + P351+ P338 - EN CAS DE CONTACT AVECLES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
de contact si[a victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
Il est conseillé de contacter un médecin en cas dirritation.
P312 Appeler un CENTRE ANTIPOISON/un médecin/..../en cas de malaise.
P403 P233 Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P235 Tenir au frais.
P501 Eliminer le contenu/récipient dans ...
Pour la protection des mains il est recommandé d'utiliser des gants en polyéthylene HDPE ; pour la protec-
tion respiratoire un masque facial filtrant adapté aux liquides ; des lunettes de sécurité et des vétements
de travail.
Ne pas manger ni boire pendant que vous travaillez avec le matériau. En cas d'ingestion accidentelle d'un ingrédient du produit, con-
tacter immédiatement un médecin.
Ne versez pas le liquide dans aux égouts.
Avant de réutiliser le produit, vérifiez si le fluide conserve ses propriétés.
En cas de signes visibles de changement de dens\te, de op(lte ou de décoloration, arrétez d'utiliser le produit.

ions a fournir i the:
Ilest (D"SEI”E de tvempev la prothese dans I'eau les trois pvemlevs jours d'utilisation dans les moments sans utilisation afin de réduire

Enlever les lentilles

HeCeT OTBETCTBEHHOCTH 3a yliiepd, B TOM YHCTE NPHYMHEHHbIE TPEToHM TULIAM, BOSHIKILIE B pe3ynbTare HecoBnioeHA MHCTpYKIM nan
p T A OrBerCrBeHHOCTb 8 /1060M Cy4ae OTPaHHYMBAETCA CTOUMOCTbI NOCTABACHHOI
npoAyKL.

Jror Il

8 Pernamente UE 2017/745

VILLACRYL HARD MODE D'EMPLOI -FR

1. Descriptions du produit
\hllarryl Hard Matériau de reganissage dur pour prothéses dentaires.
i + Les paramétres nécessaires au traitement approprié des matériaux sont indiqués dans une section ultérieure du

30eKTbl ONVCaHHOI Bbile MPOLEAYPbI AOCTUTHYTHEA, eCIH EMKOCTb C IPOTE3OM C ii noMecTiT

npuBop no Aasnexmem 2 6ap.

06pa6oTKa: [lar Marepiany 0TBEpAETH, 3aTeM GPe3amit i pe3iHKamit 41 akpiios 06pagoTatb 1 0TIOAMPOBATS NpOTe3.

[¢ Mocne M0ZKA3/KH, NPOTE3 CHOBA MOMECTHTb B B0ZY Nph S0°C Ha

30 MuHyT.
laLjWeHTy peKomeHayeTc npoTe3 ¢ MOAKNAAKOM 3aMAuMBaTb B BOAE B TeueHM NepBbiX TPEX Aei TOTAa, KOTA MpOTe3 He
HCNOb3YeTCA.
]

MeToioM
Tocne chTA feka ii Ha nIpoTe3e, OTAMTL FUNCOBYI0 MORENb HCTOMb3yA ruc Stodent

111 MonydenHylo Mogens 3aguKkaupyiire tnumombm TEXHHYECKOTO CUIIHKOHA B QKCaTope (BEpTUKATTepe), /1A COXPaHEHIA BbICOTbI
npHKyca, e B0 BpeMA MPoueaypbl. CTenouHbiil Marepuan yAanuTb  MOAFOTOBATS

TI0BEPXHOCTb NPoTe3a Takum 06pasom, lﬂoﬁm Gymywwii cnoit noaknaaku Villacryl Hard Gbin ofuHaKoBoii TonuymHbl. Kuctoukoit

nBaxbl Havecw npotpaky Villacryl Hard Ha cwisucTylo yactb npoTesa W NogoxAaTb A0 MoAHoro ee Wcnapewus. Monaunio

TUNCOBO/I MOAeMH BBINOAKHTS Npenaparom Izo-5ol i 0TCTaBUT 70 06pa3oBakia 30NTPyloLeH NNEHKA.

[lo3upoBKa u cmewnBanme: B npunoxenbiii cocyn BnuTb 1,5 ml (1,30 g) uakocru Villacryl Hard, a notom ao6asuTs 1 mephylo

NOXKY NopoLUKa (2,35 g). OcTopoHO BbIMELLMBATH B TeueHue oK. 10 cek.

YeranoBKa: (pasy nocnie 3aMeLIMBAHHA HaHECTH MACCY Ha NIOATOTOBAEHHYI0 NOBEPXHOCTL NpOTe3a.

TloMecTUTb MPoTe3 Ha NPeABAPHTENbHO 3aU30NMPOBAHHYIO MORENb, IPUXATb W 3aKDbiTb GHKCaTOp (BepTkynATOp). Canbnenem

YAANHTb U3MULIKH MATepUana.

TMonumepusaums: MpoTe3 ¢ Mogenblo NOMECTUTL B NONUMepH3aTop Moz AaBneHiem Ha 30 MUHYT ¢ TemnepaTypoii ok. 50°C nog

JaBnetmem 2 6ap, f06aens B cocy ¢ Bogoit npenapar OteepauTens (0,5 MepKit ~ 0K. 2T. Ha CTaka Bogbl ~ 200 Ma.).

06pa6oTKa: npiMeHATb CTakAapTHylo 06paGoTy nepedepwil NpoTe3a, UCob3yA nph 3ToM dpe3bi, a

Takxe Memsy i Monuposouwyio nacty pupmyi Everall7 .

G Moan NOAKNaZKM, NPOTE3 CHOBa NOMeCTHTb B Boy npi 50-60°C

Ha 30 MuHyT.
INepen Tem Kak 014aTb npoTe3 ii naumenTy, ero BOAE MUH. 24 vaca nocne
TauyieHTy pekoMeHpyeTca NpoTe3 ¢ NOAKNAAKOW 3aMauBaTb B BOAR B TeyeHM Nepsbix TPEX AHeil Toraa, Korga npoTes He

UCTOMb3YeTCs,
TurueHa, crepunu3aums, fesundexuua

Usnenve

V3genwe npepy il OHo He focTagnserc CTEpUTSHBIN U He Tpebyer crepunu3aLut iubo

Yro6bi o MPAKTHK B TeXHHYECKUX

W 3y6oTextiyeckix naboparopuax.

Mpores ¢ noaknaaKkoil.

(yLLIECTBYeT PHCK 3aHECeHIA WHOBKLUH.

Tloane U38AeUeH#A MPOT3 Co POTOBOH MOIOCTH NALIHEHTa €r0 UTEAYeT BbIMbIT M MPOAE3EHOULNPOBATD.

Tloate U3roToBReHiA NOAKTAZKA MPOTE3 AOMKeH GbiTb 3H0BO BbIMBIT H NDOE3EHQELUPOBAH MEPEN Tem, KaK CHOBA er0 MOMECTHTb B
POTOBYi0 N07OCTb NaLEAT.

Ina fpoTeo, 4 MaTepHanos,

(pencTsa, npeny i A 3y6HbIX DOTE30B, Ay NPOLEAYPaM, PEKOMEHA0BAHHIM
npO3BOZUTENEM.

Takke MOKHO PeAcTBa Ha 5% 3TUn0Boro

Tipotes cneayer o6patorars, nezwmpmuwpymmmm PaCTBOPOM, @ 3aTeM OCTOPOXHO IPOTEPETH na(yxn ﬁymaxnom cangetkoi. Takxe MOKHO
UCTIONb3083Tb FOTOBLIE c@ngetki, pactBopom. npores cnegyer

MPOMBITb Tennoii MblTbHOIA BOROI.
Homep napTii  CPOK FOBHOCTH — G, Ha TAKETK2K  ynakoBKe npoayKTa.
CpoK FOAHOCTH COOTBETCTBYET NpaBioHO it ynakoske. Hi IDOAYKT N0CE HCTEYeHMA (POKa FORHOCTH.

modedemplm,
Désignation : Regarnissage des prothéses completes et partielles amovibles en acrylique directement dans la bouche du patient ou
indirectement au laboratoire dentaire en fonction de I' la prothese.

Bénéfice dlinique : Restaurer les fonctions de morsure et de mastication perdues pour les utilisateurs de prothéses dentaires qui ont
perdu leur rétention sur la base de la prothése.
. P -

du produit

du secteur dela tech
dentistes qualifiés ;

techniciens dentai tifiés qui effectue des prothéses d

Les patients

Des personnesd ‘ages et de sexes différents ; les utilisateurs de prothéses qui ont perdu leur rétention sur la fondation de la prothése.
Contre-indications

Ne pas utiliser le produit chez les personnes allergiques a I'un de ses ingrédients. Dans ces situations, utilisez un autre matériau adapté

au patient.
Chez les personnes sensnbles aux sensations gustaiwes ou olfactives et présentant des réflexes de vomissement, il est recommandé de
réaliser un i oratoire d par éthode indirecte.

d

Ne pas utiliser le produit par les femmes enceintes et les llaitantes dans le groupe d
Ne pas regarnir la prothése en cas d'inflammation de la muqueuse.

Assortiment

Séparément : un mélange de poudre dans des récipients en plastique, de liquide et d"agent de gravure dans des bouteilles.
Le produit est disponible sous forme de coffret : poudre + liquide + agent de gravure + durcisseur

Composi imique

Poudre : polymére acrylique, dérivé d'acide barbiturique, pigments, pemxyde debenzoyle

Liquide: res acryliques, NN diméthyl-p-toluidine (DMPT),

Agent de gravure : acétone, acétate dethyle

Compatibilité des produits

Pour une utilisation avec des dents artificielles en acrylique.

Conseils de sécurité

Mentions de danger

H225 Liquides et vapeurs hautement inflammables.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

H334 Peut provoquer des symptomes allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation.

H335 Peut rriter les voies respiratoires.

H336 Peut provoquer somnolence ou vertiges.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

EUH 066 Lexposition répétée peut provoquer desséchement ou gercures de la peau.

Le liquide sensible a la température et aux rayons UV. Une réaction de polymérisation incontrdlable est possible.

Conseils de prudence

En cas de réaction allergique, arrétez immédiatement de travailler et consultez un dermatologue.

Il est absolument recammande au patient de se rincer la bouche avec de I'eau aprés le regarnissage, directement dans la bouche.
Dans le cas de pati its du produit, il convient d'étre particulie prudent, d ir directement
dans la bouche du patient et, dans des cas particuliers, d' uhllser un matériau différent.

P210 Eloigner de la ides — Ne pas fumer.

P261 Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/ aérosols.

le

En cas de signes de réactiun allergique ou d'irritation, cesser immédiatement d'utiliser la prothése avec rebasage et contactez votre
médecin.

La couleur de la couche de veqamlssaqe aprés quelques mois d'utilisation de la prothése peut changer en raison de la consommation

Villacryl Hard de coller aux tissus lors de I'insertion de la prothése dans la bouche.
Placement dans la bouche du patient
Placer la prothese en bouche maximum 90 secondes aprés le mélange. Le patient doit effectuer les mouvements du test de Herbst
comme s'il prenait une empreinte fonctionnelle. Gardez hése d position pendant 2 minutes. Pendant ce temps, le patient
peut ressentir une légere sensation de brilure dans la bouche. Retirez délicatement la prothése de la bouche et retirez tout excés
de matériau avec un scalpel. Aprés avoir effectué I le patient doit se rincer la bouche avec de I'eau.
Polymérisation : Aprés avoir retiré la prothese rebasée de la bouche, placez-la dans un récipient rempli d'eau a env. 50 °C pendant
env. 30 minutes en ajoutant la solution de durcisseur dans le récipient avec de I'eau (0,5 mesure d'environ 2 g par verre d'eau d'environ
200ml).
De meilleurs résultats sont obtenus en utilisant la procédure ci-dessus en plagant le récipient avec de I'eau et la prothese dans un
polymere sous pression a 2 bars.
Traitement : Aprés que le matériau soit completement durci, la prothese doit étre traitée et polie avec des fraises et des caoutchoucs
destinés aux matériaux acryliques.
Réduction de la teneur en monomeéres résiduels : Apres e regarnissage, replacez la prothese dans I'eau a 50°C pendant 30 mi-
nutes. Il est conseillé au patient de tremper la prothese rebasée dansl ‘eau pendant les trois premiers jours lorsqu'elle n'est pas utilisée.
II. Réalisation d'un i indirect en i tail
Préparation : Aprés avoir pris 'empreinte fonctionnelle sur la pmthése avec la masse de silicone, utilisez du platre Stodent 11l pour
couler le modéle en pierre.
Fixer le modele obtenu avec du silicone technique dans le fixateur (verticulateur) afin de maintenir la hauteur d'occlusion centrale
fixée par le dentiste lors de I'intervention. Retirez le matériau d'empreinte et préparez la base de maniére a ce que la future couche de
Villacryl Hard soit d'épaisseur égale. Appliquer a I'aide d'un pinceau le fluide Villacryl Hard Etching deux fois sur la partie muqueuse
de la prothese et attendre qu'il s'évapore. Isoler deux fois le modele en platre avec Izo-Sol a I'aide d'un pinceau, laisser agir jusqu'a
formation d'un film isolant.
Dosage et mélange : Versez 1,5 ml (1,30 g) de liquide Villacryl Hard dans le récipient ci-joint puis ajoutez 1 mesure de poudre (2,35
). Mélangez doucement pendant environ 10 secondes.

: Appliquerimmédi lamasse sur | ée dela prothese. Placer la prothese surle modele isolé, appuyer
etfermer le fixateur (verticulateur). Retirez I'excés de masse avec un scalpel.

d'aliments et de boisson: de l'utilisation d'agents la désinfection et

de la prothése. C'est un phénomene naturel ; cela ne constitue pas une menace pour le patient et ne réduit pas I'utilité de la pmthese
Les agents oxydants puissants contenus dans les préparations de nettoyage et les bains de bouche peuvent modifier la couleur de la
sous-couche dentaire aprés polymérisation.

Pour le neﬂuyage, vous puuvez uiilisev du savon non parfume, diverses préparations pour le nettoyage
et lentretien pa:
Lavez la prothése pendani la période de pause et rangezla dans un récipient spécial destiné au stockage
des prothéses.

Signalez tout dommage de la prothése au dentiste.

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par un prothésiste dentaire.
Si un morceau de la prothése endommagé est avalé, consultez immédiatement un médecin. Le matériau aprés polymérisation n'est
pas visible sur les cliché radio.

Effets secondaires

Pour les techniciens dentaires

Lirritation, le rougissant ou les symptomes d'hypersensibilité, y compris de choc anaphylactique en cas d'allergie a I'un des ingrédients
des produits.

Pour les patients

Réalisation du regamissage en méthode directe.

Légere sensation de briilure dans la bouche.

Iritation, i fon et réaction: i q le contact des composants chimiques du produit avec la muqueuse.
Chez les personnes sensibles aux sensa(lons gus(a(lves et odorantes, des réflexes nauséeux peuvent survenir.

Matériau apres polymérisation :

Liritation, linflammation de la peau et des réactions allergiques oral rebasage.
EnI'absence d'une bonne hygiéne il est posssible une irritation et une inflammation de la cavité buccale qui est causées par des cham-
pignons et des bactéries adhérant a la prothése recouverte.

Conditions de stockage

Le liquide est sensible a la température et aux rayons UV. Protéger de la lumiére et des rayons UV.

Conserver les composants du produit dans leurs emballages d'origine bien fermés, dans une piece sombre et bien ventilée, & une tem-
pérature de 5-25°C, hors de portée des tiers.

Traitement des déches

Eliminer ément aux ré applicables en matiére de déchets.

Les emballages en carton, les étiquettes, les instructions — recyclable, éliminé comme un déchet municipal non dangereux — du papier.
Poudre : déchets municipaux mélangés non dangereux.

Emballages en poudre : déchets municipaux triés non dangereux — plastique.

Le liquide et son emballage — déchet dangereux, respectent la réglementation relative a la gestion des déchets dangereux (stockage,
transport et élimination) et le remettent a un destinataire professionnel de déchets dangereux.

Mode d'emploi (I'instruction étape par étape)

Pour commencer

Lisez attentivement instructions avant d'utiliser le produit.

Avant le rebasages il faut s'assurer que le patient pour lequel le rebasages est réalisé n'a pas de diagnostic d'absence de résistance
aux facteurs allergenes.

Pour les personnes sensibles aux sensations qustatives ou olfactives, présentant des réflexes nauséeux, il est recommandé de réaliser
un regarnissage indirect en laboratoire dentaire.

Avant chaque nouvelle utilisation du produit, vérifiez si le liquide conserve ses propriétés.

S'ily ades signes visibles de changement de densité, de turbidité ou de décoloration, remplacez le liquide par un neuf.

Préparation

Nettoyer et désis the it le reb:

Retirez toute plaque et tame de la surface de la prothese. Umlsez des gants et des masques de protection.

Il'est recommandé d'utiliser Denture Cleaner d'Everall7 pour nettoyer la prothése.

Préparation du matériel

Secouez les contenants de poudre et de liquide trois fois comme indiqué sur I'emballage et les étiquettes
du produit pour aider a disperser la poudre dans le monomeére. Ouvrez les conteneurs de poudre et de liquide comme indiqué sur
I'emballage et les étiquettes du produit.

1. Réalisation d'un regarnissage direct en cabinet dentaire

Préparation : Retirez la partie mugueuse de la prothése avec une fraise. Lorsqu'une couche de base épaisse est requise, des canaux
doivent étre réalisés pour améliorer la répartition du matériau a la surface de la prothése. A l'aide d'un pinceau, recouvrir la muqueuse
deux fois avec Villacryl Hard Etchant et attendre 2-3 minutes.

Dosage et mélange : Versez 1,5 ml (1,30 g) de liquide Villacryl Hard dans le récipient ci-joint puis ajoutez 1 mesure de poudre (2,35
). Mélangez doucement pendant environ 10 secondes.

Application : Protéger la muqueuse buccale du patient avec de la vaseline. Inmédiatement aprés avoir mélangé les ingrédients, ap-
pliquez la masse sur les endroits préparés de la prothése. Demandez au patient d'humidifier ses lévres avec de la salive pour empécher

par des monomer

+ Placer la prothése avec le modéle dans un polymériseur sous pression pendant 30 minutes a une température
d'environ 50°C, en ajoutant la solution de durcisseur dans le récipient contenant de I'eau (0,5 verre doseur d'environ 2 g par verre d'eau
d'environ 200 ml). et soumis & une pression de 2 bars.

Traitement final : Utilisez la méthode standard de traitement du bord de la prothese avec des fraises et de la pierre ponce Pumeks
etde la Pate a polir Everall.

Réduction de la teneur en monoméres résiduels : Aprés le regarnissage, placez a nouveau la prothése dans de I'eau a 50-60°C

VILLACRYL HARD INSTRUCCION DE USO - ES

Efectos secundarios

1. Descripcion del producto

Villacryl Hard: Material duro para rebase de protesis
Parametros de funcionamiento: Los datos necesarios para el correcto procesamiento de los materiales se proporcionan més ade-
lante en la instruccion.

Uso previsto: Villacryl Hard: rebase de protesis dentales completas y parciales removibles de acrilico directamente en la boca del
paciente o indirectamente en el laboratorio dental a partir de una impresion sobre la protesis.

Beneficios clinicos: Restaurar las funciones de mordida y masticacion perdidas a usuarios de prtesis dentales que han perdido re-
tencion a la base protésica.

po o gt je pacit y previstos de |
Usuario
Profesionales de la industria dental:
dentistas certificados;

técnicos dentales certificados realizando protesis dentales.

Pacientes: Personas de diferentes edades y géneros, usuarios de protesis dentales que han perdido la adecuada retencion a la base
protésica.

Contraindicaciones

No utilizar los productos en personas a las que se les haya diagnosticado una falta de resistencia a factores alergénicos, incluidos los
ingredientes del producto. En tales situaciones, utilizar un material diferente y apropiado para el paciente.

En personas sensibles al gusto o al olfato y con reflejos nauseosos, se recomienda realizar el rebase en un laboratorio dental mediante
un método indirecto.

No utilizar el producto por mujeres embarazadas y madres lactantes, incluidos dentistas y técnicos dentales.

No rebasar la dentadura postiza en caso de inflamacidn de la mucosa.

Forma de producto

Por separado: mezcla en polvo en un recipiente de plastico, liquido y grabador en botellas.

El producto esté disponible en un conjunto de polvo + liquido + grabador + endurecedor.

Composicion

Polvo: polimero acrilico, derivado del acido barbitirico, pigmentos, perdxido de benzoilo

Liquido: monomeros acrilicos, N,N dimetil-p-toluidina (DMPT), hidroquinona

Grabador: acetona, acetato de etilo

Compatibilidad del producto

Para uso con dentaduras postizas acrilicas.

pendant 30 minutes. Il est recommandeé de tremper la prothése rebasée dans I'eau pendant au moins 24 heures aprés
avant de la remettre au patient.
Il est conseillé au patient de tremper la prothese rebasée dans I'eau pendant les trois premiers jours d'utilisation lorsqu'elle n'est pas
utilisée.
Hy
Produit
Le produit est réutilisable. Il n'est pas fourni stérile et il n'est pas non plus nécessaire de le stériliser ou de
le désinfecter avant utilisation. Pour protéger le produit contre la pollution, appliquer les principes de bonnes pratiques de laboratoire
dans les laboratoires techniques et dentaires.
Prothése rebas
Il'y a un risque de transmission d'infection. La prothése doit étre nettoyée et désinfectée par un dentiste avant d'étre placée dans la
bouche du patient.
Aprés le regarnissage, la prothése doit étre lavée et désinfectée a nouveau avant d'étre placée dans la bouche du patient.
Pour la désinfection des protheses en matériaux il est é d'utiliser des désinfectants destinés par leurs fabricants a la désin-
fection des protheses dentaires, en respectant les procédures recommandées par le fabricant.
Des agents a base dalcool éthylique ou propylique a au moins 65% peuvent également étre utilisés.
La prothése doit étre pulvérisée avec un désinfectant, puis il faut Iessuyée délicatement avec un mouchoir en papier.
Vous pouvez également utiliser des lingettes jetables imbibées d'une solution désinfectante.
La prothése doit également étre lavée a I'eau tiede savonneuse.
Numéro de lot et date de péremption : Voir les mentions légales sur les étiquettes et les emballages
des produits. La date d'expiration fait référence a I'emballage non ouvert stocké correctement. Ne pas utiliser
le produit aprés la date de péremption.
Information additionnelle

Signalement des incidents graves : Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et
a I aumnle (ompetente (onfmmemenl auxréglementations locales.

ion du produit et du contenu de

Numéro de référence, nom du produit, couleur, taille de I'emballage, numéro de lot et date de péremption : imprimés sur I'emballage
du produit.
Contenu de I'emballage : voir Tableau ci-dessous.
Assortiment *
Couleurs disponibles *

isation, désinfection

Villacryl Hard

rose
Emballages
:poudre + liquide + agent de gravure + durcisseur
Villacryl
Hard T :
60 g poudre + 40 ml liquide+10 ml agent de gravure + 40 g durcisseur

* Les informations sur la disponibilité de I'assortiment sont fournies par le distributeur.

Résolution des problemes (1)

Voir le site www.everall7.pl

Veuillez envoyer vos commentaires concernant nos produits a notre adresse.

Les informations plus détaillées sur les produits Everall7 vous pouvez obtenir en appelant le numéro
+48602701001.

Les informations fournies de quelque maniére que ce soit, méme lors d'une démonstration, n'invalident pas la notice d'utilisation
du produit.

Il appartient a l'utilisateur de vérifier que le produit est adapté a 'usage auquel il est destiné.

Le fabricant n'est pas responsable des dommages, y compris les dommages & des tiers, qui résultent du non-respect des instructions
ou del'inadéquation a l'utilisation.

Ce symbole indique un dispositif médical au sens du reglement UE 2017/745.

Consejos de seguridad
Advertencias

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H315 Provoca irritacién cuténea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 Provocairitacién ocular.

H334 Puede provocar sintomas de alergia 0 asma o dificultades respiratorias si se inhala

H335 Puede provocar irritacion respiratoria.

H336 Puede provocar somnolencia y vértigo.

H411Téxico para los organismos acuticos, con efectos duraderos.

EUH066 La exposicion repetida puede provocar sequedad o agrietamiento de la piel.

Elliquido es sensible a la temperatura y a la radiacion ultravioleta. Pueden ocurrir reacciones de polimerizacién incontroladas.
Precauciones

En caso de cualquier reaccidn alérgica, dejar de trabajar i y consultaral
Es imperativo que el pauen(e se enjuague la boca con agua después de colocarla directamente en la cavidad bucal.
Enelcaso i del producto se debe tener especial cuidado, norealizar el rebase directamente

enlaboca del paciente y en casos especiales utilizar un material diferente.

P210 Mantener alejado del calor/chispas/Ilamas abiertas/superficies calientes. - Prohibido fumar.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P280 Llevar protec on para | i6n para la cara.

P303 + P361 -+ P353 EN CASO DE (ONTA(TO CON LA PIEL (0 el cabello): Quitarse inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar
la piel con agua/ducha

P304+ P340 EN CASO DE INHALACION: trasladar a la persona al aire libre y mantenerla en reposo en una posicion cémoda para respirar.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0J0S: Enjuagar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitarse las
lentes de contacto si las tiene y se pueden quitar fécilmente. Continuar enjuagando.

Es aconsejable contactar a un médico si se produce irritacion.

P312 Llamar a un centro de toxicologia 0 a un médico si no se siente bien

P403+P233 Conservar en un lugar bien ventilado. Mantener el contenedor bien cerrado.

P235 Conservar en lugar fresco

P501 Eliminar el contenido/el recipiente a un recolector de residuos autorizado.

Se recomienda el uso de guantes de polietileno HDPE para proteccién de manos, mascarilla filtrante adecuada para liquidos para pro-
teccion respiratoria, gafas de sequridad y ropa de trabajo.

No comer ni beber mientras trabajar con el material. En caso de ingestion accidental de algin ingrediente del producto, contactar
inmediatamente a un médico.

No verter los componentes liquidos en el sistema de alcantarillado.

Antes de volver a utilizar el producto, comprobar si el liquido conserva sus propiedades. Si hay signos visibles de cambio de densidad,
turbidez o decoloracion, dejar de usar el producto.

q alosp P!
Es aconsejable remojar la prtesis revestida en agua durante los primeros tres dias de uso cuando no esté en uso para reducir el mo-
nomero residual.
Si se presentan sintomas de una reaccin alérgica o irritacion, dejar de usar la prétesis revestida de tela inmediatamente y consultar
aunmédico.
El color de la capa de rebase después de varios meses de uso de la protesis rebasada puede cambiar debido a los alimentos y bebidas
consumidos, medicamentos tomados o el uso de agentes quimicos para la desinfeccion y limpieza de la prétesis. Este es un fenémeno
natural, no representa una amenaza para el paciente y no reduce la utilidad de la protesis.
Los agentes oxidantes fuertes contenidos en los productos de limpieza y enjuagues bucales pueden cambiar el color de la base de la
dentadura después de la polimerizacion.
la dentadura postiza debe lavarse después de cada comida con un cepillo suave y agua comiente fria.
Para la limpieza se puede utilizar jabon sin perfume y diversos preparados para la limpieza y cuidado de la prétesis dental que no
contengan sustancias abrasivas.
Se recomienda lavar la dentadura postiza de vez en cuando en una lavadora vibratoria llena de un liquido limpiador especial para
dentaduras postizas.
Informar cualquier dafio a la prétesis rebasada a su dentista. Las reparaciones sélo pueden ser realizadas por un técnico dental.
Sitraga un trozo de dentadura postiza dafiada, consultar a un médico inmediatamente. EI material después de la polimerizacién no
esvisible en los rayos X.

Irritacion, ~ enrojecimiento o sintomas de hipersensibilidad, incluido shock ~anafilictico en caso de alergia
aalguno de los ingredientes de los productos.
Pacientes

Real de rebasado mediante el método directo:
Sensacion de ardor Ilgem enla lm(a
Initaciones, i érgic porel contacto el imicos del producto con las mucosas.

En personas sensibles al gusm yal olfato, pueden producirse vomitos.

Material después de la polimerizacidn:

Irritacion, inflamacidn y reacciones alérgicas en la cavidad bucal causadas por el mondmero residual que se elimina de la protesis
revestida durante su uso.

Irritacion e inflamacion de la cavldad bucal provocada por hongos y bacterias adheridas al material revestido de la protesis.
Condiciones de

El liquido es sensible a la temperatura y  la radiacidn ultravioleta. Proteger de la luz y la radiacion UV.

El grabador contiene inflamables. Proteger contra llamas abiertas y radiadores de calor.

Conservar los i del producto en iginales bi dos, en un lugar oscuro y bien ventilado, a una temperatura
de 5-25°C, fuera del alcance de terceros.

Tratamiento de desechos

Eliminar de acuerdo con la normativa aplicable sobre gestidn de residuos empresariales.

Embalajes de cartdn, etiquetas, instrucciones: residuos municipales clasificados no peligrosos: papel.

Polvo: residuos municipales mixtos no peligrosos.

Envases de polvo: residuos municipales clasificados no peligrosos — plastico.

Liquidos y envases de liquidos — residuos peligrosos, aplicar la normativa sobre gestion de residuos peligrosos (almacenamiento, trans-
porte y eliminacidn) y entregarlos a un receptor profesional de residuos peligrosos.

(Como utilizar (instrucciones paso a paso)

Pasos preliminares

Lea lasi i antes de utilizar el producto
Antes de rebasar la protesis, asegirese de que al paciente no se le haya diagnosticado falta de inmunidad
afactores alergénicos.

En personas sensibles al gusto o al olfato y con reflejos nauseosos, se recomienda realizar el rebase en un laboratorio dental mediante
un método indirecto.

(ada vez que vuelva a utilizar el producto, comprobar si el liquido conserva sus propiedades. Si hay signos visibles de cambio de densi-
dad, turbidez o cambio de color, dejar de usar el producto y reemplazar el liquido por uno nuevo.

Limpiar y desinfectar la dentadura postiza antes de rebasarla.

Eliminar los depdsitos de sarro y placa bacteriana de la superficie de la dentadura. Utilizar quantes y mascarillas protectoras. Se reco-
mienda utilizar Denture Cleaner de Everall7 para limpiar la dentadura postiza.

Preparacién de materiales

Agitar los recipientes de polvo y liquido tres veces como se indica en el paquete para ayudar a dispersar el polvo en el monémero. Abrir
los contenedores de polvo y liquido como se mues\ra enel paguete.

de rebases

Preparacion: Recoger la parte mucosa de la protesis con un cortador. Si se requiere una capa de revestimiento gruesa, se deben realizar
canales para mejorar la distribucion de la masa sobre la superficie de la dentadura. Con un cepillo, cubrir la parte mucosa dos veces con
Villacryl Hard grabador y esperar 2-3 minutos.
Dosificacion y mezcla: Vierta 1,5 ml (1,30 g) deVillacryl Hard liquido en el recipi idoy agregar 1 medida de polvo (2,35
). Mezclar suavemente durante unos 10 sequndos.
Aplicacion: Proteger la mucosa de la boca del paciente con vaselina. Inmediatamente después de mezclar los ingredientes, aplicar la
‘masa en los lugares preparados de la dentadura postiza. Indicar al paciente que se humedezca los labios con saliva, lo que evitara que
Villacryl Hard se adhiera a los tejidos al insertar la protesis en la cavidad bucal.
Colocacion en la boca del paciente: Colocar la WO\ESIS en Ia boca después aximo. desde el Ito en que
semezclan los i Elp: d \apmebadeHerbs\mmu(uandatumauna impresion funcio-
nal. Mantener la dentadura en esta posicion durante 2 minutos. Durante este tiempo, el paciente puede sentir una ligera sensacion de
ardor en la boca. Retirar con cuidado la dentadura postiza de la boca y eliminar el exceso de masa con un bisturi. Después de formar el
rebase, el paciente debe enjuagarse bien la boca con agua.
Polimerizacidn: Después de retirar la protesis revestida de la cavidad bucal, colocarla en un recipiente con agua a una temperatura
de aprox. 50°C durante unos 30 minutos, anadiendo al recipiente con agua la solucién de Endurecedor (0,5 cucharadas dosificadoras de
aprox. 200 ml). g por vaso de agua aprox. Se obtienen mejores resultados utilizando el procedimiento anterior, colocando el vaso con
aguayla demadura enunaolla pollmenzadora apresion a una presion de 2 bav

ezqueel i durecido por completo, la protesi pr yp

n fresas y borradores

aailicos.

Reduccion del contenido de monémero residual: Después del rebasado, colocar nuevamente la prétesis en agua a una tempe-

ratura de 50°C durante 30 minutos.

Es a(onse]able que el pa(leme remoje la protesis rebasada en agua durante Ius pr\meros!res dlas de uso cuando no esté en uso.

n por el método indirecto en un

Preparacion: Después de tomar una impresion funcional de la protesis, utilizar masa de silicona para moldear el modelo de yeso

Stodent 111 Fijar el modelo obtenido con silicona técnica en un fijador (escarificador) con el fin de mantener la altura de oclusién

central inada por el odontdlogo durante el imiento. Retirar el material de impresion y preparar la base para que la futura

capa de Villacryl Hard tenga el mismo espesor. Aplicar Villacryl Hard Etchant dos veces con un pincel en la parte mucosa y esperar hasta

que se evapore. Aislar el modelo de yeso dos veces con Izo-Sol utilizando un cepillo, dejar hasta que se forme una pelicula aislante.
iony mezdla: Vierta 1,5 ml (1,30 g) e Villacryl Hard liquido en el recipiente incluido y luego agregue 1 medida de polvo (2,35

). Mezclar suavemente durante unos 10 segundos.

Aplicacion: Aplicar inmediatamente la masa sobre la superficie de la protesis preparada. Colocar la prtesis sobre el modelo aislado,

presionar y cerrar el ijador (escarificador). Retirar el exceso de masa con un bisturi.

Polimerizacién: Colocar la protesis con el modelo en un polimerizador a presion durante 30 minutos a una temperatura de aprox.

50°C, afadiendo la solucién de Endurecedor a un recipiente con agua (0,5 cucharadas de aprox. 2 g por vaso de agua de aprox. 200

ml) y sujeto a una presién de 2 bar.

Procesamiento: Utilice el método esténdar de tratamiento del borde de la prétesis con fresas y la piedra pomez de piedra pomez

Pumeksy la pasta de polir Everall.

Reduccion del contenido de monémero residual: Después del rebase, colocar nuevamente la protesis en agua a una temperatura

de 50-60°C durante 30 minutos.

Se recomienda remojar la protesis revestida d inimo de 24 horas después de la polimerizacid ds arsels

al paciente.

Es aconsejable que el paciente remoje la protesis rebasada en agua durante los primeros tres dias de uso cuando no esté en uso.

Higiene, esterilizacion, desinfeccién

Producto

El producto esta destinado a un uso repetido. No se suministra esterilizado y no es necesario esterilizarlo ni desinfectarlo antes de

su uso. Para proteger el producto contra la contaminacion, aplicar los principios de buenas practicas de laboratorio en laboratorios y

consultorios dentales.

Dentadura postiza rebasada

Existe riesgo de transmision de infecciones.

Después de retirar la dentadura postiza de la boca del paciente para rebasav\a, Iave\a y desinféctela.

Después del rebasado, la protesis debe y tarse locarla en la boca del paciente.
Para desinfectar las protesis hechas iales, se recomienda utilizar i porsus

cidn de protesis dentales, siguiendo los procedimientos recomendados por el fabricante.

También puede utilizar agentes a base de al menos un 65% de alcohol etilico o propilico. La prétesis debe rociarse con una solucion
desinfectante y luego secarse suavemente con un pafiuelo de papel. También puedes utilizar toallitas desechables listas para usar em-
papadas en solucion desinfectante. Ademas, la dentadura postiza debe lavarse con agua tibia y jabén.

Nimero de lote y fecha de vencimiento: consultar laimpresion en las etiquetas y el empaque del producto.

La fecha de caducidad se aplica a los envases sin abrir y almacenados correctamente. No utilizar el producto después de la fecha de
caducidad.

Informacién adicional

Notificacidn de incidentes graves: cualquier incidente grave relacionado con el producto debe informarse al fabricante y a la auto-
ridad competente de acuerdo con las regulaciones locales.

Datos necesarios para identificar el producto y el contenido del embalaje

Nimero de referencia, nombre del producto, tamafio del paquete, nimero de lote y fecha de caducidad: impresos en el embalaje del
producto.

Contenido del paquete: consultar la Tabla a continuacion.

Surtido*

Tonos coloridos

paraa desinfec-

Villacryl Hard

rosa

Empaque

Polvo + liquido + set de grabador

Villacryl
Hard -
60 g polvo + 40 ml liquido + 10 ml grabador + 40 g endurecedor

Previniendo problemas (1)

Ver:sitio web www.everall7.pl

Por favor enviar (ua\quler comentario sobre nuestros productos a nuestra direccion.

Puede obf detallada sobre todos los materiales de Everall7 llamando al: +48 602 701001

La informacion proporcionada por cualquier medio, incluso durante la demostracidn, no invalida las instrucciones de uso. Los usuarios
son responsables de (umpmbav queel pmdu((o es adecuado para el uso plevlsio El fabricante no se hace responsable de los daios,
incluso a terceros, derivados del delasir ion para el uso. La idad del fabricante
se limita en cada caso al valor de los productos entregados.

Este simbolo indica un dispositivo médico segtin lo definido en el Reglamento UE 2017/745.



