=m0

CZ - Duropont Opaker Navod k pouziti (IFU)
GBA Nr: GBA-07-8-CZ

NAVOD K POUZITi: Duropont Opaker

|Informance o materialu a udaje o vyrobci

Nazev, obchodni
nazeve

Klasifikaceg

Identifikacen
Variantyn

Povolené
prislusenstvir

Informace o vyrobcin

Obecna poznamkas

Ucel pouzitig
Indikacen

Kontraindikacen

Duropont Opaker X Medical Device

MD

Klasifikaceg: lla Oznaéovanig C€ 0483 [ Technical Device
Cislo polozky: F59, F60, F60P UDI-DI: 763029670057P
Redidlor Kapalinovy opakérr Barvyn

10ml, 30ml 10ml A1-D4 (VITA), G1-G4

Schvalené slitiny pro ¢asteéné protézy (kovové konstrukce) a kryti. Duropont Opaker,
Duropont Silan (kovovy primer), protézové plasty pro pfekrytig

SRN: LI-MF-000000633
NOVODENT Ets.,
Adresat:

Industriestrasse 32, 9487 Bendern, Liechtenstein

Pouze pro odborny personal (zubni technici/zubafi). Dokumentovat nazev produktu a Cislo
Sarze. Dodrzovat pokyny v navodu k pouziti. VSechny zavazné piipady souvisejici s
produktem je nutné hlasit vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu.

Pro zakryti obklad( vyjimatelnych aparatur - pfisluSenstvir

Laminace kovovych konstrukci v protetice a plastové kryti - pfisluSenstvir

Vyhnéte se pfimému kontaktu nepolymerizovaného materialu v intraoralni oblasti. P¥i
precitlivélosti pacienta na nékterou ze slozek je tfeba pouziti vynechat.

Pouziti vyrobku

Vlastnostin

Absolut lehka zpracovatelnost, vysoké mechanické hodnoty, absolutné barevné staly, katalyzatorovy systém bez
nestalych terciarnich amina.

Prostredi pouzitig

Pouzitelné pfi pokojové teploté. Uchovavejte mimo dosah zdroja

zapaleni.

Slozeni materialu:
Kapalina:
Ochrana
pokozkyz

Prepravat
Specifikacen

Butanon, n-Butylacetat

Trvanlivost a pokyny pro skladovanie

Vyhnéte se pfimému slune¢nimu zareni. Nadobu
vzdy uchovavejte uzavienou. Doba skladovat-
elnosti je 2 roky . Po uplynuti doby pouzitelnosti
(Expiry date) produkt nepouzivejte. Uchovavejte
mimo dosah déti. Skladujte pfi pokojové teploté
min. + 2°C, max. 25°C.

Jednorazové rukavice z butylkau€uku, tloustka vrstvy 0,7 mm, doba prdniku (min) >480
Jednorazové rukavice z nitrilového kau€uku, tloustka vrstvy 0,4 mm, doba prdniku (min) >120
Presna doba praniku je k dispozici u vyrobce ochrannych rukavic a musi byt dodrzenan
Informace o pfepravé suroviny naleznete v pfislusnych bezpeénostnich listech.

Specifické produktové specifikace naleznete v pfislusném technickém listu.

Upozornéni na nebezpeci pro opakry a kovové primeryr
Obsahuje kapaliny, butanon, n-butylacetat. Snadno vznétlivé. Bod vzplanuti +10 °C. Kapalina drazdi o¢i,

O

dychaci organy a kazi. Mozna senzibilizace pfi styku s ki{izi. Uchovavejte nadobu na dobfe vétraném misté.
Uchovavejte mimo zdroje zapaleni — nekufte. Zcela vyprazdnéné nadoby Ize pfedat do mistniho

materialového cyklu. Zbytky je nutno likvidovat jako nebezpe&ny odpad v souladu s pfedpisy o nebezpeéném

&

odpadu. PFijméte opatfeni proti elektrostatickému naboji. Vyhnéte se pfimému kontaktu s kdzi. Pouzivejte
ochranné rukavice ze specialniho nitrilu, manipulujte pouze pomoci Spachtle, pouzivejte odsavaci zafizeni,

stejné jako ochranu dychacich cest a pracovni bryle. Zadné systematické vedlej$i Gginky.
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E CZ - Duropont Opaker Navod k pouziti (IFU)
GBA Nr: GBA-07-8-CZ

|Névod k pouzitig

Pomér smésis Nepouzije set
Polymerizacen Vzduchem schnoucid Doba 4 minutyn

Nize uvedené udaje se vztahuji na pokojovou teplotu 22 °C. P¥i niz8i pokojové teploté se Casoveé
udaje prodluzuji a pfi vys$Si pokojovée teploté se zkracuiji.

Duropont Opaker a Duropont Silan:

Normalné modelovana kovova konstrukce musi byt dostatec¢né opatfena retencemi a musi byt na
plochach pro nanaseni drsnd, tj. nesmi byt ani piskovana leskem, ani elektrolyticky lesténa.
Hotovy kovovy primer Duropont Silan se ma nanést tenkou vrstvou $tétcem a zaschne pfiblizné
za 3 minuty. Hotovy, ihned pouZitelny opakér se pfed nanesenim ve lahvice protfepa. Lahvi¢ka
se po pouziti musi ihned uzavfit, aby se zabranilo zhoustnuti. Opakér se nanasi tenkou a
rovnomeérnou vrstvou na oc€iSténou a odmastenou kovovou konstrukci a zaschne pfiblizné za 4
minuty Uplné. Pouzity Stétec by se mél po pouziti vycistit fedidlem na opakér, aby mohl byt znovu
pouzit.

Zpracovanig

Produkt Duropont Opkaker (pfisluSenstvi) Ize kombinovat s Duropont Flash, Duropont, Duropont
Kombinacen Silan, protéznimi plasty a Ize jej pouzit na vSechny slitiny, které jsou bézné a schvalené pro
obklad.

Prohlaseni o vylou€eni odpovédnostis

Udaje vychazeji z aktualniho stavu nasich znalosti, nepfedstavuji v8ak zaruku vlastnosti vyrobku a nezakladaji Zadny
smluvni pravni vztah. Produkt je obvykle dodavan stabilizovany. Pfi vyrazném prekroceni doby skladovani a/nebo
skladovaci teploty v§ak muze za vzniku tepla polymerizovat. Za Skody vzniklé nedodrzenim navodu k pouziti a oblasti
pouziti neni pfevzata zadna odpovédnost. Toto plati i v pfipadé, ze je produkt smichan nebo spole¢né zpracovan s
produkty konkurence.

Kontaktni udaje vyrobces

Adresa: NOVODENT Ets., Industriestrasse 32, 9487 Bendern, Liechtenstein

Kontaktt: Tel.: +423 377 1500 @ Fax: +423 377 1509 E-Mail: frontoffice@novodent.com
Webové Webovy www.novodent.dental Hlavni www.novodent.com
stranky: obchodp: strankae:

Zprava SSCPt https://sscp.novodent.com/verblendkunststoffe.pdf

Poznamka k symboliim @

[ Lot/Chargen Nr. ad X Vyrobcer UDI| [ Unique Device Identification
i
g X Datum spotfebym X X Teploty skladovanin I:]E X Dodrzujte navod k pouzitin
. . == [ Ochrana pfed slune¢nim - . -
X Cislo polozkyr ‘?‘\ Zatenimt m X Medical Device
X Pozorg (GHS) @ X Nebezpeti Hoflavé (GHS) ® X Nepouzivat znovun
SRN [X Single Registration Number (EUDAMED) c € X] MP-Evropska shoda *
@ Symboly, které se pouzivaji na oznaceni tohoto vyrobku, jsou oznaceny symbolem [X] oznaéeno.
*Nepouzitelné u nemedicinskych vyrobku
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