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obligation shall be repair or replacement of the P.L. Superior Dental Materials GmbH product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, P.L. Superior Dental Materials GmbH will not be liable for any loss
or damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential,
regardless of the theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

E 6Bbnrapcku

Tean UHCTpYKUMN MHGOPMUPaT NoTpebuTens 3a npenopbyaHUTe NpoLeaypu Npy nanonssaHe Ha Tuf-
Link Il. Te ca npegHasHayveHu 3a U3Mnon3BaHe OT KMUHULMCTU C OCHOBHO HVBO Ha Bb3CTaHOBUTENHA
ctomaronorvsi. OTTOBOPHOCT Ha KIMHMLMCTa € Aa ocTaHe WHdopmupaH, obyyeH 1 ksanuguumpan.
MeyaTHUTE yKasaHus, BknoumTenHo MpeanasHu mepkn u benexku, Tpsbea Aa ce cuutar 3a JONbIIHEHUE
KbM NPUETUTE KMUHWYHK NpoLeaypy U NPOTOKOMM.

”~
P. L Superior Dental Materials GmbH & t MNpepHasHaveHne Tuf-Link |l € BUHUNOB CUNMKOHOB NONMMEP C BTBbpAsiBaHe Ype3 AobaBbyHa
Stiller Weg 15 A, 22607 Hamburg, Germany 0482 peakuus, NpeaHasHadeH 3a Meko obnmLoBaHe Ha TBbpaaTta akpuiHa
OCHOBa Ha npoTesara, 3a [la Ce NoBMLWK KOMPOPTHLT Ha NaLyeHTa u aa ce
peLuar CIIoXHMU NPOTETUYHK Npobnemu.
m XapakTepucTuku Ha B kombuHauusa ¢ umnnantute Dentatus Atlas, Tuf-Link Il ce nanonssa 3a
ENGLISH pa6ora nogobpeHa peTeHums Ha NpoTeau.
BwxTe uHcTpykummte 3a Atlas: www.dentatus.com/ifu.
These instructions inform the user about the recommended procedures when using Tuf-Link II.
They are intended for use by clinicians with a basic level of restorative dentistry. It is the responsi- MpenHasHayenn Cromaronor
bility of the clinician to stay informed, educated and trained. The printed guidelines, including Pre- notpeGuTenu TaGopartopeH Textuk
cautions and Notes, are to be regarded as additions to accepted clinical procedures and protocols. MpoTMBonokasanus He MaNon3saiiTe Npu M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM HSKOI OT
KOMMOHEHTUTE.
Intended Use Tuf-Link Il is an addition curing vinyl silicone polymer for soft relining the N
hard acrylic denture base to increase patient comfort and solve difficult [onbnHuTenHu * He nsnonssaiiTe CbC CTaHAAPTHN CUIIMKOHOBM MaTepuani 3a oTneyarbLm
prosthodontic problems. Genexku / OT TN KOHAGH3IALWMOHHA peakuns.
Mpeaynpexpexus * He nsnonssaiiTe natekcoBu pbkasBuLy UK NONUMEPU, ChAbPXalLLM csipa,
Performance Together with Dentatus Atlas Implants, Tuf-Link Il is used for improved Tbil KATO MOTaT Aa nonpeyat Ha peakunsita Ha BTBbp/siBaHe Ha BUHUNOBNS!
Characteristics retention of overdentures. CUINKOH.
See Atlas Instructions for Use: www.dentatus.com/ifu. « Maserte ot geua!
Intended users Dentist. CbxpaHeHune He cbxpaHsiBaiite npu Temnepartypa Hag 25 °C (77 °F). He nanonssaite
Laboratory Technician. cnea u3Tn4aHe Ha cpoka Ha rogHocT. [a3seTe oT npsika CbHYeBa CBETNMHA.
Contraindications Do not use in case of known hypersensitivity to one of the components. U3xsbpnsHe M3xebpnsiiTe NnpoaykTa CbriacHo MecTHUTe pasnopeabu.

Additional notes/

* Do not use with standard (condensation reaction type) silicone impres-

Warnings: sion materials.
* Do not use Latex or sulfur-containing polymeric gloves, they may
interfere with the setting reaction of the vinyl silicone.
e Keep away from children!

Storage Do not store above 25 °C (77 °F). Do not use after expiration date.
Protect from direct sunlight.

Disposal Disposal of the product according to local authority regulations.

Tuf-Link Il meets the requirements of DIN EN ISO 10139-2:2016.

INSTRUCTIONS FOR USE

Depending on the conditions and professional preference, Tuf-Link Il can be used as a chairside
procedure or used indirectly in the dental laboratory. In both techniques, the most important
factors are the preparation of the denture base: to reduce a uniform level of hard acrylic, and to
obtain a balanced denture-tissue interface.

Prepare the Denture

Prepare the acrylic surface with the Tuf-Link depth control cutting tool (in Atlas system), to a
depth of 1-1.5mm. To lock in the silicone reline without adhesives, create an undercut groove
encasement in the periphery of the preparation.

Tuf-Link Il 50 ml: Insert the cartridge in the mixing gun. Remove and discard the cartridge cap and
attach the mixing tip. Bleed a small amount of material to ensure a smooth even flow.

Tuf-Link Il 10 mi: Take off the turn cap of the syringe and replace it by a mixing cannula (do not
use it again!). Attach one of the supplied mixing cannulas and turn the cannula 90° clockwise
until it locks in position extrude needed material.

Note: Store used cartridge/syringe with fixed used mixing tip. Do not re-use the cartridge cap
as this may cause cross-contamination of components and thus premature curing of remaining

contents.

Relining the Denture

Apply Tuf-Link Il silicone to the denture base to coat the entire cut-out surface by Tmm and 4mm
in area of implant head, then seat the denture in the patient’s mouth within 1 minute (at 23°C or
74°F) as material starts to set immediately.

a) Direct Chairside Application: Seat the denture and guide the patient to close the teeth into
centric position. After 4-56 min. the silicone is fully set and the denture is removed from the
mouth. Remove the liner from the denture, trim off excess flash material with fine scissors and
replace the liner in the denture.

b) Indirect Laboratory Application: The preferred technique is to start with an impression taken
with Tissue Conditioning Functional Impression Material. The impression is boxed for making a
hard master model with dental stone. Mount the denture in a reline jig and prepare the denture
surface as described above. Apply an alginate separator on the model before seating the Tuf-Link
filled denture. Allow 12-14 minutes for the final setting of the silicone. Remove the liner from the
prosthesis, cut away the excess flash material with a small sharp scissor, and snap the liner back

into its indexed position.

Note: A spare liner can be prepared in advance for the patient emergency replacement. Subsequ-
ent relines can be made without cutting away the old material or changing the spatial relations of

the prosthesis.

Aftercare

Instruct the patient to clean the prosthesis daily and avoid abrasive pastes and bleach or alco-
hol-containing cleaners. Patients with sufficient dexterity may be instructed to clean the liner with
mild soap detergent and lukewarm tap water.

Reporting Obligation
Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connec-
tion with this medical device must be reported to the manufacturer and the competent authority.

Warranty

P.L. Superior Dental Materials GmbH warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. P.L. Superior Dental Materials GmbH makes no other warranties including any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for
determining the suitability of the product for user’s application. If this product is defective within
the warranty period, your exclusively remedy and P.L. Superior Dental Materials GmbH’s sole

Tuf-Link Il omeosaps Ha uduckeaHusima Ha DIN EN SO 10139-2:2016.

MHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA

B 3aBucumocT oT ycrnosusaTa u npoecnoHanHute npeanountanus, Tuf-Link Il moxe ga ce nanonssa
[AVIPEKTHO B kabuHeTa nnu HaupekTHo B nabopatopusTa. W npu aBata MeToaa Hait-BaxHu ca
noAroToBkaTa Ha OCHOBaTa Ha npoTesaTa: HamansBaHe Ha paBHOMEpEH CIOW akpun 1 ocurypsiBaHe Ha
6anaHcupaH KOHTaKT Mex/y npoTe3aTta 1 TbKaHTa.

Moa: Ha np 3ama

MoparoTeeTe akpunHaTta NoBbLPXHOCT C MHCTPYMEHTa 3a KOHTPON Ha AbnboynHarta Tuf-Link (B cuctemara
Atlas) o obn6ounHa 1-1,5 mm. 3a ga cukcrpare cunukoHoBaTta obnuLoBka 6e3 nenvna, HanpaseTe
nepudepHa nogpsisaHa kaHaeka.

Tuf-Link Il 50 ml: TocTaBeTe kaceTata B nucToneta 3a cMecBaHe. CBanete 1 U3xsbpreTte Kanadkara,
npukpeneTe cMecuTenHus HaKpaIZHMK. ManyCHeTe Marko Konnm4ecTBo maTtepuan 3a paBHOMEpPEH MOTOK.

Tuf-Link Il 10 ml: CeaneTe kanaykata Ha CNpuyHLIOBKaTa U st 3aMeHeTe CbC CMecuTENHa kaHiona (He
n3nonssanTte nosTopHo!). 3aBbpTeTe kaHionata Ha 90° No YacoBHMKOBaTa CTpernka Ao duKkcupaHe un
u3sTnackaiTe HeobxoAMMOTO KONMYECTBO.

246

: CbxpaHsiBaiTe U3nonasaHarta kaceta/CnpuHLIOBKa C NPUKPeneH HakpaiHuk. He nanonssaiite
Kanadykara NoBTOPHO, 3a fja n3berHete 3aMbpCsSBaHe U NPEXAEBPEMEHHO BTBbPASIBAHE.

O6nuyoeaHe Ha npome3sama

Hanecete Tuf-Link Il BbpXy ocHOBaTa Ha npoTe3ara, 3a Aa NokpueTe LsnaTta NoaroTBeHa NoBbPXHOCT

c 1 MM crnoii 1 4 MM B 30HaTa Ha UMMNaHTa, crief KOeTo NocTaBeTe NpoTesaTa B ycTaTa Ha nauveHTa B
pamkute Ha 1 MuHyTa (npn 23 °C unu 74 °F), Tbit kaTo MaTepuanbT 3anoysa Aa ce BTBbpAsiBa BegHara.

a) HVIPeKTHO npunoxexHuwe B kabuHeta: [MNocTaseTe npotes3arta 1 Haco4veTe nauneHTa Aa 3aTtBopu B
LUeHTpanHa nosnuua. CJ'IE,EI 4-5 MWHYTWN CUINTMKOHBT € HanbJ1HO BTBbPAEH U NpoTe3aTta Cce u3Baxkaa.
OTCTpEHeTe DsJ'II/ILlOBKaTa, n3pexete n3nubka c (bl/IHVI HOXUUM U A BbpPHETE Ha MACTO.

b) MHanpekTHO npunoxeHue B nabopartopusTa: MpegnounTaHaTta TexHUKa 3anoysa ¢ yHKLMOHANEH
oTneyaTbK C Matepuan 3a KOHAULMOHMPaHe Ha TbkaHuTe. OTnevaTbKbT ce paMkupa 3a uspaboTeaHe Ha
TBbpA MOAEN OT runc. MoHTUpaiTe npoTe3aTta B yCTPOWCTBO 3@ OGNULIOBAHE W MOArOTBETE NOBbPXHOCTTA
KaKTo e onucaHo. HaHeceTe anrMHaTeH cenapaTtop BbpXy Moena npeau noctaesHe Ha npotesara ¢
Tuf-Link. OcTtaBete 3a 12—14 MUHYTW 3a OKOHYaTENHO BTBBLpAsiBaHe. OTcTpaHeTe obnuloBkaTa, u3pexere
U3MULLIBKE U 51 BBPHETE Ha MSICTO.

3abenexka: Moxe Aa ce noaroTeu pesepBHa o6nuLOBKa 3a cneluHa noamMsiHa. Crneasalyym obnmuoBku
MoraT Aa ce HanpaesT 6e3 npemaxBaHe Ha CTapusi Matepuarn Ui NpoMsiHa Ha NPOCTPaHCTBEHUTE
OTHOLUEHUS Ha NpoTe3arta.

Mpuxu cned ynompe6a

VIHCTpyKTVpaiTe naumeHTa Aa NoYncTBa npoTtesara exeaHeBHO U Aa u3bsrea abpas3uBHu nactv, 6envHa
MW NOYUCTBALLM NpenapaTti, CbabpXallin ankoxosn. AKO NauneHTbT e A0CTaTbYHO CPbYEH, MoXe Aa
noymcTBa obnuLoBKaTa ¢ Mek canyH 1 xnaaka soga.

3adn/mkeHue 3a doknadeaHe
Cepyro3HM MHUMAEHTM cbrnacHo PernameHTa Ha EC 3a MeauumHckv napenvst Tpsioea Aa ce Aoknaasat Ha
npoussoanTens 1 KOMNeTeHTHUA opraH.

lapanyus

P.L. Superior Dental Materials GmbH rapaHtupa, 4e nponykTsT € 6e3 AecekT B MaTepuana u
uspabotkara. He ce npegocTaBsiT Apyrvi rapaHLuK, BKIIOUUTENHO noapas6upally ce 3a TbproBeka
MPUrOAHOCT UMK rOAHOCT 3a KOHKPEeTHa Lien. [oTpebuTensT Hocu OTTOBOPHOCT 3a onpefensiHe Ha
NPUrogHOCTTa Ha NpoAyKTa 3a CBOETO NpUIoXeHUe. AKO NMPOAYKTLT € AedeKTeH B rapaHLIMOHHWS CPOK,
©[VHCTBEHOTO CPEACTBO € PEMOHT MK 3aMsiHa.

O. P Ha 0mM2080PH

OcBeH ako He e 3abpaHeHo oT 3akoHa, P.L. Superior Dental Materials GmbH He Hocy oTroBopHOCT 3a
3arybu unu WweTu, NpousTUYaLLM OT TO3U NPO/YKT, HE3aBUCUMO Aanu ca Npeku, KOCBEHW, CneLmnarntu,
CcrnyyaiiHu Unu nocneaBally, He3aBNCUMO OT NpaBHaTa TEopUs.

eAANVIKG

AUTEG O 0BNYIEG EVNUEPWVOUV TOV XPHOTN OXETIKG PE TIG OUVIOTWHEVEG BIadIKATIEG KATA TN XPrion Tou
tuf-link ii. TrpoopiovTal yia xprion amd KAIVIKOUG pe Baoiko eTTITTESO £TTAVOPBWTIKAG 0BOVTIATPIKAG. Eival
€UBUVN TOU KAIVIKOU VO TIAPAUEVEI EVIHEPWHEVOG, EKTTAIBEUPEVOG KAl KATAPTIOHEVOG. O EVTUTTEG 0dNYiEG,
OUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TIPOQUAGEEWY KAl ONUEIWOEWY, TIPETTEI VO BEwpPOUVTal WG TTPOTBNRKEG OTIG

aTmodeKTEG KAIVIKEG BIOdIKATIEG KAl TIPWTOKOAAA.

MpoBAeopevn
xenon

To Tuf-Link Il eivar éva TToAupepEG OIAIKAVNG BIVUAIOU pE TTOAUPEPITHO
TPOCOAKNG yia HaAakr TTévouan TNG OkANPAG akpUAIKAG BAong Tng
odovTooToIxXiag, WwaTe va augnbei n dvean Tou acBevoUg kal va eTmAuBoUv
dUokoAa TTPOOBETIKG TTPpOBAAHATA.

XapaKTNPIoTIKA

Ze ouvduaouo pe Ta egputelpata Dentatus Atlas, To Tuf-Link Il xpnoipotroigitar

amédoong yio BEATIWHEVN OUYKPATNON ETTEVOETWY OSOVTOTTOIKIWV.
AcgiTe TIg 0dnyieg xpriong Atlas: www.dentatus.com/ifu.

MpoBAerépevol Odovriatpog

XPNOTEG Texvikdg epyaoTnpiou

Avrevdeigeig

MnV XpNnOIUOTIOIEITE OE TIEPITITWON YVWOTAG UTTEPEUAIOBNTiag o€ KATToI0 aTTd
T CUOTATIKA.

MNpoéoBeTeg
onpeiwoeig /
Mposidotroinosig

* Mnv xpnoipotroieite e UAIKG aTroTUTTwong olAIkovng TUTTOU GUPTTUKVWONG.
* Mnv xpnoipoTtroieite yavTia atmé AdTeg i TTOAUpEP TTOU TTEPIEXOUV Bgio, KaBwg
HTTOpEl va eTTNpedoouy TV avTidpaan TAENG TG aIAikdvng BivuAiou.

Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a alguno de los componen-
tes.

Notas adicionales /
Advertencias

* No usar con materiales de impresion de silicona de tipo reacciéon por
condensacion.

* No usar guantes de latex ni polimeros que contengan azufre, ya que
pueden interferir con la reaccién de fraguado de la silicona vinilica.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

Almacenamiento

No almacenar por encima de 25 °C (77 °F). No usar después de la fecha
de caducidad. Proteger de la luz solar directa.

Eliminacion

Desechar el producto segln las normativas locales.

Tuf-Link Il cumple con los requisitos de la norma DIN EN ISO 10139-2:2016.

INSTRUCCIONES DE USO

* Na guAdoaoetal gakpid atmé Taidid.

ATrofrikeuon Mnv amoBnkeUeTe Travw amd 25 °C (77 °F). Mnv XpnoIUOTIOIEITE PETE TNV
nuepopnvia Afgng. MpoaTareloTe atéd Gueco NAIAKS Pwg.
Atméppiyn ATTOppiyTE TO TTPOIGV TUHPWYVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

10 tuf-link ii TAnpoi Ti¢ amrairrioeig Tou din en iso 10139-2:2016.

odnyiso xpnono

avdaAoya e TIG CUVOAKEG Kal TNV ETTayYEAUATIK TTpoTipnaon, 1o tuf-link ii utropei va xpnoipotroindei eite
arreuBeiag oTnV KAIVIKN €iTe €UUETA OTO £PYAOTAPIO. KAl OTIG dUO TEXVIKEG, O TTIO GNUAVTIKOI TITAPAayOoVTEG
gival n TpoeToIgacia Tng BAoNG TNG 0dOVTOOTOIXIAG: N PEIWON EVOG OPOIOPOPPOU ETTITIESOU GKANPOU
aKPUAIKOU Kal N ETTITEUEN I00PPOTINHEVNG ETTAPHG OSOVTOTTOIXIAG-ITOU.

mposroiuaagia rng odovrooroixiag

TIPOETOINAOTE TNV AKPUAIKA ETTIQAVEIA PE TO epyaAeio eAEyxou BaBoug tuf-link (oTo ouoTtnua atlas), ot
BdaBog 1-1,5 mm. yia va ac@aAioeTe TNV £TTEVOUAN GIAIKOVNG XWPIG OUYKOAANTIKE, SNUIOUPYAOTE Hia
TTEPIPEPEIAKT UTTOKOTTH.

tuf-link ii 50 ml: TOTTOBETAOTE TNV KATETA OTO TMOTOAI QVAMIENG. APAIPETTE KOl TIETATE TO KATTAKI Kal
TIPOCAPHAOOTE TNV GKPN AVAUIENG. aTTOBAAETE HIKPR TTOOOTNTA Yia Va e§aopaAioeTe opoidpuop@n por).

tuf-link ii 10 ml: a@aipéoTe TO TTEPIOTPEPOUEVO KATTAKI TNG GUPIYYAG KAl OVTIKATAOTHOTE TO HE KAVOUAQ
QAVAMIENG (MNV TNV eTTavaxPnoIdoTroINCETE!). TTEPIOTPEWTE TNV KAVOUAa 90° SeEIOTTPOPA PEXPI VO ao@aAiTEl
Kal EEWONAOTE TNV aTTAITOUPEVN TTOCOTNTA.

onueiwon: amodnkeloTe TNV XpNoIJoToINuéVN Kaoéta/ouplyya pe TNV Kdvouha oTaBepd TOTTOBETNPEVN.
HNV ETTAVAYXPNOIPOTIOIEITE TO KATIAKI, KABWG YTTOPET va TIPoKaAETEl eTTIHOAUVON Kal TTPOwWEN TIHEN.

emévduon tng odovroaroixiag

epappdoTe 10 tuf-link ii 0T Baon TNG 0dovToaTOIXiaG WOTE Va KAAUWE! OAN TNV TTPOETOINOCHEVN ETTIPAVEIQ
He 1 mm kal 4 mm TNV TTEPIOKT TOU EPPUTEUPATOG, KAl TOTTOBETAOTE TNV 0d0VTOCTOIXia OTO OTOUA TOU
aoBevoug péoa o 1 AeTTé (oToug 23 °c 1y 74 °f), kaBwg To UAIKG apxidel va el apéowg.

a) dueon epapuoyn oTnv KAIVIKA: TOTTOBETAOTE TNV 0dovToaToIxia Kal kaBodnyroTe Tov acBevr)

va KAgiogl o€ KEVTPIKA BEaT. HET atrd 4—-5 AeTTTd, N OIAKOVN €XEl TIHEEN TTARPWG Kal apaIpEiTal n
odovTooToIXia. aPaIPETTE TNV ETTEVOUON, KOWTE TA TIEPICOEUPATA PE AETITO WaAidI Kal ETTAVOTOTIOBETHOTE
™mv.

B) éupEON EQAPHOYI) OTO EPYATTAPIO: N TIPOTINWHEVN TEXVIKN EEKIVE pE aTTOTUTIWHA AEITOUPYIKAG
TIPOCAPHOYAG HE UNIKO PaAaKng TTEVOUONG. TO ATTOTUTIWHA TOTTOBETEITAI O€ TTAQCIO YIa TNV KATAOKEUN
OKANPOU PoVTEAOU HE OBOVTIOTPIKN TTETPA. TOTTOBETAOTE TNV 0DOVTOOTOIXIO O€ CUOKEUN £TTEVOUOTNG Kal
TIPOETOINATTE TNV ETMIPAVEIR OTIWG TTEPIYPAPNKE. EQAPHOTTE DIOXWPIOTIKO GAYIVIKOU OTO HOVTEAO TTPIV
ToToBeTAOETE TNV 0dovTooTolyia pe tuf-link. agriaTe va Tger yia 12—14 AeTrTd. agaipéaTe Ty emévduon,
KOWTE T TTEPIOTEUPATA KAl ETTAVATOTIOBETATTE TNV.

ONMEIWON: PTTOPET VO TIPOETOIPACTE AVTAAAGKTIKF ETTEVOUON VIO ETTElYOUTT AVTIKATAOTAON. Ol ETTOPEVES
emevdUoEIG PTTOPoUV va Yivouv Xwpig agaipeon Tou TTaAioU UAIKOU 1) aAAayr) TNG XwpIKAG oxéong NG
TPOOeoNG.

@povrida peTd TNV spapuoyn

odnynoTe Tov acBevA va kabapidel TNV TTPOBeaT KABNUEPIVA Kal va OTTOPEVYEI AEIQVTIKEG TTAOTEG,
AeukavTIka i} KOBaPIOTIKA PE aAkOOAN. av £xel ETTapkn Se§idTNTa, UTToPEi va kaBapiel Tnv eTrévouon pe
ATTIO ATTOPPUTTAVTIKS Kal XAIapd vePS.

umToxpEéwon avagpopds
goBapd TEPIOTATIKG CUMPWVA PE TOV KAVOVITHS 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TNG €€ TIPETTEI VAl
QavaQEPOVTal OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTnV apuédia apxr.

gyyunon

n p.l. superior dental materials gmbh eyyudrai 611 To TTPOIGV €ival atTalaypévo até eAaTTWHATA UAIKOU KOl
KOTOOKEUNG. OV TTapEXovVTal GAAEG EYYUNOEIG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV CIWTTNPWY YIa EUTTOPEUCIUOTNTA
1 KATAAANASTNTA VIO CUYKEKPIPEVO OKOTTO. 0 XPrOoTNG gival uTTeUBUVOG yia TNV KATAAANASTNTA TOU
TIPOIOVTOG YIa TNV EQAPHOYH TOU. AV TO TTPOIOV eival EAATTWHATIKG EVTOG TNG TIEPIOOOU £yyUnong, n
povadikr) AUon gival n ETTIOKEURA A avTIKAaTdoTaon.

TTEPIOPIOUOS EUBUVNG

€KTOG OTTOU aTTayopeUETal aTrd Tov vOpo, N p.l. superior dental materials gmbh dev @épel eudbuvn yia
ATTWAEIEG 1} {NUIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TO TIPOIdV, EiTE AUETES, EPPETEG, EIBIKEG, TUXAIEG I} ETTAKOAOUBEG,
avegdptnTta amd Tn Bewpia TTOU ETTIKAAEITAI.

E ESPANOL

Estas instrucciones informan al usuario sobre los procedimientos recomendados al usar Tuf-Link II.
Estén destinadas a ser utilizadas por clinicos con un nivel basico de odontologia restauradora. Es
responsabilidad del clinico mantenerse informado, educado y capacitado. Las directrices impresas,
incluidas las Precauciones y Notas, deben considerarse como complementos a los procedimientos y
protocolos clinicos aceptados.

Dependiendo de las condiciones y la preferencia profesional, Tuf-Link Il puede utilizarse como pro-
cedimiento en clinica o indirectamente en el laboratorio dental. En ambas técnicas, los factores mas
importantes son la preparacién de la base de la dentadura: reducir un nivel uniforme de acrilico duro y
obtener una interfaz equilibrada entre dentadura y tejido.

Pi de la d [

Prep

Prepare la superficie acrilica con la herramienta de control de profundidad Tuf-Link (del sistema
Atlas), a una profundidad de 1-1,5 mm. Para fijar el revestimiento de silicona sin adhesivos, cree una
ranura de retencién en el perimetro de la preparacion.

Tuf-Link Il 50 ml: Inserte el cartucho en la pistola mezcladora. Retire y deseche la tapa del cartucho
y coloque la punta mezcladora. Purge una pequefia cantidad de material para asegurar un flujo
uniforme.

Tuf-Link Il 10 ml: Retire la tapa giratoria de la jeringa y coldquela con una cénula mezcladora (jno
reutilizar!). Gire la canula 90° en sentido horario hasta que quede bloqueada y extruya el material
necesario.

Nota: Almacene el cartucho/jeringa usado con la punta mezcladora fija. No reutilice la tapa del car-
tucho, ya que puede causar contaminacion cruzada y curado prematuro del contenido restante.

Re imie de la de 1

Aplique Tuf-Link Il sobre la base de la dentadura para cubrir toda la superficie recortada con 1 mm y
4 mm en la zona del implante, luego coloque la dentadura en la boca del paciente dentro de 1 minuto
(a 23 °C o 74 °F), ya que el material comienza a fraguar inmediatamente.

a) Aplicacion directa en clinica: Coloque la dentadura y guie al paciente para cerrar en posicién cén-
trica. Después de 4-5 minutos, la silicona estard completamente fraguada y se retira la dentadura.
Retire el revestimiento, recorte el exceso con tijeras finas y vuelva a colocarlo en la dentadura.

b) Aplicacion indirecta en laboratorio: La técnica preferida comienza con una impresién funcional con
material de acondicionamiento tisular. La impresiéon se enmarca para hacer un modelo maestro duro
con piedra dental. Monte la dentadura en un dispositivo de rebase y prepare la superficie como se
indicé. Aplique un separador de alginato en el modelo antes de colocar la dentadura con Tuf-Link.
Deje fraguar 12-14 minutos. Retire el revestimiento, recorte el exceso y encéjelo nuevamente en su
posicion indexada.

Nota: Se puede preparar un revestimiento de repuesto para emergencias. Los rebases posteriores
pueden realizarse sin retirar el material antiguo ni alterar la relacién espacial de la prétesis.

Cuidados posteriores

Indique al paciente limpiar la prétesis diariamente y evitar pastas abrasivas, blanqueadores o
limpiadores con alcohol. Si el paciente tiene suficiente destreza, puede limpiar el revestimiento con
detergente suave y agua tibia.

Obligacién de notificacion
Los incidentes graves segun el Reglamento de Dispositivos Médicos de la UE deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

Garantia

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiza que este producto esté libre de defectos de material
y fabricacion. No se otorgan otras garantias, incluidas las implicitas de comerciabilidad o idoneidad
para un propdsito particular. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del producto para
su aplicacion. Si el producto es defectuoso dentro del periodo de garantia, el Unico recurso serd la
reparacién o sustitucién del producto.

Limitacion de responsabilidad

Salvo donde lo prohiba la ley, P.L. Superior Dental Materials GmbH no seré responsable de pérdidas
o dafios derivados del uso de este producto, ya sean directos, indirectos, especiales, incidentales o
consecuentes, independientemente de la teoria invocada.

FRANCAIS

Ces instructions informent I'utilisateur des procédures recommandées lors de I'utilisation de Tuf-Link
1. Elles sont destinées a étre utilisées par des praticiens ayant un niveau de base en dentisterie
restauratrice. Il incombe au praticien de rester informé, formé et éduqué. Les directives imprimées,
y compris les Précautions et les Notes, doivent étre considérées comme des compléments aux
procédures et protocoles cliniques acceptés.

Utilisation prévue Tuf-Link Il est un polymére de silicone vinyle a polymérisation par addition
destiné au rebasage souple de la base acrylique dure des prothéses den-
taires afin d’améliorer le confort du patient et de résoudre des probléemes

prothétiques complexes.

Caractéristiques de
performance

Associé aux implants Atlas de Dentatus, Tuf-Link Il est utilisé pour amélio-
rer la rétention des prothéses complétes ou partielles.
Voir les instructions d’utilisation Atlas : www.dentatus.com/ifu.

Uso previsto

Tuf-Link Il es un polimero de silicona vinilica de curado por adicién para
el revestimiento blando de la base acrilica dura de la dentadura, con el fin
de aumentar la comodidad del paciente y resolver problemas protésicos
complejos.

Caracteristicas de
rendimiento

Junto con los implantes Atlas de Dentatus, Tuf-Link Il se utiliza para me-
jorar la retenciéon de sobredentaduras.
Consulte las instrucciones de uso de Atlas: www.dentatus.com/ifu.

Usuarios previstos

Dentista.
Técnico de laboratorio.

Utilisateurs prévus

Chirurgien-dentiste.
Technicien de laboratoire.

Contre-indications

Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité connue a I’'un des composants.

Notes supplémen-
taires / Avertisse-
ments

* Ne pas utiliser avec des matériaux d’empreinte en silicone de type réac-
tion par condensation.

* Ne pas utiliser de gants en latex ou contenant du soufre, car ils peuvent
interférer avec la réaction de prise de la silicone vinyle.

e Tenir hors de portée des enfants.

Stockage Ne pas stocker au-dessus de 25 °C (77 °F). Ne pas utiliser aprés la date
de péremption. Protéger de la lumiére directe du soleil.
Elimination Eliminer le produit conformément a la réglementation locale.




Tuf-Link Il répond aux exigences de la norme DIN EN ISO 10139-2:2016.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Selon les conditions et la préférence professionnelle, Tuf-Link Il peut étre utilisé en technique
directe au fauteuil ou indirectement au laboratoire. Dans les deux cas, les facteurs essentiels sont la
préparation de la base de la prothése : réduire uniformément I'acrylique dur et obtenir une interface
équilibrée entre la prothése et les tissus.

Préparation de la prothése

Préparez la surface acrylique avec I'outil de contrdle de profondeur Tuf-Link (systéme Atlas), a
une profondeur de 1-1,5 mm. Pour fixer le rebasage en silicone sans adhésifs, créez une rainure
périphérique sous-coupée.

Tuf-Link Il 50 ml: Insérez la cartouche dans le pistolet mélangeur. Retirez et jetez le capuchon, puis
fixez la canule de mélange. Purgez une petite quantité pour assurer un flux homogeéne.

Tuf-Link Il 10 ml: Retirez le bouchon de la seringue et remplacez-le par une canule de mélange (ne
pas réutiliser !). Tournez la canule de 90° dans le sens horaire jusqu’a verrouillage et extrudez la
quantité nécessaire.

Remarque : Conservez la cartouche/seringue utilisée avec la canule fixée. Ne réutilisez pas le capu-
chon, cela pourrait provoquer une contamination croisée et un durcissement prématuré.

Rebasage de la prothése

Appliquez Tuf-Link Il sur la base pour recouvrir toute la surface préparée avec 1 mm et 4 mm dans
la zone de I'implant, puis insérez la prothése dans la bouche du patient dans la minute (a 23 °C ou
74 °F), car le matériau commence a prendre immédiatement.

a) Application directe au fauteuil : Placez la prothése et guidez le patient pour fermer en position
centrée. Aprés 4-5 minutes, la silicone est complétement prise et la prothése peut étre retirée.
Retirez le rebasage, coupez les excés avec des ciseaux fins et replacez-le.

b) Application indirecte au laboratoire : La technique préférée commence par une empreinte
fonctionnelle avec un matériau de conditionnement tissulaire. L’empreinte est coffrée pour réaliser
un modeéle maitre dur en pierre. Montez la prothése dans un dispositif de rebasage et préparez la
surface comme indiqué. Appliquez un séparateur d’alginate sur le modéle avant d’insérer la prothése
remplie de Tuf-Link. Laissez durcir 12-14 minutes. Retirez le rebasage, coupez les excés et reposi-
tionnez-le.

Remarque : Un rebasage de secours peut étre préparé a I’avance pour remplacement en urgence.
Les rebasages ultérieurs peuvent étre réalisés sans retirer |’ancien matériau ni modifier la relation
spatiale de la prothése.

Entretien

Indiquez au patient de nettoyer la prothése quotidiennement et d’éviter les pates abrasives, les
agents blanchissants ou les nettoyants contenant de |'alcool. Si le patient est suffisamment habile, il
peut nettoyer le rebasage avec un détergent doux et de |'eau tiéde.

Obligation de déclaration
Les incidents graves conformément au Réglement européen sur les dispositifs médicaux doivent étre
signalés au fabricant et a I’autorité compétente.

Garantie

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantit que ce produit est exempt de défauts de matériau et
de fabrication. Aucune autre garantie, y compris implicite de qualité marchande ou d'adéquation a
un usage particulier, n’est accordée. L'utilisateur est responsable de déterminer la pertinence du pro-
duit pour son application. Si le produit est défectueux pendant la période de garantie, le seul recours
sera la réparation ou le remplacement.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction légale, P.L. Superior Dental Materials GmbH ne sera pas responsable des pertes ou
dommages liés a ce produit, qu'ils soient directs, indirects, spéciaux, accessoires ou consécutifs,
quelle que soit la théorie invoquée.

ITALIANO

Queste istruzioni informano I'utente sulle procedure raccomandate durante I'uso di Tuf-Link Il. Sono
destinate all’'uso da parte di clinici con un livello base di odontoiatria restaurativa. E responsabilita
del clinico rimanere informato, istruito e formato. Le linee guida stampate, comprese le Precauzioni e
le Note, devono essere considerate come integrazioni alle procedure e ai protocolli clinici accettati.

Uso previsto Tuf-Link Il & un polimero di silicone vinilico a polimerizzazione per addi-
zione, utilizzato per il rivestimento morbido della base acrilica rigida della
protesi dentale, al fine di aumentare il comfort del paziente e risolvere

problemi protesici complessi.

Caratteristiche di
prestazione

In combinazione con gli impianti Dentatus Atlas, Tuf-Link Il viene utilizzato
per migliorare la ritenzione delle overdenture.
Consultare le istruzioni d'uso Atlas: www.dentatus.com/ifu.

Dentista.
Tecnico di laboratorio.

Utenti previsti

Controindicazioni Non utilizzare in caso di ipersensibilitd nota a uno dei componenti.

Note aggiuntive /
Avvertenze

* Non utilizzare con materiali da impronta in silicone di tipo a reazione per
condensazione.

* Non utilizzare guanti in lattice o polimeri contenenti zolfo, poiché posso-
no interferire con la reazione di indurimento della silicone vinilica.

e Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Conservazione Non conservare a temperature superiori a 25 °C (77 °F). Non utilizzare

dopo la data di scadenza. Proteggere dalla luce solare diretta.

Smaltimento Smaltire il prodotto secondo le normative locali.

Tuf-Link Il € conforme ai requisiti della norma DIN EN /SO 10139-2:2016.

ISTRUZIONI PER L'USO

A seconda delle condizioni e delle preferenze professionali, Tuf-Link Il pud essere utilizzato come
procedura diretta alla poltrona o indiretta in laboratorio. In entrambe le tecniche, i fattori piu impor-
tanti sono la preparazione della base della protesi: ridurre uniformemente I’acrilico rigido e ottenere
un’interfaccia equilibrata tra protesi e tessuto.

Preparazione della protesi

Preparare la superficie acrilica con lo strumento di controllo della profondita Tuf-Link (nel sistema
Atlas), a una profondita di 1-1,5 mm. Per fissare il rivestimento in silicone senza adesivi, creare una
scanalatura periferica sottosquadro.

Tuf-Link Il 50 ml: Inserire la cartuccia nella pistola miscelatrice. Rimuovere e gettare il tappo della
cartuccia e fissare la punta di miscelazione. Estrudere una piccola quantita per garantire un flusso
uniforme.

Tuf-Link Il 10 ml: Rimuovere il tappo a vite della siringa e sostituirlo con una cannula di miscelazione
(non riutilizzare!). Ruotare la cannula di 90° in senso orario fino al bloccaggio e estrudere la quantita
necessaria.

Nota: Conservare la cartuccia/siringa usata con la punta di miscelazione fissata. Non riutilizzare il
tappo, poiché cio potrebbe causare contaminazione incrociata e indurimento prematuro.

Rivestimento della protesi

Applicare Tuf-Link Il sulla base della protesi per coprire tutta la superficie preparata con 1 mm e 4
mm nell’area dell'impianto, quindi inserire la protesi nella bocca del paziente entro 1 minuto (a 23
°C o 74 °F), poiché il materiale inizia a indurirsi immediatamente.

a) Applicazione diretta alla poltrona: Posizionare la protesi e guidare il paziente a chiudere in posizio-
ne centrica. Dopo 4-5 minuti, la silicone & completamente indurita e la protesi pud essere rimossa.
Rimuovere il rivestimento, tagliare gli eccessi con forbici sottili e riposizionarlo.

b) Applicazione indiretta in laboratorio: La tecnica preferita inizia con un’impronta funzionale con
materiale di condizionamento dei tessuti. L'impronta viene incassata per realizzare un modello
maestro rigido in gesso. Montare la protesi in un dispositivo di ribasatura e preparare la superficie
come descritto. Applicare un separatore di alginato sul modello prima di inserire la protesi riempita
con Tuf-Link. Lasciare indurire per 12—14 minuti. Rimuovere il rivestimento, tagliare gli eccessi e
riposizionarlo.

Nota: E possibile preparare un rivestimento di riserva per sostituzioni di emergenza. | ribasamenti
successivi possono essere effettuati senza rimuovere il materiale precedente né modificare la relazio-
ne spaziale della protesi.

Cura successiva

Istruire il paziente a pulire la protesi quotidianamente ed evitare paste abrasive, candeggina o
detergenti contenenti alcol. Se il paziente ha sufficiente manualita, puo pulire il rivestimento con
detergente delicato e acqua tiepida.

Obbligo di segnalazione
Gli incidenti gravi secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici devono essere segnalati al
produttore e all’autorita competente.

Garanzia

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantisce che questo prodotto & privo di difetti di materiale
e fabbricazione. Non vengono fornite altre garanzie, comprese quelle implicite di commerciabilita o
idoneita a uno scopo particolare. L'utente & responsabile di determinare I'idoneita del prodotto per
la propria applicazione. Se il prodotto & difettoso entro il periodo di garanzia, I'unico rimedio sara la
riparazione o la sostituzione.

Limitazione di responsabilita

Salvo dove vietato dalla legge, P.L. Superior Dental Materials GmbH non sara responsabile per perdi-
te o danni derivanti da questo prodotto, siano essi diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequen-
ziali, indipendentemente dalla teoria invocata.

. LIETUVIY

Sios instrukcijos informuoja naudotoja apie rekomenduojamas procediras naudojant Tuf-Link Il. Jos
skirtos naudoti klinicistams, turintiems pagrindinj restauracinés odontologijos lygj. Klinicisto atsako-
mybé yra islikti informuotam, i$silavinusiam ir apmokytam. Spausdintos gairés, jskaitant Atsargumo
priemones ir Pastabas, turi bati laikomos papildymu prie priimty klinikiniy proceddry ir protokoly.

Paskirtis Tuf-Link Il - tai vinilo silikono polimeras, kietéjantis priedy reakcijos badu,
skirtas mink§tam kietos akrilo protezo bazés pamusui, siekiant padidinti

paciento komfortg ir i§spresti sudétingas protezavimo problemas.

Nasumo charakte-
ristikos

Kartu su Dentatus Atlas implantais Tuf-Link Il naudojamas protezy laikym-
ui pagerinti.
Zr. Atlas naudojimo instrukcijas: www.dentatus.com/ifu.

Numatyti naudotojai | Odontologas

Laboratorijos technikas

Kontraindikacijos Nenaudoti, jei yra Zinoma alergija bet kuriam komponentui.

su Tuf-Link, ant modelio uztepkite alginato separatorius. Palikite 12-14 min. galutiniam kietéjimui.
Nuimkite pamusa, nukirpkite pertekliy ir vél jdékite | vieta.

Pastaba: Galima paruosti atsargini pamusa skubiam pakeitimui. Vélesnius pamusus galima atlikti
nepasalinus senojo medziagos sluoksnio ir nekei¢iat protezo padéties.

Prieziara

Instruktuokite pacienta kasdien valyti proteza ir vengti abrazyviniy pasty, balikliy ar valikliy, kuriy
sudétyje yra alkoholio. Jei pacientas pakankamai vikrus, jis gali valyti pamu$a $velniu muilu ir
drungnu vandeniu.

Pranesimo pareiga
Rimti incidentai pagal ES Medicinos prietaisy reglamentg turi bti pranesti gamintojui ir kompeten-
tingai institucijai.

Garantija

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantuoja, kad produktas neturi medziaginiy ar gamybos
defekty. Kity garantiju, jskaitant numanomas dél tinkamumo parduoti ar konkre¢iam tikslui, nesu-
teikiama. Vartotojas atsako uz produkto tinkamuma savo naudojimui. Jei produktas yra brokuotas
garantijos laikotarpiu, vienintelé priemoné — remontas arba pakeitimas.

Atsakomybés apribojimas

I18skyrus atvejus, kai tai draudzia jstatymai, P.L. Superior Dental Materials GmbH neatsako uz
nuostolius ar Zalg, atsiradusig dél $io produkto, tiesioging ar netiesioging, ypatinga, atsitikting ar
pasekming, nepriklausomai nuo taikomos teorijos.

POLSKI

Instrukcje te informuja uzytkownika o zalecanych procedurach podczas stosowania Tuf-Link II.

Sa przeznaczone do uzytku przez klinicystéw z podstawowym poziomem wiedzy w zakresie
stomatologii odtwdrczej. Obowiazkiem klinicysty jest pozostawanie poinformowanym, wyksztatco-
nym i przeszkolonym. Wydrukowane wytyczne, w tym Srodki ostroznosci i Uwagi, nalezy traktowac
jako uzupetnienie zaakceptowanych procedur i protokotéw klinicznych.

Przeznaczenie Tuf-Link Il to polimer silikonowy winylowy utwardzany na zasadzie
addycji, przeznaczony do migkkiego podscielania twardej akrylowej
podstawy protezy w celu zwiekszenia komfortu pacjenta i rozwigzania

trudnych probleméw protetycznych.

Charakterystyka
dziatania

W potaczeniu z implantami Dentatus Atlas, Tuf-Link Il stosowany jest w
celu poprawy retencji protez naktadowych.
Zobacz instrukcje Atlas: www.dentatus.com/ifu.

i produkcyjnych. Nie udziela sig innych gwarancji, w tym domniemanych dotyczacych przydatnosci
handlowej lub do okreslonego celu. Uzytkownik odpowiada za oceng przydatnosci produktu do swojego
zastosowania. Jesli produkt jest wadliwy w okresie gwarancji, jedynym $rodkiem zaradczym jest naprawa
lub wymiana.

Ograni je odpowiedzialnosci
Z wyjatkiem przypadk6éw zabronionych przez prawo, P.L. Superior Dental Materials GmbH nie ponosi
odpowiedzialno$ci za straty lub szkody wynikajace z uzycia produktu, bez wzgledu na teorig prawna, w
tym gwarancje, umowe, zaniedbanie czy odpowiedzialno$¢ obiektywna.

m YKPATHCbKA

LIi iHcTpyKUii iHdbopmytoTb KOpUCTyBa4a Npo pekoMeHAoBaHi npoueaypu nig vac sukopuctanHs Tuf-Link 11
BoHW Npu3HayeHi Ans BUKOPUCTaHHS KIiHILMCTamy 3 6a30BUM piBHEM 3HaHb Y BiZIHOBMOBAIbHil cTOMATONOrii.
BianosiganeHicTb kNiHiLMcTa — 3anuwatncs NoiHoOpMoBaHUM, OCBIYEHUM i NigrotoBneHnM. HagpykosaHi
BKas3iBKM, BKIOYaoun 3actepexeHHs Ta [MpumiTky, cnig po3rnagatit Sk AONOBHEHHS A0 NPUAHATMX KIIHIYHWUX
npoueayp i NpoToKoniB.

Mpu3HayeHHA Tuf-Link Il — ue BiHiNoBuiA cunikoHOBMIA NoniMep 3 aAUTUBHUM TBEPAIHHAM,
npu3HaYeHui Ans M'sKoi Niaknazaky )XopCcTKoi akpunoBoi OCHOBY 3y6GHOro npoTeaa,
wo6 nigBMWMTM KOMAOPT NalieHTa Ta BUPILLMTY CKNagHi opToneauyHi npobnemu.

XapakTtepuctukun Y noegHanHi 3 imnnantamu Dentatus Atlas Tuf-Link |l BukopucTtoByeTbes ans
nokpaLLeHHs dikcaLlii HaknagHWX NpoTesis.

[ue. iHcTpykuii Atlas: www.dentatus.com/ifu.

MpoTtunokasaHHsa Cromatonor.

TNabopaTtopHwit TEXHIK.

Contraindications He BukopvcToByBaTH Y BUNaAKy BiAOMOI rinepyyTnvMBoCTi [0 Byab-sKoro

KOMMOHeHTa.

NopatkoB.i * He BuKopucTOBYBaTYH 3 CUNIKOHOBUMYM MaTepianamu Ans BigbuTkis Tuny

3ayBaxKeHHs | KOHAEHcaLjiHOT peakuii.

MonepepxeHHs * He BuKopucTOBYBaTH NaTeKkcHi pykaBuykv abo nonimepwu, Lo MICTSTb CipKy,
OCKiNbK1 BOHU MOXYTb BINVHYTY Ha peakLito TBEPAIHHS BiHINMOBOrO CUIIKOHY.
« 36epiraTi B HEAOCTYNHOMY ANs AiTen MicLi.

36epiraHHs He 36epiratu npu Temnepatypi Buwe 25 °C (77 °F). He BukopucToByBaTy nicns
3aKiHYeHHs TEpMiHY NpuAaTHOCTI. 3axuLLaTi Bif NPSIMOro COHSIYHOTO CBiTNa.

YTunizauia YTunizyBaTtv NpoAyKT BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPM.

Przewidziani uzyt-
kownicy

Dentysta.
Technik dentystyczny.

Przeciwwskazania Nie stosowaé¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na ktérykolwiek ze

sktadnikéw.

Dodatkowe uwagi /
Ostrzezenia

* Nie stosowac z materiatami wyciskowymi silikonowymi typu kondensa-
cyjnego.

e Nie uzywac rekawic lateksowych ani polimeréw zawierajacych siarke,
poniewaz moga zaktécaé reakcje wigzania silikonu winylowego.

e Chroni¢ przed dzie¢mi.

Tuf-Link Il eidnosioae eumozam DIN EN ISO 10139-2:2016.

IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA

BanexHo Bia yMoB Ta npodeciitinx ynogobanb, Tuf-Link || MoxHa 3actocoByBaTh GesnocepeaHbo B kKabiHeTi
abo onocepenkoBaHo B 3y6oTexHiYHii naGopatopii. B 060x BUNaakax HavBaXnMBILLMMK € NiAroToBKa OCHOBMU
npoTesa: 3MEHLLUEHHS! PIBHOMIPHOTO Liapy akpusly Ta 3abeanedeHHst 36anaHCcoBaHOro KOHTaKTy npoTe3a 3
TKaHUHOH.

Przechowywanie Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C (77 °F). Nie uzywac
po uptywie terminu waznosci. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem

stonecznym.

Utylizacja Utylizowaé produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

Tuf-Link Il spetnia wymagania normy DIN EN /SO 107139-2:2016.

INSTRUKCJA UZYCIA

W zaleznosci od warunkoéw i preferencji zawodowych, Tuf-Link Il moze by¢ stosowany bezposrednio
w gabinecie lub posrednio w laboratorium dentystycznym. W obu technikach najwazniejsze jest
przygotowanie podstawy protezy: usunigcie jednolitej warstwy akrylu i uzyskanie zréwnowazonego
kontaktu protezy z tkanka.

Papildomos pasta-
bos / |spéjimai

* Nenaudoti su standartiniais (kondensacijos reakcijos tipo) silikono ats-
paudy medziagomis.

* Nenaudoti latekso ar polimeriniy pirstiniy, turin¢iy sieros, nes jos gali
trukdyti vinilo silikono kietéjimo reakcijai.

® Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Laikymas Nelaikyti aukstesnéje nei 25 °C (77 °F) temperatdroje. Nenaudoti pasibai-
gus galiojimo laikui. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Salinimas Salinti produkta pagal vietos valdzios reikalavimus.

Tuf-Link Il atitinka DIN EN SO 10139-2:2016 reikalavimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Priklausomai nuo salygy ir profesiniy pageidavimy, Tuf-Link Il galima naudoti tiesiogiai kabinete arba
netiesiogiai danty technikos laboratorijoje. Abiem atvejais svarbiausia tinkamai paruosti protezo
baze: sumazinti vienoda akrilo sluoksnij ir uztikrinti subalansuota protezo ir audinio sasaja.

Protezo paruosimas
Paruoskite akrilo pavir§iy naudodami Tuf-Link gylio kontrolés jrankj (Atlas sistemoje) iki 1-1,5 mm
gylio. Kad silikoninis pamusas laikytusi be kliju, sukurkite perifering griovelio jpjova.

Tuf-Link Il 50 ml: |dékite kasete | maiSymo pistoleta. Nuimkite ir iSmeskite dangtelj, pritvirtinkite
mai$ymo antgalj. I$spauskite nedidelj kiekj, kad uztikrintuméte tolygy srauta.

Tuf-Link Il 10 ml: Nuimkite $virk§to dangtelj ir pakeiskite jji maiSymo kaniule (pakartotinai nenaudo-
til). Pasukite kaniulg 90° pagal laikrodZio rodykle, kol uzsifiksuos, ir iSspauskite reikiama kieki.

Pastaba: Laikykite naudota kasete/Svirksta su pritvirtintu antgaliu. Nenaudokite dangtelio pakartoti-
nai, nes tai gali sukelti kryZzmine tar$g ir prieslaikinj kietéjima.

Protezo pamusavimas

UZtepkite Tuf-Link Il ant protezo bazés, kad padengtuméte visa paruo$ta pavirdiy 1T mm sluoksniu ir
4 mm implanty srityje, tada jdékite proteza | paciento burng per 1 minute (esant 23 °C arba 74 °F),
nes medziaga pradeda kietéti i§ karto.

. LAk,

a) Ti ginis nat |dékite protezg ir paprasykite paciento sukasti centrine padétimi.
Po 4-5 min. silikonas visiskai sukietéja, ir protezas iSimamas. Nuimkite pamus$a, nukirpkite pertekliy
plonomis Zirklémis ir vél jdékite.

b) Netiesioginis naudojimas laboratorijoje: Pageidautina pradéti nuo funkcinio atspaudo su audiniy
kondicionavimo medziaga. Atspaudas jréminamas, kad bty pagamintas kietas modelis i$§ danty
gipso. |dékite proteza | pamus$avimo jtaisg ir paruoskite pavirSiy kaip aprasyta. Prie$ {dedant proteza

Przyg ie protezy

Przygotuj powierzchnig akrylowa za pomoca narzedzia do kontroli gtgbokos$ci Tuf-Link (system
Atlas) na gteboko$¢ 1-1,56 mm. Aby zabezpieczy¢ podscielenie silikonowe bez kleju, wykonaj rowek
podcigciowy na obwodzie przygotowania.

Tuf-Link Il 50 ml: Umie$¢ wktad w pistolecie mieszajacym. Usun i wyrzué nakretke, a nastepnie
zamocuj koncéwke mieszajaca. Wydobadz niewielkg ilos¢ materiatu, aby zapewnié¢ réwnomierny
przeptyw.

Tuf-Link Il 10 mi: Zdejmij nakretke obrotowa ze strzykawki i zastap ja koricdwka mieszajaca (nie
uzywac ponownie!). Obré¢ korncéwke o 90° zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az sig zablokuje,
i wyci$nij potrzebng ilo$¢ materiatu.

Uwaga: Przechowuj uzyty wktad/strzykawke z zamocowang koricéwka. Nie uzywaj ponownie
nakretki, poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie i przedwczesne utwardzenie.

Podscielanie protezy

Natéz Tuf-Link Il na podstawe protezy, aby pokry¢ cata przygotowana powierzchnig warstwa 1
mm oraz 4 mm w okolicy implantu, a nastepnie umie$¢ proteze w jamie ustnej pacjenta w ciagu 1
minuty (w temp. 23 °C lub 74 °F), poniewaz materiat zaczyna wigza¢ natychmiast.

a) Bezposrednia aplikacja w gabinecie: Umie$¢ proteze i popro$ pacjenta o zamknigcie w pozycji
centralnej. Po 4-5 minutach silikon jest catkowicie utwardzony i proteze mozna wyjaé¢. Usun pods-
cielenie, przytnij nadmiar cienkimi nozyczkami i ponownie umie$¢ w protezie.

b) Posrednia aplikacja w laboratorium: Preferowana technika rozpoczyna sie od wycisku funkcjonal-
nego z materiatem do kondycjonowania tkanek. Wycisk jest oprawiany w ramke w celu wykonania
twardego modelu z kamienia dentystycznego. Umie$¢ proteze w urzadzeniu do podscielania i
przygotuj powierzchnig jak opisano. Nat6z separator alginatowy na model przed osadzeniem protezy
wypetnionej Tuf-Link. Pozostaw na 12-14 minut do petnego utwardzenia. Usun podscielenie, przyt-
nij nadmiar i ponownie umie$¢ w pozycji indeksowanej.

Uwaga: Mozna przygotowac zapasowe pods$cielenie na wypadek awaryjnej wymiany. Kolejne pods-
cielenia mozna wykona¢ bez usuwania starego materiatu ani zmiany relacji przestrzennych protezy.

Pielegnacja

Poinstruuj pacjenta, aby codziennie czy$cit proteze i unikat past $ciernych, wybielaczy oraz $srodkéw
czyszczacych zawierajacych alkohol. Jedli pacjent ma wystarczajaca sprawno$¢é manualng, moze
czy$ci¢ podscielenie tagodnym detergentem i letnia woda.

Obowiazek zgtaszania
Powazne incydenty zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych nalezy zgtas-
zac¢ producentowi i wtasciwemu organowi.

Gwarancja
P.L. Superior Dental Materials GmbH gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych

Midac npomesa

MiaroTyiiTe akpMnoBy NOBEPXHIO 3a JOMOMOrO IHCTPYMeHTa KOHTponto rmubmHm Tuf-Link (cuctema Atlas)
Ha rmubuHy 1-1,5 mm. LLIo6 3adpikcyBaTti cunikoHoBy niaknanky 6e3 kneto, CTBOPiTb NepuepuydHy kKaHaBky 3
nigpisom.

Tuf-Link Il 50 mn: BctasTe KapTpUAX Y 3MilLyBanbHUiA NicToneT. 3HiMITb | BUKMHBTE KOBNAYoK KapTpuaxa
Ta NpUKpINiTe 3MillyBanbHUIA HaKOHeYHVK. BuaasiTe HEBENVKY KinbkicTe MaTepiany Ansa 3abesneyeHHs
PiBHOMIPHOTO MOTOKY.

Tuf-Link Il 10 ms1: 3HiMiTb NOBOPOTHUIA KOBMAYOK 3i WINPULA Ta 3aMiHiTb 10ro Ha 3MiLLyBarnbHy KaHHIo (He
BUKOPUCTOBYBaTW NOBTOPHO!). MOBEPHITL KaHwoMNo Ha 90° 3a roAVHHUKOBOO CTPINKO A0 dikcalii Ta BuaaBiTh
HeobXiAHy KinbKicTb MaTepiarny.

Mpumitka: 36epiraiiTe BUKOPUCTaHWIA KaPTPUAXK/LLINPUL, i3 NPUKPINIEHUM HaKOHeYHNKOM. He BUKOpUCTOBYiiTE
KOBMA40K MOBTOPHO, LG YHUKHYTU 3abpyAHEHHS Ta NnepeaYacHoro TBepaiHHS.

lidknadka npome3sa

HaneciTtb Tuf-Link Il Ha ocHOBY nNpoTesa, o6 NOKPWUTM BCHO NiATOTOBMEHY MOBEPXHIO WapoM 1 MM Ta 4 MM y
30Hi IMNNaHTa, NOTiM BCTAHOBITb MPOTE3 Y POTOBY NMOPOXHWHY NaujieHTa npoTsrom 1 xeununm (npu 23 °C abo 74
°F), ockinbkv matepian noYnHae TBEPAHYTU HEranHo.

a) Mpsma annikauis B kaGiHeTi: BcTaHOBITL NpoTe3 i NONpociTe NauieHTa 3iMKHYTU 3y6un B LIeHTpanbHOMY
nonoxeHHi. Yepes 4—5 XBUNWH CUMIKOH MOBHICTIO 3aTBEPAi€, | NPOTE3 MOXHA 3HATW. Bupanite nigknaaky,
06piKTe HAANWULLKM TOHKMMW HOXULISIMK Ta NMOBEPHITH ii Ha Micue.

b) Henpsima annikauia B naboparopii: MNepeBaxHa TexHika NOYNHAETLCA 3i 3HATTA PyHKLiOHANbHOMO
BiAbuUTKa MaTepianom Ans KOHAMLIOHYBaHHS TKaHWH. BinbuTtok obpamnioloTb Ans BUrOTOBIIEHHSI TBEPAOMO
Mozento 3 rincy. BctaHoBiTb NpoTes y NpucTpii AN nigknaakv Ta nigroTyiTe NOBepXHIO, sik onvcaHo. HaHecite
anbriHaTHWI cenapaTtop Ha Mofenb nepep ycraHoBkoto npotesa 3 Tuf-Link. 3anuwTe Ha 12—14 xBunuH gnst
ocTaTouyHOro TBepAiHHA. Buaanite nigknaaky, obpikTe HagnuLLKK Ta NOBEpPHITh ii Ha Micue.

MpumiTtka: MoxHa nigrotysaTv 3anacHy nigknaaky Ans ekcTpeHoi 3amiHn. HacTynHi nigknaaku MoxHa pobuTn
6e3 BuhaneHHs cTaporo marepiany abo 3MiHM NPOCTOPOBUX BIAHOCWH NpoTe3a.

Hoansnd

MopapabTe NauieHTy LWOAHS YMCTUTU NPOTe3 | yH1KkaTy abpasuneHux nacT, BiabinoBayie Ta 3acobis, O MiCTATb
cnupT. FAKLWO NauieHT Mae AOCTaTHIO CMIPUTHICTb, BiH MOXe YMCTUTY NiAKNaaKy M'SKUM MUIOYMM 3acoBoM i
Tenno BoAoK.

0O60oe8’si30k nogidoMneHHs1
Cepio3Hi iHUMAeHTH BignosiaHo Ao PernamenTy €C Wwofo meanyHux Bupo6iB cnig nosigoMnaTi BUPo6HUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy.

apaumisi

P.L. Superior Dental Materials GmbH rapaHTye, Lo Lielt NpoaykT He Mae AedekTiB MaTepiany Ta BUPOGHULTBA.
IHLWi rapaHTii, BKMtoYaouy Henpsimi LWoAo NpUAATHOCTI AN Npoaaxy abo NeBHOT MeTH, He HafarTLCS.
KopucTysay Hece BianoBiganbHICTb 3a BU3HAYEHHS NPWAATHOCTI NPOAYKTY AN CBOrO 3aCTOCYyBaHHS. AKLO
npoayKT Mae AeeKT NPOTAroM rapaHTinHoOro nepiogy, eAMHUM 3acobom Byae peMoHT abo 3amiHa.

O6MmexeHHs eidnoegidansHocmi

3a BUHATKOM BUNaakie, 3abopoHeHux 3akoHoM, P.L. Superior Dental Materials GmbH He Hece BinnosiaansHocTi
3a 6yab-siki BTpaTv abo 36MTKK, L0 BUHUKAIOTL Y 3B'S3KY 3 LM NPOAYKTOM, He3anexHo Bif Teopii, BKnoyauun
rapaHTito, JoroBip, HeabanicTb abo cyBopy BiANOBIAANbLHICTb.



