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IMPRESSION TAKING PROCEDURE
Two-step impression technique (double step impression)




PREPARING THE DEVICES: STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

200/900/1800 ml/10 kg jars (Zetaplus) - 900 ml jars (Zetaplus Soft)
60 ml tube (Indurent Gel)

— |/




40/140 ml (O hL)-140ml (O h VL)
60 ml (Indurent Gel) tubes

DISINFECTING AND CLEANING THE DEVICE:
GENERAL STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS




DE - Zetaplus System GEBRAUCHSANWEISUNG

1. VERWENDUNGSZWECK

Zahnabformungsmaterial aus C-Silikon

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Zetaplus: Hochviskoses kondensiertes Polysiloxan (Basis), empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung) in
Kombination mit Oranwash L-Fliissigkeit.

Zetaplus Soft: Hochviskoses kondensiertes Polysiloxan (Basis), empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung) in
Kombination mit Oranwash VL-Fliissigkeit.

Oranwash L: Niedrigviskoses kondensiertes Polysiloxan (Base) empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung)
in Kombination mit Zetaplus.

Oranwash VL: Niedrigviskoses kondensiertes Polysiloxan (Base) empfohlen fiir die Zweiphasentechnik (Doppelstufenabformung)
in Kombination mit Zetaplus Soft.

Indurent Gel: fiir die von ch fiir den Einsatz zur Polymerisierung von
Ietaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L und Oranwash VL Basen . Der Indurent Gel-Katalysator kann getrennt von den Basen der
Materialien, mit denen er zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

3. VERPACKUNGSFORMEN

- 200 ml Topf des Basisprodukts (Zetaplus)

-900 ml Topf des Basisprodukts (Zetaplus, Zetaplus Soft)

- 1800 mI Topf des Basisprodukts (Zetaplus)

- 10kg Topf des Basisprodukts (Zetaplus)

- 40 ml Topf des Basisprodukts (Oranwash L)

- 140 mI Tube des Basisprodukts (Oranwash L, Oranwash VL)

- 60 ml Tube des Katalysators (Indurent Gel)

4. ZUSAMMENSETZUNG

Zetaplus/ Zetaplus Soft: Polysi iniert), Siliciumdioxid-Fiillstoffe, ische Aluminium-Fillstoffe, Kohlen-
wasserstoffe, Pigmentiert, Minzgeschmack.

Oranwash VL / Oranwash L: Polysiloxane (hydroxyterminiert), Kieselsaure-Fiillstoffe, Tenside, Pigmentiert, Aromastoffe (Oran-
wash L - Orange, Oranwash VL - Minze).
Indurent Gel: Zi ische Verbindung, Alk
5. GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Vorrichtungen sind fiir den Einsatz im zahnarztlichen Bereich durch geschultes und qualifiziertes Fachpersonal zur Abdrucknah-
me bei Zahnpatienten ab 3 Jahren vorgesehen.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Pigmentiert, Minzgeschmack.

Nicht bei Patienten mit bekannter U lichkeit gegen eine der anwenden. Fiir weitere Informationen zu den
im Produkt enthaltenen Allergenen kontaktieren Sie bitte Zhermack.
7. NEBENWIRKUNGEN

Bei einer Allergie gegen eine der Komponenten kinnen Reizungen, Ritungen oder Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten.
8. KLINISCHE VORTEILE

Abdruckmaterial fir die negative ion von Zahnbdgen zur  bei Diagnose und

9. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

9.1 ALLGEMEINE VORSICHTSMABNAHMEN/WARNUNGEN:

Die Gebrauchsanweisung des Produkts muss fiir die Dauer seiner Verwendung aufbewahrt werden. Verwenden Sie Handschuhe,
Schutzbrille, eine Gesichtsmaske und geeignete Kleidung. Die Anwendung bei schwangeren Frauen wird nicht empfohlen. Zur Ver-
ringerung des Risikos einer Kreuzkontamination verwenden Sie beim Umgang mit Kartuschen, Topfen, Tuben und Zubehor stets
neue, nicht kontaminierte Handschuhe. Die Packungen missen in einer Umgebung aufbewahrt werden, die frei von mikrobieller
Kontamination ist. Lagern Sie das Produkt bei Temperaturen zwischen 5 °C/ 41 °F und 27 °C/ 80 °F und halten Sie es von direktem
Sonnenlicht fern. Beim Anmischen kinnen Dampfe mit einem charakteristischen Alkoholgeruch freigesetzt werden; nicht einatmen.
Nicht einnehmen. Bei Verschlucken sofort arztlichen Rat einholen. Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich. Entsorgen Sie das
Produkt verantwortungsbewusst. Das Produkt (Material, polymerisiertes Material und Abformung) sowie die Verpackung miissen in
Ubereinstimmung mit den geltenden drtlichen Vorschriften entsorgt werden.




9.2 ALLGEMEINE VORSICHTSMABNAHMEN/WARNHINWEISE ZUR VORBEREITUNG DES PRODUKTS:

Den Abformdffel nicht iiberfiillen, da dies zum Verschlucken fiihren und den Brechreizreflex des Patienten ausldsen kénnte. Ver-

suchen Sie, die Produktstreifen so zu verteilen, dass der Durchmesser des dosierten Materials mit dem Durchmesser der Auslassoff—

nung auf der Tube iibereinstimmt. Beachten Sie die benen Dosen. Falsche Dosi kdnnen die Di it des

Materials und die Polymerisationszeiten beeinflussen. Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Verwenden Sie das Material nicht, wenn die Chargenangaben und das Verfallsdatum nicht auf der Umverpackung angegeben sind.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Hauptverpackung beschédigt ist. Die Produkte sollten in einer professionellen zahn-

arztlichen Umgebung (gesetzlich zugelassene dffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen) vevwendet werden. Das Produkt

bei einer Umgebungstemperatur von 23 °C(/73 °F verwenden (hghere reduzieren die it, niedrigere

Temperaturen verlangern sie).

9.3 ALLGEMEINE VORSICHTSMABNAHMEN/WARNHINWEISE ZUM GEBRAUCH DER VORRICHTUNG:

Die Anwendung wird nicht bei Patienten empfohlen, die empfindlich auf Kondensationssilikone reagieren. Wenn Irritationen, R6-

tungen oder andere Anzeichen von lichkeit auftreten, ist die Anwendung des Produkts ei llen und es sind die
i ur i der Sicherheit des Patienten zu ergreifen. Um Komplikationen zu vermeiden, ist es

ratsam, iberméige Unterschnitte vor der Abdrucknahme zu blockieren. Priifen Sie immer, ob das Material vollstandig ausgehartet

ist, bevor Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten entfernen. Uberpriifen Sie nach der Abformung die Integritat des Ab-

drucks und stellen Sie sicher, dass sich keine Materialreste im Mund des Patienten befinden. Bei der Durchfiihrung der zweistufigen

Abformtechnik waschen Sie die erste Abformung und trocknen diese griindlich, um die Haftung zwischen den beiden Viskositaten zu

verbessern. Da Silikone unauslaschliche Spuren hinterlassen, vermeiden Sie den Kontakt mit der Kleidung.

9.4 VORBEREITENDE HANDLUNGEN:

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung.

2. Tragen Sie Schutzhandschuhe, Gesichtsmaske, Schutzbrille und geeignete Kleidung.

3. Wahlen Sie den Abformldffel it Retentionsrandern aus.

4. Wahlen Sie i die zu verwendende

9.5 VERFAHREN ZUR ABFORMUNG

Iwei-Phasen-Technik (Doppelschritt-Abformung):

1. Bereiten Sie die Vorrichtung aus hochviskosem Material vor, die fiir die erste Abformung verwendet werden soll.

Siehe Abschnitt 9.6 fiir Einzelheiten zur Vorbereitung der Vorrichtung.

2. Mischen Sie das hochviskose Material unter Einhaltung der Mischzeiten (siehe Abschnitt 10, Tabelle der technischen Daten).

3. Geben Sie eine geeignete Menge des hochviskosen Materials auf den Abformloffel (Abb. TA).

4. Nehmen Sie die erste Abformung vor, indem Sie den beladenen Abformldffel innerhalb der klinischen Anwendungsdauer im
Mund des Patienten platzieren (siehe Abschnitt 10, Tabelle der technischen Daten) (Abb. 2A).

5. Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten, wenn die Abbindezeit erreicht ist (siehe Absatz 10, Tabelle der tech-
nischen Daten).

6. Waschen Sie die erste Abformung und trocknen Sie diese griindlich.

7. Bearbeiten Sie die erste Abformung.

8. Bereiten Sie die Vorrichtung mit demniedrigviskosen Material fiir die zweite Abformung vor. Siehe Abschnitt 9.6 fiir Einzel-
heiten zur Vorbereitung der Vorrichtung.

9. Mischen Sie das niedrigviskose Material fiir die Abformung unter Einhaltung der Anmischzeit vor (siehe Abschnitt 10, Tabelle
fiir technische Daten).

10. Tragen Sie gegehenenfaHs eine geeignete Menge an niedrigvi Material auf (Pré erste Abformung usw.)
(Abb. 3Aund4Ai Sie den neu beladenen 6ffel wieder im Mund des Patienten, um innerhalb der Klinischen

it die zweiten Abformung igen (siehe Abschnitt 10, Tabelle fiir technische Daten) (Abb. SA).

11. Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund des Patienten, wenn die Abbindezeit erreicht ist (siehe Absatz 10, Tabelle der tech-
nischen Daten).

12. Desinfizieren Sie wie in den Abschnitten 9.7 und 9.8 gezeigt.

Um die Leistung der Produkte nicht zu beeintréchtigen, ist es wichtig, den in der Tabelle der technischen Daten fiir jede Phase an-

gegebenen Zeitplan einzuhalten.

9.6 VORBEREITUNG DER VORRICHTUNGEN

SPEZIFISCHE WARNHINWEISE:

60 ml TUBE (Indurent Gel)

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tuben und Zubehor stets neue, nicht kon-



taminierte Handschuhe. Nur mit Zetaplus, Zetaplus Soft, Oranwash L und Oranwash VL verwenden. Der Indurent Gel-Katalysator

verursacht Hautreizungen. Verwenden Sie Handschuhe, Schutzbrille, eine Gesichtsmaske und geeignete Kleidung. Vermeiden Sie

den direkten Kontakt des Katalysators mit Haut und Augen. Bei versehentlichem Augenkontakt griindlich mit Wasser und Seife wa-

schen und sofort arztlichen Rat einholen. Bei versehentlichem Hautkontakt griindlich mit Wasser und Seife waschen. Wenn wahrend

der Anwendung von Indurent Gel Reizungen, Rétungen oder andere Anzeichen von Uberempfindlichkeit auftreten, stellen Sie die

Anwendung des Produkts ein und ergreifen Sie die erforderlichen MaBnahmen, um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten.

Vor dem Offnen der Katalysatortube mit den Fingern fiir Ausgleich sorgen. Nach dem Offnen jegliche iiberschilssige Fliissigkeit ent-

fernen. Der Katalysator st feuchtigkeitsempfindlich; daher empfehlen wir Ihnen, die Katalysatortube unmittelbar nach dem Asudrii-

cken des Materials zu verschlieBen, um ein Verstopfen der Diise zu vermeiden. Vermeiden Sie den Kontakt mit der Kleidung, da der

Katalysator unausldschliche Flecken hinterlasst.

200/900/1800 ml/10 kg TOPFE (Zetaplus) - 900 ml TOPFE (Zetaplus Soft)

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Topfen und Zubehor stets neue, nicht

kontaminierte Handschuhe. Nur mit Zhermack Indurent Gel verwenden. Verwenden Sie nur den von Zhermack zur Verfiigung ge-

stellten Messloffel.

40/140 mI TUBEN (Oranwash L) - 140 mI TUBE (Oranwash VL)

Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, verwenden Sie beim Umgang mit Tuben und Zubehor stets neue, nicht

kontaminierte Handschuhe. Nur mit Zhermack Indurent Gel verwenden. Wenn Sie eine Spritze zur Verwendung mit Elastomeren

verwenden, priifen Sie vor der Verwendung die Vertraglichkeit mit Kondensationssilikonen.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG: )

200/900/1800 ml/10 kg TOPFE (Zetaplus) - 900 ml TOPFE (Zetaplus Soft) - 60 mI TUBE (Indurent Gel)

. Alle Dichtungen und Abdeckungen entfernen.

Verwenden Sie den mitgelieferten Messloffel, um die Basis abzumessen. Der Messlaffel sollte biindig mit der Oberflache gefiillt

werden (Abb. 1.1).

Verteilen Sie die gemessene Menge auf einem Mischblock oder einer sauberen Oberflache.

Driicken Sie den Rand des Messlaffels gegen das Material (Abb. 1.2). Wiederholen Sie den Vorgang fiir jeden abgemessenen

Messliffel (Abb. 18). Setzen Sie die Kappe wieder auf die Tube der Basis.

Offnen Sie die Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator. Der Katalysator kann getrennt von den Basen der Materialien, mit denen

er zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

Iwei parallele Streifen Indurent Gel-Katalysator in der Lénge des Messloffels aufstreichen, wobei darauf zu achten ist, dass die

Innenkanten des Messldffels (jeweils 4 cm) erreicht werden (Abb. 1.3). Wiederholen Sie den Vorgang fir jeden abgemessenen

Messloffel (Abb. 1B).

Die Kappe der Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator sofort wieder aufsetzen.

Mischen Sie das Material mit den Fingerspitzen, indem Sie es wiederholt auf sich selbst zuriickfalten, um eine gleichmaBige,

streifenfreie Farbe zu erhalten (Abb. 1.4). Beachten Sie die in der Tabelle der technischen Daten angegebene Mischzeit.

Fahren Sie gema der gewahlten Technik fort.

10. Nach d brauch die Abformung wie im Desinfekti fahren (siehe Abschnitte 9.7 und 9.8) beschrieben desinfizieren und
den Spatel nach den Anweisungen des Herstellers desinfizieren.

40/140 ml TUBEN (Oranwash L) - 140 ml TUBE (Oranwash VL) - 60 ml TUBE (Indurent Gel)

. Entfernen Sie die Abdeckung der Basis. Driicken Sie einen Streifen der Basis auf einen Mischblock oder eine saubere Oberfléche.

SchlieBen Sie die Basistube unmittelbar nach dem Ausdriicken des Materials.

(ffnen Sie die Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator. Der Katalysator kann separat von den Basen der Materialien, mit denen er

zum Mischen kombiniert wird, geliefert werden.

. Verteilen Sie einen Streifen Indurent Gel-Katalysator in der Lange des Basisstreifens auf dem Mischblock oder der sauberen Ober-

flache. Die Lange des Verhaltnisses von Basis zu Katalysator muss 1:1 betragen (Abb. 2.1). Wiederholen Sie das Verfahren fiir

jeden aufgetragenen Basisstreifen (Abb. 28).

Die Kappe der Tube mit dem Indurent Gel-Katalysator sofort wieder aufsetzen.

Mit einem Spatel fiir Silikone die Basis mit dem Katalysator mischen, um eine gleichméBige, streifenfreie Farbe zu erhalten (Abb.

2.2). Beachten Sie die in der Tabelle der technischen Daten angegebene Mischzeit.

Fahren Sie gemaB der gewahiten Technik fort.

Desinfizieren Sie die Abformung nach dem Gebrauch wie im Desinfektionsverfahren beschrieben (siehe Abschnitte 9.7 und 9.8)

und desinfizieren Sie den Spatel nach den Anweisungen des Herstellers.
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9.7 DESINFEKTION UND REINIGUNG DES GERATS ALLGEMEINE \IORSI(I|TSMASSNAHMEN/WARNHINWEISE

Verwenden Sie tr Tubehdr. Die Ab miissen mit einem speziell fiir
i desinfiziert werden. Die Verwendung eines ungeeigneten oder der zu

lange Einsatz eines geeigneten Desinfektionsmittels kann die Abformung beeintréchtigen.

9.8 DESINFEKTION UND REINIGUNG DES GERATS: ALLGEMEINE SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

1. Spiilen Sie die Abformung griindlich ab, um Riickstande und Spuren von Speichel zu entfernen (Abb. 1C).

. Entfernen Sie iiberschilssiges Wasser.

. Desinfizieren Sie die Abformung mit einem speziell fir (Polysiloxane) i
indem Sie die Abformung in die Losung tauchen oder bei Verwendung eines Spruhdesmfektmnsmme\x direkt aufsprithen (Abb.
20). Fiir die Kontaktzeit die Anweis des Herstellers des befolgen. Quaternére Desinfektionsmittel auf
Ammoniumsalzbasis oder Mischungen aus Alkohol und Tensiden wurden getestet. Die Gebrauchsanweisung fiir jedes einzelne
verwendete Abdruckdesinfektionsmittel beachten, um die Vertraglichkeit und Wirksamkeit zu iiberpriifen.

10. TECHNISCHE DATEN

Die Zeiten fiir den linischen Einsatz sowie technischen Daten sind in der Tabelle 1angegeben.

1-1504823

2- Anmischzeit

3- Mmdestveravbeltungszelt*(ISO)

4-Klinische (einschlieBlich Anmischzei

5- Mundverweildauer**

6- Abbindezeit

7-Elastische Riickstellfahigkeit

8-Shore-A-Harte 1 Stunde

9- Mischungsverhaltnis Basis zu Katalysator

* Die Zeiten sind ab Beginn des Anmischens bei 23 °C/73 °F und 50 % der relativen Luftfeuchtigkeit vorgesehen. Eine intensive

Anmischung, hohe Temperaturen und zu hohe Dosierungen von Indurent Gel verkiirzen diese Zeiten. Niedrige Temperaturen und

unzureichende Dosierungen beschleunigen diese Zeiten.

**Die Mundverweildauer ist bei 35 °C/95 °F vorgesehen. Die Verwendung grdiBerer Mengen von Indurent Gel verkiirzt diese Zeit, die

Verwendung kleinerer Mengen verlangert sie.

11. LAGERUNG UND STABILITAT

Die Produkte sollten in einer professionellen zahnérztlichen Umgebung (gesetzlich zugelassene offentliche oder private Gesund-

heitseinrichtungen) verwendet werden. Das Produkt bei einer Umgebungstemperatur von 23 °(/73 °F verwenden (hohere Tempera-

turen reduzieren die Verarbeitungszeit, niedrigere Temperaturen verlangern sie). Nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen

Verfallsdatum verwenden. Das Produkt bei einer Temperatur zwischen 5 °C/41 °F und 27 °C/ 80 °F lagern. Das Produkt vor direkter

Sonneneinstrahlung schiltzen. Indurent Gel-Katalysator an einem trockenen Ort bei einer Temperatur zwischen 5 °C/ 41 °F und 27 °C

/80 °Flagern. Das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und vor mdglicher mikrobieller Kontamination schiitzen.

12. AUSGIESSEN DES ABDRUCKS

Nach Abschluss der Desinfektion die Abformung trocknen, bevor diese mit Gips ausgegossen wird. Es wird empfohlen, die Abfor-

mung innerhalb von 72 Stunden nach der Desinfektionsphase zu gieBen. Dariiber hinaus muss die Abformung unverziglich (in-

nerhalb von 15-30 Minuten) mit Gips vom Typ 3 (z.B. Elite Model/Model Fast - Zhermack) oder Typ 4 (z.B. Elite Rock - Zhermack)
ausgegossen werden (Abb. 12) und dies gema den Anweisungen des Herstellers.

13. AUFBEWAHRUNG DES ABDRUCKS

Die miissen bei an einem trockenen Ort und geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung ge-

lagert werden.

14, WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen, die in irgendeiner Weise, auch wahrend der Demonstrationen, zur Verfiigung gestellt werden, heben die Gebrauchs-

anweisung nicht auf. Benutzer sind dazu verpflichtet, zu tiberprifen, ob das Produkt fiir die vorgesehene Anwendung geeignet ist.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der

Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte be-

schrankt. Jeden emsthaften Vorfall mit dem Medizi dem Hersteller und den zustandigen Behdrden melden.

. DieHaltbarkeit des Produkts
betragt 3 Jahre ab dem
Herstellungsdatum.

o

m Dieses Symbol kennzeichnet ein Medizinprodukt im Sinne der
EU-Verordnung 2017/745.
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