SPECIFIKACE SP B115 Vytisk ¢.

SpofaDental

A Kerr Company

STOMAFLEX Revize: 4

1. UCEL

Ugelem této specifikace je stanoveni podminek, které musi spliiovat Stomaflex silikonové otiskovaci hmota
kondenzacniho typu pfed uvolnénim k expedici. Tato specifikace je soucésti registracni dokumentace
a slouzi jako dokumentace pro styk s odbérateli.

2. CHARAKTERISTIKA VYROBKU
Stomaflex obsahuje 4 vyrobky:

Stomaflex Putty je silikonova otiskovaci hmota kondenzac¢niho typu velmi vysoké konzistence, typ O -
,putty” (klasifikace dle ISO 4823). Je snadno misitelna. Otisk ma velmi dobrou reprodukci detailu
i objemovou stalost. Pouziva se na zakladni otisky pii metod¢ dvojiho otiskovani v kombinaci s materialem
Stomaflex Light, na detailni otisky v médéném krouzku, na orienta¢ni otisky pfi opravach snimatelnych
nahrad a jako univerzalni material ve formé tmelu pro zubni laboratofte.

Stomaflex Light je silikonova otiskovaci hmota nizké konzistence, typ 3 - ,light bodied*
(klasifikace dle ISO 4823). Jeji hydrofilni vlastnosti zlepSuji reprodukci subgingivalnich partii a odlévani
otisku sadrou. Pouziva se na korekéni otisky pii metod¢ dvojiho otiskovani v kombinaci s materidlem
Stomaflex Putty a na funk¢ni otisky protézniho loze bezzubé ¢elisti v individualni otiskovaci 1Zici.

Stomaflex Very Light je silikonova otiskovaci hmota nizké konzistence, typ 3 - ,light bodied
(klasifikace dle ISO 4823). Material s vys$si zatékavosti.

Stomaflex Liquid Catalyst je kapalny katalyzator pro silikonové otiskovaci hmoty kondenzac¢niho typu
Stomaflex.

Stomaflex Gel Catalyst je pastovity katalyzator pro silikonové otiskovaci hmoty kondenza¢niho typu
Stomaflex.

3. ZKRATKY
J i, jisténi jakosti
JKJ i, jisténi a kontrola jakosti
OKJ i oddéleni kontroly jakosti
OVD ..o oddéleni vnitfni dokumentace
PVIii predstavitel vedeni pro jakost
SOP ..ccvverieiein, standardni operacni postup
SP e, specifikace
Y zkuSebni postup

4. POPIS

4.1. Nazev

STOMAFLEX

silikonova otiskovaci hmota kondenzacniho typu

4.2. Forma materialu

Stomaflex obsahujici 4 vyrobky:

Stomaflex Putty je Zluté te€stovita hmota.

Stomaflex Light je modra tidka pasta.

Stomaflex Very Light je oranzova pasta.

Stomaflex Liquid Catalyst je ¢ira, viskozni kapalina.

Stomaflex Gel Catalyst je Cervena pasta matného povrchu, bez mechanickych necistot, mirné¢ transparentni.

Ptiloha ¢. 2 SOP 05-101, revize 2 Pravidla pro tvorbu III. vrstvy fizené dokumentace
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4.3. Velikost baleni a popis

Stomaflex Putty 1300 g:

1300 g hmoty v PP déze, ve skladacce s odmérkou, davkovaci misici podlozkou a piibalovou informaci.

Stomaflex Light 130 g:

130 g pastovité hmoty v hlinikové tub€ s vnitinim filmem, ve skladacce s ptibalovou informaci.

Stomaflex Very Light 130 g:
130 g pastovité hmoty v hlinikové tubé s vnitinim filmem, ve skladacce s pribalovou informaci.

Stomaflex Liquid Catalyst 10 g:
10 g roztoku v tmavé lahvi¢ce s lamelovou vlozkou a kapatkem, ve skladacce s piibalovou informaci.

Stomaflex Gel Catalyst 60 g:
60 g pastovité slozky v PE tubé ve skladdacce s ptibalovou informaci.

4.4. Odbér vzorku: Dle SOP 10-107 bod 5.1.

4.4.1. MnoZstvi protivzorkii: 1 orig. baleni.

4.5. Vvrobek musi odpovidat poZadavkum:

4.5.1. Obsah baleni:
Origindl:
1 x Stomaflex Putty
1 x Stomaflex Light
1 x Stomaflex Very Light
4 x Stomaflex Liquid Catalyst
1 x Stomaflex Gel Catalyst
Samostatne:
1 x Stomaflex Putty
1 x Stomaflex Light
1 x Stomaflex Very Light
4 x Stomaflex Liquid Catalyst
1 x Stomaflex Gel Catalyst

4.5.2. Statisticka kontrola vyrobku: Vyhovuje podle SOP 10-107.

4.5.3. Dal$i parametry:

Stomatlex Putty:
Zkousena vlastnost: Teorie: Zkouseno dle:
Misici pomér 2% pro Liquid ZP 4215110
a Gel Catalyst ZP 4215110
Doba miseni max. 45 s ZP 4215110
Konzistence s katalyzatorem 22,0 - 26,0 mm ZP 4215110
Celkova doba zpracovatelnosti min. 90 s CSN EN ISO 4823
Doba tuhnuti 2:15 - 3:00 min ZP 4215110
Zotaveni po deformaci min. 97,5 % ZP 4215110
Linearni rozmérova zména max. -1,0 % ZP 4215110
Reprodukce detailu vyhovuje ZP 4215110
Snasenlivost se sadrou vyhovuje CSN EN ISO 4823
Ptiloha ¢. 2 SOP 05-101, revize 2 Pravidla pro tvorbu III. vrstvy fizené dokumentace
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Stomaflex Light:
ZKkousena vlastnost: Teorie: ZKkouseno dle:
Misici pomér 6% Liquid Catalyst ZP 4215110
9% Gel Catalyst ZP 4215110
Doba miseni 30s ZP 4215110
Konzistence s katalyzatorem 36,0 - 42,0 mm ZP 4215110
Doba tuhnuti 3:45 - 4:30 min ZP 4215110
Zotaveni po deformaci min. 99 % ZP 4215110
Linearni rozmérova zména max. -1,3 % ZP 4215110
Reprodukce detailu vyhovuje ZP 4215110
Snasenlivost se sadrou vyhovuje CSN EN ISO 4823
Stomaflex Very Light:
ZKkousena vlastnost: Teorie: Zkouseno dle:
Misici pomér 7% Liquid Catalyst ZP 4215110
9% Gel Catalyst ZP 4215110
Doba miseni 30 s (40 s pro Liquid) ZP 4215110
Konzistence s katalyzatorem 38,0 - 45,0 mm ZP 4215110
Doba tuhnuti 4:15 - 5:00 min ZP 4215110
Zotaveni po deformaci min. 99 % ZP 4215110
Linearni rozmérova zména max. -1,3 % ZP 4215110
Reprodukce detailu vyhovuje ZP 4215110
Snasenlivost se sadrou vyhovuje CSN EN ISO 4823

Uvedené hodnoty plati pro teplotu 23 °C a vlhkost 50% pfi zkouSeni.

4.6. Podminky skladovani:

V suchu a temnu, pii teploté od 5 °C do 25 °C, v dobie uzavieném obalu.

4.7. Doba pouZitelnosti: 2 roky

5. SOUVISEJICi DOKUMENTACE

SOP 05-101
SOP 10-107

Pravidla pro tvorbu III. vrstvy fizené dokumentace

statistickou kontrolu hotovych vyrobki

ZP 4215110

Pravidla pro statistickou kontrolu produktti rozplnénych do vnitinich obald a

Stomaflexy (Katalyzator Stomaflex liq., Stomaflex Light + Catalyst liq. 2x10ml

FOC, Stomaflex Putty, Stomaflex liq. Catalyst 4 x 10 g, Stomaflex Light, Stomaflex
Very Light, Stomaflex Gel Catalyst)

CSN EN ISO 4823  Stomatologie - Elastomerové otiskovaci hmoty

6. REVIZE

Zmény této specifikace zajistuje Manazer JKJ podle SOP 05-101.

Ptiloha ¢. 2 SOP 05-101, revize 2
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6.1. Pirehled zmén
Cislo Nazev kapitoly Pocet C1§10 Uginnost od
kap. stran | revize
4.5.3. | Dalsi parametry 4+3 1 7.5.2009
- Uplné znéni SP B115, v&etné piiloh (zatazen novy Stomaflex 4+3 2 6.5.2011
Very Light).
- Zména suroviny SiO, v Gelu Catalyst; aktualizace nazvi vst. 4+3 3 25.3.2013
artikll a rozdélovniku.
- Revize ZP 4215110, zména nazvu ,,Gel Catalyst* na “Stomaflex | 4+ 3 4 data vydani
Gel Catalyst“; drobné Gpravy ve slozeni Stomaflex Gel Catalyst
a Stomaflex Light dle ORACLU (n¢které nazvy artikld);
aktualizovana kap. 5 a rozdélovnik.
Jméno, pfijmeni, funkce Podpis Datum
Vypracoval | Petr Tobolka, referent OVD 13.5.2015

Schvalil Jaroslav Adolf, Manazer JKJ
Uvolnil Jaroslav Adolf, PV]J
Vydal Petr Tobolka, referent OVD

Uginnost: od data vydani
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