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STOMAFLEX™
Condensation Silicone Impression Material	

DEVICE DESCRIPTION
Stomaflex Putty
Condensation silicon impression material of very high viscosity, type 0 - putty 
(classified according to ISO 4823). Stomaflex Putty must be mixed with Stomaflex 
Gel Catalyst to initiate the setting reaction of the material. Stomaflex Putty is 
available in a jar.
Stomaflex Light
Condensation silicon impression material of low viscosity, type 3 - light bodied 
(classified according to ISO 4823). Stomaflex Light must be mixed with Stomaflex 
Gel Catalyst to initiate the setting reaction of the material. Stomaflex Light is 
available in a tube.
Stomaflex Gel Catalyst
Paste catalyst for Stomaflex condensation silicon impression materials. Stomaflex 
Gel Catalyst is a necessary component for the setting reaction of Stomaflex Light 
and Stomaflex Putty products. Stomaflex Gel Catalyst is available in a tube.

INDICATIONS FOR USE
Stomaflex Putty
Primary impression material for the double-impression technique (”putty-wash”) 
in combination with Stomaflex Light. High-viscosity substance for the dual-mix 
impression technique in combination with Stomaflex Light material. Edge 
contouring of individual impression trays. Impression for a temporary solution 
using the stamping technique. Making a key for aesthetic reconstruction of frontal 
teeth. Making a key for controlling the depth of the preparation. Study impressions 
for repairing removable dentures. Universal high-viscosity silicone material for 
dental laboratories.
Stomaflex Light
Correction material for the double-impression technique (”putty-wash”) in combi-
nation with Stomaflex Putty. Low-viscosity substance for the dual-mix impression 
technique in combination with Stomaflex Putty. Taking functional impressions of 
edentulous jaws in a custom tray.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalysator for curing Stomaflex Putty and Stomaflex Light

CONTRAINDICATIONS
The product should not be used in case of known sensitivity of the patient to any 
of the product’s components such as methanol, tetraethoxy silane, dibutyltin 
dilaurate.

WARNINGS
1.	 Avoid contact with the skin and eyes. In case of contact, flush immediately with 

copious amounts of water. Seek medical attention for the eyes.
2.	 Do not swallow or take internally. If accidental swallowing occurs, drink 

copious amounts of water. Seek medical attention in the event of digestive 
irregularities.

3.	 The catalyst for condensation silicon impression materials contains ingredients 
that can, in rare cases, cause irritation of the mucosa in the patient’s mouth.

PRECAUTIONS
1.	 Wear personal protective equipment when using and handling this product. 
2.	 Use the product in a well-ventilated area.
3.	 Take precautions when removing the set material from periodontally-com-

promised teeth.
4.	 Do not leave residues of the impression material in the interdental space, 

gingival sulcus or oral cavity
5.	 Tightly seal the Stomaflex Gel Catalyst tube after each use. A catalyst 

contaminated with air moisture prolongs the setting time and causes the 
catalyst to harden in the neck of the tube. The final quality of the impression 
will not be affected by potential partial sedimentation of the paste catalyst 
after pushing it out of tube. 

6.	 Immediately after use, close tightly the Stomaflex Putty container and seal the 
tube with a cap of Stomaflex Light.

7.	 Condensation silicon impression materials cannot be used together with 
addition curing polyvinylsiloxane impression materials. 

8.	 This product should not be handled with latex gloves since it will lead to 
a slower setting reaction.

9.	 This product is intended to be used by qualified dental professionals on 
a general patient population.

ADVERSE REACTIONS
None Known

INSTRUCTIONS FOR USE
Mixing
Stomaflex Putty
Take impression material (putty) using the attached measuring spoon and imprint 
the edge of the measuring spoon into the taken material. For each spoon of putty 
filled to the brim take two strand-lengths of the paste catalyst corresponding to 
the length of the measuring spoon (i.e., 2 x approx. 4 cm). Mix the material by 
thoroughly kneading with the fingers to achieve a homogeneous color (max. 45 
seconds). Use vinyl or PE protective gloves.
Stomaflex Light
Extrude the required amount of the silicon paste directly from the tube onto the 
mixing pad and add one strand of the catalyst paste of approximately the same 
length. Mix both pastes thoroughly using a spatula to achieve a homogeneous 
color (max. 30 seconds). 
NOTE: An excess amount of catalyst and/or higher temperatures shortens the 
setting and working times. A reduced amount of catalyst and/or lower temperatu-
res prolongs the setting and working times.
Application
Stomaflex Putty
Apply the mixed material onto an individual or perforated tray and insert into the 
patient’s mouth within 1.5 min from the start of mixing. Fix the impression in the 
mouth for a minimum of 3.5 minutes.
Stomaflex Light 
In case of the double imprint method, insert the mixed material into the tray 
(thoroughly cleaned of saliva, dried, and after the flow channels have been cut 
away) and apply into the patient’s mouth within 1.5 minutes from the start of 
mixing. Insert the tray into the mouth, exert brief but strong pressure (up to 10 
seconds) and fix further without use of pressure for a minimum of 3.5 minutes. If 
necessary, the impression material can be injected into the gingival sulcus area 
using application by syringe and then imprint using the standard technique. If 
using the dual-mix method, cover the recently mixed Stomaflex Putty placed in 
an impression tray with a layer of mixed Stomaflex Light, while simultaneously 
applying Stomaflex Light on the prepared teeth. Set the impression by briefly 
applying continuous pressure (up to 10 seconds) and then fix using no pressure for 
at least 3 minutes, 30 seconds.
NOTE: After removal of the impression, check that all the impression material has 
been removed from the interdental area and from the gingival sulcus.
Processing of the Impressions
To achieve perfect adhesion of the primary and correction impression, the primary 
impression must be thoroughly cleaned and dried. Remnants of saliva and moisture 
can cause the impressions to separate. Store the impression at room temperature 
(up to 25 °C) in a dry place. The impression should be stored for a maximum of 48 
hours prior to pouring, but it is recommended to cast within 4 hours.
Recommended gypsums for casting the impression: Suprastone (Type 5), Vel-Mix 
(Type 4), Hydrock (Type 3).
Technical Data

Stomaflex Putty
Type of impression
material according to
ISO 4823

Type 0 - very high viscosity

Gel catalyst
Basic mixing rate 2 %
Mixing time max. 45 s
Total working time
including mixing time max. 1:15 min.

Setting time 2:15 – 3:00 min
Minimum time for
continuing the
impression in
patient’s mouth

4:00 min.

Recovery upon strain ≥ 97.5 %
Linear strain - 1.0 - 0 %

m Stomaflex Light
Type of impression
material according to
ISO 4823

Type 3 - low viscosity

m Gel catalyst
Basic mixing rate 9 %
Mixing time 30s
Total working time
including mixing time max. 1:30 min.

Setting time 3:45 – 4:30 min.
Minimum time for
continuation of the
impression in
patient’s mouth

4:00 min.

Recovery upon strain ≥ 99 %
Linear strain - 1.3 - 0 %

The values given above relate to material processed at a temperature of 23 °C and 
a relative humidity of 50 %. The time values are reduced at higher temperatures 
and/or humidity, and vice versa.

CLEANING AND DISINFECTION INSTRUCTIONS
Impressions should be safely disinfected with an aqueous disinfections solution 
after rinsing with water. Refer to the manufacturer’s instructions for contact time 
and disinfectant concentration.

STORAGE, SHELF LIFE AND DISPOSAL
Store the product in a dry dark place at 5-25°C in a well-sealed container. Refer to 
the outer package for expiration date. Do not use after expiration date. For proper 
disposal always follow local and national regulations.

VIGILANCE
If an adverse medical event occurs, report it to the manufacturer and to the 
competent authority for that country.

DISCLAIMER
The instructions provided above have been validated by SpofaDental as being 
CAPABLE of preparing a medical device, including reusable ones. It remains the 
responsibility of the dental professional / user to ensure that the reprocessing 
actually performed by equipment, materials and personnel is done per the 
instructions provided above in order to achieve the desired result. Any deviation by 
the dental professional / user from the instructions provided above will be done at 
your own risk; the SpofaDental will not be able to address any requests for refund 
or exchanges under guarantee of any products that have not been handled or 
reprocessed in accordance with the above instructions.

 This product is a medical device.

STOMAFLEX™
Matériau d’empreinte silicone par condensation 
de très haute viscosité	

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Stomaflex Putty
Matériau d’empreinte à silicone polymérisant par condensation à viscosité très 
élevée, type 0 - putty (classé selon ISO 4823). Stomaflex Putty doit être mélangé 
avec Stomaflex Gel Catalyst pour initier la réaction de prise du matériau. Stomaflex 
Putty est conditionné en pot.
Stomaflex Light
Matériau d’empreinte à silicone polymérisant par condensation à faible viscosité, 
type 3 - light bodied (classé selon ISO 4823). Stomaflex Light doit être mélangé 
avec Stomaflex Gel Catalyst pour initier la réaction de prise du matériau. Stomaflex 
Light est conditionné en tube.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalyseur pâte pour les matériaux d’empreinte à silicone polymérisant par 
condensation Stomaflex. Stomaflex Gel Catalyst est un composant nécessaire pour 
la réaction de prise des produits Stomaflex Light et Stomaflex Putty. Stomaflex Gel 
Catalyst est conditionné en tube.

INDICATIONS
Stomaflex Putty
Matériau d’empreinte primaire pour la technique en double mélange (« putty-

-wash ») en combinaison avec Stomaflex Light. Substance de viscosité élevée pour 
la technique de prise d’empreinte en double mélange avec le matériau Stomaflex 
Light. Façonnage périphérique de porte-empreintes individuels. Empreinte 
d’une solution provisoire avec la technique à tampon. Réalisation d’une clé pour 
la reconstruction esthétique des dents antérieures. Réalisation d’une clé pour le 
contrôle de la profondeur de la préparation. Empreinte d’étude pour la réparation 
des prothèses amovibles. Matériau universel à silicone de viscosité élevée pour les 
laboratoires dentaires.
Stomaflex Light
Matériau de correction pour la technique en double mélange (« putty-wash ») en 
combinaison avec Stomaflex Putty. Substance de faible viscosité pour la technique 
de prise d’empreinte en double mélange avec Stomaflex Putty. Empreintes 
fonctionnelles de la mâchoire édentée sur porte-empreintes individuels.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalyseur pour la polymérisation de Stomaflex Putty et Stomaflex Light.

CONTRE-INDICATIONS
Le produit ne doit pas être utilisé en cas de sensibilité connue du patient à l’un des 
composants du produit tels que le méthanol, l’orthosilicate de tétraéthyle et le 
dilaurate de dibutylétain.

MISES EN GARDE
1.	 Éviter le contact avec la peau et les yeux. En cas de contact, rincer immédiate-

ment à grande eau. Un avis médical est requis en cas de contact avec les yeux.
2.	 Ne pas avaler ni ingérer. En cas d’ingestion accidentelle, boire de l’eau en grande 

quantité. Demander un avis médical en cas de troubles digestifs.
3.	 Certains composants du catalyseur pour matériau d’empreinte à silicone 

polymérisant par condensation peuvent dans de rares cas causer une irritation 
de la muqueuse dans la bouche du patient.

PRÉCAUTIONS
1.	 Porter un équipement de protection individuelle lors de l’utilisation et de la 

manipulation du produit. 
2.	 Utiliser le produit dans une zone bien ventilée.
3.	 Prendre des précautions pour retirer le matériau durci des dents fragilisées au 

niveau du parodonte.
4.	 Ne pas laisser des résidus de matériau d’empreinte dans l’espace interdentaire, 

le sillon gingival ou la cavité buccale.
5.	 Refermer hermétiquement le tube de Stomaflex Gel Catalyst après chaque 

utilisation. Un catalyseur contaminé par l’humidité de l’air prolonge la durée de 
prise et son durcissement dans le col du tube. La qualité finale de l’empreinte 
n’est pas affectée par l’éventuelle sédimentation partielle du catalyseur pâte 
après son expulsion du tube. 

6.	 Immédiatement après utilisation, refermer hermétiquement le conteneur de 
Stomaflex Putty et le tube de Stomaflex Light avec le bouchon.

7.	 Les matériaux d’empreinte à silicone polymérisant par condensation ne peuvent 
pas être utilisés avec des matériaux d’empreinte à silicone à polymérisation 
par addition. 

8.	 Ce produit ne doit pas être manipulé avec des gants en latex, car il en résulterait 
une réaction de prise plus lente.

9.	 Ce produit est destiné à être utilisé par des professionnels dentaires qualifiés sur 
une population générale de patients.

EFFETS INDÉSIRABLES
Aucun connu

MODE D’EMPLOI
Mélange
Stomaflex Putty
Prélever le matériau d’empreinte (putty) en utilisant la cuillère-mesure fournie 
et imprimer le bord de la cuillère-mesure dans le matériau prélevé. Pour chaque 
cuillère rase de matériau putty, prévoir deux lignes de cuillère-mesure de 
catalyseur pâte, (exemple : 2 x 4 cm env.). Mélanger le matériau en le malaxant 
soigneusement avec les doigts pour obtenir une couleur homogène (max. 45 s). 
Utiliser des gants de protection en vinyle ou PE.
Stomaflex Light
Extraire la quantité requise de pâte silicone directement du tube sur le bloc de 
mélange et ajouter une ligne de catalyseur pâte de la même longueur environ. 
Mélanger le matériau en le malaxant soigneusement avec les doigts pour obtenir 
une couleur homogène (max. 30 s). 
REMARQUE : Une quantité excessive de catalyseur et/ou des températures 
supérieures raccourcissent les temps de prise et de travail. Une quantité réduite 
de catalyseur et/ou des températures inférieures prolongent les temps de prise 
et de travail.
Application
Stomaflex Putty
Appliquer le matériau mélangé sur un porte-empreinte individuel ou perforé et 
l’insérer dans la bouche du patient au plus tard 1,5 min après le début du mélange. 
Maintenir l’empreinte dans la bouche pendant un minimum de 3,5 minutes.
Stomaflex Light 
En cas de méthode à double mélange, placer le matériau mélangé sur le porte-
-empreinte (soigneusement débarrassé de la salive, séché et après retrait du tube 
d’aspiration) et appliquer dans la bouche du patient au plus tard 1,5 min après le 
début du mélange. Insérer le porte-empreinte dans la bouche, exercer une pression 
brève mais puissante (max. 10 s) et maintenir encore pendant un minimum de 
3,5 min sans exercer de pression. Si nécessaire, le matériau d’empreinte peut être 
injecté dans le sillon gingival à l’aide d’une seringue. Réaliser ensuite l’empreinte 
en utilisant la technique standard. En cas d’utilisation de la méthode en double 
mélange, recouvrir le matériau Stomaflex Putty qui vient d’être mélangé et placé 
dans un porte-empreinte, avec une couche de Stomaflex Light mélangé, tout 
en appliquant simultanément Stomaflex Light sur les dents préparées. Réaliser 
l’empreinte en exerçant une pression continue (max. 10 s), puis maintenir encore 
sans pression pendant au moins 3 min, 30 s.
REMARQUE : Après le retrait de l’empreinte, contrôler que tout le matériau 
d’empreinte a été retiré de l’espace interdentaire et du sillon gingival.
Traitement des empreintes
Pour obtenir une adhérence parfaite des empreintes primaire et de correction, 
l’empreinte primaire doit être soigneusement nettoyée et séchées. Des résidus de 
salive et humidité peuvent provoquer la séparation des empreintes. L’empreinte 
doit être stockée à température ambiante (max. 25 °C) dans un lieu sec. L’empreinte 
peut être stockée pendant un maximum de 48 heures avant la coulée, qui est 
cependant recommandée dans un délai de 4 heures.
Plâtres recommandés pour la coulée de l’empreinte : Suprastone (type 5), Vel-Mix 
(type 4), Hydrock (type 3).
Caractéristiques techniques

m Stomaflex Putty
Type de matériau d’empreinte 
selon ISO 4823 Type 0 - viscosité très élevée

Gel catalyst

Taux de mélange de base 2 %
Temps de mélange max. 45 s
Temps de travail total incluant le 
temps de mélange max. 1:15 min

Temps de prise 2:15 – 3:00 min
Temps minimum pour poursuivre 
l’empreinte dans la bouche 
du patient

4:00 min

Récupération après contrainte ≥ 97,5 %
Contrainte linéaire - 1,0 - 0 %

m Stomaflex Light
Type de matériau d’empreinte 
selon ISO 4823

Type 3 - faible viscosité

m Gel catalyst
Taux de mélange de base 9 %
Temps de mélange 30s
Temps de travail total incluant le 
temps de mélange

max. 01:30 min

Temps de prise 3:45 – 4:30 min
Temps minimum pour poursuivre 
l’empreinte dans la bouche 
du patient

4:00 min

Récupération après contrainte ≥ 99 %
Contrainte linéaire - 1,3 - 0 %

Les valeurs ci-dessus se réfèrent au matériau traité à une température de 23 °C et 
une humidité relative de 50 %. Les temps sont réduits à des températures et/ou 
humidité supérieures et inversement.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE ET LA DÉSINFECTION
Les empreintes peuvent être désinfectées en toute sécurité avec une solution 
aqueuse de désinfection après rinçage à l’eau. Se référer aux instructions du 
fabricant pour le temps de contact et la concentration du désinfectant.

STOCKAGE, CONSERVATION ET ÉLIMINATION
À conserver dans un endroit sec, à l’abri de la lumière, entre 5  et  25  °C, dans un 
conteneur bien fermé. Se reporter à l’emballage extérieur pour la date de pérempti-
on. Ne pas utiliser après la date de péremption. Pour une élimination appropriée, se 
conformer systématiquement aux réglementations locales et nationales.

VIGILANCE
Tout effet médical indésirable doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente du pays.

LIMITE DE RESPONSABILITÉ
Les instructions ci-dessus ont été validées par SpofaDental comme PERMETTANT de 
préparer un dispositif médical, y compris réutilisable. Il incombe au professionnel 
dentaire/de l’utilisateur de s’assurer que le retraitement effectivement réalisé 
avec le matériel, les matériaux et le personnel l’est conformément aux instructions 
ci-dessus pour obtenir le résultat souhaité. Tout écart du professionnel dentaire/
de l’utilisateur par rapport aux instructions fournies ci-dessus le sera à ses propres 
risques. SpofaDental ne sera pas en mesure de traiter les éventuelles demandes 
de remboursement ou d’échanges sous garantie des produits qui n’auront pas été 
manipulés ou retraités conformément aux instructions ci-dessus.

 Ce produit est un dispositif médical.
 

STOMAFLEX™
Silicona por condensación para toma de impresiones	

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Stomaflex Putty
Silicona por condensación para toma de impresiones de viscosidad muy elevada, 
tipo 0- consistencia masilla (clasificada según la norma ISO 4823). Stomaflex Putty 
se debe mezclar con el catalizador Stomaflex Gel Catalyst para iniciar la reacción de 
fraguado del material. Stomaflex Putty se suministra en un bote.
Stomaflex Light
Silicona por condensación para toma de impresiones de viscosidad baja, tipo 
3- consistencia ligera (clasificada según la norma ISO 4823). Stomaflex Light se 
debe mezclar con el catalizador Stomaflex Gel Catalyst para iniciar la reacción de 
fraguado del material. Stomaflex Putty Light se suministra en un tubo.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalizador en pasta para las siliconas por condensación para toma de impresiones 
Stomaflex. Stomaflex Gel Catalyst es un componente necesario para la reacción 
de fraguado de los productos Stomaflex Light y Stomaflex Putty. Stomaflex Gel 
Catalyst se suministra en un tubo.

INDICACIONES DE USO
Stomaflex Putty
Material para toma de impresiones primarias para la técnica de doble impresión 
(masilla y material fluido) en combinación con Stomaflex Light. Sustancia de 
alta viscosidad para la técnica de impresión de doble mezcla en combinación 
con el material Stomaflex Light. Contorneado marginal de cubetas de impresión 
individualizadas. Impresión para una solución provisional usando la técnica de 
estampado. Confección de una llave para la reconstrucción estética de los dientes 
anteriores. Confección de una llave para controlar la profundidad de la preparación. 
Impresiones de estudio para la reparación de dentaduras removibles. Silicona 
universal de viscosidad alta para laboratorios dentales.
Stomaflex Light
Material de corrección para la técnica de doble impresión (masilla y material fluido) 
en combinación con Stomaflex Putty. Sustancia de baja viscosidad para la técnica 
de impresión de doble mezcla en combinación con Stomaflex Putty. Toma de 
impresiones funcionales de mandíbulas edéntulas en cubetas individuales.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalizador para el curado de Stomaflex Putty y Stomaflex Light

CONTRAINDICACIONES
No utilice el producto en el caso de sensibilidad conocida del paciente a algún 
componente del producto, como el metanol, el tetraetoxisilano o el dilaurato 
de dibutilestaño

ADVERTENCIAS
1.	 Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar inmedi-

atamente con abundante agua. En caso de contacto con los ojos buscar 
atención médica.

2.	 No ingerir. En caso de ingestión accidental beber abundante agua. Acudir al 
médico si se producen trastornos digestivos.

3.	 El catalizador para la silicona por condensación para toma de impresiones 
contiene ingredientes que, en casos aislados, pueden provocar irritación de la 
mucosa de la boca del paciente.

PRECAUCIONES
1.	 Utilizar un equipo de protección personal durante el uso y la manipulación 

de este producto. 
2.	 Usar el producto en un área bien ventilada.
3.	 Tomar las precauciones necesarias cuando se retire el material fraguado de los 

dientes con problemas periodontales.
4.	 No dejar restos del material de impresión en el espacio interdental, en el surco 

gingival ni en la cavidad bucal
5.	 Cerrar firmemente el tubo de Stomaflex Gel Catalyst después de cada uso. Si 

la humedad ambiental contamina el catalizador, se prolongará el tiempo de 
fraguado, por lo que el catalizador puede endurecerse en el cuello del tubo. La 
posible sedimentación parcial de la pasta catalizadora después de extrudirla del 
tubo no afecta a la calidad final de la impresión. 

6.	 Cerrar bien el contenedor de Stomaflex Putty inmediatamente después del uso, 
y sellar el tubo con un tapón de Stomaflex Light.

7.	 Los materiales de silicona por condensación para toma de impresiones no 
se pueden utilizar con materiales de impresión de curado por adición que 
contengan polivinilsiloxano. 

8.	 Este producto no debe manipularse con guantes de látex, porque se ralentizaría 
el fraguado.

9.	 Este producto está previsto para su uso por profesionales dentales cualificados 
en una población general de pacientes.

REACCIONES ADVERSAS
Ninguna conocida.

INSTRUCCIONES DE USO
Mezcla
Stomaflex Putty
Tome el material de impresión (masilla) con la cucharilla dosificadora incluida, y 
estampe el borde de la cucharilla dosificadora en el material tomado. Por cada cu-
charilla de masilla llenada hasta el borde tome dos tiras de la pasta del catalizador 
de la longitud de la cucharilla dosificadora (p. ej., 2 tiras de aprox. 4 cm). Mezcle 
bien el material amasándolo con los dedos hasta obtener un color homogéneo 
(máx. 45 segundos). Use guantes protectores de vinilo o polietileno.
Stomaflex Light
Exprima la cantidad necesaria de pasta de silicona directamente del tubo sobre 
la placa de mezcla y añada una tira de pasta de catalizador de aproximadamente 
la misma longitud. Con la ayuda una espátula, mezcle bien las dos pastas hasta 
obtener un color homogéneo (máx. 30 segundos). 
NOTA: Una cantidad excesiva de catalizador o temperaturas más altas acortan 
los tiempos de fraguado y de procesamiento. Una cantidad inferior de catalizador 
o temperaturas más bajas alargan los tiempos de fraguado y de procesamiento.
Aplicación
Stomaflex Putty
Aplique el material mezclado en una cubeta individual o perforada, e introdúzcala 
en la boca del paciente antes de que transcurran 1,5 minutos desde el inicio del 
mezclado. Sujete el molde en la boca durante al menos 3,5 minutos.
Stomaflex Light 
Si emplea el método de impresión doble, vierta el material mezclado en la 
cubeta (totalmente limpia de saliva, seca y con los canales de flujo cortados), e 
introdúzcala en la boca del paciente en un plazo de 1,5 minutos desde el inicio de 
la mezcla. Introduzca la cubeta en la boca, aplique una presión breve pero firme 
(durante un máx. de 10 segundos) y siga sujetándola sin presionar durante al 
menos 3,5 minutos. En caso necesario, el material de impresión se puede inyectar 
en el surco gingival con una jeringuilla aplicadora y, a continuación, hacer la 
impresión mediante la técnica habitual. Si utiliza el método de mezcla doble, cubra 
la masilla recién mezclada Stomaflex Putty en una cubeta de impresión con una 
capa del material Stomaflex Light mezclado, al tiempo que aplica Stomaflex Light 
sobre los dientes preparados. Tome la impresión aplicando primero una breve 
presión continua (10 segundos como máximo), y déjela después in situ sin presión 
durante al menos 3 minutos y 30 segundos.
NOTA: Tras retirar la impresión, compruebe si se ha eliminado todo el material de 
impresión de la zona interdental y del surco gingival.
Procesamiento de las impresiones
Para lograr una adhesión perfecta de las impresiones primaria y de corrección, la 
impresión primaria se debe limpiar y secar meticulosamente. Los restos de saliva y 
humedad pueden provocar la separación de las impresiones. Conserve la impresión 
a temperatura ambiente (hasta 25 °C) en un lugar seco. La impresión se debe 
almacenar como máximo 48 horas antes del vaciado, pero se recomienda hacer el 
vaciado en las 4 horas posteriores.
Yesos recomendados para el vaciado de la impresión: Suprastone (tipo 5), Vel-Mix 
(tipo 4), Hydrock (tipo 3).
Datos técnicos:

m Stomaflex Putty
Tipo de material para toma de 
impresiones según ISO 4823 Tipo 0 - viscosidad muy elevada

m Catalizador en gel
Proporción básica de mezcla 2 %
Tiempo de mezclado máx. 45 s
Tiempo de procesamiento total, 
incluido el tiempo de mezclado máx. 1:15 min

Tiempo de fraguado 2:15 – 3:00 min
Tiempo mínimo para continuar la 
impresión en la boca del paciente 4:00 min

Recuperación tras la deformación ≥ 97,5 %
Deformación lineal - 1,0 - 0 %

m Stomaflex Light
Tipo de material para toma de 
impresiones según ISO 4823 Tipo 3 - viscosidad baja

m Catalizador en gel
Proporción básica de mezcla 9 %
Tiempo de mezclado 30s
Tiempo de procesamiento total, 
incluido el tiempo de mezclado máx. 1:30 min

Tiempo de fraguado 3:45 – 4:30 min
Tiempo mínimo para continuar la 
impresión en la boca del paciente 4:00 min

Recuperación tras la deformación ≥ 99 %
Deformación lineal - 1,3 - 0 %

Los valores arriba indicados se refieren a materiales procesados a una temperatura 
de 23 °C con una humedad relativa del 50 %. Los valores temporales se reducen con 
una temperatura o humedad mayores y viceversa.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y LA DESINFECCIÓN
Después de aclarar las impresiones con agua, se deben desinfectar con seguridad 
usando soluciones acuosas desinfectantes. Consulte las instrucciones del fabricante 
relativas al tiempo de contacto y a la concentración del desinfectante.

ALMACEAMIENTO, VIDA ÚTIL Y ELIMINACIÓN
Guardar el producto en un lugar seco y oscuro y dentro de un envase hermético 
a 5-25 °C. Consulte la fecha de caducidad en el embalaje exterior. No usar después 
de la fecha de caducidad. Para una eliminación adecuada siga siempre las normati-
vas locales y nacionales.

VIGILANCIA
Si se produce un acontecimiento adverso se deberá informar al fabricante y a la 
autoridad competente del país correspondiente.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD
SpofaDental ha validado las instrucciones arriba proporcionadas como ADECUADAS 
para la preparación de un producto sanitario, incluido los reutilizables. Es 
responsabilidad del dentista / usuario asegurarse de que el reprocesamiento se 
realiza con el equipo, los materiales y el personal conforme a las instrucciones 
arriba proporcionadas para conseguir el resultado deseado. Cualquier desviación 
por parte del dentista / usuario de las instrucciones arriba proporcionadas será su 
responsabilidad; SpofaDental no podrá atender ninguna petición de reembolso 
o de cambio de ningún producto en garantía que no se haya manipulado o reproce-
sado siguiendo las instrucciones anteriores.

 Este producto es un producto sanitario.

STOMAFLEX™
C-Silikon Abformmaterial	

PRODUKTBESCHREIBUNG
Stomaflex Putty
C-Silikon Abformmaterial aus kondensationsvernetzendem Silikon mit sehr 
hoher Viskosität, Typ 0 - Putty (klassifiziert gemäß ISO 4823). Stomaflex Putty muss 
mit Stomaflex Gel Catalyst gemischt werden, um die Abbindereaktion des Material 
zu starten. Stomaflex Putty ist in einer Dose erhältlich.
Stomaflex Light
C-Silikon Abformmaterial aus kondensationsvernetzendem Silikon mit niedriger 
Viskosität, Typ 3 - Light Body (klassifiziert gemäß ISO 4823). Stomaflex Light muss 
mit Stomaflex Gel Catalyst gemischt werden, um die Abbindereaktion des Material 
zu starten. Stomaflex Light ist in einer Tube erhältlich.
Stomaflex Gel Catalyst
Pastenkatalysator für Stomaflex C-Silikon Abformmaterialien aus kondensation-
svernetzendem Silikon. Stomaflex Gel Catalyst ist eine notwendige Komponente 
für die Abbindereaktion von Stomaflex Light und Stomaflex Putty Produkten. 
Stomaflex Gel Catalyst ist in einer Tube erhältlich.

INDIKATIONEN
Stomaflex Putty
Primäres C-Silikon Abformmaterial für die Doppel-Abformtechnik (”Putty-Wash”) 
in Kombination mit Stomaflex Light. Substanz mit hoher Viskosität für die 
Doppelmisch-Abformtechnik in Kombination mit Stomaflex Light-Material. 
Randkonturierung individueller Abdrucklöffel. Abformung für eine temporäre 
Lösung mittels der Stempeltechnik. Herstellung eines Schlüssels für die ästhetische 
Rekonstruktion von Frontzähnen. Herstellung eines Schlüssels zur Tiefenkontrolle 
der Präparation. Studienabformungen für die Reparatur von herausnehmbaren 
Prothesen. Universal-Silikonmaterial mit hoher Viskosität für Dentallabore.
Stomaflex Light
Korrekturmaterial für die Doppel-Abformtechnik (”Putty-Wash”) in Kombination 
mit Stomaflex Putty. Substanz mit niedriger Viskosität für die Doppelmisch-Ab-
formtechnik in Kombination mit Stomaflex Putty. Funktionsabformung zahnloser 
Kiefer in einem individuellen C-Silikon Abformlöffel.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalysator für die Aushärtung von Stomaflex Putty und Stomaflex Light.

KONTRAINDIKATIONEN
Das Produkt sollte nicht verwendet werden im Falle einer bekannten Überempfind-
lichkeit des Patienten auf eine der Komponenten des Produkts wie etwa Methanol, 
Tetraethoxysilan, Dibutyltin-Dilaurat.

WARNHINWEISE
1.	 Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Bei Kontakt sofort mit reichlich Wasser 

abspülen. Augen ärztlich versorgen lassen.
2.	 Nicht verschlucken oder einnehmen. Nach einem versehentlichem Verschlucken 

reichlich Wasser trinken. Bei Verdauungsstörungen nach einem versehentlichen 
Verschlucken einen Arzt aufsuchen.

3.	 Der Katalysator für kondensationsvernetzende C-Silikon Abformmaterialien 
enthält Bestandteile, die in seltenen Fällen eine Reizung der Mukosa im Mund 
des Patienten verursachen können.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Bei der Anwendung und Handhabung des Produkts persönliche Schutzau-

srüstung tragen. 
2.	 Das Produkt in einem gut belüfteten Bereich verwenden.
3.	 Bei der Entnahme von ausgehärtetem Material bei parodontal vorgeschädigten 

Zähnen geeignete Vorsichtsmaßnahmen ergreifen.
4.	 Keine Rückstände des Abformmaterials im Interdentalraum, gingivalen 

Sulkus oder in de
5.	 Die Tube mit Stomaflex Gel Catalyst nach jedem Gebrauch fest verschließen. 

Ein mit Luftfeuchtigkeit kontaminierter Katalysator verlängert die Abbindezeit 
und führt zur Aushärtung des Katalysators im Hals der Tube. Die endgültige 
Qualität der Abformung wird durch eine mögliche partielle Sedimentierung der 
Katalysatorpaste nach dem Ausdrücken aus der Tube nicht beeinträchtigt. 

6.	 Den Behälter mit Stomaflex Putty sofort nach Gebrauch dicht verschließen und 
die Tube Stomaflex Light mit einer Kappe versiegeln.

7.	 C-Silikon Abformmaterialien aus kondensationsvernetzendem Silikon können 
nicht zusammen mit additionsvernetzenden Polyvinylsiloxan-Abformmateria-
lien verwendet werden. 

8.	 Dieses Produkt sollte nicht mit Latexhandschuhen verarbeitet werden, da dies 
zu einer langsameren Abbindereaktion führt.

9.	 Das Produkt ist für die Anwendung durch einen Zahnarzt an der allgemeinen 
Patientenpopulation vorgesehen.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Keine bekannt

GEBRAUCHSANWEISUNG
Anmischen
Stomaflex Putty
Entnehmen Sie C-Silikon Abformmaterial (Putty) mit dem beiliegenden Messlöffel 
und drücken Sie den Rand des Messlöffels in das entnommene Material. Für jeden 
bis zum Rand gefüllten Löffel Putty nehmen Sie zwei Stranglängen der Katalysa-
torpaste entsprechend der Länge des Messlöffels (d. h. 2 x ca. 4 cm). Vermischen 
Sie das Material durch gründliches Kneten mit den Fingern, um eine homogene 
Farbe zu erreichen (max. 45 Sekunden). Verwenden Sie Schutzhandschuhe aus 
Vinyl oder PE.
Stomaflex Light
Drücken Sie die erforderliche Menge der Silikonpaste direkt aus der Tube auf den 
Anmischblock und fügen Sie einen Strang der Katalysatorpaste von etwa der 
gleichen Länge hinzu. Vermischen Sie beide Pasten gründlich mit einem Spatel, um 
eine homogene Farbe zu erreichen (max. 30 Sekunden). 
HINWEIS: Eine zu große Menge Katalysator und/oder höhere Temperaturen 
verkürzen die Abbinde- und Verarbeitungszeit. Eine reduzierte Menge Katalysator 
und/oder niedrigere Temperaturen verlängern die Abbinde- und Verarbeitungszeit.
Applikation
Stomaflex Putty
Applizieren Sie das angemischte Material auf einen individuellen oder perforierten 
Löffel und setzen Sie ihn innerhalb von 1,5 Min. ab Anmischbeginn in den Mund 
des Patienten. Fixieren Sie die Abformung mindestens 3,5 Minuten im Mund.
Stomaflex Light 
Bei der Doppelabformmethode geben Sie das angemischte Material in den 
Löffel (gründlich von Speichel gereinigt, getrocknet und nach Einschneiden der 

Abflusskanäle) und applizieren es innerhalb von 1,5 Min. ab Anmischbeginn in den 
Mund des Patienten. Setzen Sie den Löffel in den Mund, üben Sie kurzen, aber star-
ken Druck aus (bis zu 10 Sekunden) und fixieren Sie ihn mindestens 3,5 Minuten 
ohne Druckanwendung. Falls notwendig, kann das C-Silikon Abformmaterial mit 
einer Spritze in den gingivalen Sulkus injiziert und dann die Abformung mit der 
Standardtechnik durchgeführt werden. Bei Verwendung der Doppelmischmethode 
bedecken Sie das zuvor angemischte und in den Löffel eingebrachte Stomaflex 
Putty mit einer Schicht angemischtem Stomaflex Light, während gleichzeitig 
Stomaflex Light auf die präparierten Zähne appliziert wird. Setzen Sie die Abformu-
ng durch kurzes Ausüben von anhaltendem Druck (bis zu 10 Sekunden) ein und 
fixieren Sie diese dann für mindestens 3 Minuten und 30 Sekunden ohne Druck.
HINWEIS: Überprüfen Sie nach dem Herausnehmen der Abformung, ob das 
gesamte C-Silikon Abformmaterial aus dem Interdentalbereich und dem gingivalen 
Sulkus entfernt wurde.
Verarbeitung der Abformungen
Um eine perfekte Haftung zwischen der primären und Korrekturabformung zu 
erreichen, muss die primäre Abformung gründlich gereinigt und getrocknet 
werden. Rückstände von Speichel und Feuchtigkeit können zur Trennung der 
Abformungen führen. Lagern Sie die Abformung bei Raumtemperatur (bis zu 
25 °C) an einem trockenen Ort. Die Abformung kann vor dem Ausgießen bis zu 
maximal 48 Stunden gelagert werden, doch es wird empfohlen, sie innerhalb von 
4 Stunden auszugießen.
Empfohlene Gipse für das Ausgießen der Abformung: Suprastone (Typ 5), Vel-Mix 
(Typ 4), Hydrock (Typ 3).
Technische Daten

m Stomaflex Putty
Typ des C-Silikon Abformmaterials 
gemäß ISO 4823 Typ 0 - sehr hohe Viskosität

m Gel-Katalysator
Basis-Anmischrate 2 %
Anmischzeit max. 45 s
Gesamte Verarbeitungszeit 
einschließlich Anmischzeit max. 1:15 Min.

Abbindezeit 2:15 – 3:00 Min.
Mindest-Verweildauer der Abfor-
mung im Mund des Patienten 04:00 Min.

Rückstellung nach Dehnung ≥ 97,5 %
Lineare Dehnung - 1,0 - 0 %

m Stomaflex Light
Typ des C-Silikon Abformmaterials 
gemäß ISO 4823 Typ 3 - niedrige Viskosität

m Gel-Katalysator
Basis-Anmischrate 9 %
Anmischzeit 30 s
Gesamte Verarbeitungszeit 
einschließlich Anmischzeit max. 01:30 Min.

Abbindezeit 3:45 – 4:30 Min.
Mindest-Verweildauer der Abfor-
mung im Mund des Patienten 04:00 Min.

Rückstellung nach Dehnung ≥ 99 %
Lineare Dehnung - 1,3 - 0 %

Die oben angegebenen Werte beziehen sich auf Material, das bei einer Temperatur 
von 23 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 50 % verarbeitet wurde. Die 
Zeitwerte sind bei höheren Temperaturen und/oder Luftfeuchtigkeiten reduziert 
und umgekehrt.

ANWEISUNGEN FÜR REINIGUNG UND DESINFEKTION
Nach dem Abspülen mit Wasser sollten Abformungen sicher mit einer wässrigen 
Desinfektionslösung desinfiziert werden. Beachten Sie die Anweisungen des 
Herstellers für die Kontaktzeit und Konzentration des Desinfektionsmittels.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND ENTSORGUNG
Das Produkt an einem trockenen und dunklen Ort bei 5 bis 25 °C in einem gut ver-
schlossenen Behälter aufbewahren. Verfallsdatum siehe äußere Verpackung. Nach 
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Zur ordnungsgemäßen Entsorgu-
ng entsprechende örtliche und nationale Gesetze beachten.

VIGILANZ
Beim Auftreten eines unerwünschten Ereignisses dieses bitte dem Hersteller und 
der zuständigen Aufsichtsbehörde des Landes melden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Die oben aufgeführten Anweisungen wurden von SpofaDental validiert und sind 
GEEIGNET, ein medizinisches Produkt, einschließlich wiederverwendbarer Produkte, 
aufzubereiten. Der Zahnarzt/Anwender bleibt dafür verantwortlich, sicherzus-
tellen, dass die tatsächlich mit Geräten, Materialien und Personal durchgeführte 
Wiederaufbereitung gemäß den obigen Anweisungen erfolgt, um das gewünschte 
Resultat zu erreichen. Jede Abweichung des Zahnarztes/Anwenders von den oben 
genannten Anweisungen geschieht auf Ihre eigene Gefahr; SpofaDental ist nicht 
in der Lage, etwaige Forderungen unter Garantie nach Kostenerstattung für oder 
Austausch von irgendwelchen Produkten zu erfüllen, die nicht gemäß den oben 
genannten Anweisungen gehandhabt oder aufbereitet wurden.

 Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.

STOMAFLEX™
Materiale da impronta a base di silicone per condensazione	

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Stomaflex Putty
Materiale da impronta a base di silicone per condensazione ad altissimo grado 
di viscosità, tipo 0 – putty (classificato conformemente a ISO 4823). Stomaflex 
Putty deve essere miscelato con Stomaflex Gel Catalyst per attivare la reazione di 
indurimento del materiale. Stomaflex Putty è disponibile in barattolo.
Stomaflex Light
Materiale da impronta a base di silicone per condensazione a basso grado di 
viscosità, tipo 3 – light bodied (classificato conformemente a ISO 4823). Stomaflex 
Light deve essere miscelato con Stomaflex Gel Catalyst per attivare la reazione di 
indurimento del materiale. Stomaflex Light è disponibile in tubetto.
Stomaflex Gel Catalyst
Pasta catalizzatrice per materiali da impronta a base di silicone per condensazione 
Stomaflex. Stomaflex Gel Catalyst è un componente necessario per la reazione di 
indurimento dei prodotti Stomaflex Light e Stomaflex Putty. Stomaflex Gel Catalyst 
è disponibile in tubetto.

INDICAZIONI PER L’USO
Stomaflex Putty
Materiale per la prima impronta per la tecnica della doppia impronta (putty-wash) 
in combinazione con Stomaflex Light. Sostanza ad alto grado di viscosità per la 
tecnica d’impronta a doppia miscelazione (monofase) in combinazione con il ma-
teriale Stomaflex Light. Bordaggio di portaimpronte individuali. Impronta per una 
soluzione provvisoria con la tecnica dello stampaggio. Realizzazione di mascherine 
per la ricostruzione estetica dei denti anteriori. Realizzazione di mascherine per il 
controllo della profondità della preparazione. Impronte di studio per la riparazione 
di protesi mobili. Materiale universale a base di silicone ad alto grado di viscosità 
per laboratori odontotecnici.
Stomaflex Light
Materiale correttivo per la tecnica della doppia impronta (putty-wash) in combi-
nazione con Stomaflex Putty. Sostanza con basso grado di viscosità per la tecnica 
d’impronta a doppia miscelazione(monofasica) in combinazione con Stomaflex 
Putty. Impronte funzionali di arcate edentule con un portaimpronta individuale.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalizzatore per la polimerizzazione di Stomaflex Putty e Stomaflex Light.

CONTROINDICAZIONI
Non usare il prodotto in caso di sensibilità nota del paziente a un qualsiasi compo-
nente del prodotto, come metanolo, ortosilicato tetraetile, dibutil stagno dilaurato.

AVVERTENZE
1.	 Evitare il contatto con la pelle e con gli occhi. In caso di contatto, sciacquare 

immediatamente con molta acqua. Consultare un medico in caso di contatto 
con gli occhi.

2.	 Non ingerire né assumere internamente. In caso di ingestione accidentale, bere 
acqua in abbondanza. In caso di disturbi digestivi, consultare un medico.

3.	 Il catalizzatore per i materiali da impronta a base di silicone per condensazione 
contiene ingredienti che, in rari casi, possono causare irritazione alla mucosa 
nel cavo orale del paziente.

PRECAUZIONI
1.	 Indossare dispositivi di protezione personale durante l’uso e la manipolazione 

di questo prodotto. 
2.	 Utilizzare il prodotto in un’area ben ventilata.
3.	 Prendere precauzioni quando si rimuove il materiale indurito da denti 

parodontalmente compromessi.
4.	 Non lasciare residui di materiale da impronta negli spazi interdentali, nel solco 

gengivale o nella cavità orale.
5.	 Richiudere bene il tubetto di Stomaflex Gel Catalyst dopo ogni utilizzo. La 

contaminazione di quest’ultimo con l’umidità presente nell’aria allunga i tempi 
di indurimento e ne causa la solidificazione nel collo del tubetto. La qualità 
finale dell’impronta non risulterà compromessa nel caso in cui si verifichi 
una parziale sedimentazione della pasta catalizzatrice dopo averla erogata 
premendo il tubetto. 

6.	 Subito dopo l’uso, chiudere bene il contenitore di Stomaflex Putty e chiudere il 
tubetto con il tappo di Stomaflex Light.

7.	 I materiali da impronta a base di silicone per condensazione non possono essere 
usati insieme a materiali da impronta in polivinilsilossano con polimerizzazione 
per addizione. 

8.	 Questo prodotto non deve essere manipolato con guanti in lattice perché il 
lattice rallenta la reazione di indurimento.

9.	 Questo prodotto è destinato all’uso da parte di odontoiatri esperti su una 
popolazione generale di pazienti.

REAZIONI AVVERSE
Non vi sono reazioni avverse note

ISTRUZIONI PER L’USO
Miscelazione
Stomaflex Putty
Prendere il materiale da impronta (putty) con il misurino in dotazione e premere il 
bordo del misurino sul materiale dosato. Per ciascun misurino di putty riempito fino 
al bordo, prendere due strisce di pasta catalizzatrice corrispondenti alla lunghezza 
del misurino (cioè 2x circa 4 cm). Miscelare il materiale accuratamente impastando 
con le dita fino ad ottenere un colore omogeneo (max 45 secondi). Usare guanti 
protettivi in vinile o PE.
Stomaflex Light
Estrudere la quantità necessaria della pasta di silicone direttamente dal tubetto 
sul blocchetto di miscelazione e aggiungere una striscia di pasta catalizzatrice 
all’incirca della stessa lunghezza. Miscelare le due paste accuratamente con una 
spatola fino ad ottenere un colore omogeneo (max 30 secondi). 
NOTA: Una quantità eccessiva di catalizzatore e/o temperature più alte accorciano 
i tempi di indurimento e lavorazione. Una quantità ridotta di catalizzatore e/o tem-
perature più basse aumentano i tempi di indurimento e lavorazione.
Applicazione
Stomaflex Putty
Applicare il materiale miscelato su un portaimpronta individuale o forato e inserire 
nel cavo orale entro 1,5 minuti dall’inizio della miscelazione. Mantenere l’impronta 
in bocca per almeno 3,5 minuti.
Stomaflex Light 
Nel metodo della doppia impronta, inserire il materiale miscelato nel portaimpron-
ta (accuratamente pulito, privo di saliva e asciutto, dopo che i canali di scarico sono 
stati rimossi) e applicare nella bocca del paziente entro 1,5 minuti dall’inizio della 
miscelazione. Inserire il portaimpronta nel cavo orale, esercitare una pressione 
breve ma forte (fino a 10 secondi) e continuare a mantenerlo in posizione senza 
esercitare pressione per almeno 3,5 minuti. Se necessario, il materiale da impronta 
può essere iniettato nel solco gengivale servendosi della siringa di applicazione 
e l’impronta può essere successivamente realizzata con la tecnica standard. Se si 
usa la tecnica della doppia miscelazione (monofasica), ricoprire Stomaflex Putty 
appena miscelato e inserito in un portaimpronta con uno strato di Stomaflex Light 
miscelato, applicando nello stesso monento Stomaflex Light sui denti preparati. 
Posizionare l’impronta con una pressione breve ma costante (per max 10 secondi), 
quindi mantenerla in posizione senza pressione per almeno 3 minuti e 30 secondi.
NOTA: Dopo l’estrazione dell’impronta, controllare che tutto il materiale da impron-
ta sia stato rimosso dagli spazi interdentali e dal solco gengivale.
Lavorazione delle impronte
Per ottenere un’adesione perfetta dell’impronta primaria con l’impronta di 
correzione (dettaglio), l’impronta primaria deve essere accuratamente pulita e 
asciugata. Residui di saliva e liquido possono causare la separazione dell’impronta. 
Conservare l’impronta a temperatura ambiente (fino a 25°C) in un ambiente 
asciutto. L’impronta può essere conservata per un massimo di 48 ore prima della 
colata, ma si raccomanda di colarla entro 4 ore.
Gessi raccomandati per la colatura dell’impronta: Suprastone (tipo 5), Vel-Mix (tipo 
4), Hydrock (tipo 3).
Dati tecnici

m Stomaflex Putty
Tipo di materiale da impronta 
conforme a ISO 4823

Tipo 0 - altissimo grado di 
viscosità

m Gel catalyst
Rapporto di miscelazione base 2%
Tempo di miscelazione: max 45 s
Tempo totale di lavorazione, incl. 
tempo di miscelazione max 1:15 min

Tempo di indurimento 2:15 – 3:00 min
Tempo minimo per continuare 
l’impronta nel cavo orale 4:00 min

Recupero dalla deformazione ≥ 97,5%
Deformazione lineare - 1,0 - 0%

m Stomaflex Light
Tipo di materiale da impronta 
conforme a ISO 4823 Tipo 3 - basso grado di viscosità

m Gel catalyst
Rapporto di miscelazione base 9%
Tempo di miscelazione: 30 s
Tempo totale di lavorazione, incl. 
tempo di miscelazione max 01:30 min

Tempo di indurimento 3:45 – 4:30 min
Tempo minimo per continuare 
l’impronta nel cavo orale 4:00 min

Recupero dalla deformazione ≥ 99 %
Deformazione lineare - 1,3 - 0%

I valori sopra indicati si riferiscono a materiale lavorato a una temperatura di 
23°C e un’umidità relativa del 50%. I valori dei tempi si riducono a temperatura 
e/o umidità più alta e viceversa.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA DISINFEZIONE
Le impronte devono essere disinfettate in sicurezza con soluzioni disinfettanti 
a base acquosa dopo essere state sciacquate con acqua. Attenersi alle istruzioni del 
fabbricante per il tempo di contatto e la concentrazione del disinfettante.

CONSERVAZIONE, DURATA DI CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Conservare il prodotto in luogo asciutto e al buio, a una temperatura da 5°C a 25°C, 
in un contenitore adeguatamente sigillato. Per la data di scadenza osservare la con-
fezione esterna. Non usare dopo la data di scadenza. Per uno smaltimento corretto, 
osservare le normative locali e nazionali.

VIGILANZA
Se si verifica un evento avverso dal punto di vista medico, comunicarlo al fabbrican-
te e all’autorità competente del rispettivo Paese.

DISCLAIMER
Le istruzioni fornite sono state valutate dalla SpofaDental IDONEE alla preparazione 
di un dispositivo medico, inclusi i dispositivi riutilizzabili. Resta di competenza del 
professionista dentale/dell’utente assicurarsi che il ri-trattamento realmente effet-
tuato dal personale con la dotazione e i materiali sia fatto osservando le istruzioni 
sopra fornite allo scopo di ottenere il risultato desiderato. Qualsiasi scostamento 
che il professionista dentale/l’utente farà rispetto alle istruzioni fornite sopra 
sarà a proprio rischio; la SpofaDental non potrà accogliere richieste di rimborso 
o sostituzione in garanzia di prodotti che non sono stati manipolati o ri-trattatati 
conformemente alle istruzioni fornite sopra.

 Questo prodotto è un dispositivo medico.

STOMAFLEX™
C-silikon avtrycksmaterial	

BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN
Stomaflex Putty
C-silikon avtrycksmaterial med mycket hög viskositet, typ = 0 – putty (klassificerad 
enligt ISO 4823). Stomaflex Putty måste blandas med Stomaflex Gel Catalyst för att 
initiera härdningsreaktionen av materialet. Stomaflex Putty levereras i en burk
Stomaflex Light
C-silikon avtrycksmaterial med mycket låg viskositet, typ = 3 – light body 
(klassificerad enligt ISO 4823). Stomaflex Light måste blandas med Stomaflex 
Gel Catalyst för att initiera härdningsreaktionen av materialet. Stomaflex Light 
levereras i en tub.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalysatorpasta för Stomaflex C-silikon avtrycksmaterial. Stomaflex Gel Catalyst är 
en nödvändig komponent för härdningsreaktionen av produkterna Stomaflex Light 
och Stomaflex Putty. Stomaflex Gel Catalyst levereras i en tub.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Stomaflex Putty
Primärt avtrycksmaterial för dubbelavtrycksteknik (”putty-wash”) i kombination 
med Stomaflex Light. Substans med hög viskositet för avtrycksteknik med dubbel 
blandning i kombination med Stomaflex Light. Kantkonturering av individuella 
avtrycksskedar. Avtryck för en temporär lösning med stansteknik (stamping 
technique). Tillverkning av en nyckel för estetisk rekonstruktion av framtänder. 
Tillverkning av en nyckel för att kontrollera preparationens djup. Studieavtryck för 
reparation av avtagbara proteser. Universellt silikonmaterial med hög viskositet 
för tandlaboratorier.
Stomaflex Light
Korrigeringsmaterial för dubbelavtrycksteknik (”putty-wash”) i kombination med 
Stomaflex Putty. Substans med låg konsistens för avtrycksteknik med dubbel 
blandning i kombination med Stomaflex Putty. För funktionella avtryck av tandlösa 
käkar i en individuell sked.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalysator för härdning av Stomaflex Putty och Stomaflex Light

KONTRAINDIKATIONER
Produkten ska inte användas vid känd överkänslighet mot någon komponent 
i produkten såsom metanol, tetraetoxisilan och dibutyltindilaurat.

VARNINGAR
1.	 Undvik kontakt med hud och ögon. Vid kontakt, skölj omedelbart med rikliga 

mängder vatten. Sök läkare för ögonen.
2.	 Får inte sväljas eller förtäras. Vid oavsiktlig nedsväljning, drick rikligt med 

vatten. Sök läkare vid matsmältningsbesvär.
3.	 Katalysatorn för C-silikon avtrycksmaterial innehåller ämnen som i sällsynta fall 

kan orsaka irritation på slemhinnan i patientens mun.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.	 Bär personlig skyddsutrustning vid användning och hantering av produkten. 
2.	 Använd produkten i ett väl ventilerat område.
3.	 Vidta försiktighetsåtgärder vid borttagande av det härdade materialet från 

parodontalt skadade tänder.
4.	 Lämna inte kvar rester av avtrycksmaterialet i det interdentala området, 

gingivala sulcus eller munhåla.
5.	 Stäng tuben med Stomaflex Gel Catalyst ordentligt efter varje användning. 

En katalysator kontaminerad med fukt förlänger härdningstiden och leder till 
att katalysatorn härdar i halsen på tuben. Avtryckets slutliga kvalitet påverkas 
inte av eventuell partiell sedimentering av katalysatorpastan efter att den 
tryckts ut ur tuben. 

6.	 Stäng behållaren med Stomaflex Putty omedelbart efter användning och stäng 
tuben med Stomaflex Light med ett lock.

7.	 C-silikon avtrycksmaterial kan inte användas tillsammans med härdande 
avtrycksmaterial av polyvinylsiloxan. 

8.	 Produkten ska inte hanteras med latexhandskar eftersom det leder till en 
långsammare härdningsreaktion.

9.	 Produkten är avsedd att användas av behörig tandvårdspersonal på en allmän 
patientpopulation.

BIVERKNINGAR
Inga kända

BRUKSANVISNING
Blandning
Stomaflex Putty
Ta upp avtrycksmaterial (putty) med den medföljande mätskeden och gör ett 
avtryck av mätskedens kant i materialet. För varje sked av putty fylld till brädden 
ska du ta två längder av katalysatorpasta som motsvarar längden på mätskeden 
(dvs. 2 x ungefär 4 cm). Blanda materialet noggrant genom att knåda med 
fingrarna för att få en homogen färg (max. 45 sekunder). Använd skyddshandskar 
av vinyl eller polyeten.
Stomaflex Light
Tryck ut den mängd silikonpasta som krävs direkt från tuben till blandningsplattan 
och tillsätt en sträng av katalysatorpastan med ungefär samma längd. Blanda 
materialet noggrant med en spatel för att få en homogen färg (max. 30 sekunder). 
OBS! Överskott av katalysator och/eller högre temperaturer förkortar härdnings- 
och arbetstider. Minskad mängd katalysator och/eller lägre temperaturer förlänger 
härdnings- och arbetstider.
Applicering
Stomaflex Putty
Applicera det blandade materialet i en individuell eller perforerad sked och sätt in 
den i patientens mun inom 1,5 minuter från blandningens början. Fixera avtrycket 
i munnen under minst 3,5 minuter.
Stomaflex Light 
Vid användning av dubbel avtrycksmetod ska det blandade materialet placeras 
i skeden (noggrant rengjord från saliv, torkat och efter att flödeskanaler har tagits 
bort) och appliceras i patientens mun inom 1,5 minuter från blandningens början. 
Sätt in skeden i munnen, tryck kortvarigt men kraftigt (upp till 10 sekunder) och 
fixera ytterligare utan att använda tryck under minst 3,5 minuter. Vid behov kan 
avtrycksmaterialet injiceras i gingivala sulcus med hjälp av en appliceringskanyl 
och därefter kan avtryck tas med hjälp av standardteknik. Vid användning av 
dubbel blandningsmetod, täck det blandade Stomaflex Putty som ligger i en 
avtryckssked med ett lager av blandad Stomaflex Putty, samtidigt som Stomaflex 
Light appliceras på den preparerade tänderna. Härda avtrycket genom att 
kortvarigt applicera kontinuerligt tryck (upp till 10 sekunder) och därefter fixera 
utan tryck under minst 3 minuter och 30 sekunder.
OBS! Kontrollera efter att avtrycket har tagits ut att allt avtrycksmaterial har tagits 
bort från det interdentala området och från gingivala sulcus.
Bearbetning av avtrycken
Det primära avtrycket måste rengöras och torkas ordentligt för att erhålla en 
perfekt vidhäftning av primärt avtryck och korrigeringsavtryck. Rester av saliv och 
fukt kan leda till att avtrycket lossnar. Förvara avtrycket vid rumstemperatur (högst 
25 °C) på en torr plats. Avtrycket ska förvaras i högst 48 timmar före gjutning, men 
gjutning rekommenderas inom 4 timmar.
Rekommenderat gips för gjutning av avtrycket: Suprastone (typ 5), Vel-Mix (typ 4), 
Hydrock (typ 3).
Tekniska data

m Stomaflex Putty
Typ av avtrycksmaterial enligt 
ISO 4823 Typ 0 – mycket hög viskositet

m Katalysatorgel
Basblandningsförhållande 2 %
Blandningstid max. 45 sek.
Total arbetstid, inklusive 
blandningstid max. 1:15 min.

Härdningstid 2:15–3:00 min
Minsta tid för att fortsätta 
avtrycket i patientens mun 4:00 min.

Återhämtning vid påfrestning ≥ 97,5 %
Linjär töjning - 1,0–0 %

m Stomaflex Light
Typ av avtrycksmaterial enligt 
ISO 4823 Typ 3 - låg viskositet

m Katalysatorgel
Basblandningsförhållande 9 %
Blandningstid 30 sek
Total arbetstid, inklusive 
blandningstid max. 01:30 min.

Härdningstid 3:45–4:30 min.
Minsta tid för att fortsätta 
avtrycket i patientens mun 4:00 min.

Återhämtning vid påfrestning ≥ 99 %
Linjär töjning - 1,3–0 %

De värden som anges ovan gäller material som bearbetas vid en temperatur på 
23 °C och en relativ luftfuktighet på 50 %. Tiderna är kortare vid högre temperatu-
rer och/eller luftfuktighet och vice versa.

ANVISNINGAR FÖR RENGÖRING OCH DESINFEKTION
Avtrycket ska desinfekteras på ett säkert sätt med en vattenbaserad desinfektion-
slösning efter sköljning med vatten. Se tillverkarens anvisningar för kontakttid och 
desinfektionsmedlets koncentration.

FÖRVARING, HÅLLBARHET OCH KASSERING
Förvaras mörkt vid en temperatur på 5-25 °C, i en väl försluten behållare. Se den 
yttre förpackningen för utgångsdatum. Får inte användas efter utgångsdatum. Följ 
lokala och nationella föreskrifter för korrekt kassering.

ÖVERVAKNING
Om medicinska biverkningar uppkommer, rapportera det till tillverkaren och till 
behörig myndighet i aktuellt land.

FRISKRIVNING
Anvisningarna ovan har validerats av SpofaDental som DUGLIGA för beredning av 
medicintekniska instrument för återanvändning. Det är den person som bearbetar/
användaren som ska garantera att den omarbetning som har utförts med utrust-
ning och material och av personal har utförts i enlighet med anvisningarna ovan för 
att uppnå önskat resultat. Alla avvikelser av den som bearbetar/användaren från 
anvisningarna ovan sker på egen risk. SpofaDental kan inte behandla begäran om 
återbetalningar eller byten under garantin för produkter som inte har omarbetats 
i enlighet med anvisningarna ovan.

 Detta är en medicinteknisk produkt.

STOMAFLEX™
Σιλικόνη συμπύκνωσης	

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Stomaflex Putty
Υλικό αποτύπωσης σιλικόνης συμπύκνωσης πολύ υψηλού ιξώδους, τύπου 0 - 
παχύρρευστο (ταξινομείται κατά το πρότυπο ISO 4823). Το Stomaflex Putty πρέπει 
να αναμειχθεί με το προϊόν Stomaflex Gel Catalyst για να δρομολογηθεί η αντίδραση 
πήξης του υλικού. Το Stomaflex Putty διατίθεται σε βάζο.
Stomaflex Light
Υλικό αποτύπωσης σιλικόνης συμπύκνωσης χαμηλού ιξώδους, τύπου 3 - 
λεπτόρρευστο (ταξινομείται κατά το πρότυπο ISO 4823). Το Stomaflex Light πρέπει 
να αναμειχθεί με το προϊόν Stomaflex Gel Catalyst για να δρομολογηθεί η αντίδραση 
πήξης του υλικού. Το Stomaflex Light διατίθεται σε σωληνάριο.
Καταλύτης τύπου γέλης Stomaflex Gel Catalyst
Καταλύτης τύπου πάστας για υλικά αποτύπωσης σιλικόνης συμπύκνωσης Stomaflex. 
Ο καταλύτης τύπου γέλης Stomaflex Gel Catalyst αποτελεί απαραίτητο στοιχείο 
για την αντίδραση πήξης των προϊόντων Stomaflex Light και Stomaflex Putty. Ο 
καταλύτης τύπου γέλης Stomaflex Gel Catalyst διατίθεται σε σωληνάριο.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Stomaflex Putty
Κύριο υλικό αποτύπωσης για την τεχνική διπλής αποτύπωσης («putty-wash») 
σε συνδυασμό με το προϊόν Stomaflex Light. Υλικό υψηλού ιξώδους για τεχνική 
αποτύπωσης διπλής ανάμειξης σε συνδυασμό με το υλικό Stomaflex Light. 
Διαμόρφωση άκρων σε μεμονωμένα δισκάρια αποτύπωσης. Αποτύπωση για 
προσωρινές λύσεις με χρήση της τεχνικής σφράγισης. Κατασκευή βάσης για την 
αισθητική ανακατασκευή πρόσθιων δοντιών. Κατασκευή βάσης για τον έλεγχο 
του βάθους του παρασκευάσματος. Αποτυπώματα μελέτης για την επισκευή 
αφαιρούμενων οδοντοστοιχιών. Υλικό σιλικόνης υψηλού ιξώδους γενικής χρήσης 
για οδοντοτεχνικά εργαστήρια.
Stomaflex Light
Διορθωτικό υλικό για τη τεχνική διπλής αποτύπωσης («putty-wash”) σε συνδυασμό 
με το Stomaflex Putty. Υλικό χαμηλού ιξώδους για την τεχνική αποτύπωσης 
διπλής ανάμειξης σε συνδυασμό με το υλικό Stomaflex Putty. Λήψη λειτουργικών 
αποτυπωμάτων νωδών γνάθων σε ειδικό δισκάριο.
Stomaflex Gel Catalyst
Καταλύτης για την πήξη των προϊόντων Stomaflex Putty και Stomaflex Light

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περιπτώσεις γνωστής ευαισθησίας 
του ασθενή σε οποιοδήποτε από τα συστατικά του προϊόντος, όπως μεθανόλη, 
τετρααιθοξυσιλάνιο, διβουτυλική-διλαυρική ένωση.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.	 Αποφεύγετε την επαφή με το δέρμα και τα μάτια. Σε περίπτωση επαφής, 

ξεπλύνετε αμέσως με άφθονο νερό. Ζητήστε τη συμβουλή ιατρού για τα μάτια.
2.	 Μην καταπίνετε και μη το λαμβάνετε εσωτερικά. Σε περίπτωση ακούσιας 

κατάποσης, πιείτε άφθονο νερό. Αναζητήστε ιατρική βοήθεια σε περίπτωση 
πεπτικών διαταραχών.

3.	 Ο καταλύτης για υλικά αποτύπωσης σιλικόνης συμπύκνωσης περιέχει συστατικά 
που, σε σπάνιες περιπτώσεις, μπορούν να προκαλέσουν ερεθισμό του 
βλεννογόνου στο στόμα του ασθενή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Φορέστε ατομικό εξοπλισμό προστασίας όταν χρησιμοποιείτε και χειρίζεστε 

αυτό το προϊόν. 
2.	 Χρησιμοποιείτε το προϊόν σε καλά αεριζόμενο χώρο.
3.	 Λαμβάνετε προφυλάξεις όταν αφαιρείτε το υλικό του σετ από δόντια με 

περιοδοντική νόσο/υφίζηση.
4.	 Μην αφήνετε υπολείμματα του υλικού αποτύπωσης στο μεταξύ των δοντιών 

χώρο, στην ουλοδοντική σχισμή ή στη στοματική κοιλότητα.
5.	 Σφραγίζετε ερμητικά το σωληνάριο του Stomaflex Gel Catalyst ύστερα από 

κάθε χρήση. Η πρόσμειξη ατμοσφαιρικής υγρασίας στον καταλύτη παρατείνει 
το χρόνο πήξης και προκαλεί πήξη του καταλύτη στο λαιμό του σωληναρίου. 
Η τελική ποιότητα του αποτυπώματος δεν επηρεάζεται από την πιθανή μερική 
κατακρήμνιση του καταλύτη τύπου πάστας μετά την εξαγωγή του από το 
σωληνάριο. 

6.	 Αμέσως μετά τη χρήση κλείνετε ερμητικά τον περιέκτη του Stomaflex Putty και 
σφραγίζετε το σωληνάριο του Stomaflex Light με πώμα.

7.	 Τα υλικά αποτύπωσης σιλικόνης συμπύκνωσης δεν μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
σε συνδυασμό με υλικά αποτύπωσης πολυβινυλικού σιλοξανίου. 

8.	 Δεν πρέπει να χειρίζεστε αυτό το προϊόν με γάντια λατέξ καθώς αυτό έχει ως 
αποτέλεσμα την επιβράδυνση της αντίδρασης πήξης.

9.	 Αυτό το προϊόν προορίζεται για χρήση από ειδικευμένους οδοντιάτρους σε 
γενικό πληθυσμό ασθενών.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Καμία γνωστή

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ανάμειξη
Stomaflex Putty
Παίρνετε υλικό αποτύπωσης (στόκος) με την παρεχόμενη μεζούρα και αποτυπώνετε 
το άκρο της μεζούρας στο λαμβανόμενο υλικό. Για κάθε μεζούρα στόκου γεμάτη 
μέχρι το χείλος λαμβάνετε δύο μήκη κορδονιού της πάστας του καταλύτη που 
αντιστοιχούν στο μήκος της μεζούρας (δηλ., 2 x περίπου 4 cm). Αναμείξτε επιμελώς 
το υλικό μαλάσσοντάς το με τα δάκτυλα για να εξασφαλίσετε ένα ομοιογενές χρώμα 
(το πολύ για 45 δευτερόλεπτα). Χρησιμοποιείτε προστατευτικά γάντια βινυλίου ή PE.
Stomaflex Light
Εξαγάγετε την απαιτούμενη ποσότητα πάστας σιλικόνης απευθείας από το 
σωληνάριο στην πλάκα ανάμειξης και προσθέστε ένα κορδόνι πάστας καταλύτη 
ιδίου περίπου μήκους. Αναμείξτε επιμελώς τις δύο πάστες με σπάτουλα για να 
εξασφαλίσετε ένα ομοιογενές χρώμα (το πολύ για 30 δευτερόλεπτα). 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μια πλεονάζουσα ποσότητα καταλύτη και/ή υψηλότερη θερμοκρασία 
περιορίζουν τους χρόνους πήξης και επεξεργασίας. Μια μικρότερη ποσότητα 
καταλύτη και/ή χαμηλότερη θερμοκρασία παρατείνουν τους χρόνους πήξης και 
επεξεργασίας.
Εφαρμογή
Stomaflex Putty
Απλώστε το αναμεμειγμένο υλικό σε ένα μεμονωμένο ή διάτρητο δισκάριο και 
εισάγετέ το στο στόμα του ασθενή εντός 1,5 λεπτού από την έναρξη της ανάμειξης. 
Σταθεροποιήστε το αποτύπωμα στο στόμα για τουλάχιστον 3,5 λεπτά.
Stomaflex Light 
Για τη μέθοδο διπλής αποτύπωσης, εισαγάγετε το αναμεμειγμένο υλικό στο δισκάριο 
(που έχει καθαριστεί σχολαστικά από σίελο, έχει στεγνώσει και έχουν κοπεί κανάλια 
ροής) και εφαρμόστε το στο στόμα του ασθενή εντός 1,5 λεπτών από την έναρξη της 
ανάμειξης. Εισαγάγετε το δισκάριο στο στόμα, ασκήστε σύντομη, αλλά έντονη πίεση 
(έως 10 δευτερόλεπτα) και σταθεροποιήστε στη συνέχεια χωρίς να ασκείτε πίεση 
για τουλάχιστον 3,5 λεπτά. Εάν χρειάζεται, το υλικό αποτύπωσης μπορεί να εγχυθεί 
στην περιοχή της ουλικής αύλακας με εφαρμογή με σύριγγα και μετά αποτυπώστε 
με τη συνήθη τεχνική. Όταν χρησιμοποιείτε τη μέθοδο διπλής ανάμειξης, καλύψτε 
το πρόσφατα αναμεμειγμένο Stomaflex Putty που έχει τοποθετηθεί σε δισκάρια 
αποτύπωσης με ένα στρώμα αναμεμειγμένου Stomaflex Light, εφαρμόζοντας 
ταυτόχρονα το Stomaflex Light στα προετοιμασμένα δόντια. Αποτυπώστε ασκώντας 
σύντομα συνεχή πίεση (έως 10 δευτερόλεπτα) και μετά σταθεροποιήστε χωρίς πίεση 
για τουλάχιστον 3 λεπτά και 30 δευτερόλεπτα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αφού αφαιρέσετε το αποτύπωμα, ελέγξτε αν έχει αφαιρεθεί όλο το 
υλικό αποτύπωσης από τις μεταξύ των δοντιών περιοχές και από την ουλική αύλακα.
Επεξεργασία των αποτυπωμάτων
Για να επιτύχετε την τέλεια πρόσφυση του κύριου και του διορθωτικού 
αποτυπώματος, το κύριο αποτύπωμα πρέπει να καθαριστεί και να στεγνώσει 
εντελώς. Υπολείμματα σιέλου και υγρασίας μπορούν να προκαλέσουν το διαχωρισμό 
των αποτυπωμάτων. Αποθηκεύετε το αποτύπωμα σε θερμοκρασία περιβάλλοντος 
(έως 25 °C) σε στεγνό χώρο. Το αποτύπωμα πρέπει να αποθηκεύετε το πολύ για 48 
ώρες πριν από τη χύτευση, αλλά συνιστάται η χύτευση εντός 4 ωρών.
Συνιστώμενοι γύψοι για τη χύτευση του αποτυπώματος: Suprastone (τύπος 5), 
Vel-Mix (τύπος 4), Hydrock (τύπος 3).
Τεχνικά χαρακτηριστικά

m Stomaflex Putty
Τύπος υλικού αποτύπωσης κατά το 
πρότυπο ISO 4823 Τύπος 0 - πολύ υψηλό ιξώδες

m Καταλύτης τύπου γέλης
Βασικό ποσοστό ανάμειξης 2%
Χρόνος ανάμειξης μέγ. 45 s
Συνολικός χρόνος επεξεργασίας, 
συμπεριλαμβανομένου του χρόνου 
ανάμειξης

μέγ. 1:15 min.

Χρόνος πήξης 2:15 – 3:00 min
Ελάχιστος χρόνος για συνέχιση της 
αποτύπωσης στο στόμα του ασθενή 4:00 min.

Επαναφορά ύστερα από συμπίεση ≥ 97,5 %
Γραμμική συμπίεση - 1,0 - 0%

m Stomaflex Light
Τύπος υλικού αποτύπωσης κατά το 
πρότυπο ISO 4823 Τύπος 3 - χαμηλό ιξώδες

m Καταλύτης τύπου γέλης
Βασικό ποσοστό ανάμειξης 9 %
Χρόνος ανάμειξης 30 s
Συνολικός χρόνος επεξεργασίας, 
συμπεριλαμβανομένου του χρόνου 
ανάμειξης

μέγ. 1:30 πμ min.

Χρόνος πήξης 3:45 πμ – 4:30 πμ min.
Ελάχιστος χρόνος για συνέχιση της τη 
αποτύπωσης στο στόμα του ασθενή 4:00 min.

Επαναφορά ύστερα από συμπίεση ≥ 99 %
Γραμμική συμπίεση - 1,3 - 0%

Οι προαναφερόμενες τιμές αφορούν σε υλικό που υποβλήθηκε σε επεξεργασία σε 
θερμοκρασία 23 °C και σχετική υγρασία 50%. Οι τιμές χρόνου μειώνονται σε υψηλές 
θερμοκρασίες και/ή υψηλή υγρασία και αντίστροφα.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ
Τα αποτυπώματα θα πρέπει να απολυμανθούν με ασφάλεια, χρησιμοποιώντας 
υδατικά διαλύματα απολύμανσης μετά από έκπλυση με νερό. Ανατρέξτε στις 
οδηγίες του κατασκευαστή για τον συνιστώμενο χρόνο επαφής και τη συγκέντρωση 
απολυμαντικού.

ΦΥΛΑΞΗ, ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Αποθηκεύετε το προϊόν σε στεγνό και σκοτεινό χώρο, σε θερμοκρασία 5-25°C, σε 
καλά αεριζόμενο δοχείο. Ανατρέξτε στην εξωτερική συσκευασία για την ημερομηνία 
λήξης. Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης. Για σωστή απόρριψη, 
ακολουθείτε πάντοτε του τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς.

ΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ
Σε περίπτωση ανεπιθύμητου ιατρικού συμβάντος, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή της εκάστοτε χώρας.

ΔΗΛΩΣΗ ΑΠΟΠΟΙΗΣΗΣ
Οι οδηγίες που παρέχονται παραπάνω έχουν επικυρωθεί από την SpofaDental ως 
ΙΚΑΝΕΣ να προετοιμάσουν ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν συμπεριλαμβανομένων 
των επαναχρησιμοποιήσιμων. Παραμένει στην ευθύνη του οδοντιάτρου/χρήστη 
να διασφαλίσει ότι η επανεπεξεργασία που διενεργείται στην πραγματικότητα 
με τον εξοπλισμό, τα υλικά και το προσωπικό συμμορφώνεται με τις οδηγίες που 
παρέχονται παραπάνω προκειμένου να επιτευχθεί το επιθυμητό αποτέλεσμα. Κάθε 
παρέκκλιση εκ μέρους του οδοντιάτρου/χρήστη από τις οδηγίες που παρέχονται 
παραπάνω θα είναι με δική σας ευθύνη, η SpofaDental δεν θα μπορέσει να 
ανταποκριθεί σε οποιαδήποτε αιτήματα για επιστροφή χρημάτων ή ανταλλαγή 
προϊόντος στα πλαίσια της εγγύησης για οποιαδήποτε προϊόντα τα οποία δεν έχουν 
υποβληθεί σε επανεπεξεργασία σύμφωνα με τις παραπάνω οδηγίες.

 Αυτό το προϊόν είναι ένα ιατροτεχνολογικό προϊόν.

STOMAFLEX™
Condensation Silicone Afdrukmateriaal	

BESCHRIJVING MEDISCH HULPMIDDEL
Stomaflex putty
Condensatiesiliconenafdrukmateriaal van zeer hoge viscositeit, type 0 – putty 
(classificatie conform ISO 4823). Stomaflex putty moet met Stomaflex gelkataly-
sator worden vermengd om de uithardingsreactie van het materiaal op gang te 
brengen. Stomaflex putty is verkrijgbaar in een pot.
Stomaflex light
Condensatiesiliconenafdrukmateriaal van lage viscositeit, type 3 – light bodied 
(classificatie conform ISO 4823). Stomaflex light moet met Stomaflex gelkataly-
sator worden vermengd om de uithardingsreactie van het materiaal op gang te 
brengen. Stomaflex light is verkrijgbaar in een tube.
Stomaflex gelkatalysator
Pastakatalysator voor de condensatiesiliconenafdrukmaterialen van Stomaflex. Sto-
maflex gelkatalysator is een noodzakelijke component voor de uithardingsreactie 
van de producten Stomaflex light en Stomaflex putty. Stomaflex gelkatalysator is 
verkrijgbaar in een tube.

INDICATIES
Stomaflex putty
Primair afdrukmateriaal voor de dubbeleafdruktechniek (‘putty-wash’), in 
combinatie met Stomaflex light. Materiaal van hoge viscositeit voor afdrukken op 
basis van de dubbelemengtechniek, in combinatie met het materiaal Stomaflex 
light. Randvormgeving van individuele afdruklepels. Afdrukken voor tijdelijke 
voorzieningen met behulp van de stempeltechniek. Maken van een afdruksleutel 
voor esthetische reconstructies in het front. Maken van een afdruksleutel voor 
het controleren van de preparatiediepte. Modelafdrukken voor het herstellen van 
uitneembare protheses. Universeel siliconenmateriaal van hoge viscositeit voor 
tandtechnische laboratoria.
Stomaflex light
Correctiemateriaal voor de dubbeleafdruktechniek (‘putty-wash’), in combinatie 
met Stomaflex putty. Materiaal met een lage viscositeit voor afdrukken met de 
dubbelemengtechniek, in combinatie met Stomaflex putty. Maken van functionele 
afdrukken van edentate kaken in een op maat gemaakte afdruklepel.
Stomaflex gelkatalysator
Katalysator voor de uitharding van Stomaflex putty en Stomaflex light

CONTRA-INDICATIES
Gebruik het product niet bij bekende overgevoeligheid van de patiënt voor een 
van de bestanddelen van het product, bijvoorbeeld methanol, tetra-ethoxysilaan, 
dibutyltindilauraat.

WAARSCHUWINGEN
1.	 Contact met de huid en de ogen vermijden. Spoel bij contact direct met grote 

hoeveelheden water. Raadpleeg een arts bij contact met de ogen.
2.	 Niet inslikken of inwendig gebruiken. Drink bij per ongeluk inslikken een ruime 

hoeveelheid water. Raadpleeg een arts bij afwijkingen van de spijsvertering.
3.	 De katalysator voor condensatiesiliconenafdrukmaterialen bevat bestanddelen 

die in uitzonderlijke gevallen tot overgevoeligheid van het mondslijmvlies van 
de patiënt kunnen leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN
1.	 Draag beschermende uitrusting bij het gebruik en de verwerking van dit 

product. 
2.	 Gebruik het product in een goed geventileerde ruimte.
3.	 Neem voorzorgsmaatregelen als u uitgehard materiaal verwijdert uit een 

parodontaal gecompromitteerd gebit.
4.	 Laat geen restanten van het afdrukmateriaal achter in de gingivale sulcus 

of de mondholte.
5.	 Sluit de tube met Stomaflex gelkatalysator goed af na gebruik. Als de katalysa-

tor gecontamineerd raakt met vocht uit de lucht kan hij uit gaan harden in de 
hals van de tube. De uiteindelijke kwaliteit van de afdruk wordt niet beïnvloed 
door de mogelijk gedeeltelijke sedimentatie van de pastacatalysator nadat hij 
uit de tube is gedrukt. 

6.	 Sluit de pot met Stomaflex putty direct na gebruik goed af en draai direct na 
gebruik de dop op de tube met Stomaflex light.

7.	 Gebruik condensatiesiliconenafdrukmaterialen niet samen met additiesilicone-
nafdrukmaterialen op basis van polyvinylsiloxaan. 

8.	 Hanteer dit product niet met latexhandschoenen, aangezien daardoor de 
uitharding wordt vertraagd.

9.	 Dit product is bedoeld voor gebruik door tandheelkundigen bij een algemene 
patiëntenpopulatie.

BIJWERKINGEN
Geen bekend

GEBRUIKSAANWIJZING
Mengen
Stomaflex putty
Schep het afdrukmateriaal (putty) op met het bijgevoegde maatschepje en druk 
de rand van het maatschepje in het opgeschepte materiaal. Gebruik voor ieder 
vol schepje putty twee strengen van de pastacatalysator, met de lengte van het 
maatschepje (d.w.z. 2 x ongeveer 4 cm). Meng het materiaal grondig met de 
vingers door elkaar tot er een homogene kleur ontstaat (max. 45 seconden). 
Gebruik handschoenen van vinyl of PE.
Stomaflex light
Doseer de benodigde hoeveelheid siliconenpasta direct uit de tube op het 
mengblok en voeg een streng katalysatorpasta toe van ongeveer dezelfde lengte. 
Meng beide pasta’s grondig met een spatel om een homogene kleur te krijgen 
(max. 30 seconden). 
LET OP: Dosering van teveel katalysator en/of hogere temperaturen verkorten de 
verwerkings- en uithardingsduur, Dosering van minder katalysator en/of lagere 
temperaturen verlengen de verwerkings- en uithardingsduur.
Appliceren
Stomaflex putty
Breng het gemengde materiaal aan op een individuele lepel of geperforeerde lepel 
en plaats de lepel binnen 1,5 min. na het begin van het mengen in de mond van de 
patiënt. Fixeer de afdruk in de mond gedurende minimaal 3,5 minuten.

Stomaflex light 
Bij toepassing van de dubbeleafdrukmethode: reinig de lepel grondig van speeksel, 
droog hem en snij de vloeikanalen weg. Breng vervolgens het gemengde materiaal 
in en plaats de afdruk binnen 1,5 minuut na het begin van het mengen in de mond 
van de patiënt. Plaats de lepel in de mond, oefen korte, stevige druk uit (maximaal 
10 seconden) en fixeer de lepel verder zonder druk uit te oefenen, gedurende 
minimaal 3,5 minuten. Indien nodig kan het afdrukmateriaal met behulp van de 
applicatiespuit worden geïnjecteerd in de gingivale sulcus en kan er een afdruk 
worden gemaakt volgens de standaardmethode. Als u de dubbelemengtechniek 
toepast, dek de recent gemengde Stomaflex putty die zich in de afdruklepel 
bevindt dan af met een laag gemengd Stomaflex light. Breng daarnaast Stomaflex 
light aan op de geprepareerde gebitselementen. Maak de afdruk door gedurende 
korte tijd continu druk uit te oefenen (maximaal 10 seconden) en fixeer de afdruk 
dan zonder druk uit te oefenen, gedurende minimaal 3,5 minuten.
LET OP: Controleer na het verwijderen van de afdruk of al het afdrukmateriaal 
verwijderd is uit het interdentale gebied en uit de gingivale sulcus.
Verwerking van de afdrukken
Voor een goede hechting tussen de primaire afdruk en de correctieafdruk moet 
de primaire afdruk grondig worden gereinigd en gedroogd. Resten speeksel of 
ander vocht kunnen maken dat de afdrukken van elkaar losraken. Bewaar de 
afdruk op kamertemperatuur (maximaal 25°C) en op een droge plaats. De afdruk 
kan maximaal 48 uur worden bewaard voor hij wordt uitgegoten, maar er wordt 
geadviseerd hem binnen 4 uur uit te gieten.
Aanbevolen soorten gips voor het uitgieten van de afdruk: Suprastone (type 5), 
Vel-Mix (type 4), Hydrock (type 3).
Technische gegevens

m Stomaflex putty
Type afdrukmateriaal conform 
ISO 4823 Type 0 - zeer hoge viscositeit

m Gelkatalysator
Basismengverhouding 2%
Mengduur max. 45 sec.
Totale verwerkingsduur, incl. 
mengduur max. 1,15 min.

Uithardingsduur 2,15 – 3,00 min.
Minimale tijd dat de afdruk in de 
mond van de patiënt blijft 4,00 min.

Herstel na belasting ≥ 97,5%
Lineaire belasting - 1,0 - 0%

m Stomaflex light
Type afdrukmateriaal conform 
ISO 4823 Type 3 - lage viscositeit

m Gelkatalysator
Basismengverhouding 9%
Mengduur 30 sec.
Totale verwerkingsduur, incl. 
mengduur max. 1,30 min.

Uithardingsduur: 3,45 – 4,30 min.
Minimale tijd dat de afdruk in de 
mond van de patiënt blijft 4,00 min.

Herstel na belasting ≥ 99%
Lineaire belasting - 1,3 - 0%

De bovengenoemde waarden gelden voor materiaal dat wordt verwerkt bij een 
temperatuur van 23°C en een relatieve luchtvochtigheid van 50%. De tijden 
verminderen bij hogere temperaturen en/of luchtvochtigheid en vice versa.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN DESINFECTIE
Afdrukken kunnen na afspoelen met water veilig worden gedesinfecteerd met 
desinfectieoplossingen op waterbasis. Raadpleeg de instructies van de fabrikant 
voor de aanbevolen contactduur en de concentratie van het desinfectiemiddel.

BEWAREN, HOUDBAARHEID EN AFVOEREN ALS AFVAL
Bewaren op een droge, donkere plaats, bij een temperatuur van 5 - 25°C, in een goed 
gesloten reservoir. Raadpleeg de omverpakking voor de uiterste houdbaarheidsda-
tum. Niet gebruiken na de vervaldatum. Volg voor het correct afvoeren als afval 
altijd de plaatselijke en nationale wet- en regelgeving op.

BEWAKING
Indien er een ongewenst medische voorval optreedt, meld dit dan bij de fabrikant 
en bij de bevoegde autoriteit voor dat land.

DISCLAIMER
De bovenstaande instructies zijn door SpofaDental gevalideerd ten aanzien van de 
MOGELIJKHEID van het prepareren van een medisch hulpmiddel voor gebruik, ook 
als het hulpmiddel geschikt is voor hergebruik. De tandheelkundige/gebruiker is er 
zelf voor verantwoordelijk dat voor het gewenste resultaat de reiniging, desinfectie 
en sterilisatie met betrekking tot de uitrusting, materialen en het personeel zo 
verlopen als in de bovenstaande instructies vermeld staat. Iedere afwijking door de 
tandheelkundige/gebruiker van de bovengenoemde instructies is voor eigen risico. 
SpofaDental kan niet aansprakelijk worden gesteld voor producten die niet volgens 
de bovengenoemde instructies zijn gehanteerd of geprepareerd en gaat in dat 
geval niet in op verzoeken voor restitutie of vervanging op grond van de garantie.

 Dit product is een medisch hulpmiddel.

STOMAFLEX™
Silikonowa kondensacyjna masa wyciskowa	

OPIS WYROBU
Stomaflex Putty
Silikonowa kondensacyjna masa wyciskowa o bardzo dużej gęstości, typu 
0 – Putty (klasyfikowana zgodnie z ISO 4823). Stomaflex Putty należy wymieszać 
z katalizatorem Stomaflex w żelu, aby zainicjować reakcję wiązania. Stomaflex 
Putty jest dostępna w pojemniku.
Stomaflex Light
Silikonowa kondensacyjna masa wyciskowa o niskiej gęstości, typu 3 – Light 
(klasyfikowana zgodnie z ISO 4823). Stomaflex Light należy wymieszać z kataliza-
torem Stomaflex w żelu, aby zainicjować reakcję wiązania. Masa Stomaflex Light 
jest dostępna w tubie.
Katalizator Stomaflex w żelu
Katalizator w paście do silikonowych kondensacyjnych mas wyciskowych 
Stomaflex. Katalizator Stomaflex w żelu jest niezbędnym składnikiem reakcji 
wiązania produktów Stomaflex Light i Stomaflex Putty. Katalizator Stomaflex w 
żelu jest dostępny w tubie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Stomaflex Putty
Podstawowa masa wyciskowa do techniki podwójnego wycisku („putty-wash”) 
w połączeniu z masą Stomaflex Light. Substancja o dużej gęstości do techniki 
podwójnego mieszania w połączeniu z masą Stomaflex Light. Kształtowanie po-
brzeży indywidualnych łyżek wyciskowych. Wyciski do uzupełnień tymczasowych 
metodą pieczątki. Wykonanie klucza do estetycznej rekonstrukcji zębów przednich. 
Wykonanie klucza do kontroli głębokości preparacji. Wyciski orientacyjne przy 
naprawach protez ruchomych. Uniwersalna masa silikonowa o wysokiej gęstości 
do pracowni protetycznych.
Stomaflex Light
Masa korekcyjna do techniki podwójnego wycisku („putty-wash”) w połączeniu ze 
Stomaflex Putty. Masa o małej gęstości do techniki podwójnego mieszania w połąc-
zeniu ze Stomaflex Putty. Pobieranie wycisków czynnościowych przy bezzębiu, 
z użyciem łyżkek indywidualnych. 
Katalizator Stomaflex w żelu
Katalizator do utwardzania Stomaflex Putty i Stomaflex Light

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosować produktu w przypadku znanej wrażliwości pacjenta na którykolwiek 
z jego składników, takich jak metanol, tetraetoksysilan, dilaurynian dibutylocyny.

OSTRZEŻENIA
1.	 Unikać kontaktu ze skórą i oczami. W przypadku kontaktu natychmiast spłukać 

dużą ilością wody. Zwrócić się o pomoc lekarską w przypadku kontaktu 
z oczami.

2.	 Nie połykać i nie przyjmować wewnętrznie. W przypadku przypadkowego 
połknięcia wypić dużą ilość wody. Zasięgnąć porady lekarza w razie problemów 
z trawieniem.

3.	 Katalizator do silikonowych kondensacyjnych mas wyciskowych zawiera 
składniki, które w rzadkich przypadkach mogą powodować podrażnienie błony 
śluzowej w jamie ustnej pacjenta.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 Podczas korzystania z produktu nosić środki ochrony indywidualnej. 
2.	 Stosować produkt w pomieszczeniu o dobrej wentylacji.
3.	 Zachować ostrożność podczas usuwania utwardzonej masy z zębów 

dotkniętych chorobą przyzębia.
4.	 Nie pozostawiać resztek masy wyciskowej w przestrzeni międzyzębowej, 

bruździe dziąsłowej i jamie ustnej.
5.	 Po każdym użyciu szczelnie zamknąć tubkę katalizatora Stomaflex w żelu. 

Katalizator zanieczyszczony wilgocią z powietrza wydłuża czas wiązania 
i twardnieje w szyjce tubki. Ostateczna jakość wycisku nie będzie miała 
wpływu na potencjalną częściową sedymentację katalizatora w paście po 
wyciśnięciu go z tubki. 

6.	 Natychmiast po użyciu zamknąć szczelnie pojemnik Stomaflex Putty i zakręcić 
nakrętkę na tubce Stomaflex Light.

7.	 Nie stosować silikonowych mas wyciskowych kondensacyjnych z dodatkowymi 
utwardzającymi poliwinylosiloksanowymi masami wyciskowymi. 

8.	 Podczas używania produktu nie należy nosić rękawic lateksowych, gdyż 
spowolni to reakcję wiązania.

9.	 Produkt przeznaczony jest do stosowania przez wykwalifikowanych personel 
stomatologiczny u ogólnej populacji pacjentów.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Brak znanych.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Mieszanie
Stomaflex Putty
Pobrać masę wyciskową (kit) za pomocą dołączonej miarki i odcisnąć krawędź 
miarki w pobranej masie. Na każdą miarkę napełnioną po brzegi pastą Putty 
nałożyć dwa pasma katalizatora w paście odpowiadające długości miarki (tj. 2 x ok. 
4 cm). Wymieszać masę, dokładnie ugniatając ją palcami, aby uzyskać jednorodny 
kolor (maks. 45 sekund). Używać rękawic winylowych lub ochronnych z PE.
Stomaflex Light
Wycisnąć wymaganą ilość pasty silikonowej bezpośrednio z tubki na podkładkę 
mieszającą i dodać jedno pasmo katalizatora w paście o mniej więcej tej samej 
długości. Dokładnie wymieszać obie pasty za pomocą szpatułki, aby uzyskać 
jednorodny kolor (maks. 30 sekund). 
UWAGA: Nadmiar katalizatora i/lub wyższe temperatury skracają czas wiązania 
i pracy. Zmniejszona ilość katalizatora i/lub niższe temperatury wydłużają czas 
wiązania i pracy.
Aplikacja
Stomaflex Putty
Nałożyć wymieszaną masę na indywidualną lub perforowaną łyżkę i włożyć do ust 
pacjenta w ciągu 1,5 minuty od rozpoczęcia mieszania. Trzymać wycisk w ustach 
przez co najmniej 3,5 minuty.
Stomaflex Light 
W przypadku techniki podwójnego wycisku nałożyć zmieszaną masę na łyżkę 
(dokładnie oczyszczoną ze śliny, wysuszoną i po wycięciu kanałów odpływowych) 
i włożyć do ust pacjenta w ciągu 1,5 minuty od rozpoczęcia mieszania. Po włożeniu 
łyżki do ustwywierać krótki, ale silny nacisk (do 10 sekund) i przytrzymywać dalej 
bez użycia nacisku przez minimum 3,5 minuty. W razie potrzeby można wstrzyknąć 
masę wyciskową w obszar bruzdy dziąsłowej za pomocą strzykawki, a następnie 
wykonać wycisk techniką standardową. W przypadku metody podwójnego 
mieszania na świeżo zmieszaną masę Stomaflex Putty znajdującą się na łyżce 
wyciskowej nałożyć warstwę zmieszanej masy Stomaflex Light, nakładając 
jednocześnie Stomaflex Light na przygotowane zęby. Wprowadzić łyżkę do jamy 
ustnej, wywierając krótki (do 10 sekund), ciągły nacisk, a następnie przytrzymywać 
bez nacisku przez co najmniej 3 minuty i 30 sekund.
UWAGA: Po wyjęciu wycisku sprawdzić, czy cała masa wyciskowa została usunięta 
z obszaru międzyzębowego i bruzdy dziąsłowej.
Postępowanie z wyciskami
Aby osiągnąć doskonałą przyczepność wycisku wstępnego i korekcyjnego, należy 
dokładnie oczyścić i wysuszyć wycisk wstępny. Resztki śliny i wilgoci mogą 
powodować oddzielenie się mas. Przechowywać wycisk w temperaturze pokojowej 
(do 25°C) w suchym miejscu. Wycisk należy przechowywać przez maksymalnie 48 
godzin po pobraniu, ale zaleca się wykonanie odlewu w ciągu 4 godzin.
Zalecane gipsy do odlewania wycisku: Suprastone (typ 5), Vel-Mix (typ 4), 
Hydrock (typ 3).
Dane techniczne

m Stomaflex Putty
Rodzaj masy wyciskowej zgodnie 
z ISO 4823 Typ 0 – bardzo duża gęstość

m Katalizator w żelu
Podsatwowe proporce mieszania 
(ilość dodawanego katalizatora) 2%

Czas mieszania maks. 45 s
Całkowity czas pracy łącznie 
z czasem mieszania maks. 1:15 min.

Czas wiązania 2:15 – 3:00 min.
Minimalny czas na dalsze 
utrzymywanie wycisku w jamie 
ustnej pacjenta

4:00 min.

Restytucja po odkształceniu ≥ 97,5%
Odkształcenie liniowe - 1,0 - 0%

m Stomaflex Light
Rodzaj masy wyciskowej zgodnie 
z ISO 4823 Typ 3 – niska gęstość

m Katalizator w żelu
Podsatwowe proporce mieszania 
(ilość dodawanego katalizatora) 9%

Czas mieszania 30 s
Całkowity czas pracy łącznie 
z czasem mieszania maks. 1:30 min.

Czas wiązania 3:45 – 4:30 min.
Minimalny czas na dalsze 
utrzymywanie wycisku w jamie 
ustnej pacjenta

4:00 min.

Restytucja po odkształceniu ≥ 99 %
Odkształcenie liniowe - 1,3 - 0%

Podane powyżej wartości dotyczą masy przetwarzanej w temperaturze 23°C i wil-
gotności względnej 50%. Podany czas jest krótszy przy wyższych temperaturach i/
lub wilgotności i na odwrót.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE CZYSZCZENIA I DEZYNFEKCJI
Wyciski bezpiecznie dezynfekować wodnym roztworem dezynfekcyjnym po 
wypłukaniu wodą. Zapoznać się ze wskazówkami producenta dotyczącymi czasu 
kontaktu i stężenia środka dezynfekcyjnego.

PRZECHOWYWANIE, TERMIN WAŻNOŚCI I USUWANIE
Przechowywać produkt w  suchym i  ciemnym miejscu, w  temperaturze od 5°C do 
25°C, w  dobrze zamkniętym pojemniku. Termin ważności jest podany na opako-
waniu zewnętrznym. Nie używać produktu po upływie terminu ważności. Aby 
zapewnić prawidłową utylizację, należy zawsze przestrzegać przepisów lokalnych 
i krajowych.

ZACHOWANIE CZUJNOŚCI
Jeśli wystąpi niepożądane zdarzenie medyczne, należy powiadomić o nim 
producenta i właściwy organ krajowy.

WYŁĄCZENIE ODPOWIEDZALNOŚCI
Powyższe wskazówki zostały zatwierdzone przez SpofaDental i NADAJĄ SIĘ do 
przygotowania wyrobu medycznego, w tym wyrobu wielokrotnego użytku, do 
ponownego użycia. Dentysta/użytkownik ma obowiązek zapewnić, aby przygo-
towanie do ponownego użycia z wykorzystaniem sprzętu, materiałów i personelu 
zostało zrealizowane zgodnie z powyższymi wskazówkami w celu osiągnięcia 
żądanego rezultatu. Wszelkie odstępstwa od powyższych wskazówek dentysta/
użytkownik czyni na własne ryzyko; SpofaDental nie odpowiada na żadne prośby 
o zwrot kosztów lub wymianę produktów objętych gwarancją, które nie zostały 
użyte lub przetworzone zgodnie z powyższymi wskazówkami.

 Produkt ten jest wyrobem medycznym.

STOMAFLEX™
Слепочный материал, С-силикон – базовый материал	

ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
Stomaflex Putty
Силиконовый оттискной материал конденсационного типа очень высокой 
вязкости, тип 0 — putty (по классификации ISO 4823). Для запуска 
реакции отверждения материала Stomaflex Putty необходимо смешать с 
катализатором Stomaflex Gel Catalyst. Stomaflex Putty поставляется в банках.
Stomaflex Light
Силиконовый оттискной материал конденсационного типа низкой 
вязкости, тип 3 — light bodied (по классификации ISO 4823). Для запуска 
реакции отверждения материала Stomaflex Light необходимо смешать с 
катализатором Stomaflex Gel Catalyst. Stomaflex Light поставляется в тубах.
Stomaflex Gel Catalyst
Паста-катализатор для силиконовых оттискных материалов 
конденсационного типа серии Stomaflex. Катализатор Stomaflex Gel Catalyst 
необходим для запуска реакции отверждения материалов Stomaflex Light и 
Stomaflex Putty. Stomaflex Gel Catalyst поставляется в тубах.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Stomaflex Putty
Материал для изготовления первичных оттисков по двухэтапной методике 
(putty-wash) в сочетании с материалом Stomaflex Light. Материал высокой 
вязкости для изготовления оттисков по методике двойного смешивания 
(dual-mix) в сочетании с материалом Stomaflex Light. Формирование контура 
индивидуальных оттискных ложек. Изготовление оттиска для создания 
временной конструкции методом штамповки. Изготовление слепка для 
эстетической реконструкции передних зубов. Изготовление слепка для 
контроля глубины препарирования. Изготовление диагностических оттисков 
для коррекции съемных протезов. Универсальный силиконовый материал 
высокой вязкости для зуботехнических лабораторий.
Stomaflex Light
Коррекционный материал для изготовления оттисков по двухэтапной 
методике (putty-wash) в сочетании с материалом Stomaflex Putty. Материал 
низкой вязкости для изготовления оттисков по методике двойного 
смешивания (dual-mix) в сочетании с материалом Stomaflex Putty. 
Изготовление функциональных оттисков адентичных челюстей с помощью 
индивидуальных оттискных ложек.
Stomaflex Gel Catalyst
Катализатор для отверждения материалов Stomaflex Putty и Stomaflex Light.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Эти продукты нельзя использовать в случаях подтвержденной повышенной 
чувствительности пациента к любым ингредиентам, таким как метанол, 
тетраэтоксисилан, дибутилтин дилаурат.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.	 Избегать попадания на кожу и в глаза. В случае попадания немедленно 

промойте большим количеством воды. В случае попадания в глаза 
обратитесь за медицинской помощью.

2.	 Не проглатывать и не употреблять внутрь. При случайном проглатывании 
необходимо выпить большое количество воды. При возникновении 
проблем со стороны желудочно-кишечного тракта обратиться за 
медицинской помощью.

3.	 Катализатор для силиконовых оттискных материалов конденсационного 
типа содержит вещества, которые в редких случаях могут вызывать 
раздражение слизистой оболочки полости рта.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1.	 Надевать средства индивидуальной защиты при использовании этого 

продукта. 
2.	 Использовать продукт в хорошо проветриваемом помещении.
3.	 Соблюдать меры предосторожности при удалении затвердевшего 

материала с зубов с заболеваниями пародонта.
4.	 Не оставлять излишки оттискного материала в межзубных промежутках, 

десневой бороздке и ротовой полости.
5.	 Плотно закрывайте тубу с катализатором Stomaflex Gel Catalyst 

после применения. Контакт катализатора с влагой, содержащейся в 
воздухе, приводит к увеличению времени отверждения материала 
и затвердеванию катализатора в шейке тубы. Возможное частичное 
осаждение катализатора после выдавливания пасты из тубы не оказывает 
влияния на качество готового оттиска. 

6.	 Сразу после использования плотно закройте контейнер с материалом 
Stomaflex Putty и наденьте колпачок на тубу с материалом Stomaflex Light.

7.	 Силиконовые оттискные материалы конденсационного типа нельзя 
использовать совместно с поливинилсилоксановыми оттискными 
материалами аддитивного отверждения. 

8.	 С этим продуктом нельзя работать в латексных перчатках, так как это 
приводит к замедлению процесса отверждения.

9.	 Продукт предназначен для использования квалифицированными 
стоматологами при лечении пациентов из общей популяции.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Неизвестны

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Смешивание
Stomaflex Putty
Возьмите оттискной материал ( базу) прилагаемой мерной ложкой. 
Край мерной ложки должен погрузиться в материал. На каждую ложку, 
заполненную базой до края, возьмите две полоски пасты-катализатора, 
соответствующие длине мерной ложки (т. е. 2 х прибл. 4 см). Смешайте 
материалы, тщательно разминая их пальцами, чтобы получить массу 
однородного цвета (макс. 45 секунд). Используйте виниловые или 
полиэтиленовые защитные перчатки.
Stomaflex Light
Выдавите необходимое количество силиконовой пасты из тубы на планшет 
для смешивания и добавьте одну полоску пасты-катализатора примерно 
такой же длины. Тщательно смешайте обе пасты с помощью ложки, чтобы 
получить массу однородного цвета (макс. 30 секунд). 
ПРИМЕЧАНИЕ: избыточное количество катализатора и (или) повышенная 
температура сокращает период отверждения и время работы. Недостаточное 
количество катализатора и (или) пониженная температура увеличивает 
период отверждения и время работы.
Применение
Stomaflex Putty
Нанесите смесь материалов на индивидуальную или перфорированную 
ложку. Введите ложку в ротовую полость пациента в течение 1,5 мин от 
начала смешивания. Зафиксируйте оттиск в полости рта в течение как 
минимум 3,5 мин.
Stomaflex Light 
При использовании методики двойного оттиска нанесите смесь материалов 
на ложку (тщательно очищенную от слюны, просушенную, со срезанными 
проточными каналами), а затем введите ложку в ротовую полость пациента 
в течение 1,5 мин от начала смешивания. Введите ложку в ротовую 
полость, окажите кратковременное, но сильное давление (до 10 секунд) и 
продолжайте фиксацию без давления в течение как минимум 3,5 мин. Если 
необходимо, оттискной материал можно ввести в область десневой бороздки 
с помощью шприца, и затем выполнить отпечаток по стандартной методике. 
При использовании методики двойного смешивания необходимо покрыть 
свежеприготовленную смесь Stomaflex Putty в оттискной ложке слоем смеси 
Stomaflex Light и одновременно нанести Stomaflex Light на препарированные 
зубы. Сделайте оттиск, оказывая кратковременное постоянное давление (до 
10 секунд), и продолжайте фиксацию без давления в течение как минимум 
3 минут 30 секунд.
ПРИМЕЧАНИЕ: после извлечения оттиска убедитесь, что весь оттискной 
материал удален из межзубных промежутков и десневой бороздки.
Обработка оттисков
Чтобы добиться оптимальной адгезии первичного и коррекционного оттиска, 
первичный оттиск необходимо тщательно очистить и осушить. Остатки 
слюны и влаги могут привести к разделению оттисков. Храните оттиск при 
комнатной температуре (до 25 °C) в сухом месте. До отливки оттиск следует 
хранить в течение максимум 48 часов, но рекомендуется проводить отливку 
в течение 4 часов.
Рекомендуемые марки гипса для отливки по оттиску: Suprastone (тип 5), 
Vel-Mix (тип 4), Hydrock (тип 3).
Технические характеристики

m Stomaflex Putty
Тип оттискного материала согласно 
ISO 4823 Тип 0 – очень высокой вязкости

m Гель-катализатор
Базовый коэффициент смешивания 2 %
Время смешивания макс. 45 сек
Общее рабочее время, включая 
время смешивания макс. 1:15 мин

Время отверждения 2:15–3:00 мин
Минимальное время фиксации 
оттиска в ротовой полости 4:00 мин*

Восстановление после деформации ≥ 97,5 %
Линейная деформация - 1,0–0 %

m Stomaflex Light
Тип оттискного материала согласно 
ISO 4823 Тип 3 – низкой вязкости

m Гель-катализатор
Базовый коэффициент смешивания 9 %
Время смешивания 30 сек
Общее рабочее время, включая 
время смешивания макс. 1:30 мин

Время отверждения 3:45–4:30 мин
Минимальное время фиксации 
оттиска в ротовой полости 4:00 мин

Восстановление после деформации ≥ 99 %
Линейная деформация - 1,3–0 %

Приведенные выше значения относятся к материалу, используемому при 
температуре 23 °C и относительной влажности 50 %. Показатели времени 
сокращаются при более высокой температуре и (или) влажности и наоборот.

ИНСТРУКЦИИ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ
Слепки следует безопасно дезинфицировать водными дезинфицирующими 
растворами после ополаскивания водой. Рекомендуемое время воздействия 
и концентрация дезинфицирующего средства указаны в инструкции 
производителя.

ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ И УТИЛИЗАЦИЯ
Хранить в сухом и темном месте при температуре от 5 до 25  °C в плотно 
закрытом контейнере. Дата истечения срока годности указана на внешней 
упаковке. Не использовать после завершения срока годности. Для 
надлежащей утилизации всегда соблюдайте местные и национальные 
законодательные требования.

КОНТРОЛЬ
При возникновении побочного эффекта необходимо сообщить об этом 
производителю и уполномоченному органу соответствующей страны.

ЗАЯВЛЕНИЕ ОБ ОГРАНИЧЕНИИ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Представленные выше инструкции проверены компанией SpofaDental 
(СпофаДентал) и ПОДХОДЯТ для подготовки медицинских изделий, включая 
изделия многократного применения. Стоматолог/пользователь несет 
ответственность за обеспечение повторной обработки с использованием 
оборудования, материалов и персонала в соответствии с представленными 
выше инструкциями для достижения желаемого результата. Стоматолог/
пользователь принимает риск за любые отклонения от представленных 
выше инструкций; компания SpofaDental не будет рассматривать какие-либо 
запросы на возмещение или обмен по гарантии для продуктов, которые были 
использованы или обработаны не в соответствии с представленными выше 
инструкциями.

 Данный продукт является изделием медицинского назначения.

STOMAFLEX™
С-Силiконовий вiдбитковий матерiал	

ОПИС ПРОДУКТУ
Stomaflex Putty
Силіконовий відбитковий матеріал конденсаційного типу дуже високої 
в’язкості, тип 0 — putty (згідно з класифікацією ISO 4823). Для запуску реакції 
твердіння матеріалу Stomaflex Putty необхідно змішати з каталізатором 
Stomaflex Gel Catalyst. Stomaflex Putty постачається у банках.
Stomaflex Light
Силіконовий відбитковий матеріал конденсаційного типу низької в’язкості, 
тип 3 — light bodied (згідно з класифікацією ISO 4823). Для запуску реакції 
твердіння матеріалу Stomaflex Light необхідно змішати з каталізатором 
Stomaflex Gel Catalyst. Stomaflex Light постачається у тубах.
Stomaflex Gel Catalyst
Паста-каталізатор для силіконових відбиткових матеріалів конденсаційного 
типу серії Stomaflex. Каталізатор Stomaflex Gel Catalyst це обов’язковий 

компонент для запуску реакції твердіння матеріалів Stomaflex Light та 
Stomaflex Putty. Каталізатор Stomaflex Gel Catalyst постачається у тубах.

ПОКАЗАННЯ ДЛЯ ВИКОРИСТАННЯ
Stomaflex Putty
Матеріал для виготовлення первинних відбитків за двоетапною методикою 
(putty-wash) у поєднанні з матеріалом Stomaflex Light. Матеріал високої 
в’язкості для виготовлення відбитків за методикою подвійного змішування 
(dual-mix) у поєднанні з матеріалом Stomaflex Light. Формування контура 
індивідуальних відтискних ложок. Виготовлення відбитка для створення 
тимчасової конструкції методом штампування. Виготовлення зліпка для 
естетичної реконструкції передніх зубів. Виготовлення зліпка для контролю 
глибини препарування. Виготовлення діагностичних відбитків для корекції 
знімних протезів. Універсальний силіконовий матеріал високої в’язкості для 
зуботехнічних лабораторій.
Stomaflex Light
Корекційний матеріал для виготовлення відбитків за двоетапною 
методикою (putty-wash) у поєднанні з матеріалом Stomaflex Putty. 
Матеріал низької в’язкості для виготовлення відбитків за методикою 
подвійного змішування (dual-mix) у поєднанні з матеріалом Stomaflex Putty. 
Виготовлення функціональних відбитків адентичних щелеп із використанням 
індивідуальних відтискних ложок.
Stomaflex Gel Catalyst
Каталізатор для активації процесу твердіння матеріалів Stomaflex Putty та 
Stomaflex Light.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Ці продукти не можна використовувати у випадках підтвердженої 
підвищеної чутливості пацієнта до будь-яких інгредієнтів, таких як метанол, 
тетраетоксисилан, дибутилтин дилаурат.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
1.	 Уникайте потрапляння на шкіру або в очі. У разі контакту негайно 

промийте великою кількістю води. Стосовно очей зверніться по медичну 
допомогу.

2.	 Не ковтати та не приймати всередину. У разі випадкового проковтування 
необхідно випити багато води. У разі розладу травлення зверніться 
до лікаря.

3.	 Каталізатор для силіконових відбиткових матеріалів конденсаційного 
типу містить речовини, які у рідкісних випадках можуть спричиняти 
подразнення слизової оболонки ротової порожнини.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1.	 Під час використання цього продукту слід одягати засоби індивідуального 

захисту. 
2.	 Продукт слід використовувати у приміщеннях з достатньою вентиляцією.
3.	 Слід вживати запобіжні заходи під час видалення затверділого матеріалу з 

зубів із ураженням періодонта.
4.	 Не залишати частки відбиткового матеріалу у міжзубних проміжках, 

борозні ясен чи ротовій порожнині.
5.	 Щільно закривати тубу з каталізатором Stomaflex Gel Catalyst після 

кожного використання. Контакт каталізатора з вологою повітря 
призводить до подовження часу твердіння матеріалу та до затвердіння 
каталізатора на рівні шийки туби. Можливе часткове осідання 
каталізатора після видавлювання пасти з туби не впливає на якість 
готового відбитка. 

6.	 Відразу після використання щільно закрийте контейнер Stomaflex Putty та 
надіньте ковпачок на тубу Stomaflex Light.

7.	 Силіконові відтискні матеріали конденсаційного типу не можна 
використовувати разом із полівінілсилоксановими відбитковими 
матеріалами адитивного твердіння. 

8.	 З цим продуктом не можна працювати у латексних рукавичках, оскільки 
це призводить до уповільнення процесу твердіння.

9.	 Цей продукт призначено для використання кваліфікованими 
стоматологами під час роботи з пацієнтами із загальної популяції.

ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ
Невідомі

ІНСТРУКЦІЯ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ
Замішування
Stomaflex Putty
Візьміть відбитковий матеріал (мастику) мірною ложкою, що додається. 
Край мірної ложки повинен зануритися у матеріал. На кожну заповнену 
мастикою до краю ложку візьміть дві смужки пасти-каталізатора. Довжина 
кожної смужки повинна відповідати довжині мірної ложки (тобто 2 х прибл. 
4 см). Змішайте матеріали, ретельно розминаючи їх пальцями, щоб отримати 
масу однорідного кольору (макс. 45 секунд). Використовуйте вінілові або 
поліетиленові захисні рукавички.
Stomaflex Light
Видавіть потрібну кількість силіконової пасти з туби на планшет для 
змішування та додайте одну смужку пасти-каталізатора приблизно такої 
ж довжини. Ретельно змішайте обидві пасти за допомогою ложки, щоб 
отримати масу однорідного кольору (макс. 30 секунд). 
ПРИМІТКА: надмірна кількість каталізатора та (або) підвищена температура 
скорочує період твердіння та час роботи. Недостатня кількість каталізатора та 
(або) знижена температура подовжує період твердіння та час роботи.
Застосування
Stomaflex Putty
Нанесіть суміш матеріалів на індивідуальну або перфоровану ложку. Уведіть 
ложку до ротової порожнини пацієнта протягом 1,5 хвилин після початку 
змішування. Зафіксуйте відбиток у ротовій порожнині протягом щонайменше 
3,5 хвилин.
Stomaflex Light 
У разі застосування методики подвійного відбитка нанесіть суміш матеріалів 
на ложку (ретельно очищену від слини, просушену, зі зрізаними проточними 
каналами), а потім уведіть ложку до ротової порожнини пацієнта протягом 
1,5 хвилин від початку змішування. Уведіть ложку до ротової порожнини, 
короткочасно, але сильно притисніть (не довше 10 секунд) та продовжуйте 
фіксацію без тиску протягом щонайменше 3,5 хвилин. Якщо необхідно, 
відбитковий матеріал можна ввести у ділянку ясенної борозни за допомоги 
шприца, а потім зробити відбиток, використовуючи стандартну методику. 
У разі застосування методики подвійного змішування необхідно покрити 
свіжоприготовлену суміш Stomaflex Putty у відтискній ложці шаром суміші 
Stomaflex Light та одночасно нанести Stomaflex Light на препаровані зуби. 
Зробіть відбиток, натискаючи короткочасно та безперервно (не довше 
10 секунд), та продовжуйте фіксацію без тиску протягом щонайменше 3 
хвилин 30 секунд.
ПРИМІТКА: після здобуття відбитка переконайтеся, що весь відбитковий 
матеріал був видалений з міжзубних проміжків та ясенної борозни.
Оброблення відбитків
Щоб досягти оптимальної адгезії первинного та корекційного відбитка, 
первинний відбиток необхідно ретельно очистити та осушити. Залишки слини 
та вологи можуть призвести до розділення відбитків. Зберігайте відбиток 
за кімнатної температури (до 25 °C) у сухому місці. До відливання відбиток 
слід зберігати протягом максимум 48 годин, але рекомендується проводити 
відливання протягом 4 годин.
Рекомендовані марки гіпсу для відливання за відбитком: Suprastone (тип 5), 
Vel-Mix (тип 4), Hydrock (тип 3).
Технічні характеристики

m Stomaflex Putty
Тип відбитковий матеріалу згідно 
з ISO 4823 Тип 0 — дуже високої в’язкості

m Гель-каталізатор
Базовий коефіцієнт змішування 2 %
Тривалість змішування макс. 45 сек
Загальний робочий час, включаючи 
час змішування макс. 1:15 хв

Час твердіння 2:15–3:00 хв
Мінімальний час фіксації відбитка в 
ротовій порожнині 4:00 хв

Відновлення після деформації ≥ 97,5 %
Лінійна деформація - 1,0–0 %

m Stomaflex Light
Тип відбитковий матеріалу згідно 
з ISO 4823 Тип 3 — низької в’язкості

m Гель-каталізатор
Базовий коефіцієнт змішування 9 %
Тривалість змішування 30 сек
Загальний робочий час, включаючи 
час змішування макс. 1:30 хв

Час твердіння 3:45–4:30 хв
Мінімальний час фіксації відбитка в 
ротовій порожнині 4:00 хв

Відновлення після деформації ≥ 99 %
Лінійна деформація - 1,3–0 %

Наведені вище значення стосуються матеріалу, який використовується за 
температури 23 °C та відносної вологості 50 %. Показники часу скорочуються 
за більш високої температури та (або) вологості і навпаки.

ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ОЧИЩЕННЯ ТА ДЕЗІНФЕКЦІЇ
Відбитки слід у безпечний спосіб дезінфікувати водними дезінфікуючими 
розчинами після ополіскування водою. Рекомендований час експозиції та 
концентрація дезінфікуючого засобу зазначені в інструкції виробника.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ, СТРОК ЗБЕРІГАННЯ ТА УТИЛІЗАЦІЯ
Зберігати у сухому темному місці за температури 5–25 °C у щільно закритому 
контейнері. Дата закінчення строку зберігання зазначена на зовнішній 
упаковці. Не використовуйте продукт після дати закінчення строку зберігання. 
Для належної утилізації завжди додержуйтесь місцевих та національних 
нормативів.

КОНТРОЛЬ
У разі виникнення побічного явища слід повідомити про це виробника та 
компетентний орган у відповідній країні.

ЗАЯВА ЩОДО ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ
Вищезазначені інструкції затверджені компанією SpofaDental (СпофаДентал). 
За їх допомогою МОЖНА готувати медичні вироби, включаючи вироби 
для багаторазового застосування. За забезпечення повторної обробки із 
застосуванням обладнання, матеріалів і персоналу згідно з вищезазначеними 
інструкціями з метою досягнення бажаного результату несе відповідальність 
стоматолог/користувач. Стоматолог/користувач приймає на себе увесь ризик 
за будь-яке відхилення від вищезазначених інструкцій. Компанія Spofa-
Dental не відповідає на запити про відшкодування або заміну відповідно до 
гарантії на будь-яку продукцію, якщо її експлуатація або повторна обробка 
проводилися всупереч вищезазначеним інструкціям.

 Це виріб медичного призначення.

 �Виробник: СпофаДентал а.с. 
Маркова 238, 506 01, Їчін,  
Чеська Республіка 

STOMAFLEX™
Material de amprentă tip siliconic de condensare	

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Stomaflex Putty
Material de amprentă siliconic de condensare cu vâscozitate foarte crescută, de tip 
0 - material chitos (clasificat conform ISO 4823). Stomaflex Putty trebuie amestecat 
cu Stomaflex Gel Catalyst pentru a iniția reacția de priză a materialului. Stomaflex 
Putty este disponibil în borcan.
Stomaflex Light
Material de amprentă siliconic de condensare cu vâscozitate scăzută, de tip 3 - 
consistență redusă (clasificat conform ISO 4823). Stomaflex Light trebuie amestecat 
cu Stomaflex Gel Catalyst pentru a iniția reacția de priză a materialului. Stomaflex 
Light este disponibil în tub.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalizator sub formă de pastă pentru materiale de amprentă siliconice de 
condensare Stomaflex. Stomaflex Gel Catalyst este o componentă necesară pentru 
reacția de priză a produselor Stomaflex Light și Stomaflex Putty. Stomaflex Gel 
Catalyst este disponibil în tub.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Stomaflex Putty
Material principal de amprentă pentru tehnica dublei amprente (amprentă de 
spălare - „putty-wash”) în asociere cu Stomaflex Light. Substanță cu vâscozitate 
crescută pentru tehnica amprentei cu dublă amestecare, în asociere cu materialul 
Stomaflex Light. Conturarea marginilor la linguri de amprentare individuale. 
Amprentă pentru o soluție temporară utiizând tehnica cu șablon („stamping”). 
Efectuarea unei chei pentru reconstrucția estetică a dinților frontali. Efectuarea unei 
chei pentru controlarea adâncimii suprafeței pregătite. Amprente de studiu pentru 
repararea protezelor mobile. Material siliconic universal, cu vâscozitate crescută, 
pentru laboratoare stomatologice.
Stomaflex Light
Material de corecție pentru tehnica dublei amprente (amprentă de spălare - „putty-
-wash”) în asociere cu Stomaflex Putty. Substanță cu vâscozitate scăzută pentru 
tehnica amprentei cu dublă amestecare, în asociere cu Stomaflex Putty. Obținerea 
amprentelor funcționale la maxilare cu edentație în linguri individualizate.
Stomaflex Gel Catalyst
Catalizator pentru polimerizarea materialelor Stomaflex Putty și Stomaflex Light

CONTRAINDICAȚII
Produsul nu trebuie utilizat în caz de sensibilitate cunoscută a pacientului la 
oricare dintre componentele produsului, de exemplu metanol, tetraetoxisilan, 
dilaurat de dibutiltin.

AVERTISMENTE
1.	 A se evita contactul cu pielea și ochii. În caz de contact, clătiți imediat cu apă 

din abundență. Consultați un medic oftalmolog în cazul contactului cu ochii.
2.	 A nu se înghiți sau administra intern. Dacă se produce înghițirea accidentală, 

beți cantități mari de apă. Solicitați asistență medicală în cazul în care apar 
probleme digestive.

3.	 Catalizatorul pentru materialele de amprentă siliconice de condensare conține 
ingrediente care, în cazuri rare, pot produce iritații la nivelul mucoasei bucale 
a pacientului.

PRECAUȚII
1.	 Purtați echipament de protecție personală atunci când utilizați și manipulați 

acest produs. 
2.	 Utilizați produsul într-o zonă bine aerisită.
3.	 Luați măsuri de precauție atunci când îndepărtați materialul întărit de pe dinții 

afectați de boala parodontală.
4.	 Nu lăsați reziduuri ale materialului de amprentă în spațiul interdentar, în șanțul 

gingival sau în cavitatea bucală

5.	 Sigilați bine tubul cu Stomaflex Gel Catalyst după fiecare utilizare. Dacă un cata-
lizator este contaminat cu umiditate din aer, acest lucru determină prelungirea 
timpului de priză și întărirea catalizatorului în tub. Calitatea finală a amprentei 
nu va fi afectată de posibila sedimentare parțială a catalizatorului sub formă de 
pastă după scoaterea acestuia din tub. 

6.	 Imediat după utilizare, închideți bine recipientul cu Stomaflex Putty și sigilați 
tubul de Stomaflex Light cu un capac.

7.	 Materialele de amprentă siliconice de condensare nu pot fi utilizate împreună 
cu materiale de amprentă din polivinilsiloxan cu polimerizare. 

8.	 Acest produs nu trebuie manipulat cu mănuși din latex, întrucât acest lucru va 
duce la întârzierea reacției de priză.

9.	 Acest produs este destinat utilizării de către profesioniști calificați în domeniul 
stomatologiei, la un grup general de pacienți.

REACȚII ADVERSE
Niciuna cunoscută

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Amestecare
Stomaflex Putty
Luați materialul de amprentă (materialul chitos) utilizând măsura atașată și 
imprimați marginea măsurii în materialul luat. Pentru fiecare măsură de material 
chitos aplicat pe margine luați două lungimi de catalizator pastă, în funcție de 
lungimea măsurii (adică 2 x aprox. 4 cm). Amestecați materialul, frământând bine 
cu degetele, astfel încât să obțineți o culoare omogenă (max. 45 secunde). Utilizați 
mănuși de protecție din vinil sau PE.
Stomaflex Light
Scoateți din tub cantitatea necesară de pastă siliconică direct pe placa de 
amestecare și adăugați o fâșie de catalizator pastă de aproximativ aceeași lungime. 
Amestecați bine ambele paste, utilizând o spatulă, astfel încât să obțineți o culoare 
omogenă (max. 30 secunde). 
NOTĂ: O cantitate excesivă de catalizator și/sau temperaturile mai crescute 
scurtează timpii de priză și de lucru. O cantitate redusă de catalizator și/sau 
temperaturile mai scăzute prelungesc timpii de priză și de lucru.
Aplicare
Stomaflex Putty
Aplicați amestecul de materiale pe o lingură individuală sau perforată și 
introduceți-o în cavitatea bucală a pacientului în interval de 1,5 minute de la 
începerea amestecării. Țineți amprenta fixată în cavitatea bucală timp de cel 
puțin 3,5 minute.
Stomaflex Light 
În cazul metodei dublei amprente, introduceți amestecul de materiale în lingură 
(bine curățată de salivă, uscată și după ce canalele de curgere au fost tăiate) și 
aplicați în cavitatea bucală a pacientului în interval de 1,5 minute de la începerea 
amestecării. Introduceți lingura în cavitatea bucală, exercitând o presiune scurtă, 
dar puternică (până la 10 secunde) și țineți-o fixată încă cel puțin 3,5 minute, fără 
a mai exercita presiune. Dacă este necesar, materialul de amprentă poate fi injectat 
în zona șanțului gingival utilizând o seringă, apoi amprenta se obține cu tehnica 
standard. Dacă se utilizează metoda cu dublă amestecare, acoperiți materialul Sto-
maflex Putty recent amestecat, turnat într-o lingură de amprentare, cu un strat de 
Stomaflex Light amestecat, aplicând simultan Stomaflex Light pe dinții pregătiți. 
Inițiați amprenta exercitând o presiune continuă scurtă (până la 10 secunde) și apoi 
fixați fără presiune, timp de cel puțin 3 minute și 30 secunde.
NOTĂ: După obținerea amprentei, verificați dacă a fost îndepărtată toată cantitatea 
de material de amprentă din spațiul interdentar și din șanțul gingival.
Prelucrarea amprentelor
Pentru a obține o aderență perfectă a amprentei principale și de corecție, amprenta 
principală trebuie bine curățată și uscată. Reziduurile de salivă și de umezeală pot 
determina separarea amprentei. Păstrați amprenta la temperatura camerei (maxim 
25°C) într-un loc uscat. Amprenta trebuie păstrată timp de maxim 48 ore înainte de 
turnare, dar se recomandă turnarea în interval de 4 ore.
Tipuri de ghips recomandate pentru turnarea amprentei: Suprastone (tip 5), 
Vel-Mix (tip 4), Hydrock (tip 3).
Date tehnice

m Stomaflex Putty
Tipul materialului de amprentă 
conform ISO 4823 Tip 0 - vâscozitate foarte crescută

m Gel Catalyst
Rată de amestecare de bază 2%
Timp de amestecare max. 45 sec
Timp de lucru total, inclusiv timp 
de amestecare max. 1:15 min.

Timp de priză 2:15-3:00 min
Timp minim de continuare 
a amprentării în cavitatea bucală 
a pacientului

4:00 min.

Recuperare la contracție ≥ 97,5%
Contracție liniară -1,0-0%

m Stomaflex Light
Tipul materialului de amprentă 
conform ISO 4823 Tip 3 - vâscozitate scăzută

m Gel Catalyst
Rată de amestecare de bază 9%
Timp de amestecare 30 sec
Timp de lucru total, inclusiv timp 
de amestecare max. 01:30 min.

Timp de priză 03:45-4:30 min.
Timp minim de continuare 
a amprentării în cavitatea bucală 
a pacientului

4:00 min.

Recuperare la contracție ≥ 99%
Contracție liniară -1,3-0%

Valorile de mai sus se referă la materiale prelucrare la temperatura de 23°C și 
umiditatea relativă de 50%. Valorile temporale se reduc în urma unor temperaturi 
și/sau umidități mai crescute și invers.

INSTRUCȚIUNI DE CURĂȚARE ȘI DEZINFECTARE
Amprentele trebuie dezinfectate în condiții de siguranță cu soluții dezinfectante 
apoase după ce au fost clătite cu apă. Consultați instrucțiunile fabricantului pentru 
timpul de contact și concentrația dezinfectantului.

PĂSTRARE, PERIOADĂ DE VALABILITATE ȘI ELIMINARE
Păstrați produsul într-un loc uscat și întunecos, la temperaturi de 5-25°C, într-un 
recipient bine sigilat. Consultați ambalajul secundar pentru data de expirare. A nu 
se utiliza după data de expirare. Pentru o eliminare corectă respectați întotdeauna 
reglementările locale și naționale.

VIGILENȚĂ
În cazul apariției unui eveniment advers medical, raportați acest lucru fabricantului 
și autorității competente din țara respectivă.

CLAUZĂ DE EXONERARE DE RĂSPUNDERE
Instrucțiunile de mai sus au fost validate de către SpofaDental ca fiind ADECVATE 
pentru pregătirea unui dispozitiv medical, inclusiv a dispozitivelor medicale reu-
tilizabile. Utilizatorul/stomatologul trebuie să se asigure că reprelucrarea efectivă 
a echipamentelor, a materialelor și utilizarea personalului au loc cu respectarea 
instrucțiunilor de mai sus, pentru a obține rezultatul dorit. Nerespectarea de 
către utilizator/stomatolog a instrucțiunilor de mai sus se va face pe propriul risc; 
SpofaDental nu va putea răspunde la nicio solicitare de restituire sau schimb în 
perioada de garanție pentru niciun produs care nu a fost manipulat sau reprelucrat 
în conformitate cu instrucțiunile de mai sus.

 Acest produs este un dispozitiv medical.

STOMAFLEX™
Kondenzációs szilikon lenyomatanyag	

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA
Stomaflex Putty
Magas viszkozitású kondenzációs szilikon lenyomatanyag, 0 típus - gitt (az ISO 
4823 osztályozva). A Stomaflex Putty a Stomaflex Gél Catalyst-al keverendő 
az anyag megkötési reakciójának beindítására. A Stomaflex Putty műanyag 
tégelyben kapható.
Stomaflex Light
Alacsony viszkozitású kondenzációs szilikon lenyomatkészítő anyag, 3. típus 
- könnyen folyó (az ISO 4823 osztályozva). A Stomaflex Light a Stomaflex Gel 
Catalyst-al keverendő az anyag megkötési reakciójának beindítására. A Stomaflex 
Light tubusban kapható.
Stomaflex Gel Catalyst
Paszta katalizátor a Stomaflex kondenzációs szilikon lenyomatkészítő anyagokhoz. 
A Stomaflex Gel Catalyst a Stomaflex Light és Stomaflex Putty termékek megkötési 
reakciójához szükséges komponens. A Stomaflex Gel Catalyst tubusban kapható.

HASZNÁLATI JAVALLAT
Stomaflex Putty
Elsődleges lenyomatanyag kétfázisú lenyomattechnika esetében Stomaflex Light 
-tal kombinálva. Magas viszkozitású anyag kettős keverésű módszerrel végzett 
lenyomatkészítés esetén Stomaflex Light anyaggal kombinálva (Putty-korrekciós). 
Szegélykontúrozás egyéni lenyomatkészítő kanállal. Lenyomat sajtolásos 
módszerrel készített provizóriumhoz. Kulcskészítés első fogak esztétikai helyre-
állításához. Kulcskészítés preparációs mélység ellenőrzéséhez. Tanulmányi minta 
lenyomatanyag kivehető fogsor javításánál. Univerzális magas viszkozitású szilikon 
anyag fogtechnikai laborok számára.
Stomaflex Light
Korrekciós anyag kétfázisú lenyomattechnika (Putty-korrekciós) Stomaflex 
Putty-val kombinálva. Alacsony viszkozitású anyag kétfázisú lenyomattechnika 
(Putty-korrekciós) Stomaflex Putty-val kombinálva. A fogtalan állkapcsok 
funkcionális lenyomata egyéni lenyomatkanállal.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalizátor a Stomaflex Putty és a Stomaflex Light anyagokhoz.

ELLENJAVALLATOK
A termék nem használható a betegnek a termék bármely komponensével, 
pl. metanollal, tetraetoxi-szilánnal, dibutil-ón-dilauráttal szemben fennálló 
érzékenysége esetén.

FIGYELMEZTETÉSEK
1.	 Kerülje el a bőrrel vagy a szemmel való érintkezést! Bőrre vagy szembe jutás 

esetén azonnal öblítse bő vízzel! Keressen fel egy szemorvost!
2.	 Ne nyelje le vagy vegye be belsőleg! Véletlen lenyelés esetén igyon sok vizet! Ha 

emésztési rendellenességeket észlelt, forduljon orvoshoz!
3.	 A kondenzációs szilikon lenyomatkészítő anyagokhoz használatos katalizátor 

olyan összetevőket tartalmaz, melyek ritka esetben a beteg szájüregében levő 
nyálkahártya irritációját okozhatják.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 Viseljen egyéni védőfelszerelést, amikor ezt a terméket használja vagy ezzel 

dolgozik! 
2.	 Jól szellőztetett helyen használja a terméket!
3.	 Óvatosan járjon el, amikor készlet anyagát periodontálisan sérült fogakról 

távolítja el!
4.	 Ne hagyja a lenyomati anyag maradékát az interdentális területen, a sulcus 

gingivalisban vagy a szájüregben!
5.	 A Stomaflex Gel Catalyst tubusát minden használatot követően szorosan zárja 

be! Egy légnedvességgel fertőzött katalizátor meghosszabbítja a megkötési 
időt és a katalizátor tubus nyakában való megkeményedéséhez vezet. A le-
nyomat végső minőségét nem befolyásolja a paszta katalizátor tubusból való 
kinyomását követő részleges leülepedése. 

6.	 Az alkalmazást követően azonnal szorosan zárja a Stomaflex Putty tartóját és 
a Stomaflex Light tubus kupakját!

7.	 A kondenzációs szilikon lenyomatkészítő anyagok nem használhatók közösen 
további keményítő polivinil-sziloxán lenyomatkészítő anyagokkal. 

8.	 A termék nem kezelhető latex kesztyűben, mert az lelassítja a megkötési 
reakciót.

9.	 A termék használata képzett fogszakorvosok által, általános betegpopuláción 
javallt.

KÁROS MELLÉKHATÁSOK
Nem ismeretesek

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
A csomagban található mérőkanállal vegyünk ki egy teljes, de csak a mérőkanál 
peremével egy szintben lévő mennyiségű alaplenyomatot. Minden csapott merőka-
nálnyi ragasztóhoz adagoljon közvetlenül a tubusból 2, a mérőkanál lenyomat 
hosszának megfelelő mennyiségű, egyenletesen kinyomott katalizátorpaszta 
csíkot. (azaz 2× kb. 4 cm hosszúságban). Ujjaival alaposan megmunkálva keverje 
össze az anyagot, amíg a színezete homogén nem lesz. (max. 45 másodpercig). 
Közben használjunk talkum mentes védőkesztyűt. 
Stomaflex Light
A szilikon pasztából szükséges mennyiséget közvetlenül a tubusból nyomja egy 
keverőlapra és adjon hozzá azonos hosszúságú katalizátort. Alaposan keverje 
meg a két pasztát egy spatula használatával, amíg homogén színt ér el (max. 
30 másodperc). 
MEGJEGYZÉS: A katalizátor túlzott mennyisége, illetve a magasabb hőmérséklet 
lerövidítik a megkötési és feldolgozási időket. A katalizátor kisebb mennyisége, 
illetve az alacsonyabb hőmérséklet meghosszabbítják a megkötési és feldolgozási 
időket.
Alkalmazás
Stomaflex Putty
A megkevert anyagot egyedi vagy perforált kanalba töltve helyezze a beteg szájába 
a keverés megkezdését követő 1,5 percen belül! A lenyomatot legalább 3,5 percig 
rögzítse a szájban!
Stomaflex Light 
Kétfázisú lenyomatvétel esetében vigyük fel a megkevert anyagot a már levett 
alaplenyomatra (a nyáltól alaposan megtisztítva, leszárítva és miután az elfolyó 
csatornákat kivágtuk) és helyezzük be a páciens szájába a keverés kezdetétől 
számított 1,5 percen belül. A kanalat egy rövid, de erős nyomással 10 másodpercig 
rögzítsük, majd már nyomás nélkül legalább 3,5 percig hagyjuk a szájban. Ha szük-
séges, előtte a hígan folyó lenyomatanyagot applikációs fecskendő segítségével 
fecskendezzük be a gingivális sulcusba, majd ezt követően a lenyomat a szokásos 
technikával elkészíthető. Kettős keverés módszer alkalmazása esetén takarja le 
a lenyomatkészítő kanálban lévő, frissen kikevert Stomaflex Puttyt egy réteg 
kikevert Stomaflex Light anyaggal, illetve ezzel egyidejűleg vigye fel a Stomaflex 
Light anyagot a preparált fogakra. A lenyomatot rövid ideig tartó, egyenletes 
nyomással helyezze fel (max. 10 másodperc), majd fixálja további nyomás nélkül 
legalább 3,5 percig.
MEGJEGYZÉS: A lenyomat eltávolítását követően ellenőrizze, hogy az összes 
lenyomatkészítő anyag eltávolításra került-e az interdentális területről és a sulcus 
gingivalisból!
A lenyomatok feldolgozása
Az elsődleges és korrekciós lenyomat tökéletes tapadásának eléréséhez az elsődle-
gest alaposan meg kell tisztítani és szárítani. A nyál és nedvesség maradványok 
a lenyomatok elválasztódásához vezethetnek. A lenyomatot szobahőmérséklet 
mellett (max. 25 °C) és száraz helyen tárolja! A lenyomat maximum 48 óráig 
tárolható az öntést megelőzően, habár az öntést 4 órán belül javasolják.
A lenyomat öntéséhez javasolt gipszek: Suprastone (5. típus), Vel-Mix (4. típus), 
Hydrock (3. típus).

Műszaki adatok

m Stomaflex Putty
Lenyomatkészítő anyag típus az 
ISO 4823 szerint 0 típus - nagyon magas viszkozitás

m Gélkatalizátor
Alap keverési arány 2 %
Keverési idő max. 45 s
Teljes feldolgozási idő, beleértve 
a keverési időt max. 1 perc 15 másodperc

Megkötési idő 2:15–3:00 perc
A lenyomat beteg szájában való 
folytatásának minimális ideje 4:00 perc

Helyreállítás stranggal ≥ 97,5 %
Lineáris strang -1,0-0 %

m Stomaflex Light
Lenyomatkészítő anyag típus az 
ISO 4823 szerint 3. típus - alacsony viszkozitás

m Gélkatalizátor
Alap keverési arány 9 %
Keverési idő 30 másodperc
Teljes feldolgozási idő, beleértve 
a keverési időt max. 1 perc 30 másodperc

Megkötési idő 3:45–4:30 perc
A lenyomat beteg szájában való 
folytatásának minimális ideje 4:00 perc

Helyreállítás stranggal ≥ 99 %
Lineáris strang -1,3-0 %

A fent megadott értékek 23 °C hőmérséklet és 50 % relatív páratartalom mellett 
feldolgozott anyagra vonatkoznak. Az időértékek magasabb hőmérséklet, illetve 
páratartalom mellett csökkennek és fordítva.

TISZTÍTÁSI ÉS FERTŐTLENÍTÉSI UTASÍTÁSOK
A lenyomatok vízzel való öblítést követően biztonságosan fertőtleníthetők vizes 
fertőtlenítő oldatok használatával. A hatóidőt és fertőtlenítő szer koncentrációt 
lásd a gyártó utasításaiban.

TÁROLÁS, ELTARTHATÓSÁGI IDŐ ÉS ELTÁVOLÍTÁS
Száraz és sötét helyen tárolandó, 5-25 °C hőmérséklet mellett, jól záródó tartóban. 
A lejárati dátumot lásd a külső csomagoláson! Ne használja a lejárati dátum után! 
A megfelelő eltávolításhoz mindig vegye figyelembe a helyi és nemzeti jogszabá-
lyokat!

ÉBERSÉG
Ha orvosi nemkívánatos esemény fordul elő, jelentse a gyártónak és az ország 
illetékes hatóságának!

JOGI NYILATKOZAT
A fenti utasítások a SpofaDental minősítése szerint ALKALMASAK egészségügyi 
eszközök előkészítésére, beleértve az újrahasznosíthatókat. A fogászati szakember/
felhasználó felelőssége annak biztosítása, hogy az újrahasznosítás olyan beren-
dezések, anyagok és személyzet alkalmazásával történjen a fenti utasításoknak 
megfelelően, hogy az elérje a kívánt eredményt. Amennyiben a fogászati 
szakember/felhasználó eltér a fenti utasításoktól, úgy azt saját felelősségére teszi; 
a SpofaDental nem fogadja a jótállás alá tartozó visszatérítési/csere igényeket 
az olyan termékek esetében, amelyeket nem az útmutatásoknak megfelelően 
kezeltek és/vagy hasznosítottak újra.

 E termék egy egészségügyi eszköz.

STOMAFLEX™
Kondenzačný silikónový odtlačkový materiál	

POPIS POMÔCKY
Stomaflex Putty
Odtlačkový materiál na báze kondenzačného silikónu s veľmi vysokou viskozitou, 
tmel typu 0 (klasifikovaný podľa normy ISO 4823). Stomaflex Putty sa musí zmiešať 
s katalyzátorom Stomaflex Gel Catalyst, aby sa iniciovala reakcia vytvrdnutia 
materiálu. Stomaflex Putty je k dispozícii v pohári.
Stomaflex Light
Odtlačkový materiál na báze kondenzačného silikónu s nízkou viskozitou, typ 
3 – riedky (klasifikovaný podľa normy ISO 4823). Stomaflex Light sa musí zmiešať 
s katalyzátorom Stomaflex Gel Catalyst, aby sa iniciovala reakcia vytvrdnutia 
materiálu. Stomaflex Light je k dispozícii v tube.
Stomaflex Gel Catalyst
Pastový katalyzátor pre odtlačkové materiály na báze kondenzačného silikónu 
Stomaflex. Stomaflex Gel Catalyst je nevyhnutnou zložkou pre reakciu vytvrd-
zovania produktov Stomaflex Light a Stomaflex Putty. Stomaflex Gel Catalyst je 
k dispozícii v tube.

INDIKÁCIE POUŽITIA
Stomaflex Putty
Primárny odtlačkový materiál pre techniku dvojitého odtlačku („umývanie tmelu“) 
v kombinácii s materiálom Stomaflex Light. Vysokoviskózna látka pre techniku 
odtlačkov s dvojitým zmiešavaním v kombinácii s materiálom Stomaflex Light. 
Kontúrovanie hrán jednotlivých odtlačkových lyžíc. Odtlačok na dočasné riešenie 
pomocou techniky razenia. Vytvorenie kľúča na estetickú rekonštrukciu predných 
zubov. Vytvorenie kľúča na kontrolu hĺbky preparátu. Skúšobné odtlačky a oprava 
vyberateľných dentálnych protéz. Univerzálny vysoko viskózny silikónový materiál 
pre dentálne laboratóriá.
Stomaflex Light
Korekčný materiál pre techniku dvojitého odtlačku („umývanie tmelu“) v kombi-
nácii s materiálom Stomaflex Putty. Nízkoviskózna látka pre techniku odtlačkov 
s dvojitým zmiešavaním v kombinácii s materiálom Stomaflex Putty. Vytváranie 
funkčných odtlačkov bezzubých čeľustí v prispôsobenej odtlačkovej lyžici.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalyzátor na vytvrdzovanie materiálov Stomaflex Putty a Stomaflex Light

KONTRAINDIKÁCIE
Tento produkt sa nemá používať v prípade známej citlivosti pacienta na ktorúkoľvek 
z jeho zložiek, ako je napríklad metanol, tetraetoxysilán alebo dibutylcíndilaurát.

UPOZORNENIA
1.	 Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade kontaktu ihneď vypláchnite 

veľkým množstvom vody. Vyhľadajte lekárske ošetrenie očí.
2.	 Neprehĺtajte ani nepožívajte. Ak dôjde k náhodnému prehltnutiu, vypite 

veľké množstvo vody. V prípade výskytu zažívacích problémov vyhľadajte 
lekársku pomoc.

3.	 Katalyzátor pre odtlačkové materiály na báze kondenzačného silikónu obsahuje 
zložky, ktoré môžu v zriedkavých prípadoch spôsobiť podráždenie sliznice 
v ústach pacienta.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
1.	 Pri manipulácii s týmto produktom noste osobné ochranné vybavenie. 
2.	 Produkt používajte na dobre vetranom mieste.
3.	 Pri odstraňovaní materiálu súpravy z parodontálne poškodeného zubu 

vykonajte preventívne opatrenia.
4.	 Nenechávajte zvyšky odtlačkového materiálu v medzizubnom priestore, 

ďasnovom žliabku ani v ústnej dutine.
5.	 Po každom použití tubu s materiálom Stomaflex Gel Catalyst tesne uzavrite. 

Katalyzátor kontaminovaný vzdušnou vlhkosťou predlžuje čas vytvrdzovania 
a spôsobuje stvrdnutie katalyzátora v hrdle tuby. Konečná kvalita odtlačku 
nebude ovplyvnená potenciálnou čiastočnou sedimentáciou pastového 
katalyzátora po jeho vytlačení z tuby. 

6.	 Nádobu s materiálom Stomaflex Putty a tubu s materiálom Stomaflex Light 
ihneď po použití tesne uzavrite.

7.	 Odtlačkové materiály na báze kondenzačného silikónu sa nemôžu používať spo-
lu s prídavkom vytvrdzovacích polyvinylsiloxánových odtlačkových materiálov. 

8.	 S týmto produkt by sa nemalo manipulovať v latexových rukaviciach, pretože to 
povedie k pomalšej vytvrdzovacej reakcii.

9.	 Tento produkt je určený na použitie kvalifikovanými dentálnymi odborníkmi vo 
všeobecnej populácii pacientov.

NEŽIADUCE REAKCIE
Nie sú známe

NÁVOD NA POUŽITIE
Miešanie
Stomaflex Putty
Naberte odtlačkový materiál (tmel) pomocou dodanej odmernej lyžice a vytlačte 
okraj odmernej lyžice do nabratého materiálu. Na každú lyžicu tmelu naplnenú až 
po okraj pridajte dva vytlačené valčeky pastového katalyzátora s dĺžkou zodpoveda-
júcou dĺžke odmernej lyžice (t. j. 2 x približne 4 cm). Materiál dôkladne premiešajte 
prstami, aby sa dosiahla homogénna farba (max. 45 sekúnd). Používajte vinylové 
alebo PE ochranné rukavice.
Stomaflex Light
Vytlačte požadované množstvo silikónovej pasty priamo z tuby na miešaciu 
podložku a pridajte jeden vytlačený valček katalytickej pasty s približne rovnakou 
dĺžkou. Obe pasty dôkladne premiešajte špachtľou, aby sa dosiahla homogénna 
farba (max. 30 sekúnd). 
POZNÁMKA: Nadmerné množstvo katalyzátora a/alebo vyššie teploty skracujú 
doby vytvrdzovanie a spracovania. Znížené množstvo katalyzátora a/alebo nižšie 
teploty predlžujú doby vytvrdzovania a spracovania.
Aplikácia
Stomaflex Putty
Naneste zmiešaný materiál na individuálnu alebo perforovanú lyžicu a vložte do 
úst pacienta do 1,5 minúty od začiatku miešania. Zafixujte odtlačok v ústach na 
minimálne 3,5 minúty.
Stomaflex Light 
V prípade metódy dvojitého odtlačku vložte zmiešaný materiál do odtlačkovej 
lyžice (dôkladne očistenej od slín, vysušenej a po odrezaní liacich kanálikov) 
a aplikujte do úst pacienta v priebehu 1,5 minúty od začiatku miešania. Vložte 
odtlačkovú lyžicu do úst, vyviňte krátky, ale silný tlak (najviac 10 sekúnd) a ďalej 
fixujte bez použitia tlaku po dobu minimálne 3,5 minúty. V prípade potreby možno 
odtlačkový materiál vstreknúť do oblasti ďasnového sulku použitím injekčnej 
striekačky a potom zhotoviť odtlačok štandardnou technikou. Ak používate 
metódu s dvojitým miešaním, zakryte nedávno zmiešaný tmel Stomaflex Putty 
umiestnený v odtlačkovej lyžici s vrstvou namiešaného materiálu Stomaflex Light 
a súčasne aplikujte Stomaflex Light na pripravené zuby. Zhotovte odtlačok krátkym 
aplikovaním nepretržitého tlaku (najviac 10 sekúnd) a potom fixujte bez tlaku po 
dobu najmenej 3 minút a 30 sekúnd.
POZNÁMKA: Po odstránení odtlačku skontrolujte, či bol všetok odtlačkový materiál 
odstránený z medzizubnej oblasti a z ďasnového sulku.
Spracovanie odtlačkov
Na dosiahnutie dokonalej adhézie primárneho a korekčného odtlačku musí byť 
primárny odtlačok dôkladne očistený a vysušený. Zvyšky slín a vlhkosti môžu 
spôsobiť oddelenie odtlačkov. Odtlačok skladujte pri izbovej teplote (do 25 °C) 
na suchom mieste. Odtlačok treba pred odliatím uchovávať po dobu maximálne 
48 hodín, ale odporúča sa odliať ho do 4 hodín.
Odporúčané sadry na odliatie odtlačku: Suprastone (typ 5), Vel-Mix (typ 4), 
Hydrock (typ 3).
Technické údaje

m Stomaflex Putty
Typ odtlačkového materiálu podľa 
normy ISO 4823 Typ 0 – veľmi vysoká viskozita

m Gélový katalyzátor
Základná rýchlosť miešania 2 %
Doba miešania max. 45 s
Celková doba spracovania vrátane 
doby miešania max. 1:15 min.

Doba vytvrdzovania 2:15 – 3:00 min
Minimálna doba na pokračovanie 
zhotovovania odtlačku v ústach 
pacienta

4:00 min.

Zotavenie po namáhaní ≥ 97,5 %
Lineárne namáhanie - 1,0 – 0 %

m Stomaflex Light
Typ odtlačkového materiálu podľa 
normy ISO 4823 Typ 3 – nízka viskozita

m Gélový katalyzátor
Základná rýchlosť miešania 9 %
Doba miešania 30 s
Celková doba spracovania vrátane 
doby miešania max. 1:30:00 min.

Doba vytvrdzovania 3:45 – 4:30 min.
Minimálna doba na pokračovanie 
zhotovovania odtlačku v ústach 
pacienta

4:00 min.

Zotavenie po namáhaní ≥ 99 %
Lineárne namáhanie - 1,3 – 0 %

Vyššie uvedené hodnoty sa vzťahujú na materiál spracúvaný pri teplote 23 
°C a relatívnej vlhkosti 50 %. Časové hodnoty sa pri vyšších teplotách a/alebo 
vlhkosti znižujú a naopak.

POKYNY NA ČISTENIE A DEZINFEKCIU
Odtlačky treba po opláchnutí vodou bezpečne dezinfikovať vodným dezinfekčným 
roztokom. Dobu kontaktu a koncentráciu dezinfekčného prostriedku nájdete 
v pokynoch výrobcu.

SKLADOVANIE, DOBA POUŽITEĽNOSTI A LIKVIDÁCIA
Produkt skladujte na suchom tmavom mieste pri teplote 5 – 25 °C v dobre utesnenej 
nádobe. Dátum exspirácie je uvedený na vonkajšom balení. Nepoužívajte po dátume 
exspirácie. Produkt vždy správne zlikvidujte podľa miestnych a národných predpisov.

NAHLASOVANIE INCIDENTOV
Ak sa vyskytne nežiaduca medicínska príhoda, nahláste ju výrobcovi a príslušnému 
orgánu v danej krajine.

ODMIETNUTIE ZODPOVEDNOSTI
Vyššie uvedené pokyny boli schválené spoločnosťou SpofaDental ako VHODNÉ na 
prípravu zdravotníckych pomôcok vrátane opätovne použiteľných. Zodpovednosťou 
dentálneho odborníka/používateľa je ubezpečiť sa, že uvedenie do opätovne 
použiteľného stavu bolo vykonané s použitím vybavenia, materiálov a personálu 
podľa vyššie uvedených pokynov, aby sa dosiahol požadovaný výsledok. Akákoľvek 
odchýlka dentálneho odborníka/používateľa od vyššie uvedených pokynov sa 
bude vykonávať na jeho vlastné riziko. Spoločnosť SpofaDental nebude môcť 
vyhovieť žiadnym žiadostiam o refundáciu ani výmenu v rámci záruky akýchkoľvek 
produktov, s ktorými sa nezaobchádzalo alebo ktoré neboli uvedené do opätovne 
použiteľného stavu v súlade s vyššie uvedenými pokynmi.

 Tento produkt je zdravotnícka pomôcka.

STOMAFLEX™
Kondenzační silikonová otiskovací hmota	

POPIS VÝROBKU
Stomaflex Putty
Kondenzační silikonová otiskovací hmota velmi vysoké viskozity, typ 0 – „putty“ 
(klasifikace dle ISO 4823). Stomaflex Putty musí být smíchán se Stomaflex Gel 
Catalyst, aby se iniciovala reakce tuhnutí materiálu. Stomaflex Putty je dostupný 
ve sklenici.
Stomaflex Light
Kondenzační silikonová otiskovací hmota nízké viskozity, typ 3 – „light bodied“ 
(klasifikace dle ISO 4823). Stomaflex Light musí být smíchán se Stomaflex Gel Cata-
lyst, aby se iniciovala reakce tuhnutí materiálu. Stomaflex Light je dostupný v tubě.
Stomaflex Gel Catalyst
Pastovitý katalyzátor pro kondenzační silikonové otiskovací hmoty Stomaflex. 
Gelový katalyzátor Stomaflex Gel Catalyst je nezbytnou součástí vazebné 
reakce Stomaflex Light a Stomaflex Putty. Katalyzátor Stomaflex Gel Catalyst je 
dostupný v tubě.

INDIKACE K POUŽITÍ
Stomaflex Putty
Předběžný otisk při metodě dvojího otiskování („putty-wash“) v kombinaci s ma-
teriálem Stomaflex Light. Hmota velmi vysoké viskozity při otiskování metodou 
dvojího míchání v kombinaci s materiálem Stomaflex Light. Konturování okrajů 
individuální otiskovací lžíce. Otisk pro zhotovení provizoria razidlovou metodou. 
Zhotovení klíče pro estetickou rekonstrukci frontálních zubů. Zhotovení klíče pro 
kontrolu hloubky preparace. Orientační otisky při opravách snímatelných náhrad. 
Univerzální silikonový materiál vysoké viskozity pro zubní laboratoře.
Stomaflex Light
Korekční otisk při metodě dvojího otiskování („putty-wash“) v kombinaci s materi-
álem Stomaflex Putty. Hmota velmi nízké viskozity při otiskování metodou dvojího 
míchání v kombinaci s materiálem Stomaflex Putty. Funkční otisk protézního lože 
bezzubé čelisti v individuální otiskovací lžíci.
Stomaflex Gel Catalyst
Kapalný katalyzátor pro kondenzační silikonové otiskovací hmoty Stomaflex.

KONTRAINDIKACE
Výrobek nepoužívejte v případě známé přecitlivělosti pacienta na některou ze 
složek přípravku, jako je methanol, tetraethoxy silan, dibutylcíndilaurát.

VÝSTRAHY
1.	 Zamezte kontaktu s pokožkou a očima. V případě kontaktu vypláchněte velkým 

množstvím vody. Při zasažení očí vyhledejte lékařskou pomoc.
2.	 Nepolykejte ani neužívejte vnitřně. Pokud dojde k náhodnému polknutí, 

vypijte velké množství vody. Při poruchách zažívacího ústrojí vyhledejte 
lékařskou pomoc.

3.	 Katalyzátor pro kondenzační silikonové otiskovací materiály obsahuje složky, 
které mohou ve vzácných případech způsobit podráždění sliznice v ústech 
pacienta.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Při používání a manipulaci s tímto výrobkem používejte osobní ochranné 

prostředky. 
2.	 Výrobek používejte na dobře větraném místě.
3.	 Při odstraňování materiálu z periodontálně poškozených zubů dodržujte 

bezpečnostní opatření.
4.	 Nenechávejte žádné zbytky otiskovacího materiálu v mezizubním prostoru, 

gingiválním sulku nebo v ústní dutině.
5.	 Po každém použití katalyzátoru Stomaflex Gel Catalyst tubu těsně uzavřete. 

Kontaminace katalyzátoru vzdušnou vlhkostí prodlužuje dobu tuhnutí a způ-
sobuje zatuhnutí materiálu v hrdle tuby. Případná částečná sedimentace pasty 
katalyzátoru po vytlačení z tuby neovlivní finální kvalitu otisku. 

6.	 Nádobku s produktem Stomaflex Putty a tubu s přípravkem Stomaflex Light po 
každém použití důkladně uzavřete.

7.	 Kondenzační silikonové hmoty nelze používat v kombinaci s tradičně tuhnoucí-
mi polyvinylsiloxanovými otiskovacími hmotami. 

8.	 S tímto výrobkem by se nemělo zacházet latexovými rukavicemi, protože to 
povede k pomalejší reakci tuhnutí.

9.	 Tento produkt je určen pro použití kvalifikovanými zubními lékaři pro obecnou 
populaci pacientů.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nejsou známy

NÁVOD K POUŽITÍ
Míchání
Stomaflex Putty
Otiskovací hmotu (tmel) odeberte přiloženou odměrkou a do odebrané hmoty 
otiskněte okraj odměrky. Na každou zarovnanou odměrku tmelu dávkujte přímo 
z tuby dva rovnoměrně vytlačené pruhy katalyzátorové pasty odpovídající délce 
otisku odměrky (tj. 2 x přibližně 4 cm). Hmotu zpracujte důkladným prohnětením 
prsty do homogenního zbarvení (max. 45 sekund). Pracujte v ochranných 
rukavicích z PVC nebo PE.
Stomaflex Light
Na mísící podložku odměřte přímo z tuby potřebné množství základní silikonové 
pasty a přidejte pruh katalyzátorové pasty přibližně stejné délky. Obě pasty 
míchejte důkladným roztíráním širokou třecí lopatkou do homogenního zbarvení 
(max. 30 sekund). 
POZNÁMKA: Nadbytek katalyzátoru nebo vyšší teploty zkracují dobu zpracova-
telnosti a dobu tuhnutí. Snížené množství katalyzátoru nebo nižší teploty dobu 
zpracovatelnosti a dobu tuhnutí prodlužují.
Použití
Stomaflex Putty
Namísený materiál aplikujte do individuální nebo perforované otiskovací lžíce 
a nejpozději do 1,5 min od začátku mísení zaveďte do úst pacienta. Otisk fixujte 
v ústech minimálně 3,5 minuty.
Stomaflex Light 
V případě použití metody dvojího otisku vložte namísený materiál do otiskovací 
lžíce (důkladně zbaveného zbytků slin, osušeného a poté, co byly odříznuty tokové 
kanály) a nejpozději do 1,5 minut od začátku mísení zaveďte do úst pacienta. 
Otisk dosaďte krátkým silným tlakem (max. 10 sekund) a dále fixujte bez tlaku 
minimálně po dobu 3,5 minuty. Otiskovací hmotu lze v případě potřeby zavést 
do oblasti gingiválního sulku aplikační stříkačkou a dále otiskovat standardním 
postupem. V případě použití metody dvojího míchání pokryjte čerstvě namísený 
Stomaflex Putty umístěný v otiskovací lžíci vrstvou namíseného materiálu 
Stomaflex Light za současného nanesení materiálu Stomaflex Light na preparované 
zuby. Otisk dosaďte krátkým plynulým tlakem (max. 10 sekund) a dále fixujte bez 
tlaku minimálně po dobu alespoň 3 minut a 30 sekund.
POZNÁMKA: Po sejmutí otisku dbejte na dokonalé odstranění zbytků otiskovací 
hmoty z mezizubí a gingiválního sulku.
Zhotovení otisků
Pro dosažení dokonalé adheze předběžného a korekčního otisku je nutné předběžný 
otisk důkladně očistit a osušit. Zbytky slin a vlhkosti mohou mít za následek 
separaci vrstev otisku. Otisky uchovávejte na suchém místě při pokojové teplotě (až 
25 °C). Otisk by měl být uchováván před nalitím maximálně 48 hodin, doporučuje 
se však odlít ho do 4 hodin od vyjmutí z úst.
Doporučená sádra pro odlití otisku: Suprastone (Typ 5), Vel-Mix (Typ 4), 
Hydrock(Typ 3).
Technické údaje

m Stomaflex Putty
Typ otiskovací hmoty dle ISO 4823 Typ 0 – velmi vysoká viskozita
m Gel catalyst
Základní mísicí poměr 2 %
Doba mísení max. 45 s
Celková doba zpracovatelnosti 
včetně doby mísení max. 1:15 min

Doba tuhnutí 2:15 – 3:00 min
Minimální doba setrvání otisku 
v ústech 4:00 min

Zotavení po deformaci ≥97,5 %
Lineární rozměrová změna -1,0 – 0 %

m Stomaflex Light
Typ otiskovací hmoty dle ISO 4823 Typ 3 – nízkou viskozitu
m Gel catalyst
Základní mísicí poměr 9 %
Doba mísení 30 s
Celková doba zpracovatelnosti 
včetně doby mísení max. 1:30 min

Doba tuhnutí 3:45 – 4:30 min
Minimální doba setrvání otisku 
v ústech pacienta 4:00 min

Zotavení po deformaci ≥99 %
Lineární rozměrová změna -1,3 – 0 %

Výše uvedené hodnoty platí pro materiál zpracovaný při teplotě 23 °C a vlhkosti 
vzduchu 50 %. Při vyšších teplotách nebo vyšší vlhkosti se uvedené časy zkracují 
a naopak.

POKYNY PRO ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCI
Otisky se musí po propláchnutí vodou bezpečně dezinfikovat pomocí vodného 
dezinfekčního roztoku. Kontaktní čas a koncentrace dezinfekčního prostředku jsou 
uvedeny v pokynech výrobce.

UCHOVÁVÁNÍ, TRVANLIVOST A LIKVIDACE
Uchovávejte na suchém tmavém místě při teplotě 5–25 °C v dobře uzavřené nádobě. 
Informace o datu použitelnosti naleznete na vnějším obalu. Po uplynutí doby použi-
telnosti nepoužívejte. Likvidaci provádějte vždy dle místních předpisů.

VIGILANCE
Pokud dojde k nežádoucí zdravotní události, oznamte to výrobci a příslušnému 
orgánu pro tuto zemi.

VYLOUČENÍ ODPOVĚDNOSTI
Výše uvedené pokyny byly schváleny společností SpofaDental jako VHODNÉ pro 
přípravu zdravotnických prostředků, včetně těch k opakovanému použití. Zubní 
lékař/uživatel je povinen zajistit, aby se příprava na znovuuvedení do použitelného 
stavu aktuálně prováděné za použití vybavení, materiálů a personálu prováděla 
dle výše uvedených pokynů, aby bylo dosaženo požadovaného výsledku. Jakékoli 
nedodržení výše uvedených pokynů zubním lékařem/uživatelem se provádí pouze 
na vlastní riziko; společnost SpofaDental nemůže reagovat na požadavky týkající 
se náhrady nebo vrácení peněz v rámci záruky u jakéhokoli produktu, se kterým 
nebylo zacházeno dle výše uvedených pokynů.

 Tento produkt je zdravotnický prostředek.

STOMAFLEX™
Kondansasyon Tipi Silikon Ölçü Materyali	

ÜRÜN TANIMI
Stomaflex Putty
Çok yüksek viskoziteli kondansasyon tipi silikon ölçü materyali, tip 0 – macun 
(ISO 4823’e göre sınıflandırılmıştır). Stomaflex Putty, materyalin sertleşme 
reaksiyonunu başlatmak için Stomaflex Gel Catalyst ile karıştırılmalıdır. Stomaflex 
Putty kavanoz formunda satılmaktadır.
Stomaflex Light
Düşük viskoziteli kondansasyon tipi silikon ölçü materyali, tip 3 – akışkan kıvamlı 
(ISO 4823’e göre sınıflandırılmıştır). Stomaflex Light, materyalin sertleşme 
reaksiyonunu başlatmak için Stomaflex Gel Catalyst ile karıştırılmalıdır. Stomaflex 
Light tüp halinde satılmaktadır.
Stomaflex Gel Catalyst
Stomaflex kondansasyon tipi silikon ölçü materyalleri için katalizör yapıştırın. 
Stomaflex Gel Catalyst, Stomaflex Light ve Stomaflex Putty ürünlerinin sertleşme 
reaksiyonu için gerekli bir bileşendir. Stomaflex Gel Catalyst tüp halinde 
satılmaktadır.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Stomaflex Putty
Stomaflex Light ile kombinasyon halinde uygulanan çift adım ölçü tekniği 
(“putty-wash”) için birincil ölçü materyali. Stomaflex Light materyali ile birlikte 
çift karışımlı ölçü alma tekniği için yüksek viskoziteli madde. Bağımsız ölçü 
kaşıklarının kenarlarını şekillendirme. Damgalama tekniği kullanılarak oluşturulan 
geçici çözüm için ölçü. Ön dişlerin estetik rekonstrüksiyonunda anahtar oluşturma. 
Preparatın derinliğini kontrol etmek için anahtar oluşturma. Çıkarılabilir protezlerin 
onarımı için çalışma ölçüleri. Dental laboratuvarlar için üniversal yüksek viskoziteli 
silikon materyal.
Stomaflex Light
Stomaflex Putty ile kombinasyon halinde uygulanan çift adım ölçü tekniği (“putty-
-wash”) için düzeltme materyali. Stomaflex Putty ile birlikte çift karışımlı ölçü alma 
tekniği için düşük viskoziteli madde. Özel bir kaşıkla dişsiz çenelerin fonksiyonel 
ölçülerini almak için kullanılır.
Stomaflex Gel Catalyst
Stomaflex Putty ve Stomaflex Light ürünlerinin kürlenmesinde kullanılan 
katalizatör

KONTRENDİKASYONLAR
Hastanın ürünün metanol, tetraetoksi silan, dibütilin dilaurat gibi herhangi bir 
bileşenine karşı bilinen hassasiyeti olması durumunda, ürün kullanılmamalıdır.

UYARILAR
1.	 Cilt ve gözlerle temastan kaçının. Temas durumunda, derhal bol miktarda su ile 

yıkayın. Gözler için tıbbi yardıma başvurun.
2.	 Yutmayın veya dahili olarak almayın. Kazara yutulması halinde, bol miktarda su 

için. Sindirim bozuklukları durumunda tıbbi yardıma başvurun.
3.	 Kondansasyon tipi silikon ölçü materyallerinin katalizörü nadir hallerde 

hastanın ağız mukozasında iritasyona neden olan maddeler içerir.

ÖNLEMLER
1.	 Bu ürünü kullanırken ve taşırken kişisel koruyucu ekipman kullanın. 
2.	 Ürünü iyi havalandırılan bir alanda kullanın.
3.	 Sabitleme maddesini periodontal olarak hasar görmüş dişlerden çıkarırken 

önlem alın.
4.	 İnterdental boşlukta, diş eti sulkusunda veya ağız boşluğunda ölçü maddesi 

artıkları bırakmayın
5.	 Her kullanımdan sonra Stomaflex Gel Catalyst tüpünü sıkıca kapatın. Havadan 

nem alan bir katalizör sertleşme süresinin uzamasına neden olur ve tüpün 
ağzında sertleşir. Ölçünün nihai kalitesi, tüp katalizörü tüpten sıkılarak dışarı 
çıkarıldıktan sonra potansiyel kısmi çökelmeden etkilenmeyecektir. 

6.	 Kullanımdan hemen sonra, Stomaflex Putty kabını sıkıca kapatın ve tüpü bir 
Stomaflex Light kapağı ile kapatın.

7.	 Kondansasyon tipi silikon ölçü materyalleri, kürleme amaçlı ek polivinilsiloksan 
ölçü materyalleriyle birlikte kullanılamaz. 

8.	 Bu ürün lateks eldivenlerle kullanılmamalıdır, çünkü bu daha yavaş sertleşme 
reaksiyonuna neden olacaktır.

9.	 Bu ürün, genel bir hasta popülasyonunda uzmanlaşmış diş hekimleri tarafından 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

ADVERS REAKSİYONLAR
Bilinen Yoktur

KULLANMA TALİMATI
Karıştırma
Stomaflex Putty
Ekli ölçü kaşığını kullanarak ölçü materyalini (macun) alın ve ölçü kaşığının 
kenarını alınan materyale yapıştırın. Ağzına kadar doldurulmuş her macun 
kaşığı için, ölçü kaşığının uzunluğuna karşılık gelen iki iplik uzunluğunda hamur 
katalizörü alın (yani 2 adet, yaklaşık 4 cm). Materyal homojen bir renk alıncaya 
kadar parmaklarınızla yoğurarak iyice karıştırın (en fazla 45 saniye). Vinil veya PE 
koruyucu eldiven kullanın.
Stomaflex Light
Gerekli miktarda silikon pastayı doğrudan tüpten karıştırma pedinin üzerine 
sıkın ve yanına yaklaşık aynı uzunlukta katalizör pastası sıkın. Her iki pastayı bir 
spatulayla homojen bir renk alıncaya kadar iyice karıştırın (en fazla 30 saniye). 
NOT: Aşırı miktarda katalizör ve/veya yüksek sıcaklıklar, sertleşme ve işlem 
sürelerini kısaltır. Daha az miktarda katalizör ve/veya düşük sıcaklıklar, sertleşme 
ve işlem sürelerini uzatır.
Uygulama
Stomaflex Putty
Karıştırılmış materyali bağımsız veya perforasyonlu bir kaşığın üzerine uygulayın 
ve karıştırma işleminin başlangıcı itibariyle 1,5 dakika içerisinde hastanın ağzına 
yerleştirin. Ölçüyü ağızda en az 3,5 dakika sabit tutun.
Stomaflex Light 
İki adımlı baskı yöntemi kullanılıyorsa, karıştırılmış materyali kaşığın üzerine 
yerleştirin (tükürükten iyice arındırılıp kurutulduktan ve akış kanalları kesildikten 
sonra) ve karıştırma işleminin başlangıcı itibariyle 1,5 dakika içerisinde hastanın 
ağzına uygulayın. Kaşığı ağza yerleştirin kısa ve güçlü bir baskı (10 saniyeye 
kadar) uygulayın ve sonra baskı uygulamadan en az 3,5 dakika daha sabit tutun. 
Gerekli durumlarda, gingival sulkus alanına ölçü materyali şırınga aracılığıyla 
enjekte edilebilir ve ardından standart teknik kullanılarak baskı uygulanabilir. Çift 
karışım yöntemi kullanılıyorsa, hazırlanan dişlere Stomaflex Light uygularken, aynı 
zamanda karıştırılan bir Stomaflex Light katmanı ile ölçü kaşığına konulmuş, kısa 
bir süre önce karıştırılmış Stomaflex Putty ürününü uygulayın. Ölçüyü sürekli basınç 
uygulayarak az bir süre sertleştirin (10 saniyeye kadar) ve ardından en az 3 dakika 
30 saniye boyunca baskı uygulamadan sabitleyin.
NOT: Ölçü çıkarıldıktan sonra tüm ölçü materyalinin interdental bölgeden ve 
gingival sulkustan uzaklaştırılmış olduğunu kontrol edin.
Ölçülerin İşlenmesi
Birincil ölçü ile düzeltme ölçüsü arasında mükemmel bir adezyon elde etmek için 
birincil ölçü iyice temizlenmeli ve kurutulmalıdır. Tükürük veya nem kalıntıları 
ölçülerin ayrılmasına neden olabilir. Ölçüleri oda sıcaklığındaki (25°C’ye kadar) kuru 
bir yerde saklayın. Ölçü, dökme işleminden en fazla 48 saat önce saklanmalıdır, 
ancak 4 saat içinde dökülmesi önerilir.
Ölçüyü dökmek için önerilen alçı kalıpları: Suprastone (Tip 5), Vel-Mix (Tip 4), 
Hydrock (Tip 3).
Teknik Veriler

m Stomaflex Putty
ISO 4823’e göre ölçü materyali tipi Tip 0 - çok yüksek viskozite
m Jel katalizör
Temel karıştırma oranı %2
Karıştırma süresi maks. 45 sn.
Karıştırma süresi dahil toplam 
çalışma süresi maks. 1:15 dk.

Sertleşme süresi 2:15 – 3:00 dk.
Hastanın ağzında ölçüye devam 
etmek için gerekli minimum süre 4:00 dk.

Gerilme sonrası iyileşme ≥ %97,5
Doğrusal gerilme %-1,0 - 0

m Stomaflex Light
ISO 4823’e göre ölçü materyali tipi Tip 3 - düşük viskozite
m Jel katalizör
Temel karıştırma oranı %9
Karıştırma süresi 30 sn.
Karıştırma süresi dahil toplam 
çalışma süresi

maks. 1:30 dk.

Sertleşme süresi 3:45 – 4:30 dk.
Hastanın ağzında ölçünün devam 
etmesi için gerekli minimum süre

4:00 dk.

Gerilme sonrası iyileşme ≥ %99
Doğrusal gerilme %-1,3 - 0

Yukarıda verilen değerler 23°C sıcaklıkta ve %50 bağıl nem oranında işlenmiş 
materyale ilişkilidir. Zaman değerleri daha yüksek sıcaklıklarda ve/veya nem 
oranlarında kısalır, tersi durumlarda uzar.

TEMİZLEME VE DEZENFEKSİYON TALİMATI
Ölçülerin suyla durulandıktan sonra sulu bir dezenfeksiyon çözeltisiyle güvenli bir 
şekilde dezenfekte edilmesi gerekir. Temas süresi ve dezenfektan konsantrasyonu 
için üreticinin talimatına başvurun.

SAKLAMA, RAF ÖMRÜ VE ATIKLARIN BERTARAFI
Ürünü kuru ve karanlık bir yerde, 5-25°C arası sıcaklıklarda, iyice yalıtılmış bir kapta 
saklayın. Son kullanma tarihi için dış ambalaja başvurun. Son kullanma tarihinden 
sonra kullanmayın. Uygun şekilde atmak için daima yerel ve ulusal yönetmeliklere 
uyun.

UYARI
Advers bir tıbbi olay meydana gelirse, bunu üreticiye ve söz konusu ülkenin yetkili 
makamına bildirin.

SORUMLULUK REDDİ
Yukarıdaki talimatlar SpofaDental tarafından, yeniden kullanılabilir olanlar da dahil 
olmak üzere, tıbbi cihazları hazırlamak için YETERLİ olarak onaylanmıştır. İstenen 
sonuca ulaşmak için donanım, materyal ve personel tarafından gerçekleştirilen 
yeniden işlemden geçirme sürecinin yukarıda yazılı talimatlar uyarınca yerine 
getirilmesine ilişkin sorumluluk diş hekimliği uzmanına/kullanıcıya aittir. Diş 
hekimliği uzmanının/kullanıcının yukarıda yazılı talimatlardan herhangi bir şekilde 
sapmasının riski size ait olacaktır; SpofaDental yukarıdaki talimatlar doğrultusunda 
kullanılmayan veya yeniden işlem sürecine tabi tutulmayan herhangi bir ürün 
için para iadesinde bulunmayacak veya garanti kapsamında ürün değişikliği 
yapmayacaktır.

 Bu ürün tıbbi bir cihazdır.

STOMAFLEX™
Silikoonjäljendmaterjal
	
TOOTE KIRJELDUS
Stomaflex Putty
Väga suure viskoossusega kondenseeruvast silikoonist jäljendmaterjal, tüüp 0 
– kitt (klassifitseeritud ISO 4823 standardist lähtuvalt) Stomaflex Putty peab 
materjali kõvastumisreaktsiooni käivitamiseks segama Stomaflex Gel Catalystiga 
(geelkatalüsaatoriga). Stomaflex Putty tarnitakse purgis.
Stomaflex Light
Väikese viskoossusega kondenseeruvast silikoonist jäljendmaterjal, tüüp 3 – ker-
gekaaluline (klassifitseeritud ISO 4823 standardist lähtuvalt) Stomaflex Lighti peab 
materjali kõvastumisreaktsiooni käivitamiseks segama Stomaflex Gel Catalystiga 
(geelkatalüsaatoriga). Stomaflex Light tarnitakse tuubis.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalüsaatorpasta Stomaflexi kondenseeruvast silikoonist jäljendmaterjalide jaoks. 
Stomaflex Gel Catalyst on vajalik komponent Stomaflex Lighti ja Stomaflex Putty 
kõvastusreaktsiooniks. Stomaflex Gel Catalyst tarnitakse tuubis.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Stomaflex Putty
Primaarne jäljendmaterjal kasutamiseks topeltjäljendi võtmise tehnikas („kitt-pe-
su“) kombinatsioonis Stomaflex Lightiga. Suure viskoossusega aine kasutamiseks 
topeltsegamisega jäljendi võtmise tehnikas kombinatsioonis Stomaflex Lightiga. 
Individuaalsete jäljendialuste servade kontuurimine. Jäljendmaterjal ajutise la-
henduse jaoks, kasutades stantsimistehnikat. Šablooni valmistamine esihammaste 
esteetiliseks rekonstruktsiooniks. Šablooni valmistamine preparatsiooni sügavuse 
kontrollimiseks. Proovijäljendid eemaldatavate proteeside parandamiseks. 
Universaalne kõrge viskoossusega silikoonmaterjal hambatehnikutele.
Stomaflex Light
Korrigeeriv materjal kasutamiseks topeltjäljendi võtmise tehnikas („kitt-pesu“) 
kombinatsioonis Stomaflex Puttyga. Väikese viskoossusega aine kasutamiseks 
topeltsegamisega jäljendi võtmise tehnikas kombinatsioonis Stomaflex Puttyga. 
Funktsionaalsete jäljendite võtmine hammasteta lõualuudest, kasutades 
kohandatud aluseid.
Stomaflex Gel Catalyst
Katalüsaator Stomaflex Putty ja Stomaflex Lighti kõvastamiseks.

VASTUNÄIDUSTUSED
Toodet ei tohi kasutada, kui patsiendil on teada tundlikkus toote mis tahes kompo-
nentide suhtes, nagu metanool, tetraetoksüsilaan, dibutültiindilauraat.

HOIATUSED
1.	 Vältida kokkupuudet nahaga ja silma sattumist. Kokkupuutumisel loputada 

kohe rohke veega. Silma sattumisel pöörduge arstile.
2.	 Mitte alla neelata ega seespidiselt kasutada. Juhusliku allaneelamise korral 

juua rohkelt vett. Seedehäirete korral pöörduda arsti poole.
3.	 Kondenseeruvast silikoonist jäljendmaterjalide katalüsaator sisaldab 

koostisaineid, mis harvadel juhtudel võivad põhjustada patsiendi suus 
limaskestaärritust.

ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Toote kasutamisel ja käsitsemisel kanda isikukaitsevahendeid. 
2.	 Kasutada toodet hästi ventileeritud alal.
3.	 Tahkunud materjali eemaldamisel periodontaalse kahjustusega hammastelt 

tuleb võtta ettevaatusabinõusid.
4.	 Ärge jätke jäljendimaterjali jääke hambavahedesse, igemetaskusse ega 

suuõõnde.
5.	 Sulgege Stomaflex Gel Catalyst iga kasutuskorra järel tihedalt. Õhuniiskusega 

kokkupuutunud katalüsaator pikendab kõvastumisaega ja põhjustab ka-
talüsaatori kõvastumist tuubi väljutusavas. Katalüsaatorpasta võimalik osaline 
sadenemine pärast tuubist välja vajutamist ei mõjuta jäljendi lõppkvaliteeti. 

6.	 Kohe pärast kasutamist sulgege Stomaflex Putty mahuti ja Stomaflex Lighti 
tuubi kork.

7.	 Kondenseeruvast silikoonist jäljendmaterjalide kasutamisel ei tohi lisada 
kõvastuvaid polüvinüülsiloksaanist jäljendmaterjale. 

8.	 Seda toodet ei tohi käsitseda latekskinnastega, sest see põhjustab kõvastumi-
sreaktsiooni aeglustumist.

9.	 Toode on ette nähtud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaravispetsialistidele 
üldisel patsiendipopulatsioonil.

KÕRVALTOIMED
Ei ole teada

KASUTUSJUHISED
Segamine
Stomaflex Putty
Võtke jäljendmaterjal (kitt) kaasas oleva mõõtelusikaga ja vajutage mõõtelusika 
serv võetud materjali. Iga servani täidetud lusikatäie kiti kohta võtke kaks katalüsa-
atorpasta riba, kusjuures üks riba vastab mõõtelusika pikkusele (s.t 2 x ligikaudu 
4 cm). Materjali segamiseks sõtkuge seda põhjalikult sõrmede abil, kuni saavutate 
homogeense värvuse (ligikaudu 45 sekundit). Kasutage vinüül- või PE-kindaid.
Stomaflex Light
Väljutage nõutud kogus silikoonpastat otse tuubist segamisalusele ja lisage üks 
ligikaudu sama pikkusega riba katalüsaatorpastat. Segage mõlemaid materjale 
spaatli abil, kuni saavutate homogeense värvuse (ligikaudu 30 sekundit). 
MÄRKUS. Ülemäärane kogus katalüsaatorit ja/või kõrgemad temperatuurid 
lühendavad kõvastumis- ja tööaegu. Nõutust väiksem kogus katalüsaatorit ja/või 
madalamad temperatuurid pikendavad kõvastumis- ja tööaegu.
Pealekandmine
Stomaflex Putty
Kandke segatud materjal individuaalsele või perforeeritud alusele ja sisestage 
patsiendi suhu 1,5 minuti jooksul alates segamise algusest. Fikseerige jäljend suhu 
vähemalt 3,5 minutiks.
Stomaflex Light 
Topeltjäljendi võtmise meetodi kasutamisel sisestage segatud materjal alusele 
(mis on põhjalikult puhastatud süljest, kuivatatud ja millel on voolukanalid ära 
lõigatud) ja paigutage patsiendi suhu 1,5 minuti jooksul alates segamise algusest. 
Sisestage alus suhu, avaldage lühiajalist, aga tugevat survet (kuni 10 s jooksul) 
ja fikseerige suhu ilma survet kasutamata vähemalt 3,5 minutiks. Vajadusel võib 
jäljendmaterjali aplikatsioonisüstla abil süstida igemetaskusse ja seejärel võtta 
standardtehnika abil jäljendi. Kahekordse segamise meetodit kasutades katke just 
segatud ja jäljendialusele paigutatud Stomaflex Putty segatud Stomaflex Lighti 
kihiga, kandes Stomaflex Lighti samaaegselt ka prepareeritud hambale. Jäljendi 
võtmiseks rakendage lühiajaliselt püsivat survet (kuni 10 s jooksul) ja seejärel 
fikseerige alus suhu ilma survet kasutamata vähemalt 3 minutiks ja 30 sekundiks.
MÄRKUS. Pärast jäljendi eemaldamist kontrollige, et kogu jäljendmaterjal on 
hammaste vahedest ja igemetaskust eemaldatud.
Jäljendite töötlemine
Primaarse ja korrektsioonijäljendi täiusliku kinnitumise saavutamiseks peab 
primaarse jäljendi põhjalikult puhastama ja kuivatama. Sülje ja niiskuse jäägid 
võivad põhjustada jäljendite eraldumist. Hoidke jäljendit toatemperatuuril (kuni 
25 °C) ja kuivas kohas. Enne mudeli valamist võib jäljendit hoida maksimaalselt 
48 tundi, kuid soovitatav on mudeli valamine 4 tunni jooksul.
Jäljendi valamiseks soovitatavad kipsid: Suprastone (tüüp 5), Vel-Mix (tüüp 4), 
Hydrock (tüüp 3).
Tehnilised andmed

m Stomaflex Putty
Jäljendmaterjali tüüp ISO 4823 
järgi Tüüp 0 – väga suur viskoossus

m Gel Catalyst
Peamine segamise vahekord 2%
Segamisaeg maksimaalselt 45 s
Kogutööaeg, sh segamisaeg maksimaalselt 1:15
Kõvastumisaeg 2:15...3:00 min
Minimaalne aeg jäljendi hoidmi-
seks patsiendi suus 04:00 min

Taastumine venitusel ≥ 97,5%
Lineaarne venivus –1,0...0%

m Stomaflex Light

Jäljendmaterjali tüüp ISO 4823 
järgi Tüüp 3 – väike viskoossus

m Gel Catalyst
Peamine segamise vahekord 9%
Segamisaeg 30 s
Kogutööaeg, sh segamisaeg maksimaalselt 01:30
Kõvastumisaeg 03:45...04:30 min
Minimaalne aeg jäljendi hoidmi-
seks patsiendi suus 04:00 min

Taastumine venitusel ≥ 99 %
Lineaarne venivus –1,3...0%

Ülaltoodud väärtused kehtivad materjalile, mida töödeldakse temperatuuril 23 °C 
ja suhtelise õhuniiskuse 50% juures. Kõrgema temperatuuri ja/või niiskusesisalduse 
juures on näidatud ajad väiksemad ja vastupidi.

PUHASTAMIS- JA DESINFITSEERIMISJUHISED
Jäljendeid võib pärast veega loputamist ohutult desinfitseerida veepõhiste 
desinfektantidega. Kokkupuuteaja ja desinfektandi kontsentratsiooni valikul 
järgige tootja juhiseid.

SÄILITAMINE, KÕLBLIKKUSAEG JA KASUTUSELT KÕRVALDAMINE
Hoida kuivas ja pimedas kohas, temperatuuril 5...25  °C tihedalt suletud mahutis. 
Kõlblikkusaeg on märgitud välispakendile. Mitte kasutada pärast aegumis-
kuupäeva. Õigeks kasutuselt kõrvaldamiseks järgige alati kohalikke ja riiklikke 
õigusakte.

RAVIMIOHUTUSE JÄRELVALVE
Meditsiinilise kõrvaltoime tekkimisel teatage sellest tootjale ja selle riigi pädevale 
ametiasutusele.

LAHTIÜTLUS
Ülaltoodud juhised on heakskiidetud ettevõtte SpofaDental poolt, kui VÕIMALIKUD 
meetmed meditsiiniseadmete, sealhulgas korduvkasutatavate seadmete 
ettevalmistamiseks. Hambaravispetsialisti/kasutaja vastutusel on tagada, et 
tegelikul töötlemisel kasutatakse soovitava tulemuse saamiseks ülaltoodud 
juhistes kirjeldatud seadmeid, materjale ja personali. Hambaravispetsialist/
kasutaja vastutab ise mis tahes kõrvalekalde eest ülaltoodud juhistest. SpofaDental 
ei rahulda garantii korras mitte ühtegi hüvitus- ega väljavahetusnõuet mis tahes 
seadmele, mida ei ole töödeldud vastavalt ülaltoodud juhistele.

 See toode on meditsiiniseade.

STOMAFLEX™
Silikona nospiedumu materiāls	

MATERIĀLA APRAKSTS
Stomaflex pamatmasa
Kondensējams silikona nospiedumu materiāls, 0. tips - pamatmasa (klasificēts 
saskaņā ISO 4823). Lai uzsāktu materiāla sacietēšanas reakciju, Stomaflex 
pamatmasa ir jāsajauc ar Stomaflex katalizatora gēlu. Stomaflex pamatmasa ir 
pieejama konteinerā.
Stomaflex Light
Kondensējams zemas viskozitātes silikona nospiedumu materiāls, 3. tips - ļoti 
plūstoša, koriģējoša masa (klasificēts saskaņā ISO 4823). Lai uzsāktu materiāla 
sacietēšanas reakciju, Stomaflex Light ir jāsajauc ar Stomaflex katalizatora gēlu. 
Stomaflex Light ir pieejams tūbiņā.
Stomaflex katalizatora gēls
Pastas veida katalizators Stomaflex silikona nospiedumu materiālu kondensēšanai. 
Stomaflex katalizatora gēls ir nepieciešama sastāvdaļa Stomaflex Light un 
Stomaflex pamatmasas izstrādājumu sacietēšanas reakcijai. Stomaflex katalizatora 
gēls ir pieejams tūbiņā.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Stomaflex pamatmasa
Primārā nospieduma materiāls dubultnospiedumu paņēmienam (pamatmasa-
-plūstoša masa) kombinācijā ar Stomaflex Light. Augstas viskozitātes viela dubultu 
vai jauktu nospiedumu paņēmieniem kombinācijā ar Stomaflex Light materiālu. 
Malu konturēšana individuālām nospiedumu karotēm. Nospiedums pagaidu 
risinājumiem, izmantojot šablona paņēmienu. Priekšzobu estētiskās restaurācijas 
serdeņu izgatavošana. Sagatavotās vietas dziļuma kontroles tapu izgatavošana. 
Pētniecības nospiedumi izņemamo protēžu labošanai. Universāls augstas 
viskozitātes materiāls stomatoloģiskām laboratorijām.
Stomaflex Light
Koriģējošs materiāls dubultnospiedumu paņēmienam (pamatmasa-plūstoša masa) 
kombinācijā ar Stomaflex pamatmasu. Zemas viskozitātes viela dubulta-jaukta 
nospieduma paņēmienam kombinācijā ar Stomaflex pamatmasu. Funkcionāla 
nospieduma reģistrēšanai individuālā karotē žokļiem ar trūkstošiem zobiem.
Stomaflex katalizatora gēls
Katalizators Stomaflex pamatmasas un Stomaflex Light sacietēšanai

KONTRINDIKĀCIJAS
Izstrādājumu nedrīkst lietot gadījumos, kad zināms par paaugstinātu pacienta 
jutību pret jebkuru izstrādājuma komponentu, piemēram, metanolu, tetraetok-
silānu, dibutiltindilaurātu.

BRĪDINĀJUMI
1.	 Nepieļaut saskari ar ādu vai acīm. Ja notikusi saskare ar ādu, nekavējoties 

skalojiet ar lielu daudzumu ūdens. Ja nokļuvis acīs, griezieties pēc medicīniskās 
palīdzības.

2.	 Nenorīt un nelietot iekšķīgi. Ja notikusi nejauša norīšana, dzeriet lielu daudzu-
mu ūdens. Gremošanas traucējumu gadījumā meklējiet medicīnisko palīdzību.

3.	 Kondensējamu silikona nospiedumu materiāla katalizators satur sastāvdaļas, 
kas retos gadījumos var izraisīt pacienta mutes gļotādas kairinājumu.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1.	 Lietojot šo izstrādājumu un rīkojoties ar šo izstrādājumu, izmantojiet 

individuālās aizsardzības līdzekļus. 
2.	 Lietojiet šo izstrādājumu labi vēdinātā telpā.
3.	 Veicot sacietējušā materiāla noņemšanu no periodontāli bojātiem zobiem, 

ievērojiet piesardzības pasākumus.
4.	 Neatstājiet nospiedumu materiāla atliekas starpzobu zonā, smaganu rievā 

vai mutes dobumā.
5.	 Pēc katras lietošanas reizes cieši noslēdziet Stomaflex katalizatora gēlu. Ar mi-

trumu kontaminēts katalizators pagarina sacietēšanas laiku, kā arī katalizators 
sacietē tūbiņas atverē. Galīgo nospieduma kvalitāti neietekmē iespējama daļēja 
pastas veida katalizatora nogulsnēšanās pēc izspiešanas no tūbiņas. 

6.	 Nekavējoties pēc lietošanas cieši aizveriet Stomaflex pamatmasas konteineru 
un noslēdziet Stomaflex Light tūbiņu ar vāciņu.

7.	 Kondensējamus silikona nospiedumu materiālus nedrīkst lietot kopā ar papildu 
sacietējamiem polivinilsiloksāna nospiedumu materiāliem. 

8.	 Ar šo izstrādājumu nedrīkst rīkoties ar lateksa cimdiem, jo tas izraisīs lēnāku 
sacietēšanas reakciju.

9.	 Šis izstrādājums ir paredzēts lietošanai kvalificētiem zobārstniecības speciālisti-
em vispārējā pacientu populācijā.

NEVĒLAMAS REAKCIJAS
Nav zināmas

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
Maisīšana
Stomaflex pamatmasa
Paņemiet nospiedumu materiālu (pamatmasu), izmantojot pievienoto mērāmo 
karoti, un iespiežot atzīmējiet mērāmās karotes malu paņemtajā materiālā. Uz 
katru ar pamatmasu līdz malai piepildīto mērāmo karoti ņemiet pastas veida 
katalizatoru divu mērāmās karotes garumam atbilstošu gabalu garumā (t. i., apm. 
2 x 4 cm). Rūpīgi samaisiet materiālu, mīcot ar pirkstiem, lai iegūtu homogēnu 
krāsu (maks. 45 sekundes). Lietojiet vinila vai PE aizsargcimdus.
Stomaflex Light
Izspiediet nepieciešamo daudzumu silikona pastas tieši no tūbiņas uz maisāmā 
paliktņa un pievienojiet vienu apmēram tāda paša garuma gabalu katalizatora 
pastas. Ar lāpstiņas palīdzību rūpīgi samaisiet abas pastas, lai iegūtu homogēnu 
krāsu (maks. 30 sekundes). 
PIEZĪME: Lielāks daudzums katalizatora un/vai augstāka temperatūra saīsina 
sacietēšanas un apstrādes laikus. Mazāks daudzums katalizatora un/vai zemāka 
temperatūra pagarina sacietēšanas un apstrādes laikus.
Lietošana
Stomaflex pamatmasa
Lietojiet samaisīto materiālu individuālā vai perforētā karotē un ievietojiet to 
pacienta mutē 1,5 minūšu laikā no maisīšanas uzsākšanas brīža. Pielāgojiet 
nospiedumu mutē vismaz 3,5 minūšu laikā.
Stomaflex Light 
Ja lieto dubultnospieduma metodi, izmantojiet samaisīto materiālu karotē (pēc 
rūpīgas attīrīšanas no siekalām, nosusināšanas un plūsmas kanālu noslēgšanas) 
un ievietojiet to pacienta mutē 1,5 minūšu laikā no maisīšanas uzsākšanas brīža. 
Ievietojiet karoti mutē, neilgi, bet spēcīgi piespiediet (līdz 10 sekundēm) un tālāk 
pielāgojiet bez spiediena izmantošanas vismaz 3,5 minūšu laikā. Ja nepieciešams, 
nospiedumu materiālu var injicēt smaganu rievā, lietojot šļirci, un pēc tam reģis-
trējot nospiedumu ar parasto paņēmienu. Lietojot dubultu-jauktu nospieduma 
metodi, pārklājiet nospieduma ņemšanas karotē ievietoto Stomaflex pamatmasas 
slāni ar jauktu Stomaflex Light slāni, tajā pašā laikā izmantojot arī Stomaflex Light 
sagatavotajiem zobiem. Sacietiniet nospiedumu, īslaicīgi izmantojot nepārtrauktu 
spiedienu (līdz 10 sekundēm), un pēc tam pielāgojiet bez spiediena izmantošanas 
vismaz 3 minūtes 30 sekundes ilgi.
PIEZĪME: Pēc nospieduma izņemšanas pārbaudiet, vai viss nospieduma materiāls 
ir notīrīts no starpzobu zonām un no smaganu rievām.
Nospiedumu apstrāde
Lai panāktu perfektu primārā un koriģētā nospieduma adhēziju, primārais nospie-
dums rūpīgi jānotīra un jānožāvē. Siekalu un mitruma pārpalikums var izraisīt 
nospiedumu atdalīšanos. Uzglabājiet nospiedumu istabas temperatūrā (līdz 25 °C) 
sausā vietā. Nospiedumu nedrīkst uzglabāt ilgāk par 48 stundām pirms ieliešanas, 
bet to ieteicams izveidot 4 stundu laikā.
Ieteicamie ģipši nospieduma veidošanai: Suprastone (5. tips), Vel-Mix (4. tips), 
Hydrock (3. tips).
Tehniskie dati

m Stomaflex pamatmasa
Nospiedumu materiāla tips 
saskaņā ar ISO 4823 0. tips - ļoti augsta viskozitāte

m Katalizatora gēls
Pamata maisījuma attiecība 2 %
Maisīšanas laiks maks. 45 sek.
Kopējais apstrādes laiks, ieskaitot 
maisīšanas laiku maks. 01:15 min.

Sacietēšanas laiks 2:15 – 3:00 min.
Minimālais laiks nospieduma 
apstrādei pacienta mutē 4:00 min.

Formas atgūšana pēc stiepes ≥ 97,5 %
Lineāra stiepe - 1,0 - 0 %

m Stomaflex Light
Nospiedumu materiāla tips 
saskaņā ar ISO 4823 3. tips - zema viskozitāte

m Katalizatora gēls
Pamata maisījuma attiecība 9 %
Maisīšanas laiks 30 sek.
Kopējais apstrādes laiks, ieskaitot 
maisīšanas laiku maks. 1:30 min.

Sacietēšanas laiks 3:45 – 4:30 min.
Minimālais laiks nospieduma 
apstrādei pacienta mutē 4:00 min.

Formas atgūšana pēc stiepes ≥ 99 %
Lineāra stiepe - 1,3 - 0 %

Minētie rādītāji ir attiecināmi uz materiāla apstrādi 23 °C temperatūrā, ja relatīvais 
mitrums ir 50 %. Laika posms saīsinās augstākā temperatūrā un/vai lielākā relatīvā 
mitrumā un otrādi.

TĪRĪŠANAS UN DEZINFEKCIJAS NORĀDĪJUMI
Pēc skalošanas ar ūdeni nospiedumus var droši dezinficēt ar ūdens dezinfekcijas 
šķīdumiem. Ieteicamos kontaktlaika un dezinfekcijas šķīduma parametrus skatiet 
ražotāja norādījumos.

UZGLABĀŠANA, UZGLABĀŠANAS LAIKS UN UTILIZĒŠANA
Izstrādājums jāuzglabā sausā un tumšā vietā 5-25 °C temperatūrā, cieši noslēgtā 
konteinerā. Derīguma termiņu skatīt uz ārējā iepakojuma. Nelietot pēc derīguma 
termiņa beigām. Lai veiktu pareizu utilizēšanu, ievērojiet vietējos un valsts notei-
kumus.

UZRAUDZĪBA
Ja rodas medicīniska rakstura nevēlams notikums, ziņojiet par to ražotājam un 
attiecīgās valsts kompetentajai iestādei.

ATRUNA
Iepriekš sniegtos norādījumus SpofaDental ir apstiprinājis kā tādus, kas ĻAUJ 
sagatavot medicīnisko ierīci, arī atkārtotai lietošanai. Lai sasniegtu nepieciešamo 
rezultātu, zobārstniecības profesionāļa/lietotāja pienākums ir nodrošināt, ka 
atkārtota apstrāde, ko veic, izmantojot aprīkojumu, materiālus un personālu, tiek 
veikta saskaņā ar iepriekš sniegtajiem norādījumiem. Zobārstniecības profesionāļa/
lietotāja jebkura pieļautā novirze no iepriekš sniegtajiem norādījumiem ir jūsu 
pašu risks; SpofaDental nevarēs apmierināt pieprasījumus atlīdzināt vai nomainīt 
izstrādājumus to garantijas ietvaros, ja šo izstrādājumu lietošana vai atkārtotā 
apstrāde nav veikta saskaņā ar iepriekš sniegtajiem norādījumiem.

 Šis produkts ir medicīnisks materiāls.

STOMAFLEX™
Bazinė kondensuojama silikoninė atspaudinė medžiaga	

PRIEMONĖS APRAŠAS
Stomaflex glaistas
Labai klampi kondensuojama silikoninė atspaudinė medžiaga, 0 tipas – glaistas 
(klasifikacija pagal ISO 4823). Kad parsidėtų medžiagos standėjimo reakcija, 
Stomaflex glaistą reikia sumaišyti su Stomaflex geliniu katalizatoriumi. Stomaflex 
glaistas tiekiamas plačiakakliame inde.
Stomaflex Light
mažai klampi kondensuojama silikoninė atspaudinė medžiaga, 3 tipas – mažo 
tirštumo (klasifikacija pagal ISO 4823). Kad parsidėtų medžiagos standėjimo 
reakcija, Stomaflex Light reikia sumaišyti su Stomaflex geliniu katalizatoriumi. 
Stomaflex Light tiekiama plačiakakliame inde.
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Stomaflex gelinis katalizatorius
Katalizavimo pasta Stomaflex kondensuojamoms silikoninėms atspaudinėms 
medžiagoms. Stomaflex gelinis katalizatorius – tai būtinas komponentas, kad 
prasidėtų Stomaflex Light ir Stomaflex glaisto preparatų standėjimo reakcija. 
Stomaflex gelinis katalizatorius tiekiamas tūbelėje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Stomaflex glaistas
Pagrindinė atspaudinė medžiaga taikant dvisluoksnį atspaudų metodą (glaisto ir 
skiedinio) kartu su Stomaflex Light. Labai klampi medžiaga dviejų fazių atspaudų 
metodui su Stomaflex Light medžiaga. Kraštinio kontūro formavimas naudojant 
atskirus atspaudinius šaukštus. Laikinųjų priemonių atspaudai taikant štampavimo 
metodą. Pagrindinio elemento gamyba estetiniam priekinių dantų rekonstravimui. 
Pagrindinio elemento gamyba kontroliuojant preparavimo gylį. Tiriamieji atspaudai 
taisant išimamus dantų protezus. Universali labai klampi silikoninė medžiaga 
dantų laboratorijoms.
Stomaflex Light
Koregavimo medžiaga taikant dvisluoksnį atspaudų metodą (glaisto ir skiedinio) 
kartu su Stomaflex glaistu. Mažai klampi medžiaga dviejų fazių atspaudų metodui 
su Stomaflex glaistu. Funkcinių bedančių žandikaulių atspaudų ėmimas naudojant 
pritaikytą šaukštą.
Stomaflex gelinis katalizatorius
Stomaflex glaisto ir Stomaflex Light standėjimo katalizatorius

KONTRAINDIKACIJOS
Preparato negalima naudoti, jeigu žinoma, kad paciento padidėjęs jautrumas 
preparato sudedamosioms dalims, pvz., mentoliui, tetraetoksisilanui, dibutilalavo 
dilauratui.

ĮSPĖJIMAI
1.	 Venkite patekimo ant odos ir į akis. Jeigu pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu 

kiekiu vandens. Jeigu pateko į akis, kreipkitės į gydytoją.
2.	 Nepraryti arba nevartoti į vidų. Atsitiktinai prarijus, gerti didelį kiekį vandens. 

Atsiradus virškinimo problemų, kreipkitės į gydytoją.
3.	 Kondensuojamų silikoninių atspaudinių medžiagų katalizatoriaus sudedamo-

sios dalys retais atvejai sgali sudirginti paciento burnos gleivinę.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1.	 Tvarkant šį gaminį naudoti asmens apsaugos priemones. 
2.	 Gaminį naudoti gerai vėdinamoje vietoje.
3.	 Šalinant nusėdusią medžiagą nuo periodontito pažeistų dantų, imtis atsargos 

priemonių.
4.	 Nepalikite atspaudinės medžiagos liekanų tarpdantyje, dantenų kišenėje 

arba burnos ertmėje.
5.	 Po kiekvieno naudojimo Stomaflex gelinio katalizatoriaus tūbelę sandariai 

uždarykite. Jeigu į katalizatorių iš oro patenka drėgmės, pailgėja standėjimo 
laikas ir katalizatorius sustandėja tūbelės kaklelyje. Jeigu katalizavimo 
pasta iš dalies sustandėjo išspausta iš tūbelės, tai įtakos galinio atspaudo 
kokybei neturi. 

6.	 Iškart po naudojimo sandariai uždarykite Stomaflex glaisto talpyklę ir sandariai 
užsukite dangteliu Stomaflex Light tūbelę.

7.	 Kondensuojamų silikoninių atspaudinių medžiagų negalima naudoti kartu 
su papildomomis kietėjančiomis polivinilsiloksaninėmis atspaudinėmis 
medžiagomis. 

8.	 Dirbant su šiuo gaminiu negalima mūvėti latekso pirštinių, nes sulėtės 
standėjimo reakcija.

9.	 Šis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologijos specialistams 
bendrajai pacientų populiacijai.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nežinoma

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Maišymas
Stomaflex glaistas
Pridedamu matavimo šaukšteliu paimkite atspaudinės medžiagos (glaisto) ir 
įspauskite matavimo šaukštelio kraštą paimtoje medžiagoje. Kiekvienam šaukšte-
liui glaisto, pripildyto iki briaunos, imkite dvi juosteles katalizavimo pastos, kurių 
ilgis atitinka matavimo šaukštelio ilgį (t. y. 2 x maždaug 4 cm). Maišykite medžiagą 
kruopščiai minkydami pirštais, kol spalva taps vientisa (ne ilgiau kaip 45 sekundes). 
Mūvėkite vinilines arba PE apsaugines pirštines.
Stomaflex Light
Išspauskite reikiamą kiekį silikoninės pastos iš tūbelės tiesiai ant maišymo 
padėklo ir pridėkite vieną maždaug tokio paties ilgio katalizavimo pastos juostelę. 
Kruopščiai sumaišykite abi pastas mentele, kol spalva taps vientisa (ne ilgiau 
kaip 30 sekundžių). 
PASTABA. Paėmus daugiau katalizatoriaus ir (arba) veikiant aukštesne tempe-
ratūra sutrumpėja standėjimo ir darbo trukmė. Paėmus mažiau katalizatoriaus 
ir (arba) veikiant žemesne temperatūra pailgėja standėjimo ir darbo trukmė.
Užtepimas
Stomaflex glaistas
Užtepkite sumaišytą medžiagą ant atskiro arba perforuoto šaukšto ir įstatykite į 
paciento burną per 1,5 min nuo maišymo pradžios. Prispaudę palaikykite atspaudą 
burnoje ne trumpiau kaip 3,5 minučių.
Stomaflex Light 
Jeigu taikomas dvisluoksnis atspaudų metodas, užtepkite sumaišytą medžiagą 
ant šaukšto (kruopščiai išvalyto nuo seilių ir išdžiovinto bei išpjovus tekėjimo 
kanalus) ir įstatykite į paciento burną per 1,5 minutes nuo maišymo pradžios. 
Įstatykite šaukštą į burną, trumpai, bet stipriai paspauskite (iki 10 sekundžių) ir dar 
palaikykite užfiksavę burnoje nespausdami ne trumpiau kaip 3,5 minučių. Jeigu 
reikia, atspaudinę medžiagą galima suleisti į dantenų kišenių sritį švirkštu ir tada 
nuimti atspaudą standartiniu būdu. Jeigu taikomas dviejų fazių atspaudų metodas, 
neseniai sumaišytą ir atspaudiniame šaukšte įdėtą Stomaflex glaistą uždenkite 
sumaišyto Stomaflex Light sluoksniu, tuo pat metu užtepdami Stomaflex Light 
ant preparuotų dantų. Paimkite atspaudą trumpai nenutrūkstamai spausdami 
(iki 10 sekundžių), tada palaikykite nespausdami ne trumpiau kaip 3 minutes 
30 sekundžių.
PASTABA. Išėmę atspaudą patikrinkite, ar iš tarpdančių ir dantenų kišenių 
pasišalino visa atspaudinė medžiaga.
Atspaudų apdorojimas
Kad gerai suliptų pagrindinis ir koregavimo atspaudai, pagrindinį atspaudą 
reikia kruopščiai išvalyti ir išdžiovinti. Dėl užsilikusių seilių ir drėgmės atspaudai 
gali atsidalyti. laikykite atspaudus kambario temperatūroje (iki 25 °C) sausoje 
vietoje. Prieš liejimą atspaudą galima laikyti ne daugiau kaip 48 valandas, tačiau 
rekomenduojama išlieti per 4 valandas.
Rekomenduojamas gipsas atspaudams lieti: Suprastone (5 tipo), Vel-Mix (4 tipo), 
Hydrock (3 tipo).
Techniniai duomenys

m Stomaflex glaistas
Atspaudinės medžiagos tipas 
pagal ISO 4823 0 tipas – labai klampi

m Gelinis katalizatorius
Pagrindinis maišymo santykis 2 %
Maišymo laikas maks. 45 s
Bendrasis darbo laikas, įskaitant 
maišymo laiką maks. 1.15 min

Standėjimo laikas 2.15–3.00 min
Minimalus atspaudo laikymo 
paciento burnoje laikas 4.00 min

Atstatomumas po tempimo ≥97,5 %
Tiesinis tempimas –1,0–0 %

m Stomaflex Light
Atspaudinės medžiagos tipas 
pagal ISO 4823 3 tipas – mažai klampi

m Gelinis katalizatorius
Pagrindinis maišymo santykis 9 %
Maišymo laikas 30 s
Bendrasis darbo laikas, įskaitant 
maišymo laiką maks. 1.30 min

Standėjimo laikas 3.45–4.30 min
Minimalus atspaudo laikymo 
paciento burnoje laikas 4.00 min

Atstatomumas po tempimo ≥99 %
Tiesinis tempimas –1,3–0 %

Pirmiau pateiktos vertės taikomos medžiagai, apdorojamai esant 23 °C 
temperatūrai ir 50 % santykiniam drėgniui. Laiko vertės mažėja esant aukštesnei 
temperatūrai ir (arba) drėgniui bei atvirkščiai.

VALYMO IR DEZINFEKAVIMO INSTRUKCIJOS
Po skalavimo vandeniu atspaudus reikia saugiai dezinfekuoti vandeniniu dezinfe-
kavimo tirpalu. Rekomenduojama poveikio trukmė ir dezinfekanto koncentracija 
nurodyti gamintojo instrukcijose.

LAIKYMAS, TINKAMUMO LAIKOTARPIS IR ŠALINIMAS
Preparatą laikyti sausoje ir tamsioje vietoje 5–25 °C temperatūroje sandariai už-
darytoje talpyklėje. Tinkamumo laikas nurodytas ant išorinės pakuotės. Nenaudoti 
pasibaigus tinkamumo laikui. Tinkamai pašalinkite pagal taikomus vietos ir nacio-
nalinius teisės aktus.

BUDRUMAS
Pasireiškus nepageidaujamam medicininiam reiškiniui, pranešti apie jį gamintojui 
ir kompetentingai tos šalies institucijai.

ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAS
Pateiktas instrukcijas patikrino ir aprobavo SpofaDental kaip TINKANČIAS medicinos 
priemonei (įskaitant daugkartines) paruošti. Dantų priežiūros specialistas ir (arba) 
naudotojas, siekdami pageidaujamo rezultato, turi užtikrinti, kad ruošimas 
kartotiniam naudojimui būtų tikrai atliekamas naudojant įrangą ir medžiagas bei 
dalyvaujant darbuotojams, kaip nurodyta instrukcijose. Visa rizika, susijusi su bet 
kokiais dantų priežiūros specialisto ir (arba) naudotojo veiksmų nukrypimais nuo 
pateiktų instrukcijų, tenka jiems patiems; SpofaDental nepriima jokių pretenzijų dėl 
pinigų grąžinimo arba priemonės keitimo garantijų, jeigu jos netinkamai naudotos 
arba ruoštos kartotiniam naudojimui nesilaikant pirmiau pateiktų instrukcijų.

 Šis produktas yra medicinos prietaisas.

STOMAFLEX™
مادة من السليكون

 المكثف لطبع الأسنان	

وصف المنتج
Stomaflex Putty

مادة من السليكون المكثف لطبع الأسنان ذات ليونة عالية جداً، طراز 0 - معجون )مصنفة تبعاً لمعايير 
Stomaflex Putty .)ISO 4823 يجب خلطه مع المحفز Stomaflex Gel Catalyst لتفعيل عملية 

تثبيت المادة. Stomaflex Putty متوفر كزجاجة.
Stomaflex Light

مادة من السليكون المكثف لطبع الأسنان ذات ليونة منخفضة، طراز 3 - قوام خفيف )مصنفة تبعاً 
لمعايير Stomaflex Light .)ISO 4823 يجب خلطه مع المحفز Stomaflex Gel Catalyst لتفعيل 

عملية تثبيت المادة. Stomaflex Light متوفر كأنبوبة.
Stomaflex Gel Catalyst

 Stomaflex Gel Catalyst ذات السليكون المكثف. محفز Stomaflex معجون محفز لمواد الطباعة
هو مكون ضروري لتفعيل تثبيت منتجات Stomaflex Light و Stomaflex Putty. المحفز 

Stomaflex Gel Catalyst متوفر كأنبوبة.
دواعي الاستخدام

Stomaflex Putty
مادة طباعة أسنان أساسية من أجل تقنية الطبع المزدوجة )”putty-wash”( بالتوافق مع المنتج 

Stomaflex Light. مركب عالي اللزوجة من أجل تقنية الطباعة بالخلط المزدوج بالتوافق مع مادة 
Stomaflex Light. تحديد الحافة لملاعق الطبع المنفرجة. طباعات للحلول المؤقتة باستخدام تقنية 

الختم. تعمل كمفتاح لإعادة التشكيل التجميلي للأسنان الأمامية. تعمل كمفتاح لمراجعة عمق 
الترميمات. طباعات دراسية لإصلاح أطقم الأسنان القابلة للنزع. مادة سليكونية عامة عالية اللزوجة 

لمختبرات الأسنان. 
Stomaflex Light

مادة تصحيح لتقنية الطبع المزدوجة )”putty-wash”( بالتوافق مع المنتج Stomaflex Putty. مركب 
منخفض اللزوجة من أجل تقنية الطباعة بالخلط المزدوج بالتوافق مع مادة Stomaflex Putty. أخذ 

الطبعات الوظيفية من الفكوك الخالية من الأسنان بملاعق منفردة.
Stomaflex Gel Catalyst

مادة محفزة لتحفيز مادة Stomaflex Putty ومادة Stomaflex Light على التصلب

موانع الاستخدام:
يحظر استخدام المنتج، إذا كان من المعروف حساسية لدى المريض ضد أحد مكونات المنتج مثل 

ميثانول أو سيلانات تيترا أيثوكسيد ديبوتيلتين ديلاورات

التحذيرات
1 تجنب وصوله إلى الجلد والعيون. في حالة ملامسة المادة، أغسل على الفور بكمية ماء وفيرة. قم 	.

بإجراء استشارة طبية من أجل العيون.
2 يحظر بلعه أو استنشاقه للداخل. في حالة إبتلاعه بدون عمد أشرب كمية كبيرة من الماء. في حالة 	.

حدوث إضطرابات في الهضم يتعين زيارة الطبيب.
3 المحفز لمادة طباعة الأسنان ذات السليكون المكثف يشتمل على مكونات يمكن أن تؤدي في حالات 	.

نادرة إلى حالات هياج الأنسجة الرخوية في فم المريض.

إجراءات وقائية:
1 عند استخدام واستعمال هذا المنتج ارتدي أدوات الوقاية الشخصية.	.
2  استخدم المنتج في منطقة تتمتع بتهوية جيدة.	.
3 قم باتخاذ الإجراءات الوقائية عند إزالة المواد المتجمعة في محيط الأسنان المصابة.	.
4 يحظر ترك بقايا من مواد طباعة الأسنان في المسافات التي بين الأسنان أو الثلم اللثوي أو 	.

تجويف الفم.
5 �أغلق أنبوبة المحفز Stomaflex Gel Catalyst جيداً بعد الاستخدام. المحفز الملوث برطوبة الهواء 	.

يطيل من فترة التصلب ويتسبب في صلابة المحفز في عنق الأنبوبة. الجودة النهائية للطبعة لا تتأثر 
من خلال الترسب الجزئي المحتمل لمعجون التحفيز بعد خروجه من الأنبوبة.

6  أغلق عبوة Stomaflex Putty جيدا ثم أحكم غلق أنبوبة Stomaflex Light بالغطاء بعد 	.
الاستخدام على الفور.

7 لا يجوز استخدام مواد الطباعة ذات السليكون المكثف سوياً مع مواد الطباعة الإضافية التي تعمل 	.
على التشابك من بولي فينيل السليكون.

8  يحظر استخدام هذا المنتج مع القفازات اللاتكس، لأن هذا يؤدي خفض سرعة التثبيت.	.
9 هذا المنتج مخصص للاستخدام من خلال أطباء أسنان مؤهلين لذلك لدى مجموعة عامة 	.

من المرضى.

الأعراض الجانبية
غير معروفة

إرشادات الاستخدام:
الخلط

Stomaflex Putty
خذ مادة الطباعة )putty( باستخدام ملعقة المعايرة المرفقة وأظهر حافة ملعقة المعايرة من المادة 

المأخوذة. لكل ملعقة معبئة حتى الحافة من المعجون خذ قطعتينن من معجون المحفز بطول ملعق 
المعايرة )هذا معناه 2 × 4 سم(. أخلط المادة بالأصابع جيداً حتى تحصل على لون متجانس )على 

الأقصى 54 ثانية(. استخدم قفازات واقية من الفينيل أو البلاستيك.
Stomaflex Light

استخرج الكمية المطلوبة من معجون السليكون من الأنبوبة مباشرة على لوح الخلط وأضف إليه 
قطعة بنفس الطول من معجون التحفيز. أخلط المادة جيداً باستخدام ملوق حتى تحصل على لون 

متجانس )على الأقصى 03 ثانية(.
 أنتبه: الكمية الزائدة من المحفز و/أو درجات الحرارة العليا تقلل من وقت التثبيت وقت العمل 

بالمادة. الكمية المنخفضة من المحفز و/أو درجات الحرارة المنخفضة تطيل من وقت التثبيت وقت 
العمل بالمادة.

الاستخدام:
Stomaflex Putty

ضع المادة المخلوطة على ملعقة منفردة أو ملعقة مثقبة وأدخلها في فم المريض خلال 5,1 دقيقة من 
بدء الخلط. ثبت الطبعة في في الفم لمدة 5,3 دقيقة على الأقل.

Stomaflex Light
 في حالة أسلوب الطبع المزدوج ضع المادة المخلوطة على الملعقة)المنظفة جيداً من اللعاب والمجففة 

وبعد أن تم قطع قنوات التدفق تماماً( وضعه في فم المريض خلال 5,1 دقيقة من بدء الخلط. ضع 
الملعقة في الفم ومارس الضغط عليه بشدة لفترة قصيرة )حتى 01 ثواني( ثم ثبته بدون استخدام 

ضغط لمدة 5,3 دقيقة على الأقل. في حالة الضرورة يمكن حقن مادة الطباعة في منطقة التلم اللثوي 
باستخدام حقنة وإجراء الطبعة باستخدام التقنية المعتادة. في حالة اسلوب الخليط المزدوج قم 

بتغطية معجون Stomaflex Putty الذي تم خلطه قبل قليل والذي تم وضعه على ملعقة طباعة 
بطبقة من Stomaflex Light المخلوط، في نفس الوقت الذي يتم فيه طلاء الأسنان المجهزة بطبقة 

من Stomaflex Light. ضع الطبعة بالتركيب القصير وضغط مستمر )حتى 01 ثواني( ثم ثبتها بدون 
استخدام ضغط لمدة 3 دقائق و03 ثانية.

أنتبه: بعد نزع الطبعة تحقق، عما إذا كانت جميع مواد الطبعة تمت إزالتها من المسافات التي بين 
الأسنان ومن التلم اللثوي.

عملية إجراء الطبعات
للوصول إلى الالتصاق الجيد للطبعة الأساسية وطبعة التصحيح يجب تنظيف الطبعة الأساسية 

وتجفيفها جيداً. باقيا اللعاب والرطوبة يمكن أن تؤدي إلى انفصال الطبعة. أحفظ الطبعة في درجة 
حرارة الغرفة )ابتداء من 52 درجة مئوية( في مكان جاف. يجوز حفظ الطبعة حتى 84 ساعة على 

الأقصى قبل الصب، لكن من المنصوح به إجراء الصب خلال 4 ساعات.
ينصح باستخدام نموذج جبسي لصب الطبعة. سوبراستون )فئة 5( فيل ميكس )فئة 4(، هيدروك 

)فئة 3(.
البيانات الفنية

Stomaflex Puttyنسبة
ISO 4823 فئة 0 - لزوجة عالية جداًصنف مادة الطباعة تبعاً لمعايير

Gel Catalyst محفز

2 %نسبة الخلط الأساسية 
أقصى فترة 54 ثانية زمن الخلط

أقصى قدر 51:1 دقيقةإجمالي وقت العمل بالمادة بما فيها وقت الخلط

51:2 - 00:3زمن التثبيت:
00:40 دقائقأقل فترة لوضع الطبعة في فم المريض

≤ 5.79 %الاستراحة عند التحميل
- 0.1 - 0 %التمدد الخطي 

Stomaflex Lightنسبة
ISO 4823 فئة 3 - لزوجة منخفضة صنف مادة الطباعة تبعاً لمعايير

محفز Gel Catalystنسبة

9 %نسبة الخلط الأساسية
03 ثانية زمن الخلط

أقصى قدر 03:10 ص دقيقةإجمالي وقت العمل بالمادة بما فيها وقت الخلط

54:30 - 03:40 زمن التثبيت:
00:40 دقائقأقصى فترة لوضع الطبعة في فم المريض

≤ 99 %الاستراحة عند التحميل
- 3.1 - 0 %التمدد الخطي

القيم المذكورة أعلاه تتعلق المادة المستخدمة عند درجة حرارة 32 درجة مئوية ونسبة رطوبة تبلغ 
05%. في حالة درجات الحرارة أو نسبة الرطوبة الأعلى قد تنخفض القيم الزمنية أو تكون عكس ذلك.

إرشادات التنظيف والتطهير
بعد الغسل بالماء يتم تطهير الطبعات بأمان بمحلول تطهير مائي. فيما يتعلق بزمن الاتصال وتركيز 

المطهر يرجى مراجعة تعليمات الشركة المنتجة.

التخزين والصلاحية والتخلص من المنتج
يحفظ المنتج في مكاناً جافاً بعيداً عن الضوء عند درجة حرارة من 5 - 52 درجة مئوية. راجع العبوة 
الخارجية من أجل تاريخ الصلاحية. يحظر استخدامها بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. اتبع القوانين المحلية 

أو الوطنية دائماً للتخلص من المنتج على النحو الصحيح.

تنبيه
إذا ظهر أثر طبي جانبي يتعين إخطار ذلك للشركة المنتجة والمصلحة المختصة في هذا البلد.

إخلاء المسؤولية:
اعتمدت شركة sa latneDafopS الإرشادات سالفة الذكر وأقرت أنها صالحة للمنتجات الطبية بما فيها 
المنتجات التي يمكن إعادة استخدامها. يتحمل ممارس طب الأسنان/المستخدم مسؤولية التحقق من أن 
التحضير الفعلي بواسطة الأجهزة والمواد والأشخاص كانت قد تمت وفقًا للإرشادات سالفة الذكر لتحقيق 

النتائج المرجوّة. كل مخالفة من طبيب الأسنان / المستخدم عن الإرشادات سالفة الذكر تتم على 
مسؤوليته الخاصة؛ ولن تستجيب شركة latneDafopS لأي طلب من طلبات التعويض أو الاستبدال في 

فترة الضمان في حال استخدام المنتج أو إعادة استخدامه بما يخالف هذه الإرشادات.

هذا المنتج منتج طبي 

STOMAFLEX™
Кондензационен силиконов отпечатъчен материал 	

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Stomaflex Putty
Кондензационен силиконов отпечатъчен материал с много висок вискозитет, 
тип 0 - тесто (класифициран в съответствие с ISO 4823). Stomaflex Putty 
трябва да се смеси със Stomaflex Gel Catalyst, за да инициира реакцията за 
втвърдяване на материала. Stomaflex Putty се предлага в контейнер.
Stomaflex Light
Кондензационен силиконов отпечатъчен материал с нисък вискозитет, тип 
3 – light bodied (класифициран в съответствие с ISO 4823). Stomaflex Light 
трябва да се смеси със Stomaflex Gel Catalyst, за да инициира реакцията за 
втвърдяване на материала. Stomaflex Light се предлага в тубичка.
Stomaflex Gel Catalyst
Катализатор във вид на паста за кондензационни силиконови отпечатъчни 
материали Stomaflex. Stomaflex Gel Catalyst е необходим компонент за 
реакцията на втвърдяване на продуктите Stomaflex Light и Stomaflex Putty. 
Stomaflex Gel Catalyst се предлага в тубичка.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Stomaflex Putty
Първичен отпечатъчен материал за двойно-отпечатъчната техника 
(„putty-wash“) в комбинация със Stomaflex Light. Вещество с висок вискозитет 
за двойно-смесващата отпечатъчна техника в комбинация с материала 
Stomaflex Light. Контуриране на ръбовете на индивидуални отпечатъчни 
лъжици. Отпечатъци за временни решения с използване на техника за 
запечатване. Създаване на ключ за естетична реконструкция на предни 
зъби. Създаване на ключ за контролиране на дълбочината на препарацията. 
Проучвателни отпечатъци за поправка на снемаеми протези. Универсален 
силиконов материал с висок вискозитет за денталните лаборатории.
Stomaflex Light
Материал за корекции за двойно-отпечатъчната техника („putty-wash“) 
в комбинация със Stomaflex Putty. Вещество с нисък вискозитет за 
двойно-смесващата отпечатъчна техника в комбинация с материала 
Stomaflex Putty. Вземане на функционални отпечатъци на беззъби челюсти в 
индивидуална лъжица.
Stomaflex Gel Catalyst
Катализатор за втвърдяване на Stomaflex Putty и Stomaflex Light

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Продуктът не трябва да се използва в случай на известна чувствителност 
на пациента към който и да било от компонентите на продукта, например 
метанол, тетраетокси силан, дибутилтин дилаурат.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.	 Избягвайте контакт с кожата и очите. В случай на контакт, незабавно 

промийте с обилно количество вода. Потърсете офталмологична помощ.
2.	 Да не се поглъща или приема вътрешно. При случайно поглъщане 

на продукта, пийте обилно количество вода. В случай на хранителни 
отклонения да се потърси лекарска помощ.

3.	 Катализаторът за кондензационните силиконови отпечатъчни 
материали съдържа съставки, които могат, в редки случаи, да причинят 
раздразнение на лигавицата в устата на пациента.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1.	 Носете лични предпазни средства при употреба и работа с този продукт. 
2.	 Използвайте продукта в зона с добро проветряване.
3.	 Вземайте предпазни мерки, когато отстранявате втвърдения материал от 

зъби с пародонтални заболявания.
4.	 Не оставяйте остатъци от отпечатъчния материал в междузъбното 

пространство, гингивалния сулкус или в устната кухина
5.	 Уплътнявайте здраво тубичката със Stomaflex Gel Catalyst след всяка 

употреба. Катализатор, контаминиран с влага от въздуха, удължава 
времето на втвърдяване и причинява втвърдяване на катализатора в 
гърлото на тубичката. Окончателното качество на отпечатъка няма да се 
повлияе от потенциално частично утаяване на пастата катализатор след 
изтласкването ѝ от тубичката. 

6.	 Веднага след употреба затваряйте плътно съда със Stomaflex Putty и 
затваряйте тубичката на Stomaflex Light с капачка.

7.	 Кондензационните силиконови отпечатъчни материали не могат да се 
използват заедно с допълнителни втвърдяващи отпечатъчни материали 
от поливинилсилоксан. 

8.	 С този продукт не трябва да се работи с латексови ръкавици, тъй като това 
ще доведе до по-бавна реакция за втвърдяване.

9.	 Този продукт е предвиден за употреба от квалифицирани стоматолози при 
обща пациентска популация.

НЕЖЕЛАНИ СТРАНИЧНИ РЕАКЦИИ
Няма известни

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Смесване
Stomaflex Putty
Вземете отпечатъчния материал (тесто) с помощта на прикрепената 
мерителна лъжица и отпечатайте ръба на мерителната лъжица във взетия 
материал. За всяка лъжица тесто, напълнена до ръба, вземете две дължини 
паста катализатор, съответстващи на дължината на мерителната лъжица (т.е. 
2 x прибл. 4 cm). Смесете материала, като старателно размесвате с пръсти, за 
да постигнете хомогенен цвят (макс. 45 секунди). Използвайте винилови или 
PE защитни ръкавици.
Stomaflex Light
Изстискайте необходимото количество силиконова паста директно от 
тубичката върху смесителната плочка и добавете една ивица от пастата 
катализатор с приблизително същата дължина. Смесете двете пасти 
старателно с помощта на шпатула, за да постигнете хомогенен цвят (макс. 
30 секунди). 
ЗАБЕЛЕЖКА: Прекомерно количество катализатор и/или по-високи 
температури скъсяват времето за втвърдяване и работа. Намалено 
количество катализатор и/или по-ниски температури удължават времето за 
втвърдяване и работа.
Прилагане
Stomaflex Putty
Нанесете смесения материал върху индивидуална или перфорирана лъжица 
и я поставете в устата на пациента в рамките на 1,5 мин. от началото на 
смесването. Фиксирайте отпечатъка в устата за минимум 3,5 минути.
Stomaflex Light 
В случай на метода с двойно отпечатване, поставете смесения материал 
в лъжицата (старателно почистена от слюнка, подсушена, и след като 
облекчителните улеи са направени) и поставете в устата на пациента в 
рамките на 1,5 минути от началото на смесването. Поставете лъжицата в 
устата, упражнете кратък, но силен натиск (до 10 секунди) и фиксирайте 
допълнително без използване на натиск за минимум 3,5 минути. Ако е 
необходимо, отпечатъчният материал може да се инжектира в областта на 
гингивалния сулкус с помощта на спринцовка, и след това да се отпечата чрез 
стандартна техника. Ако използвате метода на двойно смесване, покрийте 
смесения Stomaflex Putty, поставен в отпечатъчна лъжица, със слой смесен 
Stomaflex Light, докато същевременно нанасяте Stomaflex Light върху 
подготвените зъби. Втвърдете отпечатъка, като приложите постоянен натиск 
за кратко (до 10 секунди) и след това фиксирайте без използване на натиск за 
най-малко 3 минути, 30 секунди.
ЗАБЕЛЕЖКА: След отстраняване на отпечатъка, проверете дали целият 
отпечатъчен материал е отстранен от междузъбната област и от гингивалния 
сулкус.
Обработване на отпечатъците
За да се постигне перфектна адхезия на първичния и коректурния отпечатък, 
първичният отпечатък трябва старателно да се почисти и подсуши. 
Остатъци от слюнка и влага могат да причинят разделяне на отпечатъците. 
Съхранявайте отпечатъка на стайна температура (до 25 °C) на сухо място. 
Отпечатъкът трябва да се съхранява най-много 48 часа преди отливане, но е 
препоръчително да се отлее в рамките на 4 часа.
Препоръчителни гипсове за отливане на отпечатъка: Suprastone (тип 5), 
Vel-Mix (тип 4), Hydrock (тип 3).
Технически данни

نسبة Stomaflex Putty
Тип отпечатъчен материал в 
съответствие с ISO 4823 Тип 0 - много висок вискозитет

نسبة Gel Catalyst
Основна норма на смесване 2 %
Време на смесване макс. 45 s
Общо време на работа, 
включително време на смесване макс. 1:15 мин.

Време на втвърдяване 2:15 – 3:00 мин.
Минимално време за оставане на 
отпечатъка в устата на пациента 4:00 мин.

Възстановяване след деформация ≥ 97,5 %
Линейна деформация - 1,0 - 0 %

نسبة Stomaflex Light
Тип отпечатъчен материал в 
съответствие с ISO 4823 Тип 3 - нисък вискозитет

نسبة Gel Catalyst
Основна норма на смесване 9 %
Време на смесване 30 s
Общо време на работа, 
включително време на смесване макс. 1:305 мин.

Време на втвърдяване 3:45 – 4:30 мин.
Минимално време за оставане на 
отпечатъка в устата на пациента 4:00 мин.

Възстановяване след деформация ≥ 99 %
Линейна деформация - 1,3 - 0 %

Стойностите, дадени по-горе, се отнасят за материал, обработван при 
температура 23 °C и относителна влажност 50 %. Стойностите за време се 
понижават при по-високи температури и/или влажност и обратно.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Отпечатъците трябва да се дезинфекцират безопасно с воден 
дезинфекционен разтвор след изплакване с вода. Вижте инструкциите от 
производителя за време на контакт и концентрация на дезинфектанта.

СЪХРАНЕНИЕ, СРОК НА ГОДНОСТ И ИЗХВЪРЛЯНЕ
Съхранявайте продукта на сухо тъмно място, при температура 5-25°C, в добре 
уплътнен съд. Вижте срока на годност, отпечатан на външната опаковка. Не 
използвайте след срока на годност. За правилно изхвърляне винаги следвайте 
местните и национални разпоредби.

НАБЛЮДЕНИЕ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
В случай, че възникне нежелано медицинско събитие, съобщете за него на 
производителя и на компетентния орган за страната.

ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИЯ
Указанията, предоставени по-горе, са одобрени от SpofaDental, като 
СПОСОБНИ за подготовка на медицинско изделие, включително такива 
за повторна употреба. Остава отговорност на специалиста стоматолог/
потребителя да гарантира, че действително извършената повторна 
обработка с помощта на оборудване, материали и персонал, е осъществена в 
съответствие с предоставените по-горе указания, за да се постигне желания 
резултат. Всяко отклонение на специалиста стоматолог/потребителя от 
предоставените по-горе указания ще бъде на ваш собствен риск; SpofaDen-
tal няма да може да удовлетвори никакви искания за възстановяване на 
средства или подмяна в рамките на гаранцията на които и да било продукти, 
с които не е боравено или не са били повторно обработени в съответствие 
с горните указания.

 Този продукт е медицинско изделие.
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