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Хайжидент Инк. 
(Hygedent Inc.)

APPROVED УТВЕРЖДАЮ
By Managing director Директор

Хайжидент Инк,
Hygedent Inc. [Hygedent Inc.]
Peng Wang Пан Вен

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Alginate Impression Material HYGEDENT,
types

Материал стоматологический слемочный альгинатный HYGEDENT,
варианты исполнения
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V ersion  3 
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iastruction for use 
Инструкция no применению

English language / Английский язык. 
Russian language / Русский язык.......
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/lastruction for use

NAME OF THE MEDICAL DEVICE

Материал стоматологический слепочный альгинатнБ1Й HYGEDENT вЛиянтм 
te impression т а г е п я !  Н У Г т Р П Р Ы т  вавиангы

2 .

3.
4.
5.

■'S
. ж

, -------- VJlWllW'in
Alginate impression material HYGEDENT, types;

1. Alginate impression material Hygedent, 4 5 4 g 
Alginate impression material HygeMAX, 4 5 4 g 
Alginate impression material HygePLUS, 454g 
Alginate impression material HygeChroma, 4 5 4 g
Alginate impression matenal Chromatic, 4 5 4 g

Hereafter m the text, the following designations (abbreviations) are used' Aleinate 
S S ' d “  press,o„ ша.епа,, .mpression ma.enal,

DISCRIPTION

Hyged^t

h y g e d e n t  is a kind of medical device used to make 
model of teeth. With this material, the dentist could get the actual shape of the patient’s teeth and 
emedy it. Tbs device is a not reusable dust-free powdery material. Mix the powder with water 

according to the given ratio until becomes fluid paste, after the suggested times the paste will 
solidify into solid. The speed of solidification depends on the tem̂rature оПЬе Sr Tild 

vironment. The set time provided in the instruction is under 23°C. If the environment
emperature is too differential, users can adjust the temperature of water in order to reach the 

desired temperature.
In normal room te,npcratu,-c (around 2PC), nux ,hc material with water in a comect ratio- 

a fluid paste wfll be completed in 30 seconds. Then fill a dental tray with the paste and put it into 
patient s mouth quickly to make the model of teeth. After 2 ~ 3 minutes the paste will be

t : e t h S ’b ! ^ s ; t t i T  o f

Our Alginate Impression Material is made of natural Algae Hydrochloric Acid and 
gypsum. It consists of two parts, one is processed natural mineral, such as diatomite and talcum 
p d e r ,  and the other part has a little inorganic chemical material, such as phosphate AbiSate 
Impression Materials has been already in market for 70 years, our prodLt has very siroim 
reputation of high quality, advanced technology, good clinic result and g^eat capability in EuropS 
We have already been in Chinese market over 18 years, according to our sales history of’ 
Alginate Impression Material HYGEDENT, we never have health and safety related probkms 
Because it is disposal product, it does not have infection problems. Also according to its 
ngredients, the product has neither incentive, explode nor radiation problems. During mixing the 

powder with water, the product does not release any dangers energy. This producfiT used for 
impression and cannot be used for measurement. Based on quality regulation of ISO 21563 this 
product IS also not applicable under disinfecting and sterilizing regulation of 2007/47/EC.
nr Л history in China, we provide reliable and high quality

Materials HYGEDENT we sold folfilled the regulation 
ISO 21563-20 3.The year sale is 600,000kg, besides the domestic market, we has exported 

the American market, and we obtain USA FDA 510(K) number К 140074 К 170812
 ̂ biocompatibihty and does not contain any harmful cells. The test

con uc e у DA reveals that the capabilities of physical chemistry property, and the TUV
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that our product is nontoxic, non-notemi’ii \ яг1- К 1ч j . 
еЬ л can be used for clinical purpose.  ̂ product Thus,

rr— -------i ™ e l £ 5 1 in t a t io n s ^ j h e i r  d t^ r ip t io n ;  ^  ( \
Im p lem en ta tion

the

Alginate impression material 
Hygedent, 454 g

Alginate impression material 
HygePLUS, 4 5 4  g __ 

Alginate impression materiaf 
HygeMAX. 454 g

~rr~--------- ---------------Descrfotion
Alginate with high tensiTestre^gth^ 
Red colored powder

Alginate impression material 
HygeChroma, 454 g

I ol'd™ll‘C ,d « f H ‘, r  and liig ltb iT
ТОёТ'Хр 1 ored j)o w d e r

1 hree phase alginate та1ег!аГн4Ш ^о“ч Г с '^ ;^^
Ihe different processing

-_±U-2L"I,^feS!glr!U:gieainesjhe dtffereni Drocessi,,,,
'on.
s

i n t e n d e d  u s e

Alginate for dental molds (impression) 

S C O P E  O F  A P P L IC A T IO N

I he impression material is tntended lor use t„ dental and orthodontic prac.tce.

g e n e r a l  v i e w  o f  t h e  d e v i c e s  a n d  i n d i c a t i o n s

Table

f o r  u s e

Apply each type according to its intended purpose.

cttions of the use oh each type are presented in
US iniencied pi

The general view, description and indicatii

Type

Alginate Impression 
Material Hygedent, 454
g

Alginate Impression

T ab le 1

D escr ip tion

Alginate with high tensile strength. 
Red colored powder.

-^^^Sinate_widr_^i^^^
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I -S-iaseriai HygeMAX,

Alginate Impression 
Material HygePLUS,
454 g

Alginate Impression 
Material HygeChroma. 
454 g

Alginate Impression 
Material Chromatic, 4 5 4

residence tiipe in the^ mouth. Vellow 
colored powder

Alginate witii long term dimensional 
stability and high level of detail
reproduction.
Orange colored powder

Three phase alginate material witlT^^dlow 
color, chromatic alginate. Color change 
accompanies the different processing stages

Chromatic alginate with high resistance to 
detonnation. Color change accompanies 
the ditlerent processing phases
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Use only in accordance with intended use;
Do not use if the integrity of the package is violated.

C O N T R A IN D IC A T IO N S

Do not use on patients with known hypersensitivity to any of the ingredients 

SID E  E F F E C T S

In case of allergy to any of the components, irritation, redness may occur, it is necessaiw 
to rinse thoroughly with water the place of contact.

P O T E N T IA L  U SE R S

Medical staff 

S A F E T Y  M E A S U R E S

Do not use after expiry date.
Use a mask, safety glasses and do not inhale dust while working.
Avoid contact with the powder in the eyes or mouth.
If the powder gets into the eyes and mouth, immediately rinse the eyes with clean water 

drink plenty of water and consult a doctor.

T E R M S  O F  U SE

is used at room temperature (23 ± 2) °C and at relative humidity (50 
± 10) /о, and it is recommended to use distilled or deionized water (23 ± 1) °C for mixing.

S T O R IN G  A N D  T R A N S P O R T A T IO N

Always keep the impression material in a cool, dry place at a temperature of 0 ~ 25 °C 
and air humidity 0 ~ 80 %.
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o, .ed .ca , products (,f a : ' , “ •«'’■-«'""e./otsptre-proof «>«esig„ed for
Transponationofmedical device can boo . ■*" "

- s s a , ^  to ensure cteanbness and tab  ,„,o a c c o u ™ t ™ ; b c S t t  : „ т Г ^ 4

fcrtrection for use i i

Hygedent

c o m p a t i b i l i t y

The impression material meets thp

“  n = "  -  r -  '•

Description

plaster casts, variants o f execution: accessories. Dental

^^C A D E N T ~^ 
Bohme ^
Schops GmbH, 
Germany 
Zhermack 
S.p.A., Italy

PRODUCT SPECIFICATION

Table 2

Data on 
registration

RC No. FSZ
2012/11635
dd.

_ 0 ^ 3 ^ 2 Ш 2 |  
RC No7~FS^ 
2010/07890 
dd.
08.10.2010

L t a l p t l: ;  d o t r ' c t t r  Ье^ге use
The specifications o f all versions are preseted ш ТаЫe1.“ ™ “'

/

Table 3

Technical characteristics o f medical device  ̂
G Attemper time: 30-45 s;
2 ) Work time; Г 30”~2’2 0 ” -
3) Setting time; 150-180 s;
4) Reappearance; 50 pm;
5) Recovery from Deformation: G95 %;
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R eco m m en d a tio n s for use
Clean your hands thoroughly mimed.alely before use
f h e n S l ’r t '^Яи/ртеш (gloves, mask), rrepare all the necessary items

sttheTow r̂tbr',;:r
powder smooth т Г а  Г a T rm g ^ p Z ^ '’(ш'c’,se of™ , b "  *en stroke the

pTdtr̂ rt*;” — -U  -̂ ;:,?г!иГеГГ1Ге:;;:: .t
M.X water (at room temperature) and powder in the mixing cup.*

D osin g

for a partial impression i Пгг fi \

• t ; a ? e ^ t X “ T ; r e s s .o „  Г

Federation. ""'M'nate masses registered in the Russian

spatula for mixing alginle т а ^ ^ ) ” гее“уще™пГй™ '"™™nng spoon, mixing bowl,
below. '  ™ 'be Russian bederation are shown in the table

A ccesso r ies
measuring toolsSet of measuring tools for 

alginates ( 1 measuring spoon for 
water и 1 measuring spoon for the 
powder)

j^ a n u fa c tu rer , address

Rubbery measuring cup

Fluorescent spatulas for mixing 
_alginate different colores

Via Bovazecchino 100,45021 
Badia Polesine fRQ). Italy

T able 4

R eg istra tio n  C ertificnfP
№ RZN 2020/9774 dated 
20.03.2020

20.03.2020
№ RZN 2020/9774 dated 
20.03.2020
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Mix both components together careftilly and thoroughly ,f^r 30 second. n n fX  n 23d homogeneous mixture is obtained. ёшу юг ju  secrads until ^  smootn
Fill the tray immediately and use a wettened finger to stroke it sm ooth^' ]
Make sure that the patient has rinsed the mouth with warrA water in the meantime

T ak in g  th e im p ressio n   ̂ ^

a p p ly in ^ g ln t lp r™  tra>into. tk e -^ e n t’s mouth
Allow the impression material to set in the mouth for 11/2 minute 
Remove the tray from the mouth in a single rapid movement.
Rinse the tray under cold running water to remove saliva and any residues.
Remove any excess water, but leave the surface moist. Never blow-dry!

M a k in g  the p la ster  m odels

model i f T s n e d '' ' ' '  make a second plaster

. u AA impossible: store the impression in a fninly sealed plastic ban
and add a few drops of water to achieve a relative humidity of 100% This is essential for 
optimum results at a later pouring. /о- mis is essential for

For preference, Impression material Hygedent meets ISO 6873 standard requirement and 
compatibility type3 and type4 gypsum, also meets compatibility type2 gypsum.

M ixin g  sch em e
Powder water ratio;

Alginate impression material Hygedent, 4 5 4  g 
Alginate impression material HygeMAX, 4 5 4  g 
Alginate impression material HygePLUS, 4 5 4  g 
Alginate impression material HygeChroma, 4 5 4  g 
Alginate impression material Chromatic, 4 5 4  g

1 0  g : 2 2  ml 
10 g :23 ml 
10 g : 23 ml 
10 g : 23 ml 
1 0  g : 2 2  ml

S ettin g  T im e

Fast Set Regular setMixing time 30”-45” 30”-45” 30”-45”1 otal working time Г30”-Г45” 1’50”-2’15” 2’7D” 9’40”Total setting time Г50”-2’ 2’30”-3’
^ jyj -Z H-U

3’-3’30”
N ote

.еш регаш гезГйш «Ь« 1 е Г о т Г ' “  h.gher

.he the shorter

A graphic presentation of the instructions for use is also located on the product packaging.
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Hygedent
%}̂ С' h'

D isin fection

The impression can be disinfected in a 2% solution of glutaraldehyde or in a 0.5%
solution of sodium hypochlorite for 10-15 minutes. Disinfection does not affect the quality of the 
impression. ' ^

S teriliza tion
Impression is a disposable product. Sterilization is not needed.

T E C H N IC A L  S E R V IC E  A N D  R E P A IR

Alginate impression material HYGEDENT is not a subject to periodic technical service 
and current repair.

M A N U F A C T U R E R ’S W A R R A N T IE S

The shelf life of the medical device is 3 years from the date of production.
The expiration date is indicated on the package of the medical device; do not use the 

product after the expiration date.
In case of keeping the alginate material in a tightly closed container after opening the

package, it is recommended to store the powder for up to 3 months at temperatures up to 23°C 
and at humidity up to 80%. f ^

The manufacturer guarantees the quality, effectiveness and safety of Alginate impression 
material HYGEDENT in case of the user keeps the coud.tions of storagl transpoTlmm 
recycling and instructions for use ol the medical device during the shelf life.
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EN-MRONMEMa L REQUIRMENTS

^-^gmate impression material HYGEDENT

п for use
Hygedent

ifc c ss  I ej3ut toxic substances  
Ч* iEESSH bodv.

r e c y c l in g

Waste

in
.nto the envtronment a n r d l s ^ T L v T f L l T l ” on the

management for the application of national standards
a l a n l f a c t u r e r

Hygedent Inc.
Legal address

Beijing C .?.Ch,na'“ “ ® Shahe
Tel.; + 8613801250320
E-mail: sale^hygedent mm

‘Ч.,

Town, Changping District

MANUFACTURER'S REPRESENTATIVE IN THE RUSSIAN 

U g a ^ ld ^ re s i'" ‘-'-C).

r l  Petersbnrg. Rassta, ,90005
E-mail; info@karodent.ru

LOT
MFD
EXP
C€4̂ 0 ^

T o t L t r ' ”"  '^beltng of medical device:
Date of manufacture 
Expired date

A v r d iy ,” ^ " ^  directive)

Keep dry

) name of the medical product, including the design variant- 
locatton^» - e  of the manttfactorer (fae to r/o f the „ e  address of ,ts

the territory of the RussiarFedCTa°tk>r(!mhOTra^^^^^^  ̂ manufacturer to represent its interests on 

-nsmtctions for use. wh.ch are also applied In the f o r l ^ ^ f T s t i r e r 'L t  p S g tg  (lee Egme^

'Ф
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п for use HyQGClent

“ t:ct"sh5E “" " T f c o n r i L ^ i ^ i S r ^

' ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНШО-----
: Непосредственно перед применением тщательно очистите руки 
. Используйте средства индивидуальной защиты (перчатки маска) 
j Подготовьте все необходимые предметы.

> оедитесь в действительности срока годности изделия.
Встряхните порошок, чтобы хорошо его перемешать.

мерной лож к!!, Л оз^ тТ уТ тГ п ^ Г ш Т ™ ™  поГерхность'’н “°^ «-̂ ^У̂ т̂вии
мерной ложке.  ̂ ^  ® поверхность. Не утрамбовывайте порошок в

Й Г Д " „ ‘„ 7  " “ Р»™ » .  ,.шк= ДЛ,

' * S  смгая  ̂° ‘  ̂ (15-16 мл)
’ • атя СНЯТЗ.Я большого оттиска ^0 ' 3̂ лоижи t  

Идеальное соотношение смешивания: 19,3 г иоро1ика : воцы
 ̂ы^^шжете сделать смесь более жидкой или более густой, добавив, соответственно, больше или меньше 

Смеш ивание:

Тщательно смешивайте оба компонентя r п^ипинр» тп
Сразу же наполните замешанной массой слепочную получения гладкой и однородной массы,
чтобы она стала гладкой. слепочную ложку, влажными пальцами выровняйте поверхность,

I п ™ Т р У „ а Г и .™ У Г г к ^ Г а Г .Т  "» "°Р«Р "Н ую  с „ е „ о , „ „ й  .

Оставьте слепочную массу в полости рта на 11/2 минуты

Ж —  ̂ _

для просушивания!

I » е  после „р„„ь.аа„„. олле™  г и п с у »  „ „ д с а . При „еобуолисос™  слелайпе агору» гилсоау»

пакете, добавив в него нес^олГкТка™  ° закрытом полиэтиленовом
для получения точных результатов при озлитии модели п о зж Г  влажности 100%. Это важно

воздуха 0-80%. необходимо в прохладном, сухом месте при температуре 0-25°С и влажности

взятия материала всегда сразу же^сТюдуеГзГкрьп^-™^^^ контейнере. После
Срок годности -  3 года с даты производства. ^

до 3 месяцев при темпер^ат^е до 23“С ™ в ™  рекомендуется хранить порошок
__олныи текст инструкции по применению найти на www.karodent.m___________
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укция по применению Hygedent

Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я ---

-'^^атериал стоматологический слепочный альгшштный НУОЕОЕ-КтХваоианты заезолнения; * ^ i , -варианты

I . Материал стоматологический слепочный алы'инатный Hygedent 4 5 4  г' /
. атериал стоматологический слепочный альгинатный HygeMAX 4547 
. Материал стоматологический слепочный альгинатный HygePLUS 454 г’
. атериал стоматологический слепочный альгинатный HygeGhro7a 454 г- 
. Материал стоматологический слепочный альгинатный Chromatic, 4 5 4  г

Далее по тексту используется следующие обозначения (сокращения) -  матеоиалГя  ̂
стоматологическ(ого)ий слепочн(ого)ый альгинатн(ого)ый НУСЕШ Ж  матеоиал 
слепочный альгинатный, материал слепочный, материал(а), медицинское и з д ^ е  ^

О П И С А Н И Е

Материал стоматологический слепочный алы'инатный HYGEDENT и с п о л ь з у р т г я  

создания модели зубов, С помощью этоз'о материала стоматолог может полечить 
реальную модель зубов пациента и лечить их. Данное изделие представляет с^бой 
порошкообразный материал одноразового применения. Нужно смешивать порошок с 
пекпмР  ̂ указанных пропорциях, так чтобы получилась текучая масса, и после истечения 
рекомендуемого времени масса затвердеет. Скорость затвердевания за^сГт от 
еипературы воды и помещения. Время схватывания, указанное в инструкции относится 

к температурам ниже 23°С. При сильных колебаниях температуры окружающей среды для 
достижения нужной температуры пользователи могут регулировать те^ера^^У  воды " 
г «пп нормальной комнатной температуре (около 23°С) нужно смешивать материал 

водой в правильных пропорциях; текучая масса получится в течение 30 секунд Зэтем 
нужно наполнять массой слепочную ложку и быстро ввести ее в ротовую полость 
пациента, чтобы сделать слепок зубов. Через 2-3 минуты паста затвердев, и тогда нужно

ь модель из ги̂ пса, и т о ч Г  м Гел: 

Наш материал слепочный алы инатиый, изго тавливается из натурал! ной 

природный минерал, нап^имер!^ д и Г о Г г  и^.opLoГ■!шшкГ^^^^^ другая 

Г г “  Ф - Ф -  Материалы

проблем в сфере здравоохранения и безопасности. Будучи утилизируемым продуктом 
материал не создает инфекционных проблем. Также, у^тывая входящие в его^стГв 
ингредиенты, продукт не представляет проблем, связанных ни с возбуждением ни сс 
взрывом, ни с излучением. В процессе смешивания порошка с водой продукт не 
никакой опасной энергии. Изделие используется для создан! слепка и не може! 
использоваться для измерений. Основываясь на требованиях ISO 21563 этот продет
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укция по применению Hygedent
дезинфекции и стерилизации, указанные в53* ж г  не подпадает под требования 

' БС,

На протяжении нашей 18-летней тор1'овой истории в Китае мм ппп 
ibie и высококачественные пподуктп и ,тм ^jae--Js«jinoc гавляем

1«Ш1каментами США) под номером К140074,Ю70812 |^''Щ^вь1мИ'..продукт^ки и
Наши материалы обладают биосовместимостью и не сЬдержат впелнму 4яг 

Проверка, произведенная системой SFDA ГГосулапгтаеннг,Р ^ редньп^ '̂частиц, 
качества медикаментов и продуктов питания контролю
лрисушие физической химии а ^ Т и у Г о к а , ^  „ Г  ’ ™  
потенциальной изменчивое™ и 6 ™ »  т ;к и : "ой 
использован для клинических целей ^ыть

Варианты исполнения и их описание:
Вариант исполнения

Материал стоматологический 
слепочный альгинатный 

Hygedent, 454 г
Материал стоматологический 

j слепочный альгинатный

Описание
Альпшат с высоким сопротивлением на разрыв. 
Порошок KpacHoi'o цве'га.

HygePLUS. 454 г
Материал стоматологический 

слепочный альгинатный 
HygeMAX, 454 г

Альгинат с высокой эластичностыо и коротким 
временем нахождения во рту. Порошок желтого цвета

Материал стоматологический 
слепочный альгинатный 

HygeChroma. 454 г
Материал стоматологический 

слепочный альгинатный 
_____ Chromatic, 454 г

высоким уровнем воспроизведения деталей.
Порошок оранжевого цвета 
Трехфазный материал
хроматический альгинат. Изменение цвета 
со^провождает различ- ные стадии об р абот.ги
Хроматический
деформации. Изменение цвета сопровождает различные 
фазы обработки______

Н А З Н А Ч Е Н И Е

Альгинат для зубных слепков 

О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

Применяется в стоматологической практике и ортодонтии.

О Б Щ И Й  В И Д  И  П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Каждый вариант исполнения применяется согласно назначению 

представлГвтаб’л ц Г Г " " '  " ■''“« о ™  -Ф » -™  „с„ол„е„ия
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ррш ня по применению f-ygeaen:
OofSHfi вид. описание и показания применения каждеж) варианта исполнения 
■аа.'эены в таблице 1 .

Таблица 1

Вяфяант исполнения

:%|2тернал
 ̂стоматологический 
 ̂слепочный
I атьганатный Hygedent, 
' 454 г

Материал
стоматологический 
слепочный 
альгинатный 
HygeMAX, 454 г

Материал
стоматологический 
слепочный 
альгинатный 
HygePLUS, 454 г

Материал 
стоматологический 
слепочный 
альгинатный 
HygeChroma, 454 г

О бщ и й  вид О п и са н и е
Ч

Н
Альгинат с высокий с^противл|нием на
разрыв.

Порошок красного цвета.

Альгинат с высокой эластичностью и 
коротким времене.м нахождения во рту. 
Порошок желтою цвета

Альгинат с длительной стабильностью 
размеров и высоким уровнем 
воспроизведения деталей.

/ f
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■«М-тнения ОбщИИ вид Описание ' Л■ V.

:л  ̂
„ i

I В^териал
саентологический 

I сшеяочный 
f злыпнагный 
: Chromatic, 454 г

Порошок оранжевого цвета

Показания к применению
С -^яковзуиТ п 1 “ в. -  в области стоматологии с целью снятия

УПАКОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Пакет(пачка) 454 г

ОГРАНИЧЕНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Применять только в соответстнмы .

' и е л о с ™ ~ : 1 к - „ ,

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

отношенинлХ^^ТкомшнТнтоТ™ *' известную гиперчувствительность
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укщия по применению

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

HyQedenf

При наличии аллергии на любой из компонентов мовут вознйкйугь 
эосраснение, необходимо тщательно промыть водой место контакта.

ч.. ;Л

ч,
V.

ажение.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Медицинский персонал 

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Не использовать по истечении срока годности.
Во время работы использовать маску, защитные очки и не вдыхать пыль.
Избегать попадания порошка в глаза или рот.
При попадании порошка в глаза и в рот, немедленно промыть глаза чистой водой 

выпить много воды и обратиться к врачу. чистой водой,

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Медицинское изделие применяется при температуре в помещении (23 ± 2 ) “С и
относительной влажности (50 ± 10 1  % п п и  ^  v ^  иV OJ /О, при ЭТОМ для смешивания рекомендуется
использовать дистиллированную воду или деионизированную воду (23 ± 1) °С

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

Хранить слепочный материал необходимо в прохладном, сухом месте ппи 
температуре 0~25 С и влажности воздуха 0-80%. ^

 ̂После вскрытия упаковки слепочный материал следует хранить в плотно закрытом 
контейнере. После взятия материала всегда сразу же следует закрывать контейнер

Рекомендуется использовать контейнер с плотно закрывающиеся 
влагонепропускаемую крышкой, предназначенный для пищевых продуктов или 
медицинских изделий (при наличии). или

медицинского изделия может осуществляться в тентованном 
Гдовдя при этом необходимо обеспечить чистоту, избегать солнца

СОВМЕСТИМОСТЬ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Слепочный материал соответствует требованиям стандарта ISO 6873 и совместим с 
пГиГедены в ^ б л ;ц Г 2 . ' '  производства. Некоторые совместимые гипсы
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[ИЯ по применению H ygedm t
Таблица 2

;'. ---------------------
Описание /

Ироизводитель
у- ______

Сведения о
nprif ОХПС1Т1М м

ЩШщт&лы стоматологические вспомогательные для 
'l-a f̂eTexHUHecKOH лаборатории: 1. Гипс
Ф'-

Ф

УСИЛАДЕНТ 
Др. Бёме и

РУ( № ФСЗ 
20li/l 1635

Шёпс 1'мбХ», 
1 срмания

OT.05.03.20I2

1^ 1атериал стоматологический, зубоз'ехнический с 
; 11р 8наллежностями. Зуботехнические гипсы
!

«ЖЕРМАК,..,^...-' 
С.П.А.», Италия

РУ № ФСЗ 
2010/07890 
от 08.10.2010 1

СПЕЦИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

дрш.<енением™'‘' ° '  “  требует стерилизации перед

Медицинское изделие в своем составе не содержит лекарственные средства а 
такАе ткани животного или человеческого происхождения.

Спецификации всех вариантов исполнений представлены в таблице 3 .

Таблица 3

j Вариант исполнения Упаковка Масса, г Цвет
■ Материал стоматологический слепочный 
1 альгинатный Hygedent, 454 г

пакет 454 красный

i Материал стоматологический слепочный 
' альгинатный HygeMAX, 454 г

пакет 454 оранжевый

1 Материал стоматологический слепочный 
[ альгинатный HygePLUS. 454 г

пакет 454 желтый

1 Материал стоматологический слепочный 
i альгинатный HygeChroma, 4 5 4  г

пакет 454 желтый

; 1Материал стоматологический слепочный 
i альгинатный Chromatic. 454 г

пакет 454 белый

Технические характеристики медицинского изделия:
8) время структурирования; 30-45 с;
9) рабочее время; 1 мин. 30 с - 2 мин. 20 с;
1 0 ) время отверждения; 150-180 с;
11) воспроизведение; 50 мкм;
1 2 ) воспроизведение после деформации; более 95  %;
13) деформация под давлением; 5 - 2 0  %;
14) прочность на разрыв; более 0,38 МПа.

СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Материал стоматологический слепочный альгинатный HYGEDENT содержит 
следующие компоненты; диатомит, альгинат, сульфат кальция, загуститель (бикарбонат
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[ня по применению Hygedenf
заполнитель (тальк), пигмент (кроме материала стоматологического слепочного
'Тто я ’ ароматизатор, индикатор (толькр варианты исполнения-

1 -,. стомагологическии слепочный альгинатный HygeChroma', ■ 454 г и Материал
*.vv-j«ss3NEsio.iOiH4ecKHH слепочиый альгинатный Chromatic, 454 г). ^■it%

ПРИМЕНЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Рекомендации по применению
Непосредственно перед применением гщательно очистите руки. '■ •-'
Используйте средства индивидуальной защиты (перча-гки, маска):^
Подготовьте все необходимые предметы.
Убедитесь в действительности срока годности изделия.
Встряхните порошок, чтобы хорошо его перемешать.

быстрым движением зачерпните порошок нужного количества мерной 
ложкой (при отсутствии мерной ложки, дозируйте порошок согласно рекомендуемой 
массе и разровняйте поверхность. Не утрамбовывайте порошок в мерной ложке.

Смешайте воду (комнатной температуры) и порошок в чашке для смешивания*.

Дозирование
* для снятия частичного озтиска IО г (1 ложка) ! /3 стакана воды (15-16 мл) 

для снятия полного озтиска 2 0  г- (2 ложки) - 2/3 стакана воды (30-31 мл) 
для снятия большого отгиска 30 г (3 ложки) -г 3/3 стакана воды (45-46 мл 

Идеальное соотношение смешивания: 19,3 г порошка : 46 мл воды
Можно сделать смесь более жидкой или более густой, добавив, соответственно 

больше или меньше воды.
*Можно использовать мерную ложку, мерный стакан, чашу для смешивания и 

шпатель для смешивания альгинатных масс, которые предназначены для альгинатных 
масс, зарегистрированные на территории Российской Федерации.

Примеры, зарегистрированных принадлежностей (мерный стакан, мерная ложка 
чаша для смешивания, шпатель для смешивания альгинатных масс) свободно 
обращающееся на территории Российской Федерации приведены в таблице ниже.

Таблица 4
1--------------------------- ----------------
I Принадлежность Производитель, адрес Регистрационное

удостоверение
1 Комплект мерников для 
I альгинатов ( 1 мерный 
. стаканчик для воды и 1 мерная 
ложка для порошка)

«ЖЕРМАК С.И.А.», 
Италия,
Via Bovazecchino 100,45021 
Badia Polesine (RO), Italy

№ РЗН 2020/9774 от 
20.03.2020

Чаша резиновая для 
замешивания

«ЖЕРМАК С.П.А.», 
Италия,
Via Bovazecchino 100,45021 
Badia Polesine (RO). Italy

№ РЗН 2020/9774 от 
20.03.2020

Шпатели для альгинатов 
флуоресцентные цветные

«ЖЕРМАК С.П.А.», 
Италия,
Via Bovazecchino 100,45021 
Badia Polesine (RO), Italy |

№ РЗН 2020/9774 от 
20.03.2020

/ /■
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ня по применению Hygedent

Слепшванне
Тшзпетьно смешивайте оба компонента в течение 30 секуза^до полуу'ения гладкой и

/  '' ' ' ■ ■ ■ ■ \кизои массы. ; %
Р сразу же наполните замешанной массой слспочную ложку, влажными Пальцами
1 ш^-зн£йтг поверхность, чтобы она стала гладкой. '.■■'.ргт'

Убедитесь, что пациент промыл полость рта теплой водой. р \

\  , ,
Снятие оттиска \  ' У
В течение 1 минуты после смешивания введите слепо^н^ю доЯСку^,^полненную 

слепочной массой, в полость рта пациента, слегка надавливая.
Оставьте слепочную массу в полости рта на 1,5 минуты.
Одним быстрым движением извлеките ложку с отгиском из полости рта пациента. 
Промойте ложку с оттиском проточной холодной водой для удаления слюны, 

крошек и любых других остатков.
Удалите лишнюю воду, но оставьте поверхность влажной. Никогда не продувайте 

для просушивания!

Изготовление гипсовых моделей
Сразу же после промывания отлейте гипсовую модель. При необходимости 

сделайте вторую гипсовую модель.
Если отлитие модели невозможно выполнить сразу, храните слепок в герметично 

закрытом полиэтиленовом пакете, добавив в него несколько капель воды для обеспечения 
относительной влажности 100 %. Это важно для получения точных результатов при 
отлитии модели позже.

Материал стоматологический слепочный альгинатный HYGEDENT соответствует 
требованиям стандарта ISO 6873 и совместим с гипсами типа 3 и типа 4, также совместим 
с гипсом типа 2 .

Схема смешивания
Пропорция порошок-вода;

Материал стоматологический слепочный альгинатный Hygedent, 454 
г;
Материал стоматологический слепочный альгинатный HygeMAX, 454 
г:
Материал стоматологический слепочный альгинатный HygePLUS, 454 
г:
Материал стоматологический слепочный альгинатный HygeChroma, 
454 г:
Материал стоматологический слепочный альгинатный Chromatic, 454 
г:

1 0  г : 2 2  мл 

10 г ; 23 мл 

1 о г : 23 мл 

1 о г ; 23 мл 

1 0  г : 2 2  мл

Время отверждения

Быстрое Обычное Медленное
схватывание схватывание схватывание

Время смешивания 30”-45” 30”-45” 30”-45”
Общее рабочее 
время

1’30”-Г45” Г50”-2’15” 2’30”-2’40”

Общее время Г50”-2’ 2’30”-3’ З’-З’ЗО”
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Примечание
Рабочее время/время отверждения увеличивается при использо^ании^воды более 

, ‘ температуры. При использовании воды более высокож’температурЬт время
;ветерждения сокращается. /  - i \

Жесткость воды имеет тот же эффект: чем жестче .вода, исаользуемая\ при 
ез^шивании, тем меньше время отверждения. • „ |

Графическое представление инструкции по применению размен^ецо также на 
упаковке изделия. •"/

/

Д ези н ф ек ц и я

можно дезинфицировать в 2 -процентном растворе глутаральдегида или в 
0,5 /о растворе гипохлорита натрия в течение 10-15 минуг. Дезинфекция не оказывает 
влияния на качество оттиска.

С т ер и л и за ц и я

Оттиск -  это изделие одноразового применения. Стерилизация не требуется. 

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  И  Р Е М О Н Т

Материалы стоматологические слепочные альгинатные HYGEDENT не подлежит 
периодическому техническому обслуживанию и текущему ремонту.

Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  (И З Г О Т О В И Т Е Л Я )

Срок годности медицинского изделия -  3 года с даты изготовления.
Срок годности указывается на упаковке медицинского изделия; не допускается 

использование продукта после окончания срока годности.
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в случае хранения материала альгинатного после всхрытия упаковки в плотно

_ «< контейнере, рекомендуется хранить порошок до 3 месяцев при температуре до
а-тажности воздуха ДО 8 0 %. и^миературе до

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
I

Материалы при комнатной температуре не выделяют в окружающу1о cn e n v  

наорТаГзмн” . '  "  непоередственном контакте вреддо?о влияний

УТИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Утилизация изделия проводится согласно местному законодательству.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ (ИЗГОТОВИТЕЛЬ)

Hygedent Inc., (Хайжидент Инк.)
Адрес местонахождения:

Тел.: + 8613801250320 
E-mail; sales@hygedent cî m

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ 
(ИЗГОТОВИТЕЛЯ) МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ В РФ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Общество с ограниченной ответственностью «КАРО» (ООО «КАРО»! 
Адрес местонахождения: ^

6 . ™т. А, пом. 7Н
E-mail: info@karodent.ru

Расшифровка символов и обозначений, используемых 
изделия: в маркировке медицинского
LOT
MFD
EXPсе

J f i

Номер партии
Дата изготовления
Дата окончания срока годности
Маркировка СЕ (в соответствии с директивой ЕС 93/42/ЕЭС) 
Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги
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;Жазиая потребительская упаковка снабжаться дополнительно стикером на русском

Стикер содержит следующую информацию на русском языке;. '

9Ш,

1) наименование медицинского изделия, включая вариант исполн.еция;>%^
2 ) наименование производителя (изготовителя) медицинского изделия и%дрес его

нахождения; , j
3 ) наименование организации, уполномоченной производителем предста|лять его

‘яшагрхы на территории Российской Федерации (уполномоченный йредставитель), а 
Ййжгжг ее адрес места нахождения; /

4 ) номер и дату выдачи регистрационного удостоверения РФ.
В целях удобства применения упаковка медицинского изделия ■'Уакже снабжена 

жавткой инструкцией по применению, которая наносится также в виде стикера на 
siftSKOBKY (см. далее). При этом полный текст инструкции по применению на русском 

доступен для скачивания на сайте Уполномоченного представителя производителя 
в РФ по адресу www.karodent.m, о чем имеется упоминание в краткой инструкции на 
упаковке.

Стикер с информацией на русском языке и краткая инструкция по применению 
наносятся непосредственно на каждую единичную упаковку (пакет) е альгинатным 
материалом в любом удобном для их размещения месте. При этом, информация на 
русском языке будет считаться приоритетной. Таким образом, стикеры могут быть 
нанесены поверх информации на английском языке и изображений, так как содержат в 
себе эту информацию.

Следует избегать нанесения стикеров поверх данных о номере партии, дате 
изготовления, дате окончания ерока годности, а также знаков «Не допускать воздействия 
солнечного света» и «Беречь от влаги», так как данные сведения не представлены в 
стикерах на русском языке.

Страница 23 из 24



/б
я по применению Hygedent

■*>>>.
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

перед применением тщательно очистите руки, 
средства индивидуальной защиты (перчатки, маска),

:айте все кеоб.ходи.мые предметы.

действительноеги срока годности изделия. , ' \
торошок, чтобы хорошо ei'o перемешать /' ' ’’’

техшературы) и порошок в чашке для смешивания. ,

; -дд^снятия частичного оттиска 10г(1 ложка)+ ]/3 стакана воды (15-16

 ̂ Д.ДЯ снятия полного оттиска 20 г (2 ложки) + 2/3 стакана воды (30-31 мл ......... '  '
Д.1Я ендзтия оольшого оттиска 30 г (3 ложки) + 3/3 стакана воды (45-46 мл

Идеальное соотношение смешивания: 19,3 г порошка : 46 мл воды

^ ..̂ »о*ете сделать смесь более жидкой идй более густой, добавиа, соот.етствеиио, больше или меньше 

Смеш ивание:

" л Г о Г н у ю "  однородной массы.
; чтобы она стала гладкой. пальцами выровняйте поверхность,

Убедитесь, что пациент промыл полость рта теплой водой.
Снятие оттиска:

j n » o T " ;a U :» ;^ r ; :„ “ : : r  -«"-.-o,. м а с с о й ,.
I Оставьте слепочную массу в полости рта на 11/2 минуты 

Одним быстрьш  движением „ , . л с к „ „  ложку с отгиско,., „3 нолости рта „аниента

oLZl’ ‘  ° ™ “ “  «РОй-ак и любви д р у п и

и С о ^ Г и Г г Г с Г / и " : : ™ ™  ^  н р о суш „ван „„

Сразу^же „осле промывания отлейте гипсовую модель. При необходимости сделайте вторую гипсовую

г : : Г б : г Г и Г = Г е Г ~ ^
для получения точных результатов при отлитии модели позже влажности 100 /„. Это важно

B o T a ra V so r™ *  ‘ "Р°™«ном. сухом месте при температуре 0-25-С и влажности

После вскрытия упаковки слепочный .матеоиал слелмст xt-inutn-i. и
взятия материала всегда сразу же следует закрывать контейнер. контейнере. После
Срок годности -  3 года с даты производства

П олный текст инструкции по применению найти на www.karoclcnt.ru
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