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Instructions for use m

Carefully read the instructions prior to use.

Product description

Speedex® is a two-component impression material
based on condensation-type polysiloxanes. Speedex
is intended for the recording of the current physical
situation in a patient’s mouth (“dental impression
material”) for the purpose of repairing, reshaping or
replacing the patient’s teeth. This includes base ma-
terials (Speedex® putty soft; Speedex® putty; Spee-
dex® light body; Speedex® medium) and the univer-
sal activator (Speedex® Universal Activator). After
manual mixing of base and activator, the Speedex
materials form pastes which are used individually or
in combination as dental impression material, usually
together with a standard commercial or individual
impression tray and using conventional impression
techniques.

Composition Speedex Universal Activator
Polysiloxane-based activator.
Shade: green

Indications for Use

Activator for Speedex putty; Speedex putty soft;

Speedex light body; Speedex medium for creating

dental impressions
- Primary impression for the correction impression
technique

- Pick-up impression in the simultaneous mixing
technique

- Impressions for study models, orthodontic mod-
els, keys and protective isolation of teeth during
fitting of prostheses

- Correction material for the correction impression
technique

- Syringe material for the two-phase impression

technique

Impression material for relining

Contraindication
Do not use in the case of known allergies to ingre-
dients of the Speedex impression materials
- Loose teeth can be further loosened or extracted
by taking an impression
Material combinations with impression materials
of other manufacturers are not permitted

Safety instructions

- Eyes, respiratory organs and skin can be irritated
by Speedex Universal Activator

Impressions that come into contact with the oral
mucosa may be contaminated. Observe disinfec-
tion instructions

- Only supplied to dentists and dental laboratories
or upon their instructions

Carefully read the Speedex instructions for use
before using

Side effects / Interactions
No harmful reactions or secondary effects on pa-
tients and / or dental personnel are known.

Users

The use of Speedex impression materials in the pa-
tient’s mouth may only be undertaken by specialist
personnel such as dentists and dental assistants with
special qualifications.

PROPER USE

The dosage of the Speedex Universal Activator varies
depending on the combination of Speedex base ma-
terials (Speedex putty; Speedex putty soft; Speedex
light body; Speedex medium). Detailed information
on the application can be found in the instructions
for use of the base materials (from 2019). Make sure
that the tubes are closed immediately after use.

Dosage method Activator with Speedex putty/
putty soft:

Dose Speedex putty/putty soft with enclosed meas-
uring-scoop (scrape off surplus). Spread out the ma-
terial in the palm of hand. For each measuring scoop
press the scoop rim once into the material on the
hand. Apply one strand length of Speedex Universal
Activator per circle diameter.

Dosage method Activator with Speedex light
body & medium

Dispense Speedex Universal Activator and Speedex
light body/medium on a mixing block in two equal
strands.

I\ Take the following safety precautions when work-

ing with Speedex Universal Activator:
Protective glasses are recommended. In case of
contact with eyes, rinse immediately with water
and consult an ophthalmologist

- Avoid direct skin contact

- Always wear protective gloves when working (vi-
nyl gloves are recommended)

- Do not swallow or ingest

Test methods for correct application

Material residue needs considerably more time to
set at room temperature than in the patient’s mouth.
You should therefore check intraorally if the material
is set before removing from the mouth. If the manual
pressure test does not leave a pressure mark in the
impression material after the time specified in the
chapter on “Dosage’, the impression can be removed
from the patient’s mouth. However, if the test leaves
a visible pressure mark in the material, the material is
not yet fully cured.

Shelf life and storage

- Expiry date: see primary packaging

— Storage temperature: 15-23°C / 59-73°F
- Relative humidity: 50% + 10%

- Shelf life after first opening: 3 months

Protect against exposure to heat and sun. Avoid ex-
treme temperature fluctuations. Close tube imme-
diately after use.

Disposal

Speedex impression materials can be disposed in
small quantities in household waste. Special coun-
try-specific regulations may apply.

Reporting obligation

All serious incidents occurring in conjunction with
this product must be reported immediately to the
manufacturer as well as to the competent authority.
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Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z
instrukcja.

Opis produktu

Speedex® to dwusktadnikowa masa wyciskowa na
bazie polisiloksanéw typu kondensacyjnego. Produkt
Speedex jest przeznaczony do rejestracji aktualnej
sytuacji fizycznej jamy ustnej pacjenta (,dentystycz-
na masa wyciskowa") w celu naprawy, zmiany ksztat-
tu lub uzupetniania uzebienia pacjenta. Obejmuje
masy bazowe (Speedex® putty soft; Speedex® putty;
Speedex® light body; Speedex® medium) i aktywa-
tor uniwersalny (Speedex® Universal Activator). Po
recznym wymieszaniu bazy i aktywatora masy Spe-
edex, tworzona jest pasta, ktorg stosuje sie indywi-
dualnie lub w potaczeniu jako stomatologiczng mase
wyciskowa, zazwyczaj przy uzyciu standardowych,
dostepnych w handlu lub indywidualnych tyzek wy-
ciskowych oraz konwencjonalnymi technikami wyko-
nywania wyciskow.

Sktad produktu Speedex Universal Activator
Aktywator na bazie polisiloksanu.
Odcien: zielony

Wskazania

Aktywator do mas Speedex putty; Speedex putty
soft; Speedex light body; Speedex medium do wyko-
nywania wyciskow

- Pierwszy wycisk do techniki wycisku korekcyjnego
Wycisk typu ,pick-up” w technice wycisku jedno-
czasowego dwuwarstwowego

Wyciski do modeli orientacyjnych, ortodontycz-
nych, klucze i materiat izolacyjny do zebéw pod-
czas dopasowywania protez

Materiat korekcyjny do techniki wycisku korek-
cyjnego

Materiat nosnikowy do techniki wycisku dwufa-
zowego

- Masa wyciskowa do podscielania

Przeciwwskazanie

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonych alergii

na sktadniki mas wyciskowych Speedex

Zeby rozchwiane moga ulec dalszemu rozchwia-

niu lub ekstrakcji wskutek pobrania wycisku

- taczenie mas z masami wyciskowymi innych pro-
ducentow nie jest dozwolone

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

- Produkt Speedex Universal Activator moze powo-
dowac podraznienie oczu, narzadéw oddecho-
wych i skéry

Wyciski majace stycznos¢ z btong $luzowa jamy
ustnej moga by¢ zanieczyszczone. Przestrzegad
instrukgji dezynfekcji

Sprzedaz wytacznie lekarzom dentystom i labora-
toriom dentystycznym lub na ich polecenie

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac in-
strukcje uzycia produktu Speedex

Dziatania niepozad / Oddzialywanie z inny
Srodkami

Nie stwierdzono szkodliwego dziatania ani efektow
ubocznych u pacjentéw i (lub) personelu stomato-
logicznego.

Grupa uzytkownikéw / pacjentow

Stosowanie mas wyciskowych Speedex w jamie ust-
nej pacjenta moze by¢ przeprowadzane wytacznie
przez personel fachowy, taki jak lekarze dentysci
i asystenci dentystyczni o specjalnych kwalifikacjach.
Produkt odpowiedni dla wszystkich grup pacjentow.

PRAWIDLOWE UZYCIE

Dozowanie produktu Speedex Universal Activator
jest rézne w zaleznosci od kombinacji mas bazowych
Speedex (Speedex putty; Speedex putty soft; Spe-
edex light body; Speedex medium). Szczegétowe
informacje dotyczace aplikacji mozna znalez¢ w in-
strukcji uzycia mas bazowych (od 2019). Upewnic¢ sig,
Ze tuby zostana zamkniete niezwtocznie po uzyciu.

Metoda dozowania Activator z produktem
Speedex putty/putty soft:

Produkt Speedex putty/putty soft nalezy odmie-
rza¢ dotaczong tyzeczka do odmierzania (usunagc
nadmiar). Rozprowadzi¢ mase na dtoni. Dla kazdej
tyzeczki do odmierzania jednokrotnie wcisng¢ kra-
wedz tyzeczki w mase na dtoni. Nanies¢ jedng dtu-
gos¢ pasma produktu Speedex Universal Activator
na $rednice kota.

Metoda dozowania Activator z produktem

Speedex light body i medium

Wydzieli¢ produkty Speedex Universal Activator i

Speedex light body/medium na bloczek do miesza-

nia w dwdch réwnych pasmach.

/\ Podczas pracy z produktem Speedex Univer-

sal Activator nalezy zachowac nastepujace srodki

ostroznosci:

- Zaleca sie stosowanie okularéw ochronnych.
W przypadku stycznosci z oczami nalezy prze-
my¢ je natychmiast woda i zasiegng¢ pomocy
lekarza okulisty

- Unikac bezposredniej stycznosci ze skora

- Podczas pracy nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki
ochronne (zalecane sg rekawiczki winylowe)

- Nie potykac ani nie spozywac

Metody sprawdzenia prawidtowej aplikacji

Czas wigzania pozostatosci materiatu w temperaturze
pokojowej jest znacznie diuzszy niz w jamie ustnej
pacjenta. Z tego wzgledu przed wyjeciem z jamy
ustnej nalezy sprawdzi¢, czy masa jest catkowicie
utwardzona. Jesli reczny test nacisku nie pozostawia
$ladu nacisku w masie wyciskowej po uptywie czasu
okreslonego w punkcie ,Dawkowanie’, wycisk mozna
wyjac z jamy ustnej pacjenta. Jesli jednak test pozo-
stawia widoczny $lad cisnienia w masie, masa nie jest
jeszcze w petni utwardzona.

Okres przydatnosci do uzycia i przechowywanie

- Termin waznosci: patrz opakowanie bezposrednie

- Temperatura przechowywania: 15-23°C/ 59-73°F

- Wilgotnos¢ wzgledna: 50% + 10%

— Okres przydatnosci do uzycia po pierwszym
otwarciu: 3 miesigce

Chroni¢ przed ekspozycja na wysokie temperatury i
dziatanie storica. Unikac skrajnych wahan temperatur.
Natychmiast po uzyciu zamkna¢ tube.

Usuwanie

Masy wyciskowe Speedex mozna usuwaé¢ w matych
ilociach razem z odpadami domowymi. Zastosowa-
nie moga miec specjalne przepisy krajowe.

Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powia-
zaniu z niniejszym produktem nalezy zgtasza¢ nie-
zwtocznie producentowi oraz wiasciwemu urzedowi.
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Gebrauchsinformation m

Lesen Sie vor der A dung des Produk die
Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.

Produktbeschreibung

Speedex® ist ein zwei-komponenten Abformmaterial
auf Basis von kondensationsvernetzten Polysiloxa-
nen. Speedex ist fir die diagnostische Erfassung der
aktuellen physischen Situation im Mund eines Patien-
ten (,Zahnabformmaterial”) zur Reparatur, Umgestal-
tung oder zum Austausch des Gebisses des Patienten
vorgesehen. Es umfasst Base-Materialien (Speedex®
putty soft; Speedex® putty; Speedex® light body;
Speedex® medium) sowie den universell einsetzba-
ren Aktivator (Speedex® Universal Activator). Nach
manuellem Mischen von Base und Aktivator bilden
die Speedex-Materialien Pasten, die einzeln oder in
Kombination als dentales Abformmaterial verwendet
werden, meist zusammen mit einem handelsubli-
chen oder individuellen Abformléffel und unter An-
wendung gangiger Abformtechniken.

Z ung Speedex Universal Activator
Aktivator auf Polysiloxanbasis.
Farbe: Griin

Indikationen

Aktivator flir Speedex putty; Speedex putty soft;
Speedex light body; Speedex medium zur Herstel-
lung von Dentalabformungen

- Erstabformung in der Korrekturabformtechnik
Uberabformung in der Doppelmischabform-
technik

- Abformungen fur Studienmodelle, Orthodontie-
modelle, Schlissel und Schutzisolation der Zahne
bei der Protheseneinbettung

Korrekturmasse in der Korrekturabformtechnik

- Spritzmasse in der Zweiphasenabformtechnik
Unterfiitterungsabformmasse

Kontraindikation

- Bei bekannten Allergien auf Inhaltsstoffe der
Speedex Abformmaterialien ist auf eine Anwen-
dung zu verzichten.

- Locker sitzende Zéhne kénnen durch eine Abfor-

mung weiter geldst bzw. extrahiert werden

Materialkombinationen mit Abformmaterialien

anderer Herstellersind nicht zuldssig

Sicherheitshinweise

- Augen, Atmungsorgane und Haut kénnen durch
Speedex Universal Aktivator gereizt werden
Abformungen, die mit Mundschleimhaut in Kon-
takt gelangen, kénnen kontaminiert sein. Desin-
fektionshinweise beachten

- Abgabe nur an Zahnérzte und zahntechnische La-
bors oder in deren Auftrag

Lesen Sie vor der Anwendung die Speedex Ge-
brauchsanweisungen aufmerksam durch.

Neben- und Wechselwirkungen
Es sind keine schadlichen Neben- und Wechselwir-
kungen bei Patienten und Praxispersonal bekannt.

Anwender

Die Verwendung von Speedex Abformmaterialien im
Patientenmund darf ausschlieBlich von Fachperso-
nal wie Zahndrzten/-innen und zahnmedizinischen
Fachangestellten mit spezieller Qualifikation durch-
geflihrt werden.

ORDNUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die Dosierungsmenge des Speedex Universal Acti-
vators variiert je nach Kombination mit den Speedex
Base-Materialien (Speedex putty; Speedex putty soft;
Speedex light body; Speedex medium). Detaillier-
te Angaben zur Anwendung finden Sie in den Ge-
brauchsanleitungen der Base-Materialien (ab 2019).
Achten Sie auf den unmittelbaren Verschluss der Tu-
ben nach dem Gebrauch.

Dosierungsmethode Aktivator mit Speedex
putty/putty soft:

Speedex putty/putty soft mit dem beigelegten Mess-
16ffel dosieren (Uberschuss abstreifen). Die Masse
auf der Hand ausbreiten. Pro verwendeten Messlof-
fel den Loffelrand einmal in die Masse auf der Hand
eindriicken. Pro Kreisdurchmesser eine Stranglénge
Speedex Universal Activator aufbringen.

Dosierungsmethode Aktivator mit Speedex

light body & medium

Speedex Universal Activator und Speedex light body/
medium auf einem Mischblock in zwei gleichlange

Strange ausdriicken.

I\ Beim Arbeiten mit Speedex Universal Activator fol-

gende Sicherheitsmaf3nahmen treffen:

- Schutzbrille wird empfohlen. Bei Kontakt mit den
Augen sofort mit Wasser spllen und Augenarzt
aufsuchen

- Direkten Hautkontakt vermeiden

- Immer mit Schutzhandschuhen (empfohlen: Vinyl
Handschuhe) arbeiten

- Nicht verschlucken bzw. einnehmen

Priifmethoden der ordnungsgemifBien
Anwendung

Materialriickstdnde bendtigen zur Aushdrtung bei
Zimmertemperatur wesentlich mehr Zeit als im Pa-
tientenmund. Priifen Sie deshalb die Aushértung der
Abformung vor dem Entfernen aus dem Mund im-
mer intraoral. Hinterldsst die manuelle Druckprifung
nach Ablauf der in Kapitel ,Dosierung” angegebenen
Zeit in der Abformmasse keine Druckstelle, kann die
Abformung aus dem Patientenmund entnommen
werden. Hinterldsst die Priifung jedoch eine sicht-
bare Druckstelle im Material, so ist das Material noch
nicht vollstandig ausgehartet.

Haltbarkeit und Lagerung

- Ablaufdatum: Siehe Primarverpackung

- Lagertemperatur: 15-23 °C/59-73 °F

- Relative Feuchtigkeit: 50% + 10%

— Haltbarkeit nach erster Offnung 3 Monate

Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schitzen. Extre-
me Temperaturschwankungen vermeiden. Tube nach
Gebrauch unverziiglich verschlieBen.

Entsorgung

Speedex Abformmaterialien kénnen in kleinen Men-
gen mit dem Hausmiill entsorgt werden. Lander-
spezifisch gelten eventuell spezielle Bestimmungen.

Meldepflicht

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehen-
den aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind
dem Hersteller sowie der zustdndigen Behdrde um-
gehend zu melden.
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Navod k pouziti
Pied pouzitim si peélivé prectéte navod k pouziti.

Popis vyrobku

Speedex® je dvouslozkovy otiskovaci materidl na
bazi kondenzacnich polysiloxantl. Speedex je uréen
pro zhotoveni otisku aktudlni fyzické situace v us-
tech pacienta (,otiskovaci hmota”) za ucelem opra-
vy, Upravy tvaru nebo rekonstrukce zubl pacienta.
Rada zahrnuje materidly baze (Speedex® putty soft;
Speedex® putty; Speedex® light body; Speedex® me-
dium) a univerzalni aktivator (Speedex® Universal
Activator). Po manualnim smichani baze a aktivatoru
vznikaji z materialti Speedex pasty, které Ize pouzivat
samostatné nebo ve vzdjemné kombinaci jako otis-
kovaci hmotu, obvykle v kombinaci se standardnimi
konfekénimi nebo individualnimi otiskovacimi lzice-
mi za pouziti béznych otiskovacich technik.

Slozeni - Speedex Universal Activator
Aktivator na bazi polysiloxanu.
Odstin: zeleny

Indikace

Aktivator pro materidly Speedex putty, Speedex

putty soft, Speedex light body, Speedex medium pro

zhotoveni dentalnich otisk{

- Zakladni otisk pro korekéni otiskovaci techniku

- Zpresnuijici otisk pfi pouziti techniky dvojiho mi-
chani

- Otisky pro studijni modely, ortodontické modely,

kli¢e a ochrannou izolaci zubl béhem upeviovani

zubnich nahrad

Korekéni material pro korekéni otiskovaci techniku

Injektdzni material pro techniku dvoufézového

otiskovani

Otiskovaci material pro podkladani

Kontraindikace

- Nepouzivejte v pfipadé znamych alergii na slozky
otiskovacich materialG Speedex

Uvolnéné zuby se mohou pfi otiskovani dale uvol-
nit nebo i extrahovat

Kombinace s otiskovacimi materialy od jinych vy-
robct nejsou pipustné

Bezpecnostni pokyny

- Speedex Universal Activator muze drazdit oci, dy-

chaci organy a pokozku

Otisky, které prijdou do styku se sliznici dutiny

ustni, mohou byt kontaminovany. Dodrzujte po-

kyny k dezinfekci

Dodava se pouze zubnim lékaitim a zubnim labo-

ratofim nebo na zékladé jejich objednévky

- Pred pouzitim si peclivé prectéte navod k pouziti
materialt Speedex

Ne¥ad.

i ucinky /i kce
Nejsou znamy zadné skodlivé reakce nebo vedlejsi
ucinky na pacienty a/nebo personal zubni ordinace.

Skupina uzivatelii / pacientl

Otiskovaci materialy Speedex v Ustech pacienta smi
pouzivat pouze odborny personal, jako jsou zubni lé-
kafi a stomatologicti asistenti se specialni kvalifikaci.
Vhodné pro viechny skupiny pacientti.

SPRAVNE POUZIVANI

Davkovani pfipravku Speedex Universal Activator se
lisi v zavislosti na kombinaci zakladnich materialt
Speedex (Speedex putty, Speedex putty soft, Spee-
dex light body, Speedex medium). Detailni informa-
ce o pouziti najdete v navodu k pouziti zdkladnich
materiall (z roku 2019). Tuby s materidlem po pouziti
ihned uzaviete.

Zphsob davkovani aktivatoru v kombinaci se
Speedex putty/putty soft:

Dévkujte material Speedex putty/putty soft pfilo-
zenou odmeérkou (prebytek seskrdbnéte). Rozetiete
si material na dlan ruky. Do kazdé odmérky tmelu
na dlani jednou obtisknéte okraj odmérky. Naneste
jeden pruh Speedex Universal Activator v délce pra-
méru odmeérky.

Zpusob davkovani aktivatoru v kombinaci se

Speedex light body a medium

Odmeéite Speedex Universal Activator a Speedex li-

ght body/medium na michaci blok ve dvou stejnych

prouzcich.

I\ P¥i préci s materialem Speedex Universal Activator

dodrzujte nasledujici bezpe¢nostni opateni:

- Doporucuje se pouzivani ochrannych bryli. V pfi-
padé vniknuti do oéi je okamzité dukladné vy-

plachnéte vodou a poradte se s o¢nim lékafem

— Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou

- Pfi praci vzdy pouzivejte ochranné rukavice (dopo-
ru¢ujeme vinylové rukavice)

- Zabrante spolknuti ¢i poziti

Zpusoby testovani spravné aplikace

Zbytek materidlu potifebuje ke ztuhnuti pfi pokojové
teploté podstatné vice ¢asu nez v Ustech pacienta.
Pied vyjmutim otisku je proto zapotiebi zkontrolovat,
zda materidl v Ustech zcela ztuhl. Pokud pfi manualni
tlakové zkousce nezlistane v otiskovacim materidlu
po dobé uvedené v kapitole ,Davkovani” otlak, Ize
otisk z pacientovych Ust vyjmout. Pokud viak pfi této
zkousce zlistane v materialu viditelny otlak, neni ma-
teridl jesté zcela vytvrzeny.

Doba pouzitelnosti a uchovavani

- Datum exspirace: viz hlavni obal

- Skladovaci teplota: 15-23 °C/ 59-73 °F

- Relativni vihkost: 50 % + 10 %

— Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

Chrante pied teplem a slune¢nim svétlem. Vyhybej-
te se extrémnimu kolisani teplot. Po pouziti ihned
uzaviete tubu.

Likvidace

Otiskovaci materialy Speedex Ize v malych mnoz-
stvich likvidovat spole¢né s komunalnim odpadem.
Mohou platit specidlni narodni smérnice a ustano-
venl.

Oznamovaci povinnost

Veskeré zavazné piihody, k nimz dojde v souvislosti
s timto vyrobkem, je nutno neprodlené nahlasit vy-
robci a pfislusnému tradu.



