Zhermack“?®”

Dental

alginates

Aljinat dental 6l¢ii malzemesi

Hydrogum 5
Hydrocolor 5
Pinkalgin 5

dentsplysirona.com/zhermack

N Zhermack S.p.A. | Via Bovazecchino, 100 | 45021 Badia Polesine (RO) Italy | T+39 0425 597611 | F +39 0425 53596 | info@zhermack.com | www.zhermack.com

U500083-TR-2025-03



CIHAZLARIN HAZIRLANMASI: ADIM ADIM TALIMATLAR
A. 453 g POSET (Hydrogum 5 / Hydrocolor 5 / Pinkalgin 5)

Zhermack ™

alginate

1.1
1.5
B. 21g TEK DOZLUK POSETLER (Hydrogum 5)

=N
E{é%

OLCU ALMA PROSEDURU

1.6
Su23°C-73°F

= =H &
- F=

79  14g 21g

1.8

1.9 1.10

3.1 3.2

Koruyucu gozliik, tozlar icin uygun filtreli yiiz maskesi (FFP2 veya FFP3), eldiven ve is kiyafetleri kullanin.



TR - Hydrogum 5 - Hydrocolor 5 - Pinkalgin 5
Kullanim talimatlar

1. KULLANIM AMACI
Aljinat dental 6lct malzemesi.

2. URUN AGIKLAMASI

Hydrogum 5: Uzun boyutsal stabilite ve yliksek detay kaydetme &zelliklerine sahip aljinat. Mangostan aromasi.

Hydrocolor 5: Yiiksek boyutsal stabiliteye sahip kromatik aljinat. Renk degisimleri, farkl islem asamalarina eslik eder: Karistirma sirasinda fusya; calisirken ve 6lcu
kasigina yerlestirilirken mor; agiz boslugunda sertlesene kadar gecen sire icinde mavi. Cilek ve nane aromasi.

Pinkalgin 5: Yiiksek boyutsal stabiliteye sahip flioresan pembe aljinat. Ahududu ve cilek aromasi.

*Yukanidaki bilgiler Zhermack aljinat iiriin serisiyle ilgilidir.

3.AMBALA)J
453 g poset (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5)
21 g tek dozluk poset (Hydrogum 5).

4. BILESIM

Hydrogum 5: Silika dolgu maddeleri, kalsiyum sdilfat, aljinat, fosfat, potasyum florotitanat, magnezyum, hidrokarbonlar, pigmentler, mangostan aromasi.

Hydrocolor 5: Silika dolgu maddeleri, kalsiyum siilfat, aljinat, fosfat, potasyum florotitanat, magnezyum, hidrokarbonlar, pH indikatord, pigmentler, cilek ve nane aro-
masl.

Pinkalgin 5: Silika dolgu maddeleri, kalsiyum siilfat, aljinat, fosfat, potasyum florotitanat, magnezyum, hidrokarbonlar, pigmentler, ahuduru ve cilek aromasi.

5. UYUMLU CiHAZLAR
« Hydrogum 5, Hydrocolor 5 ve Pinkalgin 5 ile dozaj setini 7 g:15 ml toz-su karisim orant ile kullanin.
- Malzeme, calisma modeliyle veya calisma modeli algilari ile uyumludur (Tip 3 alci, 6rn. Elite Model - Zhermack; veya Tip 4 algl, 6rn. Elite Rock - Zhermack).

6. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Cihazlar, dis hekimleri (operasyon yetkisine sahip kullanicilar) tarafindan dis cerrahisi kliniklerinde (gerekli yasal yetkiye sahip kamu veya 6zel saglk kuruluslari) her
yastan dis hastasinda 6l¢t almak icin tasarlanmistir.

7. KONTRENDIKASYONLAR
Herhangi bir bilesene asiri duyarliligi olan hastalarda kullanmayin. Daha fazla bilgi icin Zhermack ile iletisime gecin.

8. YAN ETKILER
Bilesenlerden herhangi birine alerjisi olan hastalarda tahris, kizariklik veya asiri duyarlilik belirtileri olusabilir. Asiri duyarllik durumunda kullanmayi hemen birakin ve
hastanin guvenligini saglamak icin gereken onlemleri alin.

9. KLINIiK YARARLAR
Dokularin ve/veya protetik bilesenlerin ebatlarini ve bunlarin arasindaki boyutsal oranlari hassas bir sekilde kaydetmeye izin veren 6l¢ii malzemesi.

10. ONLEMLER

- Aljinatin ekspoze kemik tizerinde 6l¢li aliminda kullanimini destekleyecek yeterli veri yoktur. Alijnat sadece intakt mukoza tizerinde ve cevresinde kullanim igin tasar-
lanmustir.

- Uygun koruyucu gozliik, tozlar icin uygun filtreli yiz maskesi (FFP2 veya FFP3), is kiyafetleri ve eldiven kullanin.

- TUm Urtinler oda sicakhginda kullaniimalidir. Kullanmadan 6nce triiniin oda sicakligina gelmesini bekleyin. Yiiksek sicakliklar calisma ve sertlesme siresini azaltirken
(hizlandirir), disuk sicakliklar bu sureleri artirir (yavaslatir).

« Karnistinlmis Grdin asir akiskan ise kullanmayin.

« Karisim homojen degilse kullanmayin.

« Aljinat ile 6l¢l kasigr arasindaki tutunmayi artirmak icin delikli 6l¢ti kasigi kullaniimasi dnerilir.

- Ogiirme refleksini ve bogulma ya da yutma riskini azaltmak icin 6lct kasigini asin doldurmayin.

« Posette parti numarasi ve son kullanma tarihinin yazdigi bolim kesin ve saklayin.

- Aksesuar paketini Grtiintin kullanim siiresi boyunca saklayin.

- Dis ambalaj lizerindeki parti numarasi ve son kullanma tarihi bilgileri eksik veya okunaksiz ise malzemeyi kullanmayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Olciiniin saglam durumda oldugundan ve hasta agzindan cikarilmasi gereken malzeme kalintilari olmadigindan emin olun.

- Temiz ve dogru dezenfekte ve sterilize edilmis veya kullanima hazir aksesuarlar kullanin.

« Yalnizca aljinat tozu icin kullanilan hava gecirmez bir kabin icinde saklayin. Kabin temiz ve kuru oldugunu kontrol edin.

« Ambalaji hasarli olan Grtinleri kullanmayin.

- Uriin, birlikte verilenler disindaki triinlerle uyumluluk bakimindan test edilmemistir. Orijinal olmayan aksesuarlarin kullanilmasi 6lcii hassasiyetini olumsuz etkileyebi-
lir. Bu nedenle orijinal olmayan aksesuarlarin kullaniimasi 6nerilmez.

« Klinik kullanim stireleri (bkz. Paragraf 14, Teknik Veri Tablosu) 23°C/73°F'de damitilmis su ile karistirmaya basladiktan itibaren verilmistir. Sicaklik ve suyun sertlik dere-
cesi materyalin klinik kullanim stiresini etkileyebilir. Soguk su sertlesmeyi geciktirir, sicak su ise hizlandirir.

- Damitilmis su kullanin. Su sertligindeki degisiklikler sertlesme stresini etkileyebilir.

« Materyali veya disleri/yiizeyleri polimerize olmayan akrilik rezinler veya bis-akrilik ylizey katmant ile kontamine etmeyin. Bu materyallerin kalintilari Grlintin jellesmes-
ine engel olabilir. Yizeyler kontamine olursa etil alkol veya diger solventlerle temizlenmesi tavsiye edilir.



11. UYARILAR

- Dis ambalaj tizerindeki parti numarasi ve son kullanma tarihi bilgileri eksik veya okunaksiz ise malzemeyi kullanmayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Gozler ile temastan kacinin. GOZLERLE TEMAS HALINDE: Birkac dakika boyunca dikkatle suyla yikayin. Varsa ve cikarmasi kolaysa kontak lensleri cikarin. Durulamaya
devam edin. Tahris durumunda doktora bagvurun.

« Aljinat, solunabilir kristal silika icerir. Tozlarin uzun sureli veya tekrar tekrar solunmasindan kaginin. Tozlar icin uygun bir filtreli yiiz maskesi kullanin (FFP2 veya FFP3).

Kullanim sirasinda yemek yemeyin, icecek veya sigara icmeyin. Soluma ve/veya rahatsizlik durumunda bir doktora danisin. Su ve tozu dikkatli bir sekilde ve mimkiinse
hastanin uzaginda karistirin.

- Kasith olarak yutmayin. Malzemenin jellesmesinden kaynaklanabilecek istenmeyen yutulmayi 6nlemek icin bu talimatlarda verilen kullanim ve saklama bilgilerine
uyun. Yutma ve/veya rahatsizlik durumunda bir doktora danisin.

- Periodontal doku hasarindan kacinmak icin, élciiniin intakt oldugundan ve hasta agzindan ¢ikarilmasi gereken malzeme kalintilari olmadigindan emin olun. Ol¢iiyi
cikardiktan sonra hastaya agzini calkalamasini sdyleyin. Diseti bolgesinde herhangi bir malzeme kalintisi olup olmadigini kontrol edin.

12. ADIM ADIM TALIMATLAR

12.1 HAZIRLIK iSLEMLERI
Koruyucu gozliik, tozlar icin uygun bir filtreli yiiz maskesi (FFP2 veya FFP3), eldiven ve is kiyafetleri kullanin.

Cerrahi alanin disinda, temiz ve viicut sivisi sicramalari, spreyleri ve aerosollerinden uzak bir yerde kullanin ve uygulayin.
Mekanik veya otomatik karistirma yapiyorsaniz makine treticisinin verdigi talimatlari uygulayin.

12.2 MATERYALIN HAZIRLANMASI

A. 453 g poset (Hydrogum 5/ Hydrocolor 5/ Pinkalgin 5)

1. Poseti acin (Sekil 1.1) ve aljinati temiz, kuru ve hava gecirmeyen bir kaba bosaltin (Sekil 1.2).

2. Kabi sikica kapatin (Sekil 1.3). Posetin cesitli verileri gdsteren Ust kismini (parti numarasi, son kullanma tarihi ve UDI) (Sekil 1.4) keserek ¢ikarin ve kabin kapagina
yapistirin (Sekil 1.5).

3. Uygun bir 6lci kasigi segin. Dozaj setini 7 g:15 ml toz-su orant ile kullanin.

4. Tozdaki topaklari gidermek icin kabi calkalayin (Sekil 1.6).

5. Kabi agmadan 6nce 10 saniye bekleyin. Dozaj kasigini kullanarak tozu sikistirmadan alin ve spatuliin duiz kismi ile siyirarak diizlestirin (Sekil 1.7). Toplanan aljinati
plastik karistirma kasesine bosaltin.

6. istenen miktara ulasana kadar islemi tekrarlayin.

7. Dozlamay bitirdikten sonra kabi sikica kapatin (Sekil 1.8).

8. Toza su ekleyin. Her kasik toz (7 g) icin 1/3 kap su (15 ml) koyun. Ornek: Ortalama bir st &lcii kasigi icin yeterli olan 2 &l¢ii toz (14 g) icin 2/3 kap (30 ml) su dékiin
(Sekil 1.9).

9. Bir spattil yardimiyla, Teknik Veriler Tablosunda belirtilen sirelere uyarak (bkz. Paragraf 14) bilesigi esit bir kivam elde edecek sekilde karistirin (Sekil 1.10).

B.21 g TEK DOZLUK POSET (Hydrogum 5)

1. Uygun bir 6lcii kasigr secin.

2.Tek dozluk poseti acin (Sekil 2.1).

3. Posetin icerigini (21 g) bir plastik karistirma kabina tamamen bosaltin (Sekil 2.2).

4.45 ml su ekleyin.

5. Bir spatul yardimiyla, Teknik Veriler Tablosunda belirtilen stirelere uyarak (bkz. Paragraf 14) bilesigi esit bir kivam elde edecek sekilde karistirin (Sekil 2.3).

12.3 OLCU ALMA PROSEDURU

1. Olcii kasigina uygun miktarda malzeme koyun (Sekil 3.1).

2. Dolu 6lci kasigini calisma suresi (bkz. Paragraf 14, Teknik Veriler Tablosu) icerisinde hastanin agzina yerlestirin (Sekil 3.2).

3. Sertlesme stiresi dolunca (bkz. Paragraf 14, Teknik Veriler Tablosu) 6lcuyl hastanin agzindan alin.

4. Ol¢uiniin saglam oldugundan emin olun, hastanin agzini calkalamasini saglayin ve cikarilmasi gereken herhangi bir malzeme kalintisi olmadigini kontrol edin.

12.4 MANUEL OLCU TEMIZLiGi VE DEZENFEKSIYONU
MANUEL OLCU TEMIZLiGi VE DEZENFEKSIYONUNA iLiSKiN UYARILAR / ONLEMLER
- Olciileri her zaman aljinat icin 6zel bir dezenfektanla, kuaterner amonyum tuzlari ve sinerjik koformdilanlar iceren konsantre bir iriin (daldirma icin formdil) veya alkol
ve ylizey gerilimi azaltici karisimlari iceren kullanima hazir bir tirtin (sprey formiilii) kullanarak manuel olarak dezenfekte edin. Temas suresi icin sectiginiz dezenfektanin
Ureticisi tarafindan verilen talimatlari uygulaym.
- Uygun olmayan bir dezenfektanin ya da uyumsuz bir soltisyonun kullanilmasi 6l¢tyt bozabilir.
- Olcliye zarar verebileceginden, kirleri temizlemek icin dis fircasi kullanmayin.
+ Dogru bir 6lcti muamelesi igin tek basina manuel temizlik yeterli degildir ve manuel dezenfeksiyon adimi mutlaka her zaman uygulanmalidir.
- Olgiilere su uygulamalar YAPILMAMALIDIR:
- Otoklav icinde, kimyasal buhar ile, kuru sicak hava ve soguk kimyasal daldirmali sterilizatorler ile sterilize etme;
- Alet yikama veya isil dezenfeksiyon cihazlarinda temizleme/dezenfekte etme;
- Ultrasonik banyoda temizleme.
- Olciileri temizlemek ve dezenfekte etmek icin hicbir otomatik ydntem onaylanmamistir.
- Olciiler, isleme alinmak tizere laboratuvara génderilmeden énce her zaman temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.
+ Dogru sekilde temizlenmis ve dezenfekte edilmis 6l¢i, viicut sivilarinin sigrama, piiskiirme ve aerosollerine korumali olarak, yaklasik 23 °C/ 73 °F oda sicakliginda kapali
ve temiz bir yerde saklanmalidir.



12.4.1 TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON ONCESi HAZIRLIK

1. Bir cift tek kullanimlik eldiven, yiiz maskesi, koruyucu gézliik ve uygun is kiyafetlerini giyin.

2. Bir 6l¢tyl daldirma yontemi ile dezenfekte etmek icin (bkz. Paragraf 12.4.2 A), bir tekne icinde, yerel mevzuata gére onaylanmis kuaterner amonyum bilesikleri ve
sinerjik koformtilanlar (6rn. Zeta 7 Solution) iceren bir 6l¢ii temizleyici/dezenfektan soltisyonu hazirlayin.

12.4.2 OLCULERIN MANUEL TEMIZLiGi VE DEZENFEKSIYONU
A.DALDIRMA (Sekil 4.2 A)

Daldirma tipi temizleyici-dezenfektani uireticinin talimatlarina uygun sekilde kullanin.

1. Olgiiyii hastanin agzindan ¢ikardiktan hemen sonra 30 saniye boyunca akan su altinda durulayin (Sekil 4.1). Agizdan ¢ikardiktan sonraki 5 dakika icerisinde temizle-
me adimini uygulayin. Gerekiyorsa, gorlinir tim kirler temizlenene kadar durulama siiresini artirin.

2. Olcliyii temizleyici-dezenfektan sollisyonun (6nceden paragraf 12.4.1 TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON iCIN HAZIRLIK 2. adiminda aciklandigi gibi hazirlanmis olan)
icine daldirin.

3. Temizleyici-dezenfektan soltisyonun kullanma talimatlarinda belirtilen stire boyunca 6lctiyi soliisyonun icinde birakin.

4. Durulayin ve fazla suyu giderin.

B. SPREY (Sekil 4.2 B)

Temizleyici-dezenfektan spreyi lireticinin talimatlarina uygun sekilde kullanin.

1. Olgiiyii hastanin agzindan ¢ikardiktan hemen sonra 60 saniye boyunca akan su altinda durulayin (Sekil 4.1). Agizdan ¢ikardiktan sonraki 5 dakika icerisinde temizle-
me adimini uygulayin. Gerekiyorsa, goriinir tim kirler temizlenene kadar durulama siiresini artirin.

2. Olcliyii seffaf bir posetin icine koyun.

3. Yerel mevzuata gore onaylanmis, etanol, 2-propanol ve koformdilanlar (6rn. Zeta 7 Spray) iceren 6l temizleme /dezenfeksiyon sprey sisesinin nozulunu seffaf tor-
baya yerlestirin.

4. Aerosoliin disari kagmasini onlemek icin poseti kapali tutun.

5. Temizleyici-dezenfektan spreyi, dlclintin ve 6lcl kasiginin tim ylzeyini kaplayacak sekilde sikin ve temizleyici-dezenfektan maddenin kullanma talimatlarinda belir-
tilen temas suresine bagh kaln.

6. Poseti kapali tutun ve Urlinlin etki etmesini bekleyin.

7. Olciiyli posetten cikartin ve poseti bertaraf edin.

8. Durulayin ve fazla suyu giderin.

13. AMBALAJIN VE AKSESUARLARIN DOGRU YONETIMi ILE iLGILi BILGILER

Temiz ve dogru dezenfekte ve sterilize edilmis veya kullanima hazir aksesuarlar kullanin.

Madde 13.1'de belirtilen ambalaj ve aksesuarlar; bilesenlerin korunmasi, dozlanmasi ve depolanmasi icin asagidaki kilavuz kurallara uyulmasi kosuluyla, temizlenmeden

ve dezenfekte edilmeden glivenli bir sekilde tekrar kullanilabilir:

- Ambalajlari ve aksesuarlari cerrahi alanin disinda, temiz ve viicut sivisi sicramalari, spreyleri ve aerosollerinden uzak bir yerde kullanin, uygulayin ve saklayin;

- Ambalaj ve aksesuarlarla calisirken her zaman yeni ve kontamine olmamis eldivenler kullanin. Eger eldivenler kontamine olursa, trtinii elinize almadan énce eldivenleri
derhal degistirin;

- Dozaji ayarladiktan sonra hemen ambalaji kapatin.

Kontamine olmus iiriinleri ve aksesuarlari, imha ile ilgili Paragraf 15’te belirtilen sekilde bertaraf edin.

13.1 TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON GEREKTIRMEYEN AMBALAJ VE AKSESUARLAR
-453 g poset

- Kap

- Dozaj seti

14. TEKNIK VERILER

Hydrogum 5 Hydrocolor 5 Pinkalgin 5
Toz/su karisim orani 79:15ml 79:15ml 175%;|
Karistirma siiresi 30” 30" 30”
Calisma siiresi* (karistirma siiresi dahil) 115" 110" 105"
Agiz icinde tutma siiresi (dk.) 1'00” 1'00” 45"
Sertlesme siiresi* 2'15” 2'10” 150"
Elastik geri kazanim %96,5 %97 %96
Yirtilma direnci (N/mm) 0,8 0,7 0,7




Sikma gerinimi %12,5 %12 %12

Baslangi¢ sertlesme siiresi (23 °C/ 73 °F) 220" 2'15" 140"

Su sicakligi ve sertligi malzemenin klinik kullanim surelerini etkileyebilir. Soguk su sertlesmeyi geciktirir, sicak su ise hizlandirir.
*Belirtilen streler 23 °C/ 73 °F sicaklikta karistirma baglatildiktan itibaren olan stirelerdir. Daha yiksek sicakliklarda bu sureler kisalirken, daha diistik sicakliklarda ise uzar.

15. SAKLAMA, STABILITE VE BERTARAF ETME
Cihazlar yalnizca dental cerrahi operasyonlarda (gerekli yasal yetkiye sahip kamu veya 6zel saglik kuruluslar) kullanilabilir.

Guvenlik Bilgi Formunda yer alan bilgilere gore, Girliniin bertaraf edilmesi ile olusan atiklar insanlara ve cevreye fiziksel zarar verebilir. Bu nedenle yerel mevzuatlara
uygun olarak tehlikeli atak kategorisinde ele alinmalidir. Cihazlar ve 6lcli kontamineyse biyolojik kontaminasyon riski olan 6zel atik kategorisinde imha edilmelidir.
Kontamine bilesenlerin islenmesine iliskin talimatlar icin Paragraf 12.4’e bakin. Cihazi elinize alirken daima eldiven takin. Cihaz ve 6l¢ii kontamine olmamissa bunlari
gecerli mevzuata uygun sekilde imha edin.

Son kullanma tarihi, diizgiin saklanmasi kosuluyla acilmamis ambalaj icin gecerlidir. Uriinii hava gecirmeyen bir kap icinde saklayin. Dozlama bitince kabi kapatin ve
5-27 °C/ 41-80 °F arasi sicaklikta, kuru ve glines isigindan korumali bir yerde saklayin.

16. OLCU KALIBI DOKME
+ Alginin dezenfeksiyondan hemen sonra veya 6lci alindiktan sonraki 5 giin icinde dokilmesi dnerilir.
» Malzeme, calisma modeliyle veya calisma modeli algilari ile uyumludur (Tip 3 algi, 6rn. Elite Model - Zhermack; veya Tip 4 algl, 6rn. Elite Rock - Zhermack).

17. OLCUNUN SAKLANMASI
Alci hemen dokilemezse fazla suyu giderin ve dl¢liyl temiz, hava gecirmeyen polietilen poset icinde oda sicakliginda (23°C) saklayin.

18. OLCUNUN TARANABILIRLIGI
Hydrogum 5 su teknolojiler kullanilarak taranabilir: Yapilandiriimis 1sik, mavi yapilandirilmis 1sik, mavi lazer ve CBCT.

19. ONEMLI BILGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlarinin dogrulugunu gecersiz kilmaz. Operatérler Grlinlin 6ngoérilen uygulama igin uygun
olup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, iclincii taraflarin yasadiklari dahil, talimatlara uyulmamasina veya Uriiniin belirli bir uygulama icin uygun olmamasina bagh
hatalardan kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan riiniin degeriyle sinirhdir. Tibbi cihazla ilgili ciddi olaylar reticiye ve ilgili
yetkililere bildirin.

) -
% 453 g POSET (Hydrogum 5, Hydrocolor 5, Pinkalgin 5) % 21 g TEK DOZLUK POSET (Hydrogum 5)

Raf 6mril, iiretim tarihinden itibaren 5 yildir. Raf 6mrij, iiretim tarihinden itibaren ii¢ yildir.




