MEMOREG® 2/MEMOSIL® 2

Gebrauchsanweisung......... 3
Instructions for use ............ 7
Mode d’emploi ......c.ceueee.. 11
(S Instrucciones de uso.......... 16
D Istruzioni per I'uso ............. 21
Instrugdes de UsO .............. 26
Q@D Gebruiksaanwijzing .. 30
GB Bruksanvisning .................. 35
Brugervejledning ............... 39
Bruksanvisning .................. 43
(D Kayttéohjeet ......ccoceveveneenne 47
OBNYIES XPAONG wveveeveveerene 52
@Y Hasznalati utasitas ........... 57

@D Lietosanas instrukcija ....... 62
@ Naudojimo instrukcija ....... 66
Instrukcja obstugi ............. 71
Upute za uporabu ............. 76
@R Kullanma talimati .............. 81
@D VIHCTpyKUMs NO NpUMeHeHnio 85
@ plasiwdl clodss e 90
D AS B e, 94
@K Navod na pouzitie .............. 98
WHcTpyKkumn 3a ynoTpeba .. 103
(B Kasutusjuhend ................... 108
(D Navodila za uporabo ........ 112

@ KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP



Cartridge Delivery

@ Bite registration Tip
® Mixing Tip

® Dispensing Gun 2

Art.-No. 66001970

Art.-No. 66000905

Art.-No. 66001989



MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Gebrauchsanweisung

Medizinprodukt - Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung

Dieses dentale Hilfsmittel ist fiir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend
der nachfolgenden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren
und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Unge-
borenen oder Séuglings sorgféltig gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwagen.
Medizinprodukte von Kulzer sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der natiirlichen Bezahnung
(Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Restbezahnung
und/oder den Kieferkamm oder sie sind Hilfsmittel im Rehabilitationsprozess.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Polyvinylsiloxan, additionsvernetzend zur Polyvinylsiloxan, additionsvernetzend zur

Direktapplikation sehr hohe Hérte Direktapplikation transparent

Indikationen Indikationen

— Standardbissregistrate - Front-, Occlusalstempel

— Verschlisselungsmaterial fir - Ubertragungsmatrix fiir Brackets
intraorale Stutzstiftregistrate (indirektes Kleben)

— Fixieren von Réntgenkugeln
bei der Implantatplanung
— Vorwalle (Wandstarke max. 6 mm) flr das
laborseitige (Vor-) Pressen und Injizieren von
Signum Verblendkompositen
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Kontraindikationen

Memoreg 2/Memosil 2 ist nicht zur konventionellen Abformung zu verwenden, da die hohe Endhérte
des Materials die Mundentnahme stark erschwert und gegebenenfalls ungewollte Extraktionen zur
Folge haben kann. Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die
Verwendung des Produktes kontraindiziert.

Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kdnnen im Einzelfall nicht ausge-
schlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu erfragen.

MEMOREG?® 2 MEMOSIL® 2
Verarbeitungszeit*' 30s 30s
Mindestmundverweildauer* 60s 3 min.
Shore A Hérte 90 72
Produktfarben pink transparent

*1 Gesamtverarbeitungszeit (inkl. Mischzeit), bezogen auf 23°C (73°F); Verkiirzung auf 20s bei Mundtemperatur (35°C (95°F))
*2 Zeitspanne, die das Bissregistriermaterial mindestens im geschlossenen Mund verweilen muss.

Die angegebenen Daten entsprechen unserem besten Wissen und beruhen auf internen Untersuchungen.

Produktanwendung

Bitte vor Erstgebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschédigung priifen. Beschédigte Produkte dirfen
nicht eingesetzt werden. Mixing Tips und Bite Registration Tips sind flir den Einmalgebrauch bestimmt.
Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, miissen Bite Registration Tips und Mixing Tips nach einmali-
gem Gebrauch entsorgt werden.
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Aus einer 50ml Kartusche vor Aufsetzen eines Mixing Tips etwas Material ausdriicken und verwerfen.
Mixing Tip aufsetzen und durch Rechtsdrehung fixieren. Dosieren und Mischen erfolgt beim Ausdriicken
automatisch. Nach Gebrauch die Mischkantile als Verschluss auf der Kartusche belassen. Unmittelbar
vor dem nachsten Gebrauch Mischkaniile entfernen, neue Mischkaniile aufsetzen und erneut etwas
Material ausdriicken und verwerfen.

Bei allen Bissregistriermaterialien auf Polyvinylsiloxan Basis kann es bei Kontakt mit Latexhandschuhen,
Retraktionslésungen oder frisch gelegten Kompositftillungen zu Verdnderungen im Abbindeverhalten kommen.
Memoreg 2/Memosil 2 sollten zur Verarbeitung Raumtemperatur (23°C (73°F)) aufweisen. Niedrigere Tem-
peraturen, z.B. bei Kiihlschranklagerung, verlangern, héhere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.
Ausgehartete Polyvinylsiloxane sind chemisch resistent. Kontakt mit noch nicht vollstdndig ausgehartetem
Material kann dauerhaft Kleidung verunreinigen.

Memoreg 2/Memosil 2 werden mit dem Mixing Tip green (1:1) verwendet. Eine Kombination mit dem
Bite Registration Tip ist mdglich.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgfaltig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in
anderen Abschnitten.

Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeach-
tung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des dentalen Fachpersonals.

Desinfizierung

Memoreg 2/Memosil 2 kénnen mit einer wéssrigen Natriumhypochloritlésung (5,25 %, bis zu 10 Minuten*)
behandelt werden. Bei Verwendung von anderen fiir Silikone geeigneten Desinfektionslésungen sind die
Desinfektions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller zu beachten.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Warn- und Sicherheitshinweise

Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Augen und Haut kénnen gereizt werden. Schutzhandschuhe
tragen gemaB EN 420, Kategorie IIl, mit Schutz gegen chemische Risiken gemaB EN 374, Typ C. Bei
Kontakt mit der Haut mit Wasser und Seife waschen. Bei Kontakt mit den Augen bei gedffnetem Lid-
spalt mehrere Minuten mit reichlich Wasser spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsu-
chen. Nicht verschlucken oder einnehmen. Treten nach Verschlucken von Abformmaterial gesundheit-
liche Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen Fallen kann z.B. Darmverschluss
auftreten. Keine Reste des Materials im Sulcus, bzw. in der Mundhdhle belassen, da dies zur Abszess-
bildung fiihren kann. Uberschissiges Material auf der Bissgabel oder im Mund des Patienten ist zu
vermeiden, da dies zu Wiirgereiz, Verschlucken oder Aspirieren filhren kann. Um diese Risiken wah-
rend der Abformung weiter zu reduzieren, sollte der Patient moglichst aufrecht positioniert werden.
GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende
Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Landes, in
dem sie auftraten, zu melden.

Lagerungsbedingungen
Nicht tiber 25°C (77°F) lagern! Trocken lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums das Material nicht mehr
verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung geméaB den behérdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpa-
ckungen nicht mit dem Hausmlill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Européischer
Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder UDI ange-

ben. Artikelnummer und Chargenbezeichnung oder UDI: Siehe Hinweis auf Verpackung.
Stand: 2023-04



MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2  Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

This dental accessory is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications
with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must
be weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aes-
thetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically, or
they are accessories in the rehabilitation process.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Addition-curing vinyl polysiloxane for direct Addition-curing vinyl polysiloxane for direct
application very high hardness application transparent
Indications Indications
- Standard interoclusal records - Front, occlusal record
- location material for intra-oral — Transfer matrix for brackets (indirect bonding)
pin tracing template — Fixing of x-ray balls when planning
the implants

— Matrix-walls (wall thickness max. 6 mm) for
laboratory (pre-)pressing and injection tech-
nique of Signum veneering composites



Contraindications

Memoreg 2/Memosil 2 should not be used for conventional impressions since its high final hardness
makes it very difficult to remove from the mouth. Undesired tooth extractions may result. The use of
this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this
product.

Potential side effects
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If
suspected, information on the ingredients can be obtained from the manufacturer.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Working time*! 30 seconds 30 seconds
Minimum time in mouth*? 60 seconds 3 minutes
Shore A hardness 90 72
Product colours pink transparent

*1 Total working time (including mixing) at 23°C (73°F); shortened to 20s at oral temperature (35°C (95°F))
*2 Minimum time that the bite registration material must be in a closed mouth.

The data given are furnished to the best of our knowledge and are based on internal test results.

Product application

Visually inspect for damage before first use. Damaged products must not be used. Mixing tips and
bite registration tips are for single use only. To avoid cross contamination bite registration tips and
mixing tips must be disposed of after initial use.
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Dispense and discard a small amount of material from a 50 ml cartridge before attaching a mixing tip.
Attach mixing tip and fix by rotating clockwise. Dosing and mixing is done automatically on application.
After use, leave the mixing tip on the cartridge to keep it closed. Immediately before the next use,
remove the mixing tip and attach a new one, and again dispense and discard a small amount of material.
When bite registration materials based on vinyl polysiloxane are touched with latex gloves, retraction
solutions or freshly inserted composite fillings, it can change the curing behavior.

Memoreg 2/Memosil 2 should be used at room temperature (23°C (73°F)). Lower temperatures, for
example when the materials are stored in a refrigerator can extend the working time, and higher
temperatures can shorten it.

Hardened vinyl polysiloxanes are chemically resistant. Clothes can be permanently stained if the contact
material is not completely cured.

Memoreg 2/Memosil 2 are applied with the green mixing tip (1:1). It can also be combined with the Bite
Registration Tip.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sections.
This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with these
instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Disinfection

Memoreg 2/Memosil 2 can be treated with an aqueous sodium hypochlorite solution (5.25% for up to
10 minutes*). When using other disinfectant solutions suitable for silicones, follow the disinfection and
processing instructions of the manufacturer.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999



Warnings and safety instructions

Avoid contact with skin and eyes. May cause skin and eye irritation. Wear protective gloves according
to EN 420, category lll, with protection against chemical risks according to EN 374, type C. On contact
with skin wash off with water and soap. If the material contacts your eyes, rinse with copious amounts
of water for several minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist. Do not swallow or ingest.
If health problems arise after swallowing impression material, seek medical attention immediately.
Intestinal blockage may arise in rare cases. Do not leave any residual material in the sulcus or oral
cavity, as this can lead to abscess formation. Surplus material on the bite fork or in the patient’s mouth
should be avoided as this may result in gagging, swallowing or aspiration. To further reduce these
risks during impression taking, the patient should be positioned as upright as possible.

According to EU Medical Device Regulation, users/ patients are obliged to report serious incidents
with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Storage conditions
Do not store above 25°C (77°F)! Store in a dry place. Do not use the material after the expiration date.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.
Article number [eF] and batch number [teT] or UDI: See note on packaging.

Dated: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOSIL® 2

Mode d’emploi

Dispositif médical - Réservé a I'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

Cet accessoire dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les indications
suivantes, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes ou qui allaitent,
les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte

de I'enfant & naitre ou du nouveau-né.

Les dispositifs médicaux Kulzer assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la
parole et |'esthétique. s stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restauration ou
|'utilisation d'une prothese, ou bien servent d'accessoires dans le processus de réhabilitation.

MEMOSIL® 2

Polysiloxane de vinyle transparent a durcissement
par addition pour une application directe.

MEMOREG® 2

Polysiloxane de vinyle a durcissement par addition
pour une dureté tres élevée en application directe.

Indications

— Enregistrements inter occlusaux standard

- Fixation de plaques d’enregistrement intra-buc-
cales

Indications

Empreinte frontale, occlusale

Matrice de transfert pour brackets (collage
indirect)

Fixation de boules a rayons X pour la
planification d’implants dentaires

Matrices (d'épaisseur 6 mm max.) pour le
(pré-)pressage et I'injection des facettes en
composites Signum au laboratoire.
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Contre-indications

Memoreg 2/Memosil 2 ne doit pas étre utilisé pour des empreintes conventionnelles car sa dureté
finale élevée le rend trés difficile a retirer de la bouche. Des extractions dentaires non désirées pour-
raient en résulter. Lutilisation de ce produit est contreindiquée en cas d'allergies connues ou présu-

mées aux composants de ce produit.

Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions
d’hypersensibilité. En cas de doute, des informations sur les composants peuvent étre demandées au

fabricant.
MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Temps de manipulation*' 30 secondes 30 secondes
Temps minimum en bouche*? 60 secondes 3 min.
Dureté Shore A 90 72
Couleurs du produit rose transparent

*1 Temps de travail total (incluant le temps de mélange) a 23°C (73°F) ; réduit a 20 sec. a température buccale (35°C (95°F))
*2 Temps minimum pendant lequel le matériau d’enregistrement de I'occlusion doit rester dans la bouche fermée.

Les données fournies le sont aux mieux de nos connaissances et reposent sur des résultats basés sur nos propres essais.



Utilisation du produit

Priere de bien vouloir vérifier visuellement avant la premiére utilisation que le produit n’est pas endom-
magé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés. Les embouts mélangeurs et les
embouts d’enregistrement de I'occlusion sont destinés a un usage unique. Afin d’éviter les contami-
nations croisées, Bite Registration Tips et Mixing Tips doivent étre éliminés apreés utilisation.
Extruder une petite quantité de matériau d'une cartouche de 50 ml avant de fixer un embout mélan-
geur. Placer 'embout mélangeur sur la cartouche et le tourner dans le sens de rotation des aiguilles
d’une montre pour le bloquer. Le dosage et le mélange se font automatiquement. Aprés utilisation,
laisser I'embout mélangeur sur la cartouche en guise d’obturateur. Immédiatement avant la prochaine
utilisation, retirez I'embout mélangeur puis fixez-en un nouveau. Faites & nouveau couler une petite
quantité de matériau.

Le comportement de polymérisation des matériaux d’enregistrement de I'occlusion a base de polyvi-
nyle siloxane peut étre modifié lorsque ces matéraux sont mis en contact avec des gants en latex, des
solutions de rétraction ou des obturations en composite récentes.

Memoreg 2/Memosil 2 doivent étre utilisés a température ambiante (23°C (73°F)). Des températures
inférieures, par exemple lorsque les matériaux sont conservés au réfrigérateur, peuvent rallonger le
temps de travail et des températures supérieures peuvent le raccourcir.

Les polyvinyle siloxanes durcis sont chimiquement résistants. Les taches sur les vétements aprés un
contact avec le matériau peuvent étre permanentes si celui-ci n’était pas encore entiérement polymérisé.
Memoreg 2/Memosil 2 s’appliquent a 'aide de I'embout mélangeur vert (1:1). lls peuvent également
étre combinés avec I'embout d’enregistrement de I'occlusion.



Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions de traite-
ment des autres sections. Ce produit ne peut étre traité que conformément aux instructions
d'utilisation. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la discrétion et a la seule respon-
sabilité du professionnel dentaire.

Désinfection

Memoreg 2/Memosil 2 peuvent étre traités avec une solution aqueuse d’hypochlorite de sodium (5,25 %,
jusqu’a 10 minutes®). Lorsque vous utilisez d’autres solutions désinfectantes pour silicones, suivez les
instructions de désinfection et de traitement du fabricant.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of el ic impression ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Avertissements et consignes de sécurité

Eviter le contact avec la peau et les yeux. Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Porter des gants
de protection selon la norme EN 420, catégorie Ill, avec protection contre les risques chimiques selon
la norme EN 374, Type C. En cas de contact avec la peau, laver avec de I’eau et du savon. En cas de
contact avec les yeux, rincer abondamment avec de I'eau, paupiéres ouvertes, pendant plusieurs
minutes. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptomes persistent. Ne pas avaler ou
ingérer. Si des problemes de santé apparaissent apres I'ingestion de matériaux d’empreinte, consulter
immédiatement un médecin. Une occlusion intestinale ou d’autres troubles peuvent survenir, méme si
cela est peu probable. Ne pas laisser de matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale,
car cela peut conduire a la formation d'abceés. Les excédents de produit sur la fourchette
d'enregistrement ou dans la bouche du patient doivent étre évités car ils peuvent provoquer un
étouffement, une ingestion ou une aspiration. Afin de réduire davantage ces risques pendant la prise
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d'empreinte, le patient doit étre positionné aussi droit que possible. Conformément au réglement de
I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a
un dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.

Conditions de stockage
Conserver dans un endroit ou la température ne dépasse pas 25°C (77°F). Conserver dans un endroit
sec. Ne pas utiliser le matériau aprés la date d’expiration.

Consignes d'élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu
et les emballages qui n'ont pas été vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les laisser s'écouler
dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de sub-
stances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article ou UDI dans toute correspondance a propos
du produit. Numéro de I'article et numéro de lot [t ou UDI : Voir I'inscription sur I'emballage.

Mise a jour de I'information : 2023-04



MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Instrucciones de uso (&S

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

Este accesorio dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las sigu-
ientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres embarazadas
o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con respecto
a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacion de las funciones bucales, como la
masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de
forma restauradora o protésica o son accesorios en el proceso de rehabilitacion.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Polivinilsiloxano de polimerizacién por Polivinilsiloxano de polimerizacion por adicién para
adicién para aplicacion directa, de dureza  aplicacion directa, transparente

muy elevada

Indicaciones Indicaciones

— Registros oclusales de tipo estandar — Impresiones frontales y oclusales

— Material para registros intraorales de — Matrices de transferencia para brackets (adhesiéon
puntas de trazado indirecta)

— Fijacion de esferas radiogréficas para planificacion
de implantes

— Paredes de matriz (espesor méx. de pared de 6 mm)
para técnica de pre-prensado e inyeccion en labora-
torio de los composites de revestimiento Signum



Contraindicaciones

No utilice Memoreg 2/Memosil 2 para realizar impresiones convencionales, pues su gran dureza final
puede hacer que resulte muy dificil extraerlo de la boca. Pueden producirse extracciones dentales no
deseadas.

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes de este producto.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.
En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los componentes al fabricante.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Tiempo de trabajo*’ 30 segundos 30 segundos
Minimo tiempo en boca*? 60 segundos 3 min.
Dureza Shore A 90 72
Color rosa transparente

*1 Tiempo total de procesamiento (incluida la mezcla) a 23°C (73°F) ; acortado a 20 s a la temperatura oral (35°C (95°F))
*2 Tiempo minimo que el material de registro de mordida debe permanecer en la boca cerrada.
Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos y se basan en investigaciones internas.

Aplicacion del producto
Antes de la primera utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafos en el pro-
ducto. No utilizar productos dafados. Las puntas de mezcla y las puntas de registro de mordida estan
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concebidas para un solo uso. Para evitar la contaminacién cruzada, las Bite Registration Tips y Mixing
Tips deben desecharse después de su uso.

Dispense y deseche una pequefia cantidad de material del cartucho de 50 ml antes de colocar una
Mixing Tip. Conecte la punta de mezcla y fijela girando en el sentido de las agujas del reloj. Al dispen-
sar el material, la dosificacion y la mezcla se realizan automéaticamente. Después del uso, deje la punta
de mezclado en el cartucho a modo de cierre. Inmediatamente antes del siguiente uso, extraiga la
Mixing Tip y coloque una nueva. Vuelva a dispensar y desechar una pequena cantidad de material. Si
toca materiales de registro de mordida que contienen polivinilsiloxano con guantes de latex, soluciones
de retraccion o composites de relleno recién aplicados, el comportamiento de fraguado puede variar.
Memoreg 2/Memosil 2 deben encontrarse a temperatura ambiente durante su uso (23°C (73°F)). A
temperaturas mas bajas, como cuando los materiales se guardan en un frigorifico, el tiempo de proc-
esamiento puede alargarse, mientras que a temperaturas mas altas, puede acortarse.

Los polivinilsiloxanos endurecidos son resistentes a los productos quimicos. Si una prenda de ropa
entra en contacto con un material que no esta totalmente fraguado, ésta puede mancharse de forma
permanente.

Memoreg 2/Memosil 2 se utilizan con la punta de mezcla verde (1:1). También puede combinarse con
la punta de registro de mordida.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesami-
ento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instrucciones
de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabilidad exclu-
siva del profesional dental.



Desinfeccion

Memoreg 2/Memosil 2 pueden tratarse con una solucién acuosa de hipoclorito de sodio (5,25%
durante un maximo de 10 minutos®). Si utiliza otras soluciones desinfectantes aptas para siliconas, siga
las instrucciones de desinfeccién y procesamiento del fabricante.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Advertencias e indicaciones de seguridad

Evitese el contacto con los ojos y la piel. Puede irritar los ojos y la piel. Use guantes de proteccion
seguin EN 420, categoria Ill, con proteccion contra riesgos quimicos segtin EN 374, tipo C. En caso
de contacto con la piel, lavar con agua y jabdn. Si el material entra en contacto con los ojos, aclarelos
con agua abundante durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. No
ingerir ni tragar. En caso de que se produzcan molestias después de la ingestion de material de
impresidn, solicitar atencién médica. En ocasiones excepcionales puede producirse, por ejemplo, una
obstruccidn intestinal. No deje ninglin material residual en el surco ni en la cavidad bucal, ya que esto
puede conducir a la formacion de abscesos. Debe evitarse el exceso de material en la pinza de mor-
dida o en la boca del paciente, ya que se pueden producir arcadas, deglucion o aspiracion. Para
reducir ain mas estos riesgos durante la toma de impresion, el paciente debe colocarse lo mas
erguido posible.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabri-
cante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.



Condiciones de almacenamiento
No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Aimacenar en lugar seco. No utilice el mate-
rial una vez pasada la fecha de caducidad.

Informacidn para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los
envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos:
180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones
Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo [FEF] y nimero de lote [toT] 0 UDI: véase la nota en el envase.

Revisién: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Istruzioni per P'uso (D

Dispositivo medico - Destinato all’'uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.

Destinazione d’uso

Questi accessori dentali sono adatti per pazienti che richiedono un trattamento dentale per le
seguenti indicazioni, tenendo conto delle controindicazioni. Per le donne in gravidanza e che allat-
tano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente rispetto ai benefici, tenendo
conto del nascituro o del lattante. | dispositivi medici Kulzer assicurano la riabilitazione delle fun-
zioni orali come la masticazione, la fonetica e I'estetica. Stabilizzano la dentizione rimanente e/o
la cresta alveolare in modo conservativo o protesico, oppure svolgono una funzione accessoria
nel processo riabilitativo.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Vinilpolisilossano a polimerizzazione per  Vinilpolisilossano a polimerizzazione per addizione

addizione per applicazione diretta, per applicazione diretta, trasparente

durezza molto elevata

Indicazioni Indicazioni

- Registrazione dell'occlusione standard - Impronta frontale ed occlusale

— Materiale di registrazione occlusale per - Matrice di trasmissione per brakets (incollaggio indiretto)

impronte intraorali con fermi - Fissaggio di sfere ai raggi x nella progettazione del

modello

— Pareti-matrice (spessore massimo parete 6 mm) per
tecnica di laboratorio a iniezione e (pre-)pressione
di compositi di rivestimento Signum
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Controindicazioni

Memoreg 2/Memosil 2 non deve essere utilizzato per prese d’'impronta convenzionali, poiché la sua
durezza finale ne rende alquanto difficile 'asportazione dal cavo orale. Cid potrebbe comportare
estrazioni indesiderate.

L'uso di questo prodotto € controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di
questo prodotto.

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In
caso di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui componenti.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Tempo di lavorazione*! 30 secondi 30 secondi
Tempo min. di permanenza in bocca*? 60 secondi 3 min.
Durezza Shore A 90 72
Colori del prodotto rosa transparente

*1 Tempo totale di lavorazione (inclusa miscelazione) a 23°C (73°F); ridotto a 20 s a temperatura orale (35°C (95°F))
*2 Tempo minimo di permanenza in bocca del materiale per la registrazione dell’occlusione.

| dati riportati sono al meglio delle nostre conoscenze e si basano su risultati di test interni.
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Utilizzo del prodotto

Prima del primo utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i
prodotti se sono danneggiati. | puntali di miscelazione e i puntali per la registrazione del morso sono
esclusivamente monouso. Per evitare contaminazioni crociate occorre smaltire i Bite Registration Tip
e i Mixing Tip dopo il primo utilizzo.

Prima di applicare la punta di miscelazione, versare e scartare una piccola quantita di materiale dalla
cartuccia da 50 ml. Applicare un puntale di miscelazione e fissarlo ruotandolo in senso orario. Il dosag-
gio e la miscelazione avvengono automaticamente durante I’applicazione. Dopo 'uso lasciare il puntale
di miscelazione sulla cartuccia come chiusura. Immediatamente prima dell'uso successivo, rimuovere
la punta di miscelazione e applicarne una nuova; ancora una volta, versare e scartare una piccola
quantita di materiale.

L’eventuale contatto dei materiali per la registrazione del morso a base di polivinilsilossano con guanti
in lattice, soluzioni per retrazione gengivale o otturazioni in composito appena eseguite pud modifi-
carne le proprieta di indurimento.

Si raccomanda di utilizzare Memoreg 2/Memosil 2 a temperatura ambiente (23°C (73°F)). Basse tem-
perature, ad esempio quando il materiale viene conservato in frigorifero, possono allungare il tempo
di lavorazione, mentre alte temperature possono ridurlo.

| polivinilsilossani sono chimicamente resistenti. Gli indumenti possono rimanere macchiati perma-
nentemente se vengono a contatto con il materiale non completamente indurito.

Memoreg 2/Memosil 2 si applicano con il puntale di miscelazione verde (1:1). A questo puo essere
inoltre abbinato il puntale piatto per registrazione del morso.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d'uso in altre
sezioni. Questo prodotto pud essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in
violazione di queste istruzioni € a discrezione e sotto la sola responsabilita dell'odontoiatra.
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Disinfezione

Memoreg 2/Memosil 2 pud essere trattato con una soluzione acquosa di ipoclorito di sodio (al 5,25%
per un massimo di 10 minuti*). Se si utilizzano altre soluzioni disinfettanti per siliconi, rispettare i proto-
colli di disinfezione e di lavorazione fornite dal produttore.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Avvertenze di pericolo e sicurezza

Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Indossare
guanti protettivi conformi alla EN 420, categoria lll, con protezione contro i rischi chimici secondo EN
374, tipo C. In caso di contatto con la pelle lavare con acqua e sapone. Se il materiale viene a contatto
con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua per diversi minuti. Se i disturbi persistono, consul-
tare un medico. Non ingoiare o prendere. Se, in seguito ad ingestione del materiale per impronta, si
manifestano dei disturbi, consultare immediatamente un medico. In rari casi puo verificarsi, ad esem-
pio, un’occlusione intestinale. Non lasciare residui di materiale nel solco o nel cavo orale, poiché cio
puo causare la formazione di ascessi. Evitare di lasciare del materiale in eccesso sul morsetto da
morso o nella bocca del paziente poiché potrebbe causare vomito o essere ingerito o aspirato. Per
ridurre ulteriormente tali rischi durante I'acquisizione dell'impronta, il paziente deve essere sistemato
nella posizione piu eretta possibile. Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i
pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a
un dispositivo medico avvenuti nel relativo paese.
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Condizioni di conservazione
Conservare il materiale a temperature inferiori ai 25°C (77°F). Conservare in un luogo asciutto. Non
utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confezi-
oni parzialmente vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario. Cata-
logo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell'articolo o UDI in tutta I'eventuale corrispondenza
riguardante il prodotto.

Numero dell'articolo [eFl e numero di lotto [toT] o UDI: vedere le indicazioni sulla confezione.

Aggiornamento al: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Instrucdes de uso

Equipamento para satide - Somente para utilizagao por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

Este acessoério odontolégico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontold-
gico para as indicagdes a seguir, levando-se em consideragé@o as contraindicagdes. Para gestantes e
lactantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados em relagao aos beneficios,
sempre levando-se em consideracédo o bebé.

Os produtos para salde da Kulzer garantem a reabilitacéo de fungdes orais como mastigacao, fala e
estética. Eles estabilizam a dentigao remanescente e/ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou
prostético ou sdo acessoérios no processo de reabilitagéo.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Silicone por Adicéo - polivinilsiloxano Silicone por Adicéo - polivinilsiloxano fotopolimerizavel
fotopolimerizavel para aplicagao direta, para aplicagao direta, transparente
com dureza muito alta
Indigades Indicades
— Registro da mordida — padrédo anterior, em oclusao
— Material de transferéncia para — matriz de transferéncia para Brackets
moldagem de implantes (fixacdo indireta)

— fixacé@o de esferas radiograficas para
planejamento de implante
— Barreira de silicone (espessura maxima da parede
de 6 mm) para técnica de (pré-)pressao e injecao
para a resina composta para laboratério Signum
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Contraindicacoes

Memoreg 2/Memosil 2 ndo devera ser utilizado para moldagens convencionais, uma vez que sua
dureza final elevada torna sua remocao oral muito dificil. Pode resultar em exodontias indesejadas. A
utilizacdo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes
deste produto.

Possiveis efeitos colaterais

Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes de hipersen-
sibilidade. Em caso de suspeita, pode-se obter informagdes sobre os ingredients com o fabricante.

MEMOREG?® 2 MEMOSIL® 2
Tempo de processamento*’ 30 segundos 30 segundos
Periodo minimo intra-oral*2 60 segundos 3 min.
Dureza Shore A 90 72
Cores do produto cor de rosa transparente

*1 Tempo total de trabalho (incluindo mistura) a 23°C (73°F); reduzido para 20 s a temperatura intra-oral (35°C (95°F))
*2 Tempo minimo que o material de registo oclusal deve permanecer dentro da boca fechada.
Os dados fornecidos baseiam-se em testes préprios e conhecimentos atualmente disponiveis.

Utilizacao do produto

Antes da primeira utilizacdo, submeter a uma inspecgao visual, de forma a detectar possiveis danos.
E proibido utilizar os produtos que apresentem danos. As pontas misturadoras e as pontas de registro
oclusal sdo de utilizagao Unica. Para evitar contaminagao cruzada, as Bite Registration Tips e Mixing
Tips devem ser descartadas apds a primeira utilizagao.
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Dispense e descarte uma pequena quantidade de material do cartucho de 50 ml antes de conectar
uma ponta misturadora. Coloque e fixe a ponta misturadora girando-a no sentido horario. A dosagem
e a mistura sdo realizadas automaticamente na aplicacé@o. Apds a utilizagcédo, deixar a ponta misturadora
como tampa no cartucho. Imediatamente antes do préximo uso, remova a ponta misturadora e
conecte uma nova. Dispense e descarte mais uma vez uma pequena quantidade de material.

O contato de materiais de registo oclusal a base de polivinilsiloxano com luvas de latex, solugdes para
afastamento gengival ou restauragdes recentes de resina composta, provoca alteragdo da polimeri-
zagao dos mesmos.

Memoreg 2/Memosil 2 devem ser utilizados em temperatura ambiente (23°C (73°F)). Baixas tempera-
turas podem prolongar o tempo de trabalho, enquanto as mais elevadas podem reduzi-lo, por exemplo,
quando os materiais sdo armazenados em geladeira.

Os polivinilsiloxanos polimerizados sdo quimicamente resistentes. O vestuario pode manchar defini-
tivamente, caso entre em contato com material que nao esteja completamente polimerizado.
Memoreg 2/Memosil 2 sao aplicados com a ponta misturadora verde (1:1). Pode também ser combinado
com a Ponta de Registo Oclusal.

Informacoes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrucdes de seguranca e todas as instrucdes de processa-

mento em outras secgoes.

Este produto pode ser processado apenas de acordo com as instrugdes de uso. Qualquer uso que

viole estas instrugdes é de inteira responsabilidade do profissional da odontologia.

Desinfecgcao

Memoreg 2/Memosil 2 podem ser tratados com uma solugéo aquosa de hipoclorito de sédio (5,25%

por um periodo de até 10 minutos®). Siga as instrugdes de processamento e desinfecgé@o do fabri-

cante sempre que utilizar outras solugdes desinfetantes adequadas para silicones.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Adverténcias e avisos de seguranca

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Pode ser irritante para os olhos e a pele. Utilizar luvas de
protecdo de acordo com a norma EN 420, categoria Ill, com protecé@o contra riscos quimicos de
acordo com EN 374, tipo C. Em caso de contato com a pele, lavar com agua e sabdo. Em caso de
contato com os olhos, lave com dgua em abundancia por vérios minutos. Contatar um médico no
caso de queixas persistentes. Nao engolir nem ingerir. Caso ocorram problemas de satide depois de
se engolir material de moldagem, consulte imediatamente um médico. Em casos raros, pode ocorrer,
por ex., oclusdo intestinal. Nao deixe material residual em sulcos ou cavidade oral, pois isso pode
levar a formacéo de abscesso. Deve-se evitar uma quantidade excessiva de material na forquilha de
mordida ou na boca do paciente, uma vez que este podera engasgar, engolir ou aspirar o material.
Para evitar ainda mais esses riscos durante a moldagem, o paciente deve ficar o maximo possivel na
posigao vertical.

De acordo com a Regulacgéo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo obrigados
arelatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocorram.

Condi¢oes de armazenamento
Né&o armazenar acima de 25°C (77°F). Armazene em local seco. N&o utilizar o material apés expirado
o prazo de validade.

InstrugGes para descarte

Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacéo vigentes. Nao descartar o contetdo ou as
embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo europeu de
residuos: 180106 produtos quimicos que s@o compostos por ou contém substancias perigosas.

Instrugdes quanto a reclamagoes
Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo ou UDI em toda e qualquer correspondéncia sobre o
produto. Nimero do artigo e nuimero de lote ou UDI: vide embalagem.

Ultima revisdo: 2023-04

29



MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Gebruiksaanwijzing (D

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

Deze tandheelkundige accessoire is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling
nodig hebben voor de volgende indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico's van de behandeling zorgvuldig
worden afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.
De medische hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken
en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of
prothetische voorzieningen of functioneren als hulpmiddelen in het rehabilitatieproces.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Additieverhardend vinylpolysiloxaan voor Additievverhardend vinylpolysiloxaan voor directe
directe applicatie, zeer hoge hardheid applicatie, transparant

Indicaties Indicaties

— Standaard beetregistraties — front-, occlusiemal

— Fixatiemateriaal bij pijlpuntregistratie — transfermatrix voor brackets (indirect lijmen)

- fixeren van réntgenkogels bij implantaatplanning
— Matrix (wanddikte max. 6 mm) ten behoeve van
(voor-)druk- en injectietechniek van Signum-

veneercomposieten in het laboratorium
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Contra-indicaties

Memoreg 2/Memosil 2 mag niet worden gebruikt voor conventionele afdrukken, omdat het door
de eindhardheid erg moeilijk uit de mond kan worden genomen. Ongewenste extracties kunnen het
gevolg zijn. Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén

voor bestanddelen van dit product.

Eventuele bijwerkingen

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties
veroorzaken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan informatie over de bestanddelen bij de

fabrikant worden verkregen.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Verwerkingstijd*' 30 seconden 30 seconden
Minimaleverbliffsduur in de mond*2 60 seconden 3 min.
Shore A hardheid 90 72
Productkleuren rose transparant

*1 Totale verwerkingstijd (inclusief mengen) bij 23°C (73°F); verkort tot 20 s bij orale temperatuur (35°C (95°F))
*2 Minimumtijd dat het beetregistratiemateriaal in de gesloten mond moet blijven.

De vermelde data worden verstrekt naar ons beste weten en zijn gebaseerd op interne testresultaten.
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Gebruikswijze

Voor eerste gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden
gebruikt. Mengtips en beetregistratietips zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om kruisbesmetting te
voorkomen, moeten beetregistratietips en mentips na het eerste gebruik worden weggegooid.

Voordat u een mengtip aanbrengt, drukt u een kleine hoeveelheid materiaal uit de 50 ml cartridge. Dit
materiaal gooit u weg. Bevestig de mengtip en fixeer deze door hem met de klok mee te draaien. Bij het
appliceren wordt het materiaal automatisch gedoseerd en gemengd. Na gebruik de mengtip als afsluit-
ing op de cartridge laten zitten. De volgende keer dat u het product gebruikt, verwijdert u vlak voor het
gebruik de mengtip en brengt u een nieuwe mengtip aan, waarbij u weer een kleine hoeveelheid mate-
riaal uit de cartridge drukt en weggooit.

Wanneer beetregistratiemateriaal op basis van vinlylpolysiloxaan in aanraking komt met latex hand-
schoenen, retractieoplossingen of onlangs geplaatste composietvullingen, kan het uithardingsgedrag
hierdoor beinvioed worden.

Memoreg 2/Memosil 2 dient op kamertemperatuur te worden gebruikt (23°C (73°F)). Lagere tempera-
turen — bijvoorbeeld als het materiaal bewaard is in een koelkast — kunnen de verwerkingstijd verlen-
gen en hogere temperaturen kunnen de verwerkingstijd verkorten.

Uitgeharde polyvinylsiloxanen zijn chemisch resistent. Kleding kan permanent gekleurd worden als deze
in contact komt met materiaal dat niet volledig is uitgehard.

Memoreg 2/Memosil 2 wordt met de groene mengtip aangebracht (1:1). Het kan ook gecombineerd
worden met de beetregistratietip.

Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in andere sec-
ties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet met
deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige verantwoordelijkheid van de
tandheelkundige professional.

32



Desinfectie

Memoreg 2/Memosil 2 kan worden behandeld met een waterige natriumhypochlorietoplossing (5,25%
gedurende maximaal 10 minuten®). Bij gebruik van andere desinfecterende oplossingen, die geschikt
zijn voor gebruik met siliconen, dient u de aanwijzingen en verwerkingsinstructies van de fabrikant te
volgen.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Waarschuwings- en veiligheidsinstructies

Aanraking met de ogen en de huid vermijden. Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Draag bescher-
mende handschoenen volgens EN 420, categorie lll, met bescherming tegen chemische risico's vol-
gens EN 374, type C. Bij contact met de huid met water en zeep wassen. Na contact met de ogen
dient u deze enkele minuten met een ruime hoeveelheid water te spoelen. Neem contact op met een
oogarts bij aanhoudende klachten. Niet inslikken of consumeren. Indien na het inslikken van afdruk-
materiaal gezondheidsklachten optreden, waarschuw dan direct een arts. In zeldzame gevallen kan
darmverstopping optreden. Laat geen restmateriaal achter in de sulcus of de mondholte, omdat dit
kan leiden tot abcesvorming. Overtollig materiaal op de beetvork of in de mond van de patiént moet
worden vermeden, omdat dit kan leiden tot kokhalzen, slikken of aspiratie. Om deze risico's tijdens het
nemen van de afdruk verder te verminderen, moet de patiént zo rechtop mogelijk worden geplaatst.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ern-
stige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.
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Bewaren
Bewaar niet boven 25°C (77°F). Droog bewaren. Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaar-
heidsdatum is overschreden.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpa-
kking niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen. Europese
afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de UDI.
Artikelnummer [eF] en lotnummer [oT] of de UDI: Zie opmerking op de verpakking.

Status: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Bruksanvisning GB)

Medicinteknisk produkt - Endast for anvandning av dental personal.

Anvindningsomrade

Detta dentala tillbehor ar lampliga for patienter i behov av dental behandling for féljande indikationer
med hénsyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bér noga avvégas mot férdelarna
for gravida och ammande kvinnor, med hansyn till det ofédda barnet eller spadbarnet.

Kulzer medicintekniska produkter sakerstaller rehabiliteringen av orala funktioner, sasom estetik, tugg-
funktion och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskottet restorativt eller protetiskt, eller
fungerar som tillbeh&r under rehabiliteringen.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Additionshardande vinylpolysiloxan for direktap- ~ Additionshardande vinylpolysiloxan for direktap-

plicering med mycket hég hardhet. plicering — transparent.

Indikation Indikation

— Standard bettregistrering — Front- och ocklusalstampel

— Registreringsmaterial for intraorala position- - Overforingsmall for brackets (klistra indirekt)
savtryck. — Fixerande av rontgenkulor vid implantatplan-

eringen

— Matrisvéaggar (vaggtjocklek max. 6 mm) for
(for)pressning och injektionsteknik for Sig-
num ytkomposit i laboratorium
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Kontraindikationer

Memoreg 2/Memosil 2 ska inte anvéndas for konventionella avtryck eftersom dess hdga slutliga hard-
het gér det mycket svart att avlidgsna fran munnen. Detta kan leda till oénskade extraktioner. Anvandn-
ing av produkten ar kontraindicerad vid kdnda eller missténkta allergier mot komponenter i produkten.

Potentiella biverkningar
Produkten eller nagot av dess innehéllsémnen kan i specifika fall orsaka éverkanslighetsreaktioner.
Vid misstanke om detta kan information om inneh&llsamnen erhéllas fran tillverkaren.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Anvéandingstid*! 30 sekunder 30 sekunder
Minimum tid i munnen*? 60 sekunder 3 min.
Shore A hardhet 90 72
Produktféarger pink transparent

*1 Total bearbetningstid (inklusive blandning) vid 23°C (73°F); férkortad till 20 sek. vid oral temperatur (35°C (95°F))

*2 Minimum tid som bettreg|strer|ngsmatenalet méste vara kvar i sluten mun.
Angivna data ar baserade pa véra egna kunskaper och resultat fran interna tester.
Applicering av produkten

Kontrollera att produkten inte ar skadad innan den anvands forsta gangen. Skadade produkter far inte
anvéndas. Blandningsspetsar och bettregistreringsspetsar ar endast fér engangsbruk. For att undvika
korskontaminering ska Bite Registration Tips och Mixing Tips kasseras efter anvandning.

Dispensera och kassera en liten méngd material fran en 50 ml-patron innan du sétter dit en blandn-
ingsspets. Montera blandningsspetsen och fast den genom att vrida medsols. Dosering och blandning
sker automatiskt vid applicering.
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Lat blandningsspetsen sitta kvar som kork pa patronen efter anvandning. Omedelbart fére nésta
anvandning tar du bort blandningsspetsen, sétter dit en ny och dispenserar och kasserar en liten
mangd material igen.

Nar bettregistreringsmaterial baserade pa polyvinylsiloxan vidrérs med latexhandskar, retraktionslos-
ningar eller nyligen gjorda kompositfyllningar kan dess hardningsegenskaper férandras.

Memoreg 2/Memosil 2 ska anvandas vid rumstemperatur (23°C (73°F)). Lagre temperaturer, till exem-
pel om materialet férvaras i kylskap, kan férlanga bearbetningstiden och vid hégre temperaturer kan
bearbetningstiden forkortas.

Hardade polyvinylsiloxaner &r kemiskt resistenta. Klader kan f& permanenta flackar om de kommer i
kontakt med material som inte &r helt hardat.

Memoreg 2/Memosil 2 appliceras med den gréna blandningsspetsen (1:1). Kan dven kombineras med
bettregistreringsspetsen.

Allmédnna anvisningar

Folj noga féljande sékerhetsinstruktioner och alla behandlingsinstruktioner i andra avsnitt. Den har
produkten kan endast bearbetas enligt bruksanvisningen. All anvandning i strid med dessa instruktioner
&r av tandvardspersonalens eget ansvar.

Desinficering

Memoreg 2/Memosil 2 kan behandlas med natriumhypokloritldsning (5,25 %-ig vattenlésning under
hogst 10 minuter®). Vid anvandning av andra desinfektionslésningar som &r lampliga for silikoner, folj
tillverkarens anvisningar om desinfektion och bearbetning.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

37



Varningar och sakerhetsanvisningar

Undvik kontakt med huden och 6gonen. Kan irritera 6gonen och huden. Anvand skyddshandskar
enligt EN 420, kategori lll, med skydd mot kemiska risker enligt EN 374, typ C. Vid kontakt med huden
tvéttas bort med tval och vatten. Om materialet kommer i kontakt med égonen, skélj med stora méng-
der vatten i flera minuter. Kontakta lakare om problemen kvarstar. Undvik att svélja eller inta materia-
let. Den som rakar svélja avtrycksmaterial och upplever halsobesvar ska omedelbart uppsoka lakare.
| séllsynta fall kan exempelvis tarmvred uppsta. Ldmna inte kvar nagra materialrester i sulcus eller
munhalan, eftersom detta kan leda till abscessbildning. Overflodigt material pa bidgaffel eller i patien-
tens mun bor undvikas eftersom det kan orsaka illaméende, svéljningar eller aspiration. Fér att ytterli-
gare minska riskerna under avtrycksprocessen bor patienten sitta sa uppratt som méjligt.

Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anmaéla allvarliga inci-
denter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behériga myndigheten i respektive land.

Forvaring
Forvara inte i temperaturer 6ver 25°C (77°F). Férvaras torrt. Anvand inte materialet efter utgangsdatum.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt géllande foreskrifter. Kassera inte innehallet eller delvis
tomda forpackningar i hushallsavfallet eller avloppet. Europeisk avfallskatalog: 180106 Kemikalier
som bestar av eller som innehéller farliga amnen.

Reklamationsanvisning
Uppge batchnummer och artikelnummer eller UDI i all korrespondens om produkten.
Artikelnummer [€fl och batchnummer o7l eller UDI: Se uppgift pa férpackning.

Version: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Brugervejledning

Medicinsk udstyr - Ma kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Anvendelse

Dette dentaltilbehor er egnet til patienter med behov for tandbehandling pa grund af nedenstéende
indikationer, nar der tages hejde for kontraindikationerne. N&r produktet anvendes til gravide og
ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten og fosteret
eller spzedbarnet.

Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til sestetisk behandling og genetablering af orale funktioner sdsom
tygge- og taleevnen. De stabiliserer det resterende tandseet og/eller gummebuen i form af genopret-
telse eller protese, eller de bruges som tilbeher i genetableringsprocessen.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Tilszetningshaerdende vinylpolysiloxan til direkte Tilseetningshaerdende vinylpolysiloxan til direkte

pafering med meget hgj hardhed pafering er transparent

Indikationer Indikationer

— Standardbidregistrering - Front-, okklusalstempel

— Lukkemateriale til intraorale stottestiftregis- — Overforselsmatrix til brackets (indirekte klaeben)
trater - Fiksering af rentgenkugler ved implantatplan

leegning

— Matrix-vaegge (vaegtykkelse maks. 6 mm) til
presning og injektionsteknik for Signum-
facadekompositter i laboratioriet.
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Kontraindikationer

Memoreg 2/Memosil 2 méa ikke anvendes til aimindelig aftrykstagning, da materialets heje sluthardhed
gor det meget vanskeligt at fierne fra munden, og ekstrahering kan derfor vaere nedvendigt. Anven-
delse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteenkt allergi over for bestanddelene af
dette produkt.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i szerlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner. |
tvivistilfaelde skal der indhentes oplysninger hos producenten om indholdsstofferne.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Anvendelsestid*! 30 sekunder 30 sekunder
Minimum tid i munden*? 60 sekunder 3 min.
Shore A hardhed 90 72
Produktfarver pink transparent

*1 Total arbejdstid (inkl. blandlng) ved 23°C (73°F) ; 20 sek. ved en temperatur i munden pa 35°C (95°F).
*2 Minimumtid i lukket mund.

De oplyste data repraesenterer vores bedste viden og er baseret pa interne undersogelser.

Produktanvendelse

Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges ferste gang. Hvis produktet er
beskadiget, méa det ikke tages i brug. Blandespidser og bidregistreringsspidser er udelukkende bereg-
net til engangsbrug. For at undgé krydskontaminering Bite Registrering Tips og Mixing Tips skal bort-
skaffes efter anvendelse.
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Dispensér og kassér en lille maengde materiale fra en cylinderampul pa 50ml, fer du seetter en bland-
ingsspids pa. Seet blandespidsen fast ved at dreje den i urets retning. Dosering og blanding udferes autom-
atisk under anvendelsen. Efter anvendelsen skal mixing-tip’en blive siddende pa patronen som lukkeanor-
dning. Umiddelbart for naeste brug skal du fierne blandingsspidsen og seette en ny pa, og igen dispensere
og kassere en lile maengde materiale. Afbindingen af bidregistreringsmaterialer, baseret pa polyvinylsi-
loxan, kan pavirkes ved kontakt med latexhandsker, hasmostasevaeske eller nye kompositfyldninger.
Memoreg 2/Memosil 2 skal anvendes ved stuetemperatur (23°C (73°F)). Lavere temperaturer, for
eksempel ved opbevaring af materialerne i keleskab, kan forlaenge arbejdstiden, og hejere tempera-
turer kan forkorte arbejdstiden.

Afbundede polyvinylsiloxaner er kemisk resistente. Uafbundet bidregistreringsmateriale kan give pletter
hvis de kommer i kontakt med bekleedning og kan beskadige dem permanent.

Memoreg 2/Memosil 2 appliceres med den grenne blandespids (1:1). Den grenne blandespids kan
ogsa kombineres med bidregistreringsspidsen.

Generelle anvisninger

Folg noje de folgende sikkerhedsinstruktioner og alle behandlingsinstruktioner i andre sektioner.
Dette produkt kan kun behandles i henhold til brugsanvisningen. Enhver anvendelse i strid med disse
instruktioner er efter tandlaegeens skon og det eneste ansvar.

Desinfektion

Memoreg 2/Memosil 2 kan behandles med en vandig natriumhyprochloritoplesning (5,25 % i op til 10
minutter*). Ved anvendelse af andre desinfektionsmidler, beregnede til desinfektion af A-silikoner, skal
producentens anvisninger folges m.h.p. desinficering og bearbejdning.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Advarsels- og sikkerhedsanvisninger

Undgé kontakt med huden og gjnene. Kan veere irriterende for ejne og huden. Brug beskyttelseshand-
sker i henhold til EN 420, kategori lll, med beskyttelse mod kemiske risici i henhold til EN 374, type C.
Ved hudkontakt vaskes med vand og saebe. Ved kontakt med gjnene, skylles med rigelige maengder
vand i flere minutter. Hvis generne varer ved, kontaktes lzege. M4 ikke indtageseller synkes. Hvis der
opstar sundhedsmaessige problemer efter indtagning af aftryksmateriale, skal der straks seges laege. |
sjeeldne tilfeelde kan der f.eks. opsté tarmslyng. Efterlad ikke materiale i sulcus eller orale kaviteter, da
dette kan fore til abscessdannelse. Overskydende materiale pa bidgaffel eller i patientens mund skal
undgés, da dette kan medfere svaelgrefleks, synkerefleks eller aspiration. For yderligere at reducere
disse risici under aftrykstagning skal patienten placeres sé opretsiddende som muligt.

Ifelge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede
haendelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det land, hvor de opstod.

Opbevaringsbetingelser
Ma ikke opbevares i temperaturer over 25°C (77°F). Skal opbevares pa et tort sted. Materialet ma ikke
anvendes efter udlobsdatoen.

Anvisninger for bortskaffelse

Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de officielle regler. Bortskaf ikke indhold eller delvis
tom emballage med husholdningsaffaldet, og lad det komme ind i kloaksystemet. Europaeisk affald-
skatalog: 180106 Kemikalier, der bestar af eller indeholder farlige stoffer.

Reklamationsanvisning
Angiv batchnummer og artikelnummer eller UDI i al korrespondance angdende produktet.
Artikelnummer [&Fl og batchnummer [T eller UDI: Se maerkat pa emballage.

Ajourfert: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Bruksanvisning

Medisinsk utstyr - Kun til bruk av tannleger.

Bruksformal

Dette dentaltilbehor er egnet til pasienter med behov for tannbehandling p& grunn av nedenstaende
indikasjoner, nar det tas hensyn til kontraindikasjonene. N&r produktet anvendes til gravide og
ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risikoen for pasienten og fosteret
eller spedbarnet.

Medisinsk utstyr fra Kulzer brukes til estetisk behandling og rehabelitering av orale funksjoner som
tygge og taleevne og resterende tannsett og/eller alveolar utskuddet i form av gjenopprettelse eller
protese, eller de brukes som tilbeher for rehabiliteringsprosessen.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Tilsetningsherdende vinylpolysiloksan for direkte  Tilsetningsherdende vinylpolysiloksan for direkte

pafering, sveert hoy hardhet pafering, transparent

Indikasjoner Indikasjoner

- Standardbittregistrater — Front-, okklusalstempel

— Fikseringsmaterialet for intraoral sambitt — Overferingsmatrise til Brackets (indirekte liming)
registrering — Fiksering av rentgenkuler ved implantat-

planleggingen

— Matrise-vegger (veggtykkelse maks. 6 mm)
for laboratorie-(pre-)pressing og injeksjon-
steknikk av Signum-fasade kompositter
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Kontraindikasjoner

Memoreg 2/Memosil 2 skal ikke brukes til konvensjonelle avtrykk da dets heye slutthardhet gjor det
meget vanskelig & fierne fra munnen. Dette kan fere til ugnsket tanntrekking. Bruk av dette produktet er
kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktet materialets komponenter.

Potensielle bivirkninger
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved
mistanke om dette kann informasjon om innholdsstoffene innhentes fra produsenten.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Bearbeidingstid*' 30 sekunder 30 sekunder
Minimum tid i munnen*? 60 sekunder 3 min.
Shore A hardhet 90 72
Produktfarger rosa transparent

*1 Total arbeidstid (inkludert blanding) ved 23°C (73°F) forkortet til 20 s ved munntemperatur (35°C (95°F))
*2 Minimumstid som bittregistreringsmaterialet ma holdes i en lukket munn.

Data er fremlagt etter beste evne og er basert pa interne testresultater.

Produktpéafering

Kontroller visuelt om det er skader for forstegangsbruk. Produkter som er skadet, ma ikke benyttes.
Blandingsspisser og bittregistreringer er kun til engangsbruk. For & unnga krysskontaminering skal
Bite Registrering Tips og Mixing Tips kasseres etter & ha blitt brukt én gang.
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Dispenser og kast en liten mengde materiale fra en patron pa 50 ml for du setter pa en blandetupp.
Sett pa blandespissen og fest ved & dreie den i urets retning. Dosering og blanding skjer automatisk
ved péfering. La blandespissen sté pa sylinderampullen som lokk etter bruk. Umiddelbart for neste
gangs bruk fierner du blandetuppen og dispenserer pa nytt en liten mengde materiale.

Nar polyvinylsiloksanbaserte bittregistreringsmaterialer bereres med latekshansker, retraksjonslesninger
eller nylig innsatte komposittfyllinger, kan dette endre herdeaktiviteten.

Memoreg 2/Memosil 2 skal brukes ved romtemperatur (23°C (73°F)). Lavere temperaturer, for eksempel
nar materialene oppbevares i et kjoleskap, kan forlenge arbeidstiden, og heyere temperaturer kan
forkorte den.

Forherdete polyvinylsiloksaner er kjemisk resistente. Kleer kan f& permanente flekker hvis de kommer
i kontakt med materiale som ikke er fullstendig herdet.

Memoreg 2/Memosil 2 péferes med den grenne blandespissen (1:1). Det kan ogsa kombineres med
blandespissen for bittregistrering.

Generelle anvisninger

Folg noye folgende sikkerhetsinstruksjoner og alle behandlingsinstruksjoner i andre seksjoner.

Dette produktet kan bare behandles i henhold til bruksanvisningen. All bruk i strid med disse instruksjo-
nene er etter tannhelsepersonens skjenn og ansvar.

Desinfeksjon

Memoreg 2/Memosil 2 kan behandles med en vannholdig natriumhypoklorittlesning (5,25%, i opptil 10
minutter*). Folg desinfeksjons- og prosesseringsanvisningene til produsenten nér andre desinfeksjons-
opplesninger egnet for silikoner tas i bruk.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Advarsler og sikkerhetsregler

Unnga kontakt med huden og eynene. Kan veere irriterende for eyne og hud. Bruk vernehansker i
henhold til EN 420, kategori Ill, med beskyttelse mot kjemiske farer i henhold til EN 374, type C. Ved
kontakt med hud, vask med vann og sépe. Hvis materialet bergrer gynene, skal de skylles rikelig med
vann i flere minutter. Kontakt lege ved vedvarende ubehag. Skal ikke svelges eller inntas. Hvis det
oppstar helsemessige plager etter svelging av avformingsmateriale, oppsek lege omgéende. | sjeldne
tilfeller kan det f.eks. oppsté tarmslyng. Ikke etterlat rester av materialet i sulkus eller munnhulen, da
dette kan fore til abscessdannelse. Overskuddsmateriale pa bite gaffelen eller i pasientens munn ber
unngas, da dette kan fore til brekninger, svelging eller aspirasjon. For & redusere disse risikoene ytter-
ligere under avstepning, ber pasienten plasseres sé oppreist som mulig.

| henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt & rapportere alvorlige hendelser
med en medisinsk enhet til produsenten og til den kompetente myndighet i landet der de skjedde.

Oppbevaringsforhold

Mé ikke oppbevares i temperaturer over 25°C (77°F). Oppbevares pa et tort sted. Ikke bruk materialet
etter utlopsdatoen.

Merknader om kassering

Anbefaling: Avhendes i samsvar med gjeldende lover og forskrifter. Innhold og ikke-tom emballasje far
ikke avhendes sammen med vanlig husholdningsavfall eller havne i avigpssystemet. Den europeiske
avfallslisten: 180106 Kjemikalier som bestar av eller inneholder farlige stoffer.

Reklamasjonsvarsel

Oppgi partinummeret og artikkelnummeret eller UDI i all korrespondanse angéende produktet.
Artikkelnummer [ReF] og partinummer [to7] eller UDI: Se merking pa emballasje.

Redaksjonen avsluttet: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOSIL® 2 Kiyttéohjeet (7D

Laakinnallinen laite - Vain hammaslaakarien kayttoon.

Aiottu kayttotarkoitus

Taméa hammaslaéketieteellinen lisatarvike sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslaaketieteellista hoitoa
seuraaviin kayttotarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana olevia tai imettévia nai-
sia, hoidon riski-hyotysuhde on arvioitava huolellisesti syntyméaton lapsi tai vauva huomioiden.
Kulzer-lagkintalaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulkondén kuntout-
tamisen. Ne vakauttavat jaljelld olevaa hampaistoa ja/tai hammasharjanteen reunaa restauroivasti tai
proteettisesti tai avustavat kuntoutumisessa.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Erittéin korkean lujuudeen omaava, A-silikoni Lapinékyvéa A-silikonii suoraan kayttéon.
suoraan kayttoon.

Kayttotarkoitus Kayttotarkoitus

— Standardi purennanrekisterdinti — Etu-, purupintojen mallinnus

— Suoja-aineena intra-oraali tukinastoille. — Siirtomatriisi braketteja varten (epéasuora
sidostus)

— Rontgenkuulien kiinnitys implanttisuunnittelussa
- Matrix-seindmét (seindméan paksuus max.
6 mm) Signum-kerrostusmuovien laboratori-
ossa kéaytettavaa (esi)prassays- ja injektointi-
tekniikkaa varten
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Kontraindikaatiot

Memoreg 2/Memosil 2 ei saa kayttdd tavanomaisiin jéljennoksiin, koska sen suuresta lopullisesta
kovuudesta johtuen sitd on erittdin vaikeaa poistaa suusta. Ehkd@ myos hampaita joudutaan pois-
tamaan. Jos henkil6 on tai hanen epaillaan olevan allerginen jollekin tdman tuotteen ainesosalle, tdmén
tuotteen kaytté on kontraindisoitu.

Mahdolliset sivuvaikutukset
Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tata

epaillaan, valmistaja voi toimittaa ainesosia koskevia tietoja.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Tyéstdaika*! 30 sekuntia 30 sekuntia
Vahimmaéisaika suussa*? 60 sekuntia 3 min.
Shore A kovuus 90 72
Tuotteen varit pinkki lapikuultava

*1 Kokonaistyoskentelyaika (mukaan lukien sekoitus) lampétilassa 23°C (73°F); lyhenee 20 sekuntiin, kun suun lampétila
°F

on 35°C/95

*2 Minimiaika, joka purennan rekisterdintiaineen on oltava suljetussa suussa.

Esitetyt tiedot ovat parhaan tietdimyksemme mukaisia ja perustuvat siséisiin tutkimuksiin.
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Tuotteen kaytto

Tarkasta vaurioitumattomuus silmamaaraisesti ennen ensimmaista kayttokertaa. Vaurioituneita tuot-
teita ei saa kayttda. Sekoituskarjet ja purennan rekisterdintikdrjet ovat kertakayttokarkia. Ristikon-
taminaation véalttamiseksi Bite Registrering Tips ja Mixing Tips on havitettava kayton jélkeen.

Pursota ja havitéd 50 ml:n patruunasta hieman materiaalia ennen sekoituskarjen kiinnittamista. Kiinnita
sekoituskarki ja lukitse se myétapéaivaan kiertamalla. Annostus ja sekoitus tapahtuu automaattisesti
tuotetta asetettaessa. Jata sekoituskanyyli kéyton jélkeen patruunaan tulpaksi. Poista sekoituskarki
juuri ennen seuraavaa kayttokertaa ja aseta uusi sekoituskérki paikoilleen. Pursota ja havité jalleen hie-
man materiaalia.

Kun polyvinyylisiloksaanipohjaiset purennan rekisteréintimateriaalit joutuvat kosketuksiin lateksikasi-
neiden, retraktioliuosten tai juuri asennettujen komposiittitdyteaineiden kanssa, niiden kovettuvuus
muuttuu.

Memoreg 2/Memosil 2:ta tulee kaytt: huonelampétilassa (23°C (73°F)). Alhaiset lampétilat,
esimerkiksi jos materiaaleja séilytetdan jadkaapissa, voivat pidentaa tydskentelyaikaa ja korkeammat
lampétilat voivat lyhentaa sita.

Kovetetut polyvinyylisiloksaanit ovat kemiallisesti kestévid. Vaatteet voivat likaantua pysyvasti, jos ne
koskettavat materiaalia, joka ei ole kokonaan kovettunut.

Memoreg 2/Memosil 2 asetetaan vihrealld sekoituskarjelld (1:1). Sité voidaan kayttdd myos yhdessa
Biten rekisterdintikarjen kanssa.

Yleisia ohjeita

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osien késittelyohjeita.
Tata tuotetta voidaan késitelld vain kayttdohjeiden mukaisesti. Kaikesta kdytdstd ndiden ohjeiden vas-
taisesti on hammaslaakari harkintansa mukaan ja yksin vastuussa.
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Desinfiointi

Memoreg 2/Memosil 2:ta voidaan kasitelld vesipohjaisella natriumhypokloriittiliuoksella (5,25 %,
korkeintaan 10 minuuttia*). Jos kéytetdan muita silikonien desinfiointiin sopivia liuoksia, on desinfioin-
nissa ja kasittelyssé noudatettava valmistajan antamia ohjeita.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Varoitus- ja turvallisuusohjeet

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin. Voi &arsyttaa silmia ja ihoa. Kayta EN 420 -luokan IlI
mukaisia suojakésineitd, jotka suojaavat kemiallisilta riskeiltd standardin EN 374, tyyppi C mukaisesti.
Jos ainetta paésee iholle, huuhtele vedelld ja saippualla. Jos materiaalia joutuu silmiin, silmi& on huuh-
deltava usean minuutin ajan runsaalla vedella. Jos vaiva jatkuu, ota yhteys |dékariin. Ei saa niella eikd
syoda. Mika jenndsmateriaalin nielemisen jélkeen esiintyy terveydellisia ongelmia, ota vélittdmasti
yhteytta laakariin. Harvoissa tapauksissa voi esiintya esim. suolitukos. Materiaalista ei saa jaada
jaamia ientaskuun tai suuonteloon, koska tdma voi johtaa paise muodostumiseen. Ylima
riaalia purra haarukka tai potilaan suussa on valtettava, silla se voi aiheuttaa yokkaamista, nielemista
tai aspiraatiota. Naité riskeja voi vahentaa entisestddn muotin tekemisen aikana asettamalla potilaan
mahdollisimman pystysuoraan asentoon.

EU:n lagkinnéllisten laitteiden asetusten mukaan kayttajilld/potilailla on velvollisuus iimoittaa laakinnal-
lisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa
tapahtumat sattuivat.
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Sailytysolosuhteet .

Sailyta alle 25°C (77°F). Sailyta kuivassa. Ala kdyta materiaalia sen viimeisen kayttopéivan jalkeen.
Havitysohjeet

Suositus: Havitetéan virallisten maaraysten mukaisesti. Pakkauksen siséltéa tai osittain tyhjennettyja
pakkauksia ei saa havittda kotitalousjatteiden mukana eikd kaataa viemaériin. Euroopan jateluettelo:
180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltévat niita.

Valitusohjeet

limoita erdanumero ja tuotenumero tai UDI kaikessa tuotetta koskevassa kirjeenvaihdossa.
Tuotenumero [FeF] ja eranumero [Lo1] tai UDI : Katso pakkauksessa oleva ilmoitus.

Painos: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 0bnyieg xpriong

latpotexvoloyiké Tipoidv - Mévo yia xprion amé emayyeApatieg 050vVTIKAG vysiag.
MpoBAemtopevn Xprion

AuTS TO 050VTIATPIKO TTIAPEAKOPEVO eival KATAAANAO yia acBeveig TTou xpetdlovtal odovTiatpikr Bepa-
TIEla yla T akohouBeg evoeifelg, AapBavovtag urtoyn Tig avtevoeifelg. Ma eykboug kat BnAaovoeg
Yuvaikeg, ol kivduvol amo tn Beparteia Tipéel va otabpifovtal TIPOEKTIKA EvavTl Twv opeAwy, Aaupa-
vovtag urdyn to ayévvnto Taidi r To Bpédog.

Ta atpoTexvoloyika Tipoidvta g Kulzer Slachahifouv Tnv amokataoTaon TwV OTOUATIKWY AEITOUP-
YV, OTIwG N pdonon, n opkia kat N alodnTikr. Ztabeportololy Ty evaropeivovoa odovtootolyia ry/
Kal TN $aTVIaKr akpolodia amokataoTatikd r TipooBeTIKA 1) eival TtTapeAkopeva otn Stadikasia arto-
katdotaong.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

BivulotmtoAuathogavn TIoALpEPIOHOD TIPOGBNKNG BivuAottoAvoihofavn TIOALPEPIOHOU TIPOGBNKNG

yla artevBeiag epappoyn, eEAPETIKA LPNANG yla arevbeiag epappoyn, dadavrg

OKANPOTNTAG

Evéeigelq IEvéeigei

- KAaooké amnotinwya kataypadns dnEng — [Mpodobia, kataypadr cOykAeloNG

- Xpron wg ToTtoypadIkog SeIKTNG yla TV — MnAtpa petadopdg yia brackets (Eppeon
QavelPEDN EVOOTTOHATIKWY KApPidwv OLYKOAANGN)

— Z1a6epoTIoinon Twv odpalpwy aktivoBoAnang
KATA TO OXESIAOHO TWV EUPUTELPATWV
— Mntpa (péyloTo TIdxog Tolwpatog 6 mm) yia
£PYAcTNPLaKN TEXVIKNA €yXuong Kal (Tipo)ttieong
OOVBETWV PNTIVWV ETTIKAALYNG Signum
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Avtevéeielg

To Memoreg 2/Memosil 2 6ev Ba TIPETEL va XPNOIWOTIOLEITAL VIO KAAOOIKA ATIOTUTIWHATA pLa TIOU N
vPNAR TEAKN Touv oKANPSOTNTA KABLoTA duoxepn TNV adaipeaor] Tou arod To oTopd. Mmopei va odnyroet
oe averBopnTeg efaywyeg. H xprion autol Tou TIPOIdVTOG avtevseikvutal Oe TIEPITITWON YVWOTWV A
TiiBavoAoyoUpEVWY AAAEPYLWV EVAVTL CUCTATIKWVTOU TIPOIOVTOG.

MBaveg mapevepyeleg

AUTO TO TIPOIGV 1) €va ATIO TA CUCTATIKA TOU UTIOPEL OE OUYKEKPLUEVEG TIEPLTTTWOELG VA TIPOKANETEL
avTidpacelg uttepevalodnoiag. e TepiTTwon TETolag urtoPiag, TANPOPOPIEG OXETIKA HE TA CLUOTATIKA
eivat duvatd va AndBolv aTtd ToV KATACKELATT.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Xpovog emneepyaoiaq*! 30 deutepoiemta 30 devtepodAemta
EAdxotog xpdvog oto otopa*? 60 SeutepdAertta 3 min.
2kAnpotnta Shore A 90 72
Xpwparta mpoidvtog PoC Sadavn)

"1 Zuvo)\lKoq XPOVOGQ apvucluq (ovpmephapBavopévng NG avapel§ng) oe 23°C (73°F), peiwon oe 20s otn Beppokpacia Tou
OTOHATOG (35°C 95°F))

*2 EAAXI0TOG XpOVOG TIOU TO LAIKO Kataypadriq SNEEWG TIPETIEL va TIAPAKEIVEL OE £va KAEIOTO OTOHA.

Ta dedopéva Trou divoupe Trapéxovtal clpdWVaA Pe Ta 6oa yvwpi{oupe kat BaciovTal o€ amoTEAECHATA ECWTEPIKWY SOKIUWV.

Edappoyn mpoiovrog
Mptv amoé tnv TIPWTN XPrion EAEYXETE HE OTITIKO €AEYXO Yla TiIBavEG BAGBEG. Aev ETUTPETIETAL VA XPNOL-
HoTttoinBouv eAatTwpatika rpoidvta. Ta dkpa avapiéng kat ta akpa kataypadng dn&ewg poopifovtal
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yla pia povo xpron. MNa va amoduyete TNV eTPOALVON, Ta pLyXN kataypadng dnewg kat tTa poyxn
QvAapiEng TIPETIEL va aTToPPITITOVTAL HETA TNV APXIK XPrion.

AlaveipeTte kal amoppiPTe PIKPr TTO0OTNTA TOL LAIKOU ard éva ¢uaiyylo Twv 50 ml mipwv TottoBetrioeTe
éva pouyxog avapeléng. Mpooaptrote €va pUyXoG AVAMIENG KAl OTEPEWOTE TEPLOTPEPOVTAG OEEIO-
otpoda. H Socoloyia kat n avapign yivovtal autopata katd tnv epappoyr. Meta tn xprion apriote To
TIPOOTOHIO AVAMIENG WG TIWHA ETTAVW OTN PLCLyya. APEOWG TIPLV artd TNV emdpevn Xprion, PYAATte To
POYXOG avApELENG Kal TOTIOBETAOTE KAVOUPLOo, ETTEITA SIAVEIHETE §QvA Kal amoppiPTe HIKPH TTOoOTNTA
TOU LAIKOD.

‘Otav ta LAIka kataypadnc dREng He Paon Tnv BivuAoTtoAuGIA0EAVN EpxovTal o€ eTtadr Pe yavTia ano
Adte€, dlahbpata anwbnong f ipdopateg eudpatelg olOVBETNG pNTivng, PTtopei va aAAA&eL N oupTte-
pLpopd TOL TIOAUPEPLOHOV.

Ta Memoreg 2/Memosil 2 Ba Tpémel va xpnotporolovvtal oe Beppokpacia dwpatiov (23°C (73°F)).
Xapn\otepeg Beppokpaaies, yia Tapddetlyda 0tav Ta LAKKA duhdcoovtal oTo Puyeio, PTIopoly va
TIAPATEIVOLV TOV XPOVO epyaciag Kat LPNAGTEPEG BEPHOKPAGIEG PTIOPEL VA TOV HEWWTOUV.

OL okAnpuvBeioeg TTOAUBIVUAGINOEAVEG €XOULV XNHIKKA avToxr. Ta polxa UTTOPEL va AEKIATTOVV povipa av
£pBouv oe eTtadr} pe LAIKO TToU Sev €XEL TIOAUMEPLOTEL TIANPWG.

Ta Memoreg 2/Memosil 2 epappodlovtat He To TIpActvo puyxog avauigng (1:1). Mrmopei emiong va
oLVSLAOTEL PE TO PUYXOG Kataypadrig SnEewg.

levikég TTAnpogdopicg

MpPoog€Te TTPOOEKTIKA TIG AKOAOLBEG 08nyieq aodaleiag kal OAeG TIG 0dnyieg eTeEepyaoiag oe AAeG
EVOTNTEG.

AuTo TO TIPOIGV PTTOPEL Va LTToOTEL ETeEepyacia povo cupdwva pe TG 0dnyieg xpriong. Ottoladnote
Xpron katd mapdfacn avtwy Twv odnylwv BPIoKETAL OTN SIAKPLTIKY EVXEPELA KAL TNV ATIOKAEIOTIKN
€VBVVN ToL 08OVTIATPOU.
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AmoAopavon

Ta Memoreg 2/Memosil 2 pumtopouv va vttoPAnBolv oe eme€epyacia pe vdATIKO SIAAVPA UTTOXAWPLW-
Soug vatpiou (5,25% yia €éwg 10 Aettd®). Katd t xprion GAAwV amoAUHavTIKWV SIAAVHATWY KATAAAN-
AWV yla GIANIKOVEG, aKOAOLBNOTE TIG 08NYiEG ATTOAUPAVONG Kal ETTEEEPYATIAG TOU KATAOKELAOTH.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Ymodeieig mpoeidomoinong kat achpaleiag

Arodelyete emtadn pe To S€ppa Kal pe Ta pdtia. Mropei va epebiel Ta patia kat 1o Séppa. Popéate
TIPOOTATEUTIKA yavTia obpdwva pe o Ttpdtutto EN 420, katnyopiag I, pe Tipootacia £vavtt XnuIkwv
KvdUvwv abpdwva pe To TipotuTto EN 374, toTou C. Ze Tepimtwon enadrc pe To d€ppa, TTAOVETE TO
Séppa pe vepd kat oarmouvi. Av To LAIKO €pBel oe eTtadr| pe Ta pdatia oag, EEMAUVETE apéowg pe apBo-
VEG TIOOOTNTEG VEPOU Yl APKETA AETITA. Z€ TIEPITITWON ETTHOVWY EVOXANOEWV ETIKOIVWVHOTE UE £vav
ylatpd. Mnv katarteite fj kataroorn. EQv PeTd tnv Katdmoon amoTuTwTIKOO LAKOU EXETE EVOXANOELG
TNV LYEIQ 0aG, ETIIOKEPTEITE AUEOWG £va ylaTPO. Ze OTIAVIEG TIEPITTTWOELG PTIOPEL va TIPOKANBEL TT. X.
evTEPIKN antodpa&n. Mnv adrivete TUXOV LTIOAEITIOHEVO LAIKO GTNV OUAOSOVTIKI) OXLOHH 1) TN OTOHATIK
KOIAOTNTA, KABWG QUTO UTIOPEL va 0dnyroeL 08 OXNHATIONO ATOoTAPATOG. TO TTAEOVA{OV UAIKO OTO
SLOKAPLO ATTOTUTIWONG 1} OTO OTOA Tou acBevolg Ba TIPETEL va aropevyeTal, KaBWG avtd propei va
odnyroel oe avayoUAa, katdroon 1 avappoédnon. MNa va peiwbolv Tiepaltépw auTtoi ot Kivéuvol katd
™ AfjPn aroTunwHaTog, o acBevrig Ba TPETEL va eival 6oo To Suvatov To 6pOLog.

Z0pdwva pe tnv Odnyia yia ta latpotexvoloyika Mpoidvta tng EE, oL xprjoteg/ xproTeg urtoxpeoivTal
va avadépouy Ta ooPapd cupBAVTA TIOL OXETICOVTAL HE TA LATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKEL-
QaoTh Kat oTnv appédla apxr TNG XWweag otny otoia cuvéRnoav.
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Zuvenkeg amobnkevong
Na pnv ¢uidoetal oe Beppokpacieg Tou urepBaivouvv toug 25°C (77°F). Na diatnpeital oe oteyvo
HEPOG. Mn XpNnolHOTIOIETE TO LAIKO HETA TNV NHepopnvia ARENG.

Ymodei§eig anépppng

Z0otaon: H amndppun TpETEL va yivetal oOpdwva Pe Toug ETTIONHOUG Kavoviopoug. Mnv amoppirttete
Ta TIEPLEXOPEVA N TIG HEPIKWG ASEIQOPEVEG CUOKEVATIEG OTA OIKIAKA ATIOPPIMHATA 1} UNV ETUTPETIETE
va eloéABouV 0TO UOTNHA ATTOXETEVONG.

Evpwraikdg katdhoyog amopArtwy: 180106 XnuIka TIou aroteAobvTal amd rj TIEEPIEXOLV ETTIKIVOLVEG
OUOIEG.

Avakoivwon katayyeAiag

Avagpépete Tov aplBud maptidag kat Tov aplBpo €idoug 1} To UDI og KABE ETIIKOIVWVIA OXETIKA HE TO
TIpoidv. AplBuoG eidoug Kat aplBpog aptidag i To UDI: BA. T onpeiwon otn cuokevaoia.

Huepopnvia teAevtaiag avabewpnong: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Hasznalati utasitas HO

Orvostechnikai eszk6z - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Javallat

Ez a fogaszati kiegészité olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van
sziikséglk az aldbbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél
a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az elénydk fényében, figyelembe véve a sziletendé
gyermeket vagy csecsemét.

A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjgk a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a beszéd és az
esztétika — rehabilitaciojat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyreallitd
vagy protetikus médszerekkel, vagy a rehabilitaciés folyamat tartozékaiként szolgalnak.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Addiciés kotést, nagyon nagy keménységui vinil  Addicios kotés, atlatszé vinil polisziloxan koz-

polisziloxan kdzvetlen alkalmazashoz. vetlen alkalmazashoz.

Indikaciés teriilet Indikaciés teriilet

— Szabvanyos interokluzalis rekordok - Ellsé, okkluzalis felvétel

- helymeghatarozé anyag intraoralis - Transzfer matrix brekettekhez (indirekt kotés)
érintkez6-nyomkoveté sablonhoz - Arontgengolydk rogzitése az implantatumok

tervezésekor

- Matrixfalak (falvastagsag max. 6 mm) a Sig-
num takarékompozitok laboratériumi (el6)
préseléséhez és injekcids technikajahoz
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Kontraindikacio
A Memoreg 2/Memosil 2 nem hasznalhaté hagyomanyos lenyomatok készitéséhez, mivel nagy végsé

keménysége miatt nagyon nehéz eltavolitani a szajbdl. Nem kivant foghuzas lehet az eredménye.
A termék 6sszetevdivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Let 59 lékhatdsok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes 0sszetevdi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Ennek gyanuja esetén a gyartotdl beszerezhetd az dsszetevékre vonatkozo informacio.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Kidolgozasi idé*! 30 masodperc 30 masodperc
Minimalis idé a szajban*? 60 masodperc 3 perc
A szél keménysége 90 72
A termék szinei rézsaszin atlatszo

*1 Teljes kidolgozasi munkaidé (a keveréssel egytt) 23 °C-on (73 °F); 20 masodpercre rovidull szajhémérsékleten (35 °C

2 Mlnlmalls id6, amig a harapasregisztraciés anyagnak zart szajban kell lennie.
A megadott adatokat a legjobb tuddsunk szerint adjuk meg, és belsé vizsgalatok eredményein alapulnak.

Termék alkalmazasa

Elsé hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt termékeket tilos fel-
hasznalni. A keverécs6rok és az intraoralis végzédések kizardlag egyszer haszndlatosak. A keresztsze-
nnyezés elkerilése érdekében a Bite regisztracios tippeket és a keverési tippeket az elsé hasznalat

utan el kell dobni.
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Adagoljon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget az 50 ml-es patronbdl, mielétt felhelyezné a
keveréhegyet. Csatlakoztassa a kever6éhegyet és rogzitse az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyba
torténd elforgatassal. Az adagolas és a keverés automatikusan torténik az alkalmazaskor. Hasznalat utan
hagyja a patronon a keveréfejet. Kézvetleniil a kdvetkezd hasznalatot megelézéen vegye le a keverécsért,
helyezzen fel egy masikat, majd ismét adagoljon ki egy kis anyagmennyiséget, majd dobja el.

Ha a vinil polisziloxan alapu harapasregisztracios anyagok latexkeszty(ivel, retrakcios oldatokkal vagy
frissen behelyezett kompozit témésekkel érintkeznek, az megvaltoztathatja a gyégyulas menetét.

A Memoreg 2/Memosil 2-t szobahémérsékleten (23 °C (73 °F)) kell hasznalni. Az alacsonyabb
hémérséklet, ha példaul az anyagokat h(itészekrényben taroljak, meghosszabbithatja, a magasabb
hémérséklet pedig leréviditheti a kidolgozasi idét. A keményitett polivinil-sziloxan kémiailag ellenallé. A
ruhazat maradandéan megfestédhet, ha még nem teljesen megkététt anyaggal érintkezik.

A Memoreg 2/Memosil 2-t a zold keverSheggyel kell felvinni (1:1). Kombindlhaté a harapasregisz-
traciés heggyel is.

Altaldnos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitdsokat és az &sszes feldolgozasi utasitasat.
Ezt a terméket csak a hasznalati utasitds szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalas, amely nem
felel meg ezeknek az utasitasoknak, a fogorvos dontése és kizarélagos feleléssége.

Fertétlenités

A Memoreg 2/Memosil 2 vizes natrium-hipoklorit-oldattal kezelheté (5,25%, legfeliebb 10 percig®).
Mas, szilikonokhoz alkalmas fertétlenité oldatok hasznélata esetén kévesse a gyarto fertétlenitési és
feldolgozasi utasitasait.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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L décol

Figyelr és ovinteé;
Kertilni kell a bérrel vald érintkezést és a szembe jutast. Irritalé hatasu lehet a szemre és a bérre.Viseljen
védokeszty(it az EN 420, Kategdria Il szerint, az EN 374, C tipus szerinti vegyi kockazatokkal szem-
beni védelem. Ha a termék a bdrre keril, vizzel és szappannal le kell mosni. Amennyiben az anyag
szembe kerll, b6séges mennyiségl vizzel tobb percen at dblitse ki. Tartés panaszok esetén forduljon
orvoshoz. Ne nyelje le vagy ne a terméket. Ha a lenyomatanyag lenyelése utan egészséguigyi panaszok
meriinek fel, azonnal forduljon orvoshoz! Ritka esetben pl. bélelzarédas fordulhat elé. Ne hagyja a
maradék anyag a bardzda vagy szajlregbe, mivel ez ahhoz vezethet, hogy talyog kialakuldasanak.
Lehetdség szerint el kell kerlilni, hogy felesleges anyag kertiljon a harapds villan vagy a beteg szajaba,
mivel ez 6klendezést valthat ki, illetve a nyel6csébe vagy a légutakba keriilhet. Ezen kockazatok csok-
kentése érdekében a lenyomatvétel soran a beteg legyen minél inkabb felegyenesedett helyzetben.
Az EU orvostechnikai eszkdzokrél szolé rendelete szerint a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni
az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket a gyartonak és az incidens helye szerinti
orszag illetékes hatésaganak.

Tarolasi korulmények
Legfeljebb 25°C (77°F)-on. Széraz helyen tarolandd. Ne haszndlja fel az anyagot a szavatossagi idé
lejarta utan.

Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatosagi el6irasoknak megfelelé artalmatlanitas. A nem teljesen kiliritett csomagolast vagy
annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok k&zé, és ne engedije, hogy ezek bekerlilienek a szen-
nyvizrendszerbe! Eurépai Hulladékkatalogus: 180106 veszélyes anyagokbdl allé vagy azokat tar-
talmazé vegyi anyagok.
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Ertesités a panaszrol
Kérjlik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI. Cikkszam és tételszam nagy UDI: Lasd a csomagolasan feltlintetett adatokat.

Kiadas datuma: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Lietosanas instrukcija @D

Mediciniska ierice - LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzétais lietojums

Sie zobarstniecibas piederumi ir pieméroti pacientiem, kuriem nepiecie$ama zobu arsté$ana atbilstosi
talak noraditajam indikacijam, nemot vera kontrindikacijas. Attieciba uz grutniecém vai ar kriti barojo-
$§am sievietém ir rlpigi jaizverté arstéSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna vai
zidaina veselibu.

Kulzer mediciniskas ierices nodrosina tadu oralo funkciju atjaunosanu ka koslasana, runasana un
estétika. Tas stabilizé atlikuso zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai
protezésanu, vai ar tiek izmantotas ka piederumi rehabilitacijas procesa gaita.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Piedevu cietinasanas vinila polisiloksans Piedevu cietinasanas vinila polisiloksans tiesai

tiesai lietoSanai, loti liela cietiba. listosanai, caurspidigs.

Indikacijas Indikacijas

— Standarta interokluzalie nospiedumi — Prieksgjais okluzalais nospiedums

— atrasanas vietas materials mutes — Parnesanas matrica breketém (netiesa saistisana)
dobuma kontakttapas izsekoSanas — Rentgenstaru bumbu fiksé$ana, planojot implantus
veidnei — Matricas sieninas (sieninu maksimalais biezums

6 mm) Signum venira kompozitmaterialu
(ieprieksejas) izspieSanas un injekcijas metodei
laboratorija.
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Kontrindikacijas

Memoreg 2/Memosil 2 nedrikst lietot parastiem nospiedumiem, jo to liela gala cietiba sarezgi iznem-
$anu no mutes. Var notikt nevélama zobu iznemsana. ST produkta lieto$ana ir kontrindicéta, ja ir zina-
mas vai iesp&jamas alergijas pret &1 produkta komponentiem.

Iespejamas blakusparadibas
Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja
radusas aizdomas, informaciju par sastavdalam var sanemt no razotaja.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Lietosanas laiks*' 30 sekundes 30 sekundes
Minimalais laiks mutes dobuma*? 60 sekundes 3 minutes
Sora A cietiba 90 72
Izstradajuma krasas roza caurspidigs

*1 Darbibas kopéjais laiks (ieskaitot maisi$anu) 23°C (73°F) temperatlra; samazinas lidz 20 sekundém mutes dobuma
temperatura (35°C (95°F
*2 Minimalais laiks, cik ilgi sakodiena nospieduma nonemsanas materialam jaatrodas aizvérta mutes dobuma.

Sniegtie dati atbilst misu labakajam zina$anam un ir pamatoti uz iek$éjo parbauzu rezultatiem.

Produkta lietoSana

Pirms pirmas lietoSanas Itdzu parbaudit ar vizualas kontroles palidzibu, vai nav bojajumu. Nedrikst
izmantot bojatus izstradajumus. Maisitaja uzgali un sakodiena nospieduma nonemsanas uzgali pare-
dzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Lai izvairitos no savstarpéjas inficé$anas, Bite registracijas padomi un
sajauk$anas padomi jaiznicina péc pirmas lietosanas.

63



Pirms maisiSanas uzgala pievienoSanas iznemiet nelielu materiala daudzumu no 50 ml kasetnes un
izmetiet to. Pievienojiet maisiSanas uzgali un maisiet pulkstenraditaja virziena. Dozé$ana un maisisana
tiek veikta automatiski lieto$anas laika. Péc lietoSanas atstajiet maisiSanas uzgali pievienotu kasetnei,
lai ta butu noslégta. Uzreiz pirms nakamas lieto$anas reizes nonemiet jaukSanas uzgali un pievienojiet
jaunu, ka ari vélreiz ielieciet un izmetiet nelielu materiala daudzumu.

Pieskaroties sakodiena registréSanas materialiem, kuru pamata ir vinila polisiloksans, ar lateksa cimdiem,
retrakcijas Skidumiem vai nesen ievietotam kompozitmateriala plombam, tie var mainit cietinasanas
uzvedibu.

Memoreg 2/Memosil 2 jalieto istabas temperatira (23 °C (73 °F)). Zemaka temperatira, pieméram, ja
materiali tiek glabati ledusskapl, var paildzinat darbibas laiku, bet augstaka temperatura var to samazinat.
Sacietgjis polivinila siloksana materials ir izturigs pret Kimiskam vielam Drébém saskaroties ar vél
nesacietéjusu materialu, var rasties neizmazgajami traipi.

Memoreg 2/Memosil 2 uzklaj ar zalo maisi$anas uzgali (1:1). To var apvienot ari ar sakodiena registra-
cijas uzgali.

Visparigi padomi

AtidZiai stebeékite Sias saugos instrukcijas ir visas perdirbimo instrukcijas, pateiktas kituose skyriuose.
Sis produktas gali bati perdirbamas tik pagal naudojimo instrukcijas. Bet kokj naudojima pazeidziant
Sias instrukcijas savo nuozidra ir atsakomybe priima odontologas.

DezinficéSana

Memoreg 2/Memosil 2 var apstradat ar natrija hipohlorita Gdens $kidumu (5,25%, lidz 10 minatém®).
Lietojot citus silikonam piemérotus dezinfekcijas $kidumus, sekojiet razotaja dezinfekcijas un apstra-
des instrukcijam.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Bridinajumi un droSibas instrukcijas

Nepielaut nok|u$anu uz adas un acis. Var kairinat acis un adu. Valkajiet aizsargcimdus saskana ar EN
420, IIl kategoriju, ar aizsardzibu pret Kimiskiem riskiem saskana ar EN 374, C tips. Ja radusies saskare
ar adu, nomazgajiet to ar tdeni un ziepém. Ja materials nok|ust acis, vairakas minutes skalojiet tas ar
bagatigu dens daudzumu. Ja trauc&jums nepariet, sazinieties ar arstu. Nerit un nelietot iekskigi. Ja
péc veidojama materiala nori$anas rodas veselibas traucéjumi, nekavéjoties griezties pie arsta. Retos
gadijumos var rasties, piem., zarnu aizsprostojums. Neatstajiet atlikuSos materialus sulcus vai mutes
dobuma, jo tas var izraisit abscesu veido$anos. Jaizvairas no materiala atlieku noklisanas iespiedumu
traukos vai pacienta muté, jo tas var izraisit aizsprostojumu, nori$anu vai aspiraciju. Lai iespiedumu
nemsanas laika vél vairak samazinatu $os riskus, pacients ir janovieto maksimali vertikala stavokir.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem
starpgadijumiem saistiba ar medicinas iericém zinot razotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
starpgadijums ir noticis.

Glabasanas apstakli

Uzglabat temperatira lidz 25°C (77°F). Glabat sausa vieta. Nelietot materialu péc defiguma termina beigam.
Izmes$anas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilsto$i normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztuk$otu iepakojumu nedrikst
likvidét ka majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut ta nonak$anu kanalizacijas sistéma. Eiropas
atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas tas satur.

Pazinojums par sudzibu
Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Izstradajuma numurs un partijas numurs [to1] vai UDI: skatiet noradi uz iepakojuma.

Teksta parskatiSanas datums: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Naudojimo instrukcija @@

Medicinos priemoné - Tik naudoti danty specialisty.

Skirtas

Si odontologiné priemoné tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas, atsizvelgiant
j toliau nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias moteris reikia
kruopsciai jvertinti gydymo rizika ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kudikj.

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika,
reabilitacija. Jie stabilizuoja likusj sgkandj ir (arba) alveolinj kraiga atstatant arba protezuojant arba
naudojami kaip priedai reabilitacijai.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Papildomai kietéjantis vinilo polisiloksanas Papildomai kietéjantis vinilo polisiloksanas tiesiogiai

tiesioginiai naudoti, itin tvirtas naudoti, skaidrus

Indikacijos Indikacijos

— Standartiniai interokliuziniai atspaudai — Priekinis, okliuzinis atspaudas

— vidiniy oraliniy kai$ciy Sablono — Rémeliy perkélimo matrica (netiesioginis tvirtinimas)
stebéjimo vietos medziaga — Rentgeno spinduliy rutuliuky tvirtinimas planuojant

implantus

— Matricos sienelés (sieneliy storis ne didesnis
kaip 6 mm) ,,Signum* laminavimo kompozitams
laboratoriskai (i§ anksto) presuoti ir jpurksti
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Kontraindikacijos

»,Memoreg 2“/,Memosil 2“ neturéty buti naudojamos jprastiems atspaudams, nes dél jy labai tvirto
galutinio sukibimo medziagas sudétinga pasalinti i$ burnos. Gali biti nepageidaujamai pasalinti dan-
tys. Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas

sudétinems Sio produkto dalims.

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamuyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos apie Sio produkto

sudétines dalis.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Darbo trukmé*? 30 sekundziy 30 sekundziy
Minimalus laikymo burnoje laikas*? 60 sekundziy 3 minutes
Kietéjimas 90 72
Produkto spalvos roziné skaidri

*1 Bendra darbo trukmé (jskaitant maiSyma) esant 23°C (73°F); trumpéja iki 20 sek. burnos temperattroje (35°C (95°F)

*2 Minimalus laikas, kurj sgkandZio registravimo medziaga turi biti uzdarytoje burnoje.
Nurodome tiksliausius mums Zinomus duomenis, pagristus misy paciy atlikty testy rezultatais.
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Gaminio naudojimas

Prie$ naudodami pirma karta patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty produktu naudoti negal-
ima. MaiSymo antgaliai ir sukandimo registravimo antgaliai yra vienkartiniai. Kad iSvengtuméte
kryzminio uzterSimo, Bite registracijos antgaliai ir maiS§ymo antgaliai turi bati utilizuojami.

Pries$ pridédami maiSymo antgalj iSspauskite i§ 50 ml talpyklos nedidelj kiekj medZiagos ir ja pasalinkite.
Pridékite maiSymo antgalj ir pritvirtinkite sukdami pagal laikrodZio rodykle. Dozavimas ir maiSymas
automatiSkai atliekami naudojant. Baige naudoti palikite maiSymo antgalj uzdéta ant kasetés, kad ji
likty uzdaryta. Prie$ kita karta naudodami nuimkite maiSymo antgalj ir uzdékite nauja, tada vél
iSspauskite nedidelj kiekj medziagos ir ja pasalinkite.

Jeigu vinilo polisiloksano pagrindo sgkandzio registravimo medziagos palie¢iamos latekso pirstinémis,
retrakcijos tirpalais ar naujais kompozito uzpildais, gali pakisti ju stingimo veiksena.

»,Memoreg 2“ / ,Memosil 2 naudojamas kambario temperatiroje (23°C (73°F)). Esant Zzemesnei
temperatlrai, pvz., laikant medziagas Saldytuve, gali pailgéti darbo trukmé, o aukstesnéje
temperaturoje darbo trukmé trumpéja.

Sukietéjes polivinilo siloksanas yra atsparus cheminiam poveikiui. Jeigu drabuziai paliecia nevisiskai
sukietéjusia medziaga, jie gali negriztamai susitepti.

»,Memoreg 2“ / ,Memosil 2“ naudojamas su Zaliu maiSymo antgaliu (1:1). Jj taip pat galima derinti su
sgkandzio registravimo antgaliu.

Bendrieji patarimai

LOdzu, uzmanigi ieverojiet $adus drosibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas.
So produktu var apstradat tikai saskana ar lietoSanas instrukcijam. Par jebkuru lieto$anu, parkapjot $is
instrukcijas, ir atbildigs zobarsts.
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Dezinfekavimas (Dezinfekcija)

»,Memoreg 2“ / ,Memosil 2“ apdoroti vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25% iki 10 minuciy®).

Naudodami kitus silikonui tinkamus dezinfekavimo tirpalus, atsizvelkite j gamintojo dezinfekavimo ir

apdorojimo instrukcijas.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Vengti patekimo ant odos ir j akis. Gali dirginti akis ir oda. Dévéti apsaugines pirstines pagal EN 420,
Il kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavoju pagal EN 374, C tipo. Patekus and odos, nuplaukite
vandeniu ir muilu. Jeigu medziagos patenka j akis, keleta minuciy paskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Esant nusiskundimams kreiptis j gydytoja. Negalima nuryti ar nuryti. Jei nurijus formavimo medziagos
kyla sveikatos sutrikimu, reikia nedelsiant kreiptis j daktara. Kai kuriais atvejais gali pasireiksti, pvz.,
zarnyno nepraeinamumas. Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmés medziagos, nes tai gali
sukelti abscesy susidaryma. Butina vengti perteklinio kiekio ant antspaudy déklo ar paciento burnoje,
nes jis gali uzkisti burna, dél jo gali pasireiksti iStinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumazinti
rizika darant antspaudus, pacientas privalo buti kaip galima vertikalesnéje padétyje.

Atsizvelgiant | ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus
su jrenginiu susijusius jvykius gamintojui ir atitinkamai Salies, kuriose jvyko jvykis, atsakingai institucijai.

Laikymo salygos
Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25°C (77°F) temperatlroje. Laikykite sausoje vietoje. Galiojimo laikui
pasibaigus, medziagos vartoti negalima.
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Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty
pakuodiu j buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas:
180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba sudétyje turin€ios pavojingu medziagy.

Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris [FEF] ir partijos numeris [totl arba UDI: Zr. uzrasa ant pakuotés.

Perzitros data: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Instrukcja obstugi

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

To akcesorium stomatologiczne nadaja sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stom-
atologicznego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan. W przy-
padku kobiet w ciazy lub karmiacych piersig nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem w
stosunku do korzysci, biorgc pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.

Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie,
mowa oraz poprawa estetyki. Stabilizujg pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy poprzez
odbudowe lub protezy, lub sa akcesoriami w procesie leczenia.

MEMOSIL® 2
Addycyijnie taczacy polisiloksan winylu do
bezposredniego naktadania, przezroczysty

MEMOREG® 2

Addycyjnie taczacy polisiloksan winylu do
bezposredniego naktadania o bardzo
wysokim stopniu twardosci

Wskazania

— Standardowe rejestracje zgryzu

— Materiat lokalizacyjny do szablonu
$ledzenia potozenia pinéw w jamie
ustnej

Wskazania

Rejestracja zwarciowa zebéw przednich

Matryca do przenoszenia zamkéw ortodontycznych
(wiazanie posrednie)

Osadzanie radiograficznego granulatu kontras-
towego podczas planowania implantéw

Grubos¢ indexu silikonowego powinna wynosi¢ max
6 mm dla laboratoryjnej metody injetion flow oraz
wstepnego naktadania kompozytu do licowania Signum
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Przeciwwskazania

Produktéw Memoreg 2/Memosil 2 nie nalezy stosowa¢ w przypadku wykonywania wyciskéw metoda
tradycyjna, poniewaz ze wzgledu na ich wysoki stopien twardosci wyciagniecie ich z ust jest bardzo
trudne. Moze doj$¢ do niezamierzonej ekstrakcji zeba. Zastosowanie tego produktu jest przeciwska-
zane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu.

Potencjalne skutki uboczne

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdinych przypadkach powodowaé reakcje
alergiczne. W razie watpliwosci, informacje o sktadnikach mozna otrzymac od producenta.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Czas pracy*' 30 sekund 30 sekund
Minimalny czas w jamie ustnej*? 60 sekund 3 minuty
Stopien twardosci wg Shore’a — A 90 72
Kolory produktu rézowy przezroczysty

*1 Catkowity czas pracy (tacznie z mieszaniem) w temperaturze 23°C (73°F); skrécony do 20 s w temperaturze jamy ustnej

(35°C (95°F)

*2 Minimalny czas pozostawienia materiatu do rejestracji zgryzu w zamknigtej jamie ustnej.

Przedstawione dane sa zgodne z nasza najlepsza wiedza i sa oparte na wynikach wewnetrznych badan.
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Sposéb naktadania produktu

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowaé
uszkodzonych produktéw. Koncowki mieszajace i koncowki do rejestracji zgryzu sa przeznaczone
wytagcznie do jednorazowego uzytku. Aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego koncéwki do
rejestracji zgryzu i koncowki mieszajace nalezy usuwac po pierwszym uzyciu.

Przed natozeniem koricéwki mieszajacej nalezy wycisnac i wyrzuci¢ niewielka ilo$¢ produktu z naboju
o pojemnosci 50 ml. Zatozy¢ koricowke mieszajaca i dokreci¢, obracajac w prawo. Dozowanie i
mieszanie odbywa sie automatycznie podczas naktadania. Po uzyciu pozostawi¢ zuzyta korcéwke
mieszajaca na naboju, aby pozostat zamkniety. Bezposrednio przed kolejnym uzyciem zdjaé koricéwke
mieszajgcy i zatozy¢é nowa, a nastepnie ponownie wycisnaé i wyrzuci¢ niewielka ilo$¢ materiatu.
Dotkniecie poliwinylosiloksanowych materiatéw przeznaczonych do rejestracji zgryzu lateksowymi
rekawiczkami, preparatami do retrakcji dziaset lub $wiezo wtozonym wypetnieniem kompozytowym
moze spowodowac zmiane ich wtasciwosci twardnienia.

Produkty Memoreg 2/Memosil 2 nalezy stosowaé w temperaturze pokojowej (23°C (73°F)). Niskie
temperatury, na przyktad, gdy materiaty sa przechowywane w lodéwce, moga wydtuzy¢ czas pracy, a
wyzsze temperatury go skrécic.

Utwardzone poliwinylosiloksany sa odporne chemicznie. W przypadku kontaktu z niecatkowicie utward-
zonym materiatem moze doj$¢ do trwatego zabarwienia ubrania.

Produkty Memoreg 2/Memosil 2 naktada sie za pomoca zielonej koricowki mieszajacej (1:1). Mozna
réwniez potaczy¢ z koricéwka do rejestraciji zgryzu.

Porady ogdine

Nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukciji zastosow-
ania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania.
Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.
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Dezynfekcja

Memoreg 2/Memosil 2 mozna dezynfekowa¢ za pomoca wodnego roztworu podchlorynu sodu
(5,25%, przez maksymalnie 10 minut*). W przypadku stosowania innych roztworéw dezynfekcyjnych
przeznaczonych dla silikonéw nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych dezynfekciji i
przygotowywania do ponownego uzycia.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Unikac¢ zanieczyszczenia skory i oczu. Moze podraznia¢ oczy i skére. Nosi¢ rekawice ochronne zgod-
nie z EN 420, kategoria lll, z ochrona przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie z EN 374, typ C. W
razie kontaktu ze skéra przemy¢ woda z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy duza
iloscig wody przez kilka minut. Zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Nie
potyka¢ ani nie potyka¢. Jezeli po potknieciu wystapia dolegliwos$ci zdrowotne, natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ np. do niedroznosci jelit. Nie pozo-
stawiaj zadnych pozostato$ci w bruzdach lub jamie ustnej, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania
ropnia. Nalezy unika¢ nadmiaru materiatu na widelcu zgryzowym lub w jamie ustnej pacjenta,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zakrztuszenia sig, potknigcia lub aspiracji. Aby jeszcze bardziej
zmniejszy¢ to ryzyko podczas pobierania wycisku, pacjent powinien by¢ ustawiony w pozycji maksy-
malnie pionowe;j.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa
zobowigzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i
wihasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.
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Warunki przechowywania

Nie przechowywaé w temp. powyzej 25°C (77°F). Nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu. Nie nalezy
stosowac materiatu po uptywie daty waznosci.

Wskazowki dotyczace utylizacji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzucac¢ zawartosci ani niecatkowicie
oprdznionych opakowarn wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Che-
mikalia sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajgce takie substancje.

Zawiadomienie o reklamaciji
Powotac sie na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondenciji na temat produktu.
Numer artykutu [Re#l i numer partii lub kod UDI: Zob. uwaga na opakowaniu.

Wersja: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Ovaj stomatoloski pribor prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lije¢enje zbog
sljedecih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiliama, potrebno je
dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lije¢enja uzimajuéi u obzir nerodeno dijete ili dojence.
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su zvakanje, govorenje
i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski, ili mogu sluziti
kao dodatan pribor tijekom postupka oporavka.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Vinil-polisiloksan za adicijsku polimerizaciju Vinil-polisiloksan za adicijsku polimerizaciju za

za izravnu primjenu, visoke tvrdoce izravnu primjenu, proziran

Indikacije Indikacije

- standardna meduokluzijska registracija — zabiljeSka okluzije fronte

— lokacijski materijal za predlozak — matrica prijenosa za kvacice (neizravno vezivanje)
pracenja intraoralnog kol¢i¢a — fiksacija referentnih kuglica za rendgen prilikom

planiranja implantata

— Stijenke matrice (debljina stijenke maks. 6 mm)
za laboratorijsku tehniku pritiska i ubrizgavanja
kompozitnih materijala za fasetiranje Signum
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Kontraindikacije

Memoreg 2/Memosil 2 ne smije se upotrebljavati za konvencionalne otiske jer ga je vrlo tesko ukloniti

iz usne Supljine zbog njegove konacne tvrdoce. Mogli biste nehotice izvaditi zub.

Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u sluc¢aju poznatih ili moguéih alergija na sastojke ovog

proizvoda.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati iritaciju. U tom
sluéaju od proizvodaca se mogu dobiti informacije o sastavu.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Vrijeme rada*' 30 sekundi 30 sekundi
Minimalno vrijeme u ustima*? 60 sekundi 3 minute
Tvrdo¢a po Shoreu A 90 72
Boje proizvoda roza prozirno

*1 Ukupno vrijeme rada (uklju¢ujuci mijeSanje) na 23 °C (73 °F); skra¢eno na 20 s na temperaturi usne Supljine (35 °C (95 °F))

*2 Minimalno vrijeme koje materijal za registraciju zagriza mora provesti u zatvorenim ustima.

Navedeni podaci su dostavljeni prema na$em najboljem saznanju i temelje se na internim rezultatima ispitivanja.
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Primjena proizvoda

Prije prve uporabe vizualno provjerite postoje li ostecenja. Osteceni proizvodi ne smiju se koristiti.
Savijeti za mijeSanje i savjeti za registraciju ugriza samo su za jednokratnu upotrebu. Da biste izbjegli
unakrsnu kontaminaciju, vrhove za registraciju ugriza i vrhove za mijeSanje potrebno je odloziti nakon
jenokratne uporabe.

Prije pri¢vrécivanja vrha za mijeSanje, odmijerite i bacite malu koli¢inu materijala iz kartuse od 50 ml.
Pri¢vrstite vrh za mijeSanje i ucvrstite ga okretanjem u smjeru kazaljki na satu. Doziranje i mijeSanje
obavlja se automatski prilikom primjene. Nakon uporabe ostavite vrh za mijeSanje na kartusi kako bi
ostao zatvoren. Neposredno prije sliedec¢e upotrebe skinite vrh za mijeSanje i pri€vrstite novi te
ponovno odmierite i bacite malu koli¢inu materijala. Kada materijali za registraciju zagriza temeljeni na
vinil-polisiloksanu dodu u dodir s rukavicama od lateksa, otopinom za retrakciju ili svjezim kompozitnim
ispunama, proces vezivanja moze biti kompromitiran.

Memoreg 2/Memosil 2 treba upotrebljavati na sobnoj temperaturi (23 °C (73 °F)). Nize temperature,
primjerice kada se materijali uvaju u hladnjaku, mogu produljiti vrijeme izvedbe, dok ga vise tem-
perature mogu skratiti.

Stvrdnuti vinil-polisiloksani kemijski su otporni. Moguce su trajne mrlje na odjeci ako materijal s kojim se
dolazi u dodir nije do kraja polimeriziran.

Memoreg 2/Memosil 2 nanosi se pomocu zelenog vrha za mijeSanje (1 : 1). Moze se kombinirati i s
vrhom za registraciju zagriza.

Opéi savjeti

Molimo obratite paznju na slijedeée sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.
Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koje nije u skladu
s ovim uputama je na diskrecijskoj i iskljucivoj odgovornosti stomatologa.
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Dezinfekcija

Memoreg 2/Memosil 2 moze se obradivati vodenom otopinom natrijevog hipoklorita (5,25 % u trajanju

do maksimalno 10 minuta*). Kada upotrebljavate dezinfekcijske otopine koje su prikladne za silikone,

slijedite upute proizvodaca za dezinfekciju i obradu.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Upozorenja i sigurnosne upute

Sprijeciti dodir s kozom i o¢ima. Moguca je iritacija ociju i koZe. Nosite zastitne rukavice prema EN 420,
kategorija I, sa zastitom od kemijskih rizika prema EN 374, tip C. Nakon dodira s koZzom isperite
vodom i sapunom. Ako materijal dode u dodir s oc¢ima, isperite ih velikom kolicinom vode nekoliko
minuta. U slu¢aju da simptomi i dalje postoje obratite se lijecniku. Ne gutajte i ne stavljajte u usta. Ako
zdravstveni problemi nastanu nakon gutanja otisaka, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢. U rijetkim
slu¢ajevima moze doci do zacepljenja crijeva. Ne ostavljajte nikakav zaostali materijal u sulkusu ili usnoj
Supljini, jer to moze dovesti do stvaranja apscesa. Visak materijala na Zlici za uzimanje otisaka ili u
pacijentovim ustima treba izbjegavati jer moze dovesti do gusenja, gutanja ili udisanja. Da bi se rizik od
ove opasnosti dodatno smanjio tijlekom uzimanja otisaka, pacijent treba biti u $to uspravnijem poloZzaju.
Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.
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Uvjeti skladistenja
Ne drzati na temperaturi iznad 25°C (77°F). Proizvod skladistite na suhom mjestu. Materijal ne koristiti
nakon isteka roka trajanja.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u
potpunosti prazna nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada:
180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanim uz proizvod.
Broj artikla [ef] i broj serije [tot] ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi.

Revizija: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Kullanma talimati

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amac

Bu dental aksesuar, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar icin dis tedavisi ger-
ektiren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis cocuk veya
bebek g6z énlinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.

Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar.
Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiyr restoratif veya prostetik olarak stabilize eder ya da reha-
bilitasyon stirecinde aksesuar olarak kullanilir.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Direkt uygulama icin sertlestirici vinil polisilok- Direkt uygulama seffafligi icin sertlestirici vinil

san eklemek oldukga fazla sertlik olusturur polisiloksan ekleme

Endikasyon Endikasyon

— Standart kapanis kayitlari - On, kapanis kaydi

- Agiz igi igin yerlestirme malzemesi - Braketler igin transfer matrisi (indirekt bonding)
pim izleme sablonu — implantlari planlarken x-ray bilyelerini sabitieme

- Signum veneer kompozitlerinin laboratuvar 6n
baskilama ve enjeksiyon teknigi icin matris
duvarlar (duvar kalinligi maks. 6 mm)
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Kontrendikasyonlar

Memoreg 2/Memosil 2, ylksek nihai sertligi agizdan ¢ikarilmasini gok zorlastirdigindan geleneksel
olgtiler icin kullaniimamalidir. istenmeyen dis cekimlerine neden olabilir. Bu tiriintin bilesenlerine karsi
bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Griintin kullanimi kontrendikedir.

Potansiyel yan etkiler
Bu Urlin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asir hassasiyete sebep olabilir. Stpheli durumlarda
icindekiler hakkinda Ureticiden bilgi temin edilebilir.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Calisma stresi*! 30 saniye 30 saniye
Agizdaki minimum siire*? 60 saniye 3 dakika
Shore A sertlik 90 72
Uriin renkleri pembe seffaf

*1 23 °C'de (73 °F) toplam calisma siresi (karistirma dahil); agiz sicakliginda (35 °C (95 °F)) 20 saniyeye kisaltilir
*2 Isirma kaydi malzemesinin kapali agizda olmasi gereken minimum stre.

Verilen veriler bilgimiz dahilinde sunulmaktadir ve dahili test sonuglarina dayanmaktadir.

Uriintin uygulanmasi

Litfen ilk kez kullanmadan 6nce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gérsel bir kontrol
yapiniz. Hasarli Grlinler kullanilmamalidir. Karistirma ipuglari ve 1sirk kaydi ipuglar sadece tek
kullanimliktir. Gapraz bulasmayi énlemek igin kapanis kaydi uglari ve karistirma uglari ilk kullanimdan
sonra atiimalidir.
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Karistirma ucunu takmadan énce 50 ml'lik bir kartustan az miktarda malzeme ¢ikarin ve atin. Karistirma
ucunu takin ve saat yoniinde cevirerek islemi gerceklestirin. Dozlama ve karistirma otomatik olarak
uygulama tarafindan yapilir. Kullanimdan sonra, kapali tutmak i¢in karistirma ucunu kartusun tzerinde
birakin. Bir sonraki kullanimdan hemen énce, karigtirma ucunu gikarip yenisini takin ve tekrar az mik-
tarda malzemeyi cikarin ve atin. Polivinilsiloksan bazl isrma kaydi malzemelerine lateks eldivenler,
retraksiyon cozeltileri veya yeni yerlestirilmis kompozit dolgularla dokunmak, sertlesme davranigini
degistirebilir.

Memoreg 2/Memosil 2 oda sicakliginda kullaniimalidir (23 °C (73 °F)). Daha distik sicakliklar (6rnegin,
malzemeler buzdolabinda saklanirken) galisma siresini uzatabilir ve daha yiiksek sicakliklar bunu
kisaltabilir.

Sertlestiriimis vinil polisiloksanlar kimyasallara karsi direnglidir. Tamamen sertlesmedigi takdirde temas
eden malzemeler giysilerde kalici lekelere neden olabilir.

Memoreg 2/Memosil 2 yesil karistirma ucu (1: 1) ile uygulanir. Ayrica Isirma Kaydi Ucu ile birlestirilebilir.

Genel tavsiyeler

Lutfen asagidaki guvenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu Uriin sadece kullanim talimatlarina gore islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanim dis
hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Dezenfeksiyon

Memoreg 2/Memosil 2 sulu bir sodyum hipoklorit ¢cézeltisiyle (10 dakikaya kadar %5,25%) islenebilir.
Silikonlar igin uygun diger dezenfektan gozeltilerini kullanirken Ureticinin dezenfeksiyon ve isleme
talimatlarina uyun.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Uyarilar ve glivenlik bilgileri

Goz ve cilt ile temasindan sakinin. Gézler ve cilt tahris olabilir. EN 420 kategori Il uyarinca, EN 374 Tip
C uyarinca kimyasal risklere karsi korumaya sahip koruyucu eldiven kullanin. Cilt ile temasinda su ve
sabunla yikayin. Malzeme goézlerinize temas ederse goézlerinizi bol miktarda suyla birka¢c dakika
boyunca yikayin. Devam eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun. Yutmayin veya yemeyin. Olgti
malzemesini yuttuktan sonra saglik sorunlari ortaya cikarsa, derhal tibbi yardim isteyin. Nadir durum-
larda bagirsak tikanmasi olusabilir. Apse olusumuna yol agabileceginden sulkusta veya agiz
boslugunda herhangi bir artik madde birakmayin. Olcii kasigina veya hastanin agzina fazla materyal
konulmasindan kaginiimalidir. Aksi halde 6glurmeye, yutmaya veya soluk alip verme rahatsizligina
neden olabilir. Olcii alma sirasinda bu riskleri daha da azaltmak igin hasta mimkiin oldugunca dik
konuma getirilmelidir.

AB Medikal Cihazlar Dizenlemesi'ne gére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi tlkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Saklama kosullan
25°C (77°F) ustindeki sicakliklarda saklamayin. Kuru bir ortamda saklayin. Materyali son kullanim
tarihinden sonra kullanmayin.
Bertaraf notu
Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karismasini 6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106
Tehlikeli maddeler igeren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.
Sikayet bildirimi
Latfen drdnle ilgili tm yazismalarda parti numarasini ve riin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarasi ve parti numarasi veya UDI'yi: Ambalaj tizerindeki nota bakin.
Revizyon tarihi: 2023-04
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MEMOREG® 2 / MEMOSIL® 2 ncrpykuus no npumenesmio

MeauumHckoe nsaenve — TonbKo ANA MCNONb30BaHUA CTOMaToNOramu.

Lenb

OTu cTomaTonornyeckme [OMNONHUTENbHbIE MPUHAANEXKHOCTU MOAXOAST AS MaLeHTOB, KOTopble
HY>X[aloTCA B CTOMATONOrM4ECKOM JIe4EeHNN MO CeayoLLM NMOKasaHUsM, C Y4eTOM NPOTUBOMOKa3aHMA.
B cnyyae neveHns 6epeMeHHbIX U KOPMSLMX JKEHLLMH HEeOO6XOAMMO TLIATENbHO B3BECUTL MpenMyllecTsa
nieveHns 1 prckn ans 6yayliero pebeHka Unu rpyaHoro peGeHka.

MepuumnHckune napenus Kulzer o6ecnevnsatoT peabunutaumio yHKUMIA NONOCTH pTa, B HaCTHOCTM
XKeBaTeNibHOW (PYHKLMM, peyn 1 acTeTkn. OHM CTabunuanpytoT CoXpaHuBLUMECS 3y6bl W (Mnu)
anbBEONSPHDIN rPe6eHb TepaneBTUHeCKU WA OpTOoMeAuyeckn NGO UCMOMbL3YIOTCS B KayecTse
[LOMOMNHUTENbHbBIX MPUHAANEXHOCTEN B NPoLiecce peabunmtan.

MEMOREG® 2
MonuBuHUNCUNOKCaH ¢ I'IpVICOeJJ,VIHVITeTIbHOI;I
I'IOJ'IVIMEpI/ISﬁLI,VIeVI ANs NpAMOro npuMeHeHns
C 04€Hb BbICOKOIN TBEPAOCTbO

Moka3zanus

- CraHpapTHasi perucTpauys npukyca

- uKeupylowwii MaTepuan ans
BHYTPMPOTOBOTO LUa6/oHa 3anncu
OKKt03111

MEMOSIL® 2

MonnBMHMACUNOKCaH C I'IpVICOe,D,VIHVITeJ'IbHOI?I
nonmmepvlaaumeﬁ AN NPAMOro NpuMeHeHns,
npo3payHbIin

Moka3zanus
PervcTpauys nprkyca hpoHTasbHbIX 1 XXeBaTeNbHbIX 3y60B,
- [lepeHoCHOI WabnoH ans GpekeTos (Henpsimas thrkcauus)
- ®uKcaums PeHTTEHOBCKIX LLIAPUKOB MpY MIaHMPOBaHN
yMnnaHTaTauun
- MarpuyHble CTEHKM (TONLLMHA CTEHKM He 6onee 6 MM) Ans
NabopaTopHOI TEXHUKY (MPeABapUTeNbHOr0) MPEeccoBaHNs
1 VIHXeKLM 06M1LI0BOYHBIX KOMNO3UTOB Signum
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MpoTuBonokasaHus

Memoreg 2 n Memosil 2 He cnepyeT ncnonb30BaTh A5t 06bIYHBIX OTTUCKOB, TakK Kak UX O4YeHb TPYAHO
U3BneKaTb U3 MONoCTN pTa U3-3a BbICOKOW KOHEYHOI TBEPAOCTU. MOXeT Mpon3onTy HexxenaTtenbHoe
ypaneHue 3y6oB. [MpuMeHeHVe 3TOro MpoAykTa MPOTMBOMOKA3aHO B Cly4Yae W3BECTHON Win
NOA03peBaeMoil anneprum Ha KOMMOHEHTbI 3TOrO MPOAYKTa.

Bo3moXkHble No60o4Hble ahdhekTbI
B OTAeNbHbIX cny4yasx FLaHHbIVI NPOAYKT nnn OAnH U3 ero KOMNOHEHTOB MOXXET BbI3blBaTb peakunn
rmnep4yBcTBUTENbHOCTU. Py NOAO3PEHNN Ha Takylo peakumio UHopmauuio 06 UHrpeaneHTax
MO>XHO NOoNy41Tb y NPON3BOANTENS.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Pa6ouee Bpems*! 30 cekyHA 30 cekyHA
MuHUManbHOe BpeMst Bo pTy*2 60 cekyHA 3 MUHYTbI
TeeppocTb no LLlopy A 90 72
Liseta npogykToB PO30BbIit npospayHbIin

*1 Obuiee Bpems TBepAeHUs(BkoYas cmelwvsarne) npu 23°C (73°F); cokpallyaeTcs Ha 2cek Npu Temnepatype BO pTy
(35°C (95°F)

*2 MUHUManeHoe Bpemst HaXOX/AEHs PEerncTpaTopa npukyca B 3aKpbITOM PTy.

IMpuBeaeHHbIe laHHbIe OCHOBAHbI Ha Pe3yNsTaTax BHYTPEHHNX TeCTOB
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MpumeHeHue uspenus

Mepen nepBbIM KCMONb30BaHUEM MPOBECTU BU3YallbHbIi KOHTPOMb Ha HanynMe MOBPEXAEHMN.
3anpeLlaeTcsi UCMOMb30BaTh NMOBPEXAEHHbIE MPOAYKTbl. COBETbI MO CMELUMBAHWIO U perncTpauun
npvKyca npegHasHa4eHbl TONbKO A1t OHOPa30BOro UCMoNb30BaHus. Bo nsbexkaHie nepekpecTHoro
3arpsi3HeHNst Hacafkn A perncTpauuu npukyca W Hacagku Afs CMeLUVBaHNs Heo6XopuMo
yTUAN3MpOBaTh MOCNe MepBOHAYalbHOrO WCMoNb30oBaHusA. [lepen MOACOEAVHEHNEM KOHYMKa
cMecuTensi BblAaBuTe U yTUNM3npyinTe HebonbLuon 06beM maTepuana ns kaptpugxka 50 mn.
MpuicoeanHNTe CMecUTeNbHbIN HAKOHEYHUK U 3aKpenuTe, Bpallasi o 4acosoii cTpenke. [losnposaHue
1 CMeLLIMBaHVie NPOU3BOAATCS aBTOMATUYECKN NpY HaHeceHWN. MNocne Ncnonb3oBaHNs He n3BnekaiTe
KOHYMK CMecuTens, 4ToObl OCTaBUTb KapTpUmK 3akpbiTbiM. [lepen o4epedHbiM MPUMEHeHneM
OTCOEAVHUTE KOHYWNK CMECWTeNsl, YCTAaHOBUTE HOBbLIN, @ 3aTeM CHOBa BblgaBuTe U YTUAN3UPYIiTE
HeGonbLUoi 06beM MaTepuana.

He ponyckaiiTe KOHTaKTa MaTepuanos st perncTpaLumumn npukyca (Ha OcHoBe MONMBUHUICUIOKCAaHA)
C JNlaTeKCHbIMU rMepyaTKamy, CPeACTBaMU [Nt peTpakuMi WM HeAaBHO YCTaHOBMEHHbIMI
KOMMO3UTHBIMU NIOMGaMI, TaK Kak 3TO MOXET MOB/MATL Ha NPOLECC nonnumepusaumm.

Memoreg n Memosil 2 cnepyeT ucnonb3osatb Npy KoMHaTHol Temnepatype (23 ° C (73 ° F)). bonee
HU3KMe TeMmnepaTypbl, HanpUMep, Korpa mMaTtepuanbl XPaHsTCst B XONOAWIbHUKE, MOTyT MPOAIUTL
pab6ouee Bpems, a Gonee BbICOKME TeMrepaTypbl MOryT COKPaTUTb ero.

3aTBeppeBLUMe MONMBUHUICKIOKCaHbI XUMUYECKN YCToNuMBbI. He A0 KOHLA OTBEpAeBLNiA MaTepuan
MOXET HaBcerfa 1crnadkatb ofexay.

Memoreg 2 n Memosil 2 HaHOCSATCS 3eNeHbIM HaKOHEYHUKOM Ans cMeluvsanus (1: 1). Ero Takxe
MO>XXHO KOMOVHIPOBATL C HacaAKoW ANt perncTpaumy npukyca.

O6wasn nHdopmauums

MoxanyicTa, BHUMATENbHO COGMIOAAIATE Crepylolne UHCTPYKLMN NO TexXHWKe 6e30NacHoCTY U Bce
VHCTPYKUMK no o6paboTke B Apyrux paspenax. ATOT MPOAyKT MOXeT GbiTb 06paboTaH TONbKO B
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COOTBETCTBMN C VIHCprKLlI/IeI7I no MNPUMEHEHUIO. JMo6oe wucnonb3oBaHKe C HapyLleHnem 3Tux
I/IHCprKLWII;I OCyLLeCTBNAETCA MO YCMOTPEHUIO U VCKIIOYNTENBHON OTBETCTBEHHOCTI CTOMaTosora.

AesuHduumposaHne

Memoreg 2 n Memosil 2 MoxHo o6pabaTbiBaTb BOAHBIM PacTBOPOM runoxnopuTa Hatpus (5,25% B
TeyeHne 10 MuHYT *). Mpn ncnonb3oBaHUU APYrX Ae3NHMULVPYIOLLMX PacTBOPOB, NOAXOAALNX ANs
CU/MKOHOB, CNeyiiTe UHCTPYKLMSAM NPOV3BOAUTENS NO Ae3nHMeKLun 1 obpaboTke.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

MpepynpexxaeHne u Mepbl NPeOCTOPOXXHOCTH

W36eraiiTe nonagaHus Ha KOXy U B masa. MoXeT BbI3BaTb pasfpakeHrie CIM3UCTON a3 N KOXW.
Hocutb 3awpmTHble nepyatku B cootseTcTBUM ¢ EN 420, kateropus lll, ¢ 3awmToil OT XMMUYECKNX
puckos B cootseTcTBuM ¢ EN 374, Tun C. Mpu nonagaHum Ha KOXY CMbITb BOJOW C MbinoM. Mpu
KOHTaKTe C rnasamu, NpoMoiTe 1x 60MbLIMM KONMYeCTBOM BOAbI B TEHEHUE HECKONbKUX MUHYT. Ecin
CUMMTOMbI He MPOXOfsT, o6paTuTech K odTanbmonory. He rnotatb. Ecniv npo6nemsl co 3gopoBbeM
BO3HMKAIOT MOCNe MporyaTbiBaHWs OTTUCKHOrO MaTepuana, HeMeAsieHHO obpaTuTecb K Bpady.
KuleyHas 6rokaga MOXET BO3HVKHYTb B pefkux crydasx. He ocTaBnsiiTe HMKakux OCTaTKoB
MaTepuana B CyNbKyce Ui NosiocTh pTa, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTU K 06pa3oBaHiio abCLEeccoB.
He ponyckaiite Hann4ms n36bITKOB MaTepyana Ha foXKe AJis OTTUCKa UK BO PTY MaLUMWeHTa, T. K. 3T0
MOXET MPMBECTN K MPOSIBIIEHNIO PBOTHOIO pedbiekca, 3arnaTbiBaHVio MaTepyana unm acnmpauum.
[N CHUKEHUS prCKa BO3HNKHOBEHNSI TAKUX CUTYaLii BO BPEMSI CHATWSI OTTUCKA MauMeHT JOMKEH
HaxoAuUTbCs B MOMIOXKEHNN, Hanbonee NprBANKeHHOM K BEPTUKANTbHOMY.
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B cootBetcTBUM C pernameHTomMm EC no MeOULUNHCKUM n3gennusm, nonb3osartenn nnum nauneHTbl
BOJMKHbI COO6LIJ,aTb O Cepbe3HbIX MNPOUCLWIEeCTBUAX, CBA3AHHbIX C MeOUUNHCKUM n3fenvem,
Npon3BOANTENO N YNONHOMOYEHHOMY OpraHy B CTpaHe, rge uMeno MecTto npoucLuecTsune.

YcnoBusa xpaHeHus
XpaHnuTte npu Temnepartype He Bbilwe 25°C (77°F). XpaHuTb B cyxom MecTe. He ncnonbayiite matepuan
nocne UcTe4eHns cpoka rogHoCTu.

MpumeyaHue 06 yTunusauum

PekomeHnpauus. YTunusaums B oduupanbHO  yCTaHOBMEHHOM nopspke. He  BbiGpacbiBaiite
cofepXNMOe M HYaCTUYHO NYCTYIO YNaKoBKY Kak GbITOBOI MyCOp W He AoMycKaiTe nx nonapaHvs B
cucTemy KaHanusauuu. EBponeiickuii katanor otxofos: 180106 Xumukartbl, cogepykatiue onacHble
BeLecTBa Un COCTOSALLME U3 HIX.

YBepomneHue o xanobe

YkasblBaiiTe Homep napTm 1 Homep nsgenus unm UDI Bo Bceil nepeniicke, KacatoLeiics NpoayKTa.
Howmep nspenusa v HOMep napTun vnu UDI: CMm. nprMeyaHiie Ha ynakoBke.

[ata pepakumy gokymeHTa: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Navod na pouzitie GK

Zdravotnicka pomécka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

Toto dentélne prislusenstvo je vhodné pre pacientov, ktori potrebuji stomatologické osSetrenie pri
nasleduijlcich indikaciach so zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych a dojciacich Zien je nutné sta-
rostlivo zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo dojca.
Zdravotnicke pomdcky od spolo¢nosti Kulzer zabezpecuju rehabilitaciu oralnych funkcii, ako st zuvanie,
rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuju zostavajlci chrup a alveolarny
hreben, pripadne sa pouzivaju ako doplnky v rdmci procesu rehabilitacie.

MEMOREG® 2
Adi¢ne polymerizovany vinylpolysiloxan na
priamu aplikéciu s velmi vysokou tvrdostou

Indikacie

- Standardné interokluzalne zaznamy

— lokaliza¢ny material pre intraoralnu
$ablénu na sledovanie kolika
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MEMOSIL® 2
Adi¢ne polymerizovany transparentny vinylpolysi-
loxan pre priamu aplikaciu

Indikacie

— Predny oklizny zadznam

— Prenosova matica pre zamky (nepriamy bonding)

— Fixacia RTX gul6¢ok pri planovani implantatov

— Steny matrice (hribka steny max. 6 mm) na labo-
ratérne (predbezné) spracovanie a vstrekovaciu
techniku fazetovymi kompozitmi Signum



Kontraindikacie

Memoreg 2/Memosil 2 by sa nemal pouzivat na bezné odtlacky, pretoze jeho vysoka kone¢na tvrdost
velmi stazuje jeho odstranenie z Ust. M6zZe dojst k neziaducej extrakcii zubov. Pouzitie tohto vyrobku
je kontraindikované pri zistenej alergii na zli€eniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu.
Mozné vedlajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek m6ze v urcitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.
Ak existuje takéto podozrenie, informécie o zlozkach je mozné ziskat od vyrobcu.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Pracovny ¢as*' 30 sekund 30 sekund
Minimalny &as v Ustach*? 60 sekund 3 minuty
Tvrdost Shore A 90 72
Farby produktu ruzova transparentna

*1 Celkovy pracovny ¢as (vratane miesania) pri teplote 23 °C (73 °F), skrateny na 20 s pri oralnej teplote (35 °C (95 °F))
*2 Minimalny ¢as, ked musi byt registracny materidl v zatvorenych ustach
Uvedené Udaje st poskytované podia nasho najlepsieho vedomia a st zalozené na vysledkoch interného testovania.

Aplikacia produktu

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné znamky poskodenia. PoSkodené
vyrobky sa nesmu pouzivat. MieSacie tipy a hroty na registraciu uhryznutia st uréené len na jedno
pouzitie. Aby sa predislo krizovej kontaminacii, pomécky Bite Registration Tip a Mixing Tip sa musia
zlikvidovat po prvom pouziti.
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Aby sa predislo krizovej kontaminacii, pomdcky Bite Registration Tip a Mixing Tip sa musia zlikvidovat
po prvom pouZziti. Pripojte mieSaciu $picku a zafixujte rotdciou v smere hodinovych ruciciek. Davko-
vanie a mieSanie sa vykondavaju automaticky pri aplikacii. Po pouziti ponechajte mie$aci hrot na kartusi
ako uzaver. Tesne pred dal$im pouzitim odstrarite mieSaci hrot a pripevnite novy, nasledne znovu
vytlacte a zlikvidujte malé mnozstvo materialu.

Ak sa materidly na registraciu skusu na baze vinyl polysiloxanu dotknu latexovych rukavic, retrakénych
roztokov alebo Cerstvo zavedenych kompozitnych vyplni, moze to spdsobit zmeny v procese vytvrd-
zovania.

Memoreg 2/Memosil 2 je ur€eny na pouzitie pri izbovej teplote (23 °C (73 °F)). NizSie teploty, napr. pri
uskladneni materialov v chladni¢ke, mozu predIZit pracovny ¢as, vyssie teploty ho mézu skratit.
Stvrdnuté vinyl polysiloxany s chemicky odolné. Neuplne vytvrdeny materidl moze natrvalo zafarbit
oblecenie.

Memoreg 2/Memosil 2 sa aplikuje so zelenou miesacou $pi¢kou (1 : 1). Je ho takisto mozné
kombinovat so $pi¢kou na registraciu skusu.

VSeobecné informéacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujlice bezpe¢nostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostatnych
Castiach. Tento produkt méZe byt spracovany iba podia ndvodu na pouzitie. Akékolvek pouzitie v
rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekara.

Dezinfekcia

Memoreg 2/Memosil 2 je mozné oSetrit vodnym roztokom chlérnanu sodného (5,25 % az 10 minut*).

Pri pouziti inych dezinfekénych roztokov vhodnych pre silikény dodrzujte pokyny na dezinfekciu a spra-
covanie vyrobcu.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Varovanie a bezpe¢nostné pokyny

Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ami. Méze drazdit oci a pokozku. Noste ochranné rukavice podla
EN 420, kategdria Ill, s ochranou pred chemickymi rizikami podla EN 374, typ C. Pri kontakte s
pokozkou umyte mydlom a vodou. V pripade kontaktu materialu s o€ami ich niekolko minut vyplachu-
jte velkym mnozstvo vody. V pripade pretrvavajlcich staznosti kontaktujte lekara. Neprehitajte ani
nejedzte. Ak po prehltnuti dojemného materidlu vzniknt zdravotné problémy, okamzite vyhladajte
lekarsku pomoc. V zriedkavych pripadoch méze doéjst k upchatiu ¢riev. Nenechavajte ziadny zvyskovy
materidl v sulku alebo Ustnej dutine, pretoze to moze viest k tvorbe abscesu. Dbajte na to, aby na
odtlackovej lyZici ani v Ustach pacienta nebol prebytocny materidl, pretoze to méze mat za nasledok
davenie, prehltnutie alebo vdychnutie tohto materidlu. Z dévodu dal$ieho zniZenia tychto rizik pocas
shimania odtlacku treba pacienta umiestnit do ¢o najviac vzpriamenej polohy.

Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach st pouzivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zavazné udalosti tykajluce sa zdravotnickej pomécky vyrobcovi a prisluSnému zodpovednému organu
krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Podmienky skladovania
Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Skladujte na suchom mieste. Materidl nepouzivajte po
datume exspiracie.

Poznamka k likvidacii
Odporucanie: Zlikvidujte v sulade s tUradnymi predpismi. Obsah ani Giasto¢ne vyprazdnené obaly
nevyhadzujte do domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.
Eurépsky katalég odpadov: 180106 — chemikélie pozostavajlice z nebezpeénych latok alebo obsahu-
juce nebezpecné latky.
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Oznamenie o reklamacii
V korespondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej Sarze a Cislo Clanku alebo UDI.
Cislo polozky [reF] a Eislo Sarze [Lot] alebo UDI: Pozri poznamku na obale.

Datum revizie: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 WHcTpyKumum 3a ynotpeda

MeAVII.lVIHcKO uwspenue - Camo 3a yn07pe63 OT JieKapu No AeHTanHa meguuuHa.

ﬂpeAHaSHaHeuue

Toan AeHTaneH akcecoap e noaxofsl 3a nauneHTu, KOUTO Cce HYXXOAAT OT AeHTanHO NneYeHne 3a
cnegHNTe MNoKasaHwusd, KaTto ce B3emMar npefsup npoTuBOMNOKasaHuATa. PuickoseTe 1 nonsute ot
nevyeHneTo npu 6peM8HHI/I n KbpMeLn >XXeHn Tpﬂéﬁa Aa ce NpeueHAT BHMMaTeNHo, Kato ce B3eMe

npeaBuz, HepofeHoTo feTe nnn 6e6eTo.

Me,qVILWIHCKI/ITe n3genus Ha Kulzer ocurypsieat Bb3CTaHOBABaHe Ha d)yHKLtI/II/I Ha yCTHaTa KyXuHa, Kato
HanpumMep AbBYeHe, FroBOpeHe 1 ecTeTuka. Te cTabunmampar ocTaHanoTo Cb3boue u/unv anseonapHust
XPe6eT Bb3CTAaHOBUTENHO WU NPOTETUYHO MW Ca NPUHALAIEXHOCTN B MpoLieca Ha Bb3CTaHOBSBaHe.

MEMOREG® 2

BuHun nonucunokcat 3a AOMBAHUTENHO
BTBbpAABaHE 3a AVPEKTHO NMpunoxxexHune,
MHOro BUCOKa TBbpAOoCT

Mpunoxexne

- CTaHAapTHI/I VHTEPOK/y3anHn 3annucun

- NIOKaUVMOHeH maTepuian 3a
VHTpaopasneH WwabnoH 3a
npocneassaHe Ha WudTose

MEMOSIL® 2
AﬂVITVIBeH BUHWN MOSIMCUIOKCaH CUTIMKOH 3a ANPEKTHO
npunoxXxexHwve, npospadeH

Mpunoxexune

- (hpoHTanHa 1 OKNy3anHa perucTpaums Ha saxanka

- TpaHcthepHa MaTpuLia 3a GpeKeTy (MIHAVPEKTHO CBbP3BaHe)

—  ®uKcupaHe Ha peHTreHoBY cepy Npu NnaHupaHe
Ha UMnnaHTuTe

— Marpuup-cTeHn (aebenvHa Ha cTeHaTta Makc. 6 mm)
3a nabopaTopHa TexHVKa 3a (NpeABapuTenHo)
MpUTUCKaHe U NHXEeKTUPaHe Ha KOMMOo3nT 3a
cacetun Signum
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MpoTuBonokasaHus

Memoreg 2/Memosil 2 He TpsbBa fa ce U3Non3eaT 3a KOHBEHLUMOHANHU oTnevarbuu, Tbi KaTto
TsXHAaTa BUCOKA (hUHaHa TBbPAOCT v NMpasn MHOTO TPYAHM 3a CHeMaHe oT ycTata. Moxe fa fosefat
[I0 HEeXXeNnaHo 13BaXAaHe Ha 3b6. /13non3BaHeTo Ha TO3U NPOAYKT € NMPOTUBOMOKA3HO MpU aneprus
KbM HSIKOSi OT CbCTaBKUTE My.

MoTeHumanHu cTpaHn4Hu ecekTn

Tosn NPOAYKT unu egHa OT HeroBute CbCTaBKM MoOrat B onpefeneHn cnyyau ga npegussunkar
anepruyiHn peakumu. Mpu cbMHeHne 3a Takvea, MHhopMauus 3a CbCTaBKNTe MOXe Aa 6bae nonyyeHa
OT npoundsoaunTens.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Bpewme 3a o6padoTka*’ 30 cekyHan 30 cekyHan
MuHuManHo Bpeme B yctartar? 60 cekyHan 3 MUHYTY
TebppocT no Shore A 90 72
LiseToBe Ha npopykTa po3oBs npospayeH

*1 06uo Bpeme 3a o6paboTka (BKOUNTENHO cMecBaHe) npu 23°C (73°F); ckbeeHo o 20 s npu oparnHa Temneparypa
(35°C (95°F)

* 2 MUHMManHo Bpeme, NMpe3 KOeTo MaTepuasTbT 3a PErucTpaLys Ha 3axarka Tpsiosa fja OCTaHe B 3aTBOpPeHa ycTa.

[lapenuTe naHHM ca NPeaocTaBeHM A0TONKOBA, AIOKOMKOTO HU € U3BECTHO, 11 CEé OCHOBABAT Ha PE3yNTaTyt OT BbTPeLleH
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MpunoxeHune Ha NpoAyKTa

Mpeau NbpBO M3non3saHe Aa ce NPoBepU BU3yasnHo 3a Aedektn. [edekTHn NpoayKT He Tpsibea Aa
ce nanonagat. CbBETUTE 38 CMECBaHe U CbBETW 3a PErUCTPaLyis Ha Xarky ca camo 3a egHoKpaTHa
ynoTpe6a. 3a Aa U3berHete KPLCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe, HaKpaHULMTE 3a PErncTpaLus Ha 3axarka
1 CMEeCHTENHWUTe HaKpaiH1Ly TPsiGBa Aa Ce U3XBBPAST Cried Mbpeara yrnotpeta.

[loaunpaiiTe, KaTo Manko KOMWYECTBO OT Marepuana ce OCTaBsi Ha CMeCUTENHOTO 6/okye ot 50ml
KapTylia, NMpegu Aa MocTaBUTE CMECWTeNeH HakpaiHuK. llocTaBeTe cMmecuTenieH HakpanHuK 1
hrKcupaliTe, KaTo 3aBbPTUTE MO YacoBHMKOBaTa CTpenka. [lo31paHeTo U CMecBaHeTo Ce U3BbpLLBAT
aBTOMATUMYHO MpW MpunoxeHneTo. Cnep ynotpe6a OCTaBeTe CMECUTENHUS HaKpalHUK BbpXy
KapTywara, 3a Aa ocTaHe 3aTBOPeH. HemocpeAcTBeHO nMpepu crieppalyata ynotpeba oTcTpaHeTe
CMECUTENHUS HaKpanHUK, MPUKPENeTe HOB U OTHOBO [03UpaiiTe U N3XBbPIETe MaNKo KOMMYECTBO
martepuan. Korato mMatepuanvte 3a peructpauvsi Ha 3axarka, 6asupaHn Ha BUHWUA MONUCUNIOKCaH,
B/IAI3AT B KOHTAKT C 1IaTEKCOBU PbKaBULM, Pa3TBOPY 3@ PETPaKLVIS UU NPSCHO MOCTaBEHN KOMMO3UTHU
nnom6u, ToBa MOXe fja MPOMEHMN NOBEAEHNETO Ha BTBLPASBaHE.

Memoreg 2/Memosil 2 Tpsi6Ba Aa ce usnonaear npu craitHa Temneparypa (23°C (73°F)). Mo-Huckn
TeMmnepaTypy, HanpuMep Korato matepuanure Ce CbXpaHsiBaT B XMagwiHUK, Morat Aa yabrxar
BPEMETO 3a 06paboTKa, a Mo-BUCOKM TEMMEPATYpy MOraT Aa ro CKbCSIT.

BTBbpAEHUTE BUHUN MOMMCUIIOKCAHN Ca XUMUYECKN ycTonuneu. Mo ApexuTe Moxe fa ce o6pasysar
NEPMaHEHTHY NETHA, aKo KOHTaKTHUST MaTepuan He € HambJIHO BTBbPAEH.

Memoreg 2/Memosil 2 ce npunarar cbC 3efeHNs CMecuTeneH HakpaiHuk (1:1). Toii Moxe CbLLo Taka
fla ce KOMGVHMPa C HakpaiiH1Ka 3a perucTpauyys Ha saxarka.

OcHoBHa uHgopmaums
Monsi, BHAMATENHO Cnas3BaiTe CEAHWTE VHCTPYKLMKW 33 Ge30MmacHOCT M BCWYKU MHCTPYKLUMM 3a
o6paboTka B Apyrn paspenu. To3u MpoayKT MOXe Aa ce o6paboTsa camo B CbOTBETCTBUE C
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VHCTPYKLUWTe 3a yrioTpeba. Besika ynoTpe6a B HapyLLeHe Ha Te3n UHCTPYKLUM € MO MpeLeHKa 1 Ha
OTrOBOPHOCT €ANHCTBEHO Ha 3bGoneKap.

JesuHdekuns

Memoreg 2/Memosil 2 moraT aa ce TpeTupart C BOAeH pa3TBop Ha HaTpues xunoxnopur (5,25% 3a fo
10 muHyTW*). KoraTto uanonssate Apyru AesvHdekumpalyy pa3TBopw, MOAXOAALUM 32 CUMKOHU,
cnassaiTe MHCTPYKLMUTE 3a Ae3nHdbekumns 1 o6paboTka Ha NPON3BOANTENS.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

MpeaynpexaeHns 1 MHCTPYKLMK 3a 6e30nacHoOCT

/136sirBaiite KOHTaKT C KoxkaTa 1 ounte. Moxe Aa ce nonyun ApasHeHe B o4uTe 1 Koxarta. Hocete
npepnasHn pbkasuuy cbrnacHo EN 420, kateropusi I, cbe 3awmTa cpelly XVMUYECKM pUCKOBe
cbrnacHo EN 374, Tun C. MNpu KOHTaKT ¢ ko)aTa n3MuiiTe ¢ Boga u canyH. AKo MatepuanbT Bese B
KOHTaKT C O4WTE BU, U3MNAKHETe C OOBUMHO KONMMYECTBO BOAa 3a HSKONKO MUHYTU. CBbpXETE ce C
nlekap B C/ly4ail Ha MOCTOSIHHW OmfiaksBaHus. He normbliaiiTe v He nomiblyaiTe. AKO Bb3HMKHAT
3APaBOCNOBHN MpobrneMu crep MomTbliaHe Ha BriedamisiBally, MaTtepuas, Hesab6aBHO MOTbpPCETe
nekapcka nomotL,. YpesHaTa 6oKNpoBKa MOXe [a Bb3HVKHE B pefku criydaun. He ocTaBsiiTe HUKaKbB
ocTaTb4eH MaTepuan B Cy/KyC WM yCTHaTa KyxuHa, Thil KaTo ToBa MOXe [ia fioBefe A0 o6pasyBaHe
Ha abcuec. TpsibBa fa ce U36sirBa HAMYMETO Ha U3NVLLEH MaTepuan BbpXy TaBuyKara 3a oTrevaTsaHe
WM B ycTaTa Ha nauueHTa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa [JoBefe A0 AaBEHe, MOMTbLLaHe Ny acnpupaxe.
3a fa ce HamMansT JOMbJIHUTENHO TE3N PVCKOBE MO BPEME Ha CHEMaHe Ha OTnevaTbK, MauneHTLT
Tpsi6Ba [ja € NO3NLIOHNPaH Bb3MOXHO Haii-n3rnpaBeH.
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CobrnacHo pasnopen6ute Ha EC oTHOCHO MepuuMHCKUTe n3fenusa notpebutenvTe/nauveHTuTe ca
OTbXHM [a AOKNaABaT CEepPUO3HW WHLUMAEHTU C MEeOMLUVMHCKO U3[enve Ha MpousBOAuTeNst W Ha
KOMMETEHTHUTE OpraHn B CbOTBETHATA Abp>KaBa, KbETO € HACTbMN UHLMAEHTHT.

YcnoBus 3a cbxpaHeHue
[a He ce cbxpaHsiBa Hap, 25°C (77°F). CbxpaHsiBaiiTe Ha cyxo MscTo. He usnonseaiite matepuana
cref 3TM4aHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

WHCTpYKuMK 3a U3XBbpnsiHe

Mpenopbka: N3XBLPASHE CbINACHO oduLManH1Te NpeanucaHns. He n3xsbpnsiiTe CbAbPKAHNETO 1
4aCTNYHO M3NPa3HEHNTE ONaKoBKW 3aefHO C BGUTOBWTE OTMAAbLM 1 He NO3BONsBaliTe Aa nonagar B
KaHanusauysita. EBponelicku katanor Ha otnagbuute: 180106 Xumukanu, CbCTOSLM Ce OT Wn
CbAbpXaLLy OnacHu BeLecTsa.

WUsBecTue 3a xan6a
Mons, unTupaiite BbB BCAKa KOPECTIOHAEHLMA HOMepa Ha napTuaara 1 Homepa Ha apTtukyna unu UDI
3a npopykTa.

Homep Ha apTvikyn Bl u Homep Ha napTuga

T unn UDI: BuxxTe 3a6enexkara BbpXy ornakoBKara.

Bepcus: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Kasutusjuhend &

Meditsiiniseade - ainult hambaarstidele kasutamiseks.

Eesmaérk

Need hambaraviks mdeldud lisatarvikud sobivad patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste nai-
dustuste korral, vottes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt
vorrelda raviriske saadava kasuga, arvesse vottes slindimata last voi imikut.

Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine, raakimine ja estee-
tika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejagdnud hambumuse ja/voi alveolaarse seljandiku taastavalt
vOi proteetiliselt voi neid kasutatakse taastusravi protsessis lisatarvikutena.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2

Lisakovastuv vinlilpollsiloksaan otseseks  Lisakdvastuv vinlilpolUsiloksaan otseseks pealekand-

pealekandmiseks, véga suur kdvadus miseks, labipaistev

Naidustused Naidustused

— standardsed interoklusaalsed kirjed — eesmine, oklusaalne kirje

— suusisese tihvti otsimismalli — klambrite lilekandematriits (kaudne sidumine)
asukoha materjal — rontgenkuulide fikseerimine implantaatide planeerimisel

— Maatriksi seinad (seina paksus maksimaalselt 6 mm)
Signumi komposiitlaminaatide (eel)pressimiseks
laboris ja sustimise tehnika jaoks
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Vastunaidustused

Toodet Memoreg 2/Memosil 2 ei tohi kasutada tavapéraste jéljendite tegemiseks, sest selle 16pliku
kévaduse t6ttu on seda vaga keeruline suust eemaldada. Tagajarg voib olla soovimatute hammaste
eemaldamine. Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on
toote kasutamine vastunaidustatud.

Voimalikud korvaltoimed
See toode v6i moni selle komponentidest voib monel juhul pdhjustada ulitundlikkusreaktsioone. Kaht-
luse korral saab tootjalt teavet toote koostisainete kohta.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Todaeg*! 30 sekundit 30 sekundit
Minimaalne aeg suus*? 60 sekundit 3 minutit
Shore'i kdvadus A 90 72
Toote varvid roosa |abipaistev

Tootlusaeg kokku (koos segamisega) temperatuuril 23°C (73°F); liheneb kuni 20 s suu temperatuuril 35°C (95°F)
*2 Minimaalne aeg, mil hambumuse registreerimise materjal peab suletud suus olema.

Andmed on esitatud meie parimate teadmiste kohaselt ning need péhinevad siseuuringutel saadud tulemustel.

Toote pealekandmine

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt voimalikke kahjustusi. Kahjustatud tooteid ei tohi
kasutada. Segamisnduanded ja hammustuste registreerimise ndpunéited on mdeldud ainult tihekord-
seks kasutamiseks. Ristsaastumise véltimiseks tuleb hammustuse registreerimise ndpunéited ja
segamisnduanded pérast esmakordset kasutamist hdvitada.
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Enne segamisotsaku kinnitamist doseerige 50 ml kassetist védike kogus materijali ja visake &ra. Kinni-
tage segamisots ja fikseerige péripdeva keerates. Doseerimine ja segamine toimub pealekandmisel
automaatselt. Parast kasutamist jatke segamisotsik kasseti kiilge, et see oleks suletud. Vahetult enne
jargmist kasutuskorda eemaldage segamisotsak ja kinnitage uus ning doseerige uuesti ja visake &ra
vaike kogus materijali.

Kui vinullpolisiloksaanil pohinevaid hammustuse registreerimismaterjale puudutatakse latekskinnaste,
retraktsioonilahuste vGi varskelt paigaldatud komposiittdidistega, voib see tahkumiskaitumist muuta.
Toodet Memoreg 2/Memosil 2 tuleb kasutada toatemperatuuril (23°C (73°F)). Madalamad temperatuurid
(néiteks kui materjale hoitakse kiilmkapis) voivad tédaega pikendada ja kdrgemad temperatuurid seda
lihendada.

Kovastatud vinullpollsiloksaanid on keemiliselt vastupidavad. Réivad voéivad pusivalt maarduda, kui
kokkupuutematerjal pole taielikult tahkunud.

Toode Memoreg 2/Memosil 2 kantakse peale rohelise segamisotsaga (1 : 1). Seda saab kombineerida
ka hammustuse registreerimisotsakuga.

Uldised nuanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste t66tlemisjuhiseid.

Seda toodet saab téddelda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt

on hambaarsti d&randgemisel ja ainuvastutusel.

Desinfitseerimine

Toodet Memoreg 2 / Memosil 2 saab té6delda naatriumhupokloriti vesilahusega (5,25% kuni 10 minutit*).

Muude silikoonidele sobivate desinfitseerimislahuste kasutamisel jérgige tootja desinfitseerimis- ja

to6tlemisjuhiseid.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Hoiatused ja ohutusjuhised

Viltida kemikaali sattumist nahale ja silma. V&ib &rritada silmi ja nahka. Kandke kaitsekindaid EN 420
Il kategooria pdhjal koos kaitsega keemiliste ohtude eest EN 374, tlitip C jérgi. Kokkupuutel nahaga
peske vee ja seebiga. Kui materjal satub silma, loputage mitme minuti jooksul rohke veega. Plsivate
kaebuste korral pdérduge arsti poole. Arge neelake alla. Kui parast jaljendimaterjali allaneelamist ilm-
nevad terviseprobleemid, p&6rduge viivitamatult arsti poole. Soole ummistus voib tekkida harvadel
juhtudel. Arge jatke jaskaineid vakku ega suuddnde, kuna see véib pdhjustada madaniku teket. Jal-
jendilusikale v&i patsiendi suhu ei tohi jadda liigset materjali, kuna selle tulemus véib olla iiveldus,
allaneelamine voi aspiratsioon. Nende ohtude edasiseks vdhendamiseks jaljendi votmise ajal peab
patsient olema véimalikult plstises asendis.

EL-i meditsiiniseadmete maaruse pdhjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiini-
seadmega seotud tdsistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need ilmnesid.

Séilitustingimused R
Arge hoidke toodet temperatuuril tle 25°C (77°F). Séilitada kuivas keskkonnas. Arge kasutage mater-
jali parast kélblikkusaega.

Koérvaldamise nouded

Soovitus: kérvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu véi osaliselt tiihjendatud pakendit
olmepriigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda.

Euroopa jaatmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad véi neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine
Palun markige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number véi UDI.
Artikli number [ ja partii number (o7 vai UDI: vt markust pakendil.
Kuupéevaga: 2023-04
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MEMOREG® 2 /MEMOS".® 2 Navodila za uporabo GD

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

Ta zobozdravstveni pribor je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo
stomatolosko zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nosec¢nicah in doje¢ih Zenskah je ob
upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.
Medicinski pripomocki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so zvecenje, govor-
jenje in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben

oziroma pripomorejo k postopku obnavljanja.

MEMOREG® 2
Vinil polisiloksan za dodatno polimerizacijo
za neposredno aplikacijo, zelo visoka trdota

Indikacije

— Standardna registracija griza

— Lokacijski material za predlogo
za sledenje intraoralnim zati¢em - regis-
tracija griza pri izdelavi delnih in totalnih
protez
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MEMOSIL® 2
Vinil polisiloksan za dodatno polimerizacijo za nepo-
sredno aplikacijo, prozoren

Indikacije

— spredaj, registracija griza,

— prenos ortodontskih nosilcev (indirektno lepljenje),

— fiksiranje kroglic na rentgenska vodila ob
nacrtovanju zobnih vsadkov

— Stene matrice (najdebelej$a stena matrice je
6 mm) za laboratorijsko tehniko s stiskanjem in
brizganjem kompozitov Signum za zobne luske



Kontraindikacije

Memoreg 2/Memosil 2 se ne sme uporabiti za klasi¢ne odtise, ker je njegova konéna trdota tako
visoka, da se zelo tezko odstrani iz ust. Lahko pride do nezZelene ekstrakcije zob.

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.
Mozni nezeleni ucinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobcutljivostne
reakcije. V primeru suma na preobcutljivostne reakcije se o sestavinah posvetujte s proizvajalcem.

MEMOREG® 2 MEMOSIL® 2
Cas obdelave*' 30 sekund 30 sekund
Najkrajsi ¢as v ustih*? 60 sekund 3 minute
Trdota po Shoru A 90 72
Barve izdelka roznata prozorna

*1 Skupni ¢as obdelave (vklju¢no z mesanjem) pri 23 °C (73 °F); skraj$an na 20 s pri temperaturi v ustih (35 °C (95 °F))
*2 Najkrajsi ¢as, ko mora biti material za registracijo griza v zaprtih ustih.

Navedeni podatki so zagotovljeni na podlagi naSega najbolji$ega znanja in temeljijo na internih rezultatih preskusov.

Uporaba izdelka

Pred prvo uporabo izdelek vizualno preglejte, ali je poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih
izdelkov. Konice za meSanje in konice za registracijo griza so samo za enkratno uporabo. Za
prepre¢evanje navzkrizne kontaminacije je treba nastavke za registriranje griza in mes$alne nastavke za
odtiskovanje odstraniti po zaGetni uporabi.
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Iz 50-mililitrske kartuSe nanesite in zavrzite majhno koli¢ino materiala, preden namestite konico za
mesanje. Namestite konico za me$anje in jo pritrdite tako, da jo zasukate v smeri urnega kazalca.
Odmerjanje in mesanje se izvedeta samodejno pri nanosu. Konico za mesanje po uporabi pustite na
kartusi, da ostane zaprta. Takoj pred naslednjo uporabo odstranite konico za meSanje in namestite
novo, nato znova nanesite in zavrzite majhno koli¢ino materiala.

Ce se materialov za registracijo griza, ki temeljijo na vinil polisiloksanu, dotaknete z rokavicami iz
lateksa, retrakcijskimi raztopinami ali sveze vstavljenimi kompozitnimi zalivkami, se postopek polimer-
izacije lahko spremeni.

Memoreg 2/Memosil 2 je treba uporabljati pri sobni temperaturi (23 °C (73 °F)). Nizje temperature
(npr. v primeru shranjevanja materialov v hladilniku) lahko podalj$ajo ¢as obdelave, visje temperature
pa ga lahko skraj$ajo. )

Strjeni vinil polisiloksani so kemi¢no odporni. Ce se material ne polimerizira v celoti in pride v stik z
oblacili, lahko na njih pusti trajne madeze.

Memoreg 2/Memosil 2 se nana$a z zeleno konico za meSanje (1 : 1). Lahko se kombinira tudi s konico
za registracijo griza.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih.

Izdelek je potrebno uporabljati v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi

navodili, je po lastni presoji in izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

Razkuzevanje

Memoreg 2/Memosil 2 se lahko obdeluje z vodno raztopino natrijevega hipoklorita (5,25 % do 10 minut®).

Pri uporabi drugih raztopin za razkuzevanje, primerih za silikone, upostevajte proizvajal¢eva navodila za

razkuZevanje in obdelavo.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD -
Effect of disinfectant agents on dimensional stability of el ic impression ials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
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Opozorila in varnostna navodila

Prepreciti stik s kozo in o€mi. Lahko povzroci drazenje oci in koze. Nosite zascitne rokavice v skladu z
EN 420, kategorija Ill, z zas¢ito pred kemi€nimi nevarnostmi v skladu s standardom EN 374, tip C. Pri
stiku s kozo sperite z vodo in milom. Ce material pride v stik z o&mi, jih nekaj minut izpirajte z veliko
koli¢ino vode. V primeru trajnega drazenja se obrnite na zdravnika. Ne pogoltnite in ne zauzite. Ce se po
zauzitju odtisnega materiala pojavijo zdravstvene tezave, takoj poiscite zdravnisko pomo¢. V redkih
primerih se lahko pojavi zapora ¢revesja. V sulkusu ali ustni votlini ne puséajte ostankov materiala, ker
lahko to povzroci nastanek abscesa. Izogibati se je treba prekomernemu materialu na ugriznih vilicah ali
v pacientovih ustih, ker lahko to povzroci gagenje, poziranje ali aspiracijo. Za nadaljnje zmanjSanje teh
tveganj med odvzemom vtisa je treba bolnika postaviti v ¢im bolj pokonéni poloza.

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v zvezi z
medicinskim pripomockom sporoc€iti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je pri§lo do dogodka.

Pogoiji shranjevanja
Shranjuijte pri temperaturi do 25°C (77°F). Hranite v suhem prostoru. Ne uporabljajte materiala po datumu
izteka roka uporabnosti.

Informacije o odlaganju

Priporoéilo: Odlaganje v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalaZo, ki ni popolnoma izpraznjena,
ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo.

Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki so sestavljene iz nevarnih snovi ali jih vsebuijejo.

Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilka izdelka in Stevilka serije [to7] oz UDI: Glejte oznako na embalazi.
Datirano: 2023-04
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[MD]

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Producto sanitario
Dispositivo medico
Produto para a saude
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr
Medisinsk utstyr
Laakinnallinen laite
laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
Orvostechnikai eszkéz
Mediciniska ierice
Medicinos priemoné
Wyréb medyczny
Medicinski proizvod
Tibbi cihaz
MepnuumHckoe nspenve
b Sl

9|8 7(7]

Zdravotnicka pomocka
MepnuumHcko nspenve
Meditsiiniseade
Medicinski pripomocek

[~

Pastos

Pasty

Pateux

Pastoso
Pastoso
Pastoso
Pasteus
Trégflytande
Pasta-agtig
Pastalignende
Pastamainen
Cupwdeg
Pasztaszert(i anyag
Pastveida
Pastos pavidalo
W postaci pasty
U obliku paste
Macun gibi
MacToo6pasHoe

Pastovity
NacTbo3HO
Pastakujuline
Pastozen

Explanation of symbols on labelling

B S e ] A

Reorder no.

Manufacturer

Batch code

Use-by date

Date of manufacture
Consult instructions for use
Storage temperature

Keep dry

Unique Device Identification




Q

»

KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

+49 800 4372522
Made in Romania

Distributed in USA/Canada
exclusively by:

Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.

South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Caution:
Federal law restricts this device

to sale by or on the order of a dentist.

ce 0197

2

PAP

66096989/02
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