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PUM4000 P.U.M.A. soft ®-Sistem paketi

PUK4010 P.U.M.A. soft ® Gingiva-Yeniden doldurma paketi
PUK4015 P.U.M.A. soft ® Transparent-Yeniden doldurma paketi
PUA4020 P.U.M.A. soft ® ADHESIVE-Yeniden doldurma paketi

Uriin Aciklamasi
P.U.M.A. soft ® kismi, tam veya gegici protezler igin vinil polisiloksan bazli (A-silikonlar)
uzun sureli, kendiliginden kirlenen yumusak protez astar malzemesidir.

P.U.M.A. soft ® Ust ve alt cene bdlgesinde basing noktalarinin olusmasini énler ve agiz
mukozasinin farkli esnekliklerini telafi etmek ve yapisma zorluklari ve ¢ikintilari durumunda
A cizgisini kapatmak icin kullanilabilir. P.U.M.A. soft ® Ust ¢ene protezlerinde elastik bir
kenar olusturur ve artan yapisma 6zelligi sayesinde protezlerin pozisyonunun sabitlenme-
sini saglar. Keskin kenarli alveolar prosesler P.U.M.A. soft ® ile tedavi edilebilir. Yumusak
® elastik kapl. P.U.M.A. soft ® ayni zamanda iyilesme strecinde implantlarin ve Ust pro-
tezlerin kapatilmasinda da kullanilabilir.

P.U.M.A. soft ®, ADESIVE ile birlikte kullanildiginda metakrilat bazli (PMMA) protezlere
uzun vadede mikemmel yapisma 6zelligi gdsterir ve dogrudan/hastanede veya dolayl ola-
rak laboratuvarda kullanilabilir.

P.U.M.A. soft ®, EN ISO 10139-2, Tip A standardina uygundur (Cikartilabilir protezler i¢in
uzun sireli kullanima uygun yumusak protez astari malzemesi).

P.U.M.A. soft ® sistem paketi sunlardan olusur:

P.U.M.A. soft ® ADHASIV 5 ml sisede
P.U.M.A. soft ® (A-silikon) 50 ml'lik otomatik karisimli ¢ift kartusta
P.U.M.A. soft ® SEAL A + B (baz + katalizér) 5 ml siselerdeve aksesuarlar.

Endikasyonlar/amaclanan amac
Kalici olarak yumusak protez astari malzemesi.

Performans ozellikleri
Urnain performans 6zellikleri, kullanim amacinin gereklerine uygundur.

Kontrendikasyonlar
Urlnan icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiri duyarliliginiz oldugu biliniyorsa trint
kullanmamalisiniz.

Hasta hedef grubu
Dis tedavisi kapsaminda tedavi géren kisiler.

Hedeflenen Kullanici
Tibbi cihaz, dis hekimligi alaninda mesleki egitim almis bir kullanici tarafindan kullanilir.

Basvuru

1. Cift kartusun/R-SI-LINE ® KARISTIRMA TABANCASI N'nin hazirlanmasi

Automix cift kartusu KARISTIRMA TABANCASI N'nin (REF MIP1081) 6n tarafina yerlesti-
rilir ve kilitlenir. ilk kullanimdan énce cift kartusun kurcalamaya dayanikli kapagi acilip atilir.
Yeni karistirma kantlu takilmadan 6nce cift kartus aktive edilerek her iki macunun da
acikliklardan esit sekilde ¢ikip ctkmadigi kontrol edilir. Daha sonra R-SI-LINE ® KARISTIR-
MA KANULU saat ydniinde 90° gevrilerek takilir. Karistirma tabancasi, takili Automix gift
kartusu ile hemen uygulamaya hazirdir.

Notlar: Kullanimdan sonra doldurulan KARISTIRMA KANULU bir sonraki uygulamaya
kadar kapatma gorevi gorur. Automix ¢ift kartusunu tamper-event kapakla tekrar kapat-
mayin (kartusu tamper-event kapakla tekrar kapatirsaniz, dénme islemi sonucunda baz ve
katalizor kirlenebilir ve bu da istenmeyen kismi kiirlenmeye neden olabilir).

2. Protezin hazirlanmasi

Protez lizerinde mevcut olabilecek eski protez astari malzemesi temizlenir. Daha sonra
protez yaklasik 1-2 mm kalinhiginda bir tabaka halinde zimparalanir. Kenarlarda 2-3 mm
yukseklikte yaklasik 1 mm'lik vestibtler, lingual ve dorsal gukurluk hazirlanir (basamakli
preparasyon). Protezlerin kenarlari yuvarlatiimali ve astarlanacak yizeyler purtzlendiril-
melidir.

On islemden sonra protezin temiz ve yagdan arindiriimis olmasi gerekir. Yiizey saf tibbi
alkolle (hacimce en az %90) yagdan arindirilabilir.

3. Yapistiricinin uygulanmasi

P.U.M.A. soft ® ADDESIVE (REF PUA4020) protezin hazirlanan bdlgelerine ince bir
tabaka halinde fircalanacak, yumusak astar malzemesi yerlestirilecektir. Yapistiriciyi
yaklasik 1 dakika havada kurutun. Kullanimdan sonra siseyi hemen kapatin.

Not: Tukurik, nem veya monomer sivisi ile kontaminasyon, astar malzemesinin proteze
baglanmasini engeller.

4 a. Protezin dogrudan hastanin agzinda yeniden astarlanmasi

islem siiresi 1 dakikay! gegmez (23 °C'de). Uygulama éncesi otomatik olarak karistirilan
malzemeden az miktarda (bezelye buyukliginde) sikilarak hemen atilir. Otomatik olarak
karistirilan P.U.M.A. soft ® &nce protezin vestibiler, lingual ve dorsal kenarlarina, daha
sonra tlim protez tabanina uygulanir ve yaklasik 2 mm kaliniginda bir tabaka halinde iyice
dagitilir. Protezin dis etiyle temas eden tiim bélgelerinin kaplanmasi gerekir.

Daha sonra protezi hastanin agzina yerlestirin (¢alisma stresine dikkat edin). Hasta agzini
normal oklizyonda (IKP) kapatmalidir. Artik hasta aktif ve pasif fonksiyonel hareketleri
gerceklestirebilmektedir.

Yaklasik 4 dakika sonra, astar malzemesi sertlesir ve astarlanan protez hastanin agzindan
cikarilabilir ve 5. ve 6. bolumlerde anlatildigi gibi bitirilebilir.

4 b. Dolaylh uygulama

Astarlanacak protez, karsit-karsit yardimiyla flask igerisine gémdlir. Daha sonra protez
siseden cikarilir ve 2. ve 3. boliimlerde anlatildigi sekilde hazirlanir. Algi modelin Gzeri, (re-
tici firmanin kullanim talimati dogrultusunda algi-plastik izolasyonla kaplanir.

Uygulama oéncesi otomatik olarak karistirilan malzemeden az miktarda (bezelye
biyikliginde) sikilarak hemen atilir. Daha sonra otomatik olarak P.U.M.A. soft ® protez
lzerine uygulanir (6gutiilen tabaka kalinigindan 1 mm daha fazla olacak sekilde), iyice
dagitilir ve en fazla 1 dakika iginde (islem siresi) sise bir tezgah-tezgah ile kapatilir ve
yaklagik 30 dakika hafif basing altinda bekletilir (oda sicakliginda, 23 °C).

Protez istege bagh olarak 40-45 °C'lik basingli kapta 10 dakika kiirlenebilir.
Daha sonra protez 5. ve 6. bdlimlerde anlatildig: sekilde bitirilebilir.

5. Protezin tamamlanmasi

Fazla silikon daha sonra nester ve/veya makas kullanilarak alinabilir. P.U.M.A.'nin yar-
dimiyla yumusak ® taslama tekerlegi (REF PSK4025) ile kesici kenarlar hafif basing altin-
da 8.000 rpm'de diizeltilebilir.

6. Sizdirmazlik (diizlestirme)

Ozel olarak islenmis alanlar daha sonra P.U.M.A.'nin yardimiyla kullanilabilir. yumusak ®
SEAL A + SEAL B (REF PSA403132) mihurlenmis (dlzlestirilmig). Bunun i¢in SEAL A ve
SEAL B'nin esdeger sayida damlasi, kapal firca (REF FFP5185) ile karistirma blogunun
bir kuyusunda karistirilir ve ardindan firga ile surilir. Oda sicakhiginda kiirlenme siiresi
yaklasik 5 dakikadir.

7. Hastalar icin temizlik énerisi
Astarlanmis protez, glinde birkag kez akan su altinda, dis firgasi ve nétr sabun kullanilarak,
temizleme banyosunda en fazla 10 dakika temizlenmelidir.

8. Depolama
25 °C’nin Ustiinde saklamayin! Glnes 1sigina maruz birakmayin. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz.

Ek bilgi/uyarilar
P.U.M.A. soft ® Standart yogusma reaksiyon tipindeki (C-silikonlar) silikon él¢ii malzeme-
leriyle yumusak ® kullanmayiniz.

Sertlesme reaksiyonunu etkileyebileceginden lateks veya kikdrt iceren eldivenler kullan-
mayin.

Cocuklarin erisemeyecedi yerde saklayiniz!

Bertaraf
Uriiniin yerel yetkili makamlarin diizenlemelerine uygun olarak bertaraf edilmesi.

Raporlama yiikiimlalagi
Bu tibbi cihazla baglantili olarak AB Tibbi Cihazlar Yénetmeligi uyarinca meydana gelen
ciddi olaylar Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

P.U.M.A. soft ve R-SI-LINE, R-dental Dentalerzeugnisse GmbH'in tescilli ticari marka-
laridir.

Garanti

R-dental Dentalmaterialien GmbH, bu iriniin malzeme ve Uretim hatalarindan ari oldugu-
nu garanti eder. R-dental Dentalmaterialien GmbH, pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk konusunda zimni garanti dahil olmak tizere bagka higbir sorumluluk kabul etmez.
Uriiniin uygulanmasindan ve kullanim amacindan kullanici sorumludur. Garanti siresi ice-
risinde Uriinde herhangi bir ariza meydana gelirse, sizin tek ¢éziiminiz ve R-dental
Dentalmaterialien GmbH'nin tek yGkimlGligu Grini onarmak veya yenisiyle degistirmek
olacaktir.

Sorumluluk sinirlamasi

Sorumluluk reddinin yasa tarafindan izin verildigi 6lglide, R-dental Dentalmaterialien
GmbH, garanti, s6zlesme, ihmal veya kasith niyet dahil olmak lzere yasal durumdan
bagimsiz olarak, bu urliniin neden oldugu dogrudan, dolayli, 6zel, tesadifi veya sonugsal
higbir kayip veya hasardan sorumlu tutulamaz.
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