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PUMA4000 P.U.M.A. soft ®-Systempackung

PUKA4010 P.U.M.A. soft ® Gingiva-Nachfiillpackung
PUK4015 P.U.M.A. soft ® Transparent-Nachfiillpackung
PUA4020 P.U.M.A. soft ® ADHASIV-Nachfiillpackung

Produktbeschreibung

P.U.M.A. soft ® ist ein dauerhaft weichbleibendes, selbsthdrtendes Prothesen-
Unterfutterungsmaterial auf Basis additionsvernetzender Silikone (A-Silikone) fir partielle
-, totale - oder Interims-Prothesen.

P.U.M.A. soft ® vermeidet die Bildung von Druckstellen im Oberkiefer- und
Unterkieferbereich und kann eingesetzt werden zur Kompensation unterschiedlicher
Resilienz der Mundschleimhaut und zur Abddmmung der A-Linie bei Haftschwierigkeiten
und Schlotterkamm. P.U.M.A. soft ® bildet einen elastischen AbschluBrand an
Oberkieferprothesen und fordert die Lagesicherung der Prothesen durch erhdhte Haftung.
Scharfkantige Alveolarfortsétze kénnen mit P.U.M.A. soft ® elastisch abgedeckt werden.
P.U.M.A. soft ® kann desweiteren zur Abddmmung von Implantaten und Overdentures
wahrend des Heilungsprozesses eingesetzt werden.

P.U.M.A. soft ® zeigt in Verbindung mit P.U.M.A. soft ® ADHASIV eine ausgezeichnete
Langzeithaftung an Prothesen auf Methacrylatbasis (PMMA) und kann direkt/chairside in
der Praxis oder auch indirekt im Labor angewendet werden.

P.U.M.A. soft ® erfillt die Norm EN ISO 10139-2, Typ A (Weichbleibender
Unterfutterungswerkstoff fiir Prothesen fir die Langzeitanwendung fiir herausnehmenbare
Prothesen).

Die P.U.M.A. soft ®-Systempackung besteht aus:

P.U.M.A. soft ® ADHASIV in einer 5 ml-Flasche

P.U.M.A. soft ® (A-Silikon, gingivafarben) in einer 50 ml-Automix-Doppelkartusche
P.U.M.A. soft ® SEAL A + B (Basis + Katalysator) in 5 ml-Flaschen

und Zubehér.

Indikationen/Zweckbestimmung
Dauerhaft weichbleibende Prothesenunterfitterung.

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung.

Kontraindikationen
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine der Komponenten ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung

1. Vorbereiten der Doppelkartusche/R-SI-LINE ® MISCHPISTOLE N

Die Automix-Doppelkartusche wird frontseitig in die MISCHPISTOLE N (REF MIP1081)
gesteckt und verriegelt. Vor dem Erstgebrauch wird der Originalitatsverschlu der
Doppelkartusche abgeschraubt und verworfen. Vor jedem Aufsetzen einer neuen
Mischkanule wird die Doppelkartusche betatigt und geprift, ob beide Pasten gleichmaBig
aus den Offnungen austreten. Dann wird die R-SI-LINE ® MISCHKANULE durch Drehen
im Uhrzeigersinn um 90° aufgesetzt. Die Mischpistole mit aufgesteckter Automix-
Doppelkartusche ist sofort applikationsbereit.

Anmerkungen: Die nach der Benutzung gefiillte MISCHKANULE dient bis zur néchsten
Applikation als VerschluB. Die Automix-Doppelkartusche also nicht wieder mit dem
OriginalitatsverschluB versehen (beim VerschlieBen mit dem OriginalitatsverschluB konnte
infolge des Drehens eine gegenseitige Kontamination von Basis und Katalysator erfolgen
und ein unbeabsichtigtes teilweises Aushérten bedingen).

2. Vorbereiten der Prothese

Eventuell vorhandenes altes Prothesen-Unterfitterungsmaterial wird von der Prothese
entfernt. Dann wird die Prothese schichtstarkenstark ca. 1-2 mm abgeschliffen. An den
Réndern wird auf einer Héhe von 2-3 mm eine vestibular-, lingual- und dorsalseitige
Hohlkehle von ca. 1 mm prépariert (Stufenpréparation). Die Prothesenrander sollten abge-
rundet werden und die zu unterfitternden Flachen missen aufgerauht sein.

Die Prothese sollte nach der Vorbehandlung sauber und fettfrei sein. Die Oberflache kann
mit reinem medizinischem Alkohol (mind. 90 Vol.-%) entfettet werden.

3. Aufbringen des Adhésivs
Das P.U.M.A. soft ® ADHASIV (REF PUA4020) wird dann als diinner Film deckend auf die
Stellen der Prothese aufgepinselt, wo spater das Prothesen-Unterfltterungsmaterial auf-
gebracht wird. Das Adhasiv wird an der Luft ca. 1 min getrocknet. Die Flasche nach
Gebrauch sofort verschlieBen!

Beachte: Kontaminationen mit Speichel, Feuchtigkeit oder Monomerflissigkeit verhindern
einen Verbund des Unterfutterungsmaterials mit der Prothese.

4 a. Direkte Unterfiitterung der Prothese am Patienten

Die Verarbeitungszeit betragt nicht mehr als 1 min (bei 23 °C). Vor der Applikation wird ein
wenig automatisch gemischtes Material (ErbsengréBe) ausgedriickt und gleich verworfen.
Das automatisch gemischte P.U.M.A. soft ® wird erst auf die vestibular-, lingual- und dor-
salseitigen Prothesenrénder und dann auf die Prothesenbasis flachendeckend aufge-
bracht und in einer ca. 2 mm starken Schicht gut verteilt. Dabei missen alle
Prothesenbereiche, die mit der Gingiva in Kontakt kommen, beschichtet sein.

Dann wird die Prothese dem Patienten eingesetzt (Verarbeitungszeit beachten). Der
Patient sollte den Mund in normal starker Okklusion (ikp) schlieBen. Nun kann der Patient
wéhrend des Abbindevorgangs aktive und passive Funktionsbewegungen durchfiihren.

Nach ca. 4 min ist das Unterfltterungsmaterial ausgehartet und die unterfiitterte Prothese
kann dem Mund des Patienten entnommen werden und wie unter Abschnitt 5. und 6.
beschrieben ausgearbeitet werden.

4 b. Indirekte Anwendung

Die zu unterfiitternde Prothese wird in die Kiivette mit Gegenkonter eingebettet. Dann wird
die Prothese aus der Kiivette entnommen und wie in Abschnitt 2. und 3. beschrieben vor-
bereitet. Das Gipsmodell wird mit einer Gips-Kunststoff-Isolierung gemaB
Gebrauchsanweisung des Herstellers bestrichen.

Vor der Applikation wird ein wenig automatisch gemischtes Material (ErbsengréBe) ausge-
driickt und gleich verworfen. Dann wird das automatisch gemischte P.U.M.A. soft ® auf die
Prothese aufgebracht (in einer Schichtstarke von 1 mm mehr als weggeschliffen wurde),
gut verteilt, und in nicht mehr als 1 min (Verarbeitungszeit) wird die Kivette mit
Gegenkonter geschlossen und unter leichtem Pressdruck ca. 30 min (Raumtemperatur, 23
°C) stehen gelassen.

Optional kann die Kiivette mit Gegenkonter 10 min in einem Drucktopf bei 40-45 °C aus-
gehartet werden.

Danach kann die Prothese wie unter Abschnitt 5. und 6. beschrieben ausgearbeitet wer-
den.

5. Ausarbeiten der Unterfiitterung

AnschlieBend kann Gberschissiges Silikon mithilfe eines Skalpells und/oder einer Schere
entfernt werden. Mithilfe des beiliegenden P.U.M.A. soft ® Schleifkérpers (REF PSK4025)
kénnen mit 8.000 U/min unter leichtem Druck die Schnittkanten geglattet werden.

6. Versiegelung (Glattung)

Die ausschlieBlich bearbeiteten Stellen kdnnen dann mit P.U.M.A. soft ® SEAL A + SEAL
B (REF PSA403132) versiegelt (geglattet) werden. Dazu werden eine &quivalente Anzahl
Tropfen SEAL A und SEAL B in einer Mulde des Mischblocks mit beiliegendem Pinsel (REF
FFP5185) gemischt und aufgepinselt. Die Aushértezeit bei Raumtemperatur betragt ca. 5
min.

7. Reinigungsempfehlung fiir Patienten
Die unterfutterte Prothese sollte mehrmals taglich unter flieBendem Wasser mit
Zahnbirste und Neutralseife gereinigt werden, im Reinigungsbad max. 10 min.

8. Lagerung
Nicht tber 25 °C lagern! Nicht dem Sonnenlicht aussetzen. Nach Ablaufdatum nicht
mehr verwenden.

Zusétzliche Informationen/Warnhinweise
P.U.M.A. soft ® nicht mit Standard-Silikon-Abformmaterialien vom Kondensations-
Reaktions-Typ (C-Silikone) verwenden.

Keine Latex- oder schwefelhaltigen Handschuhe verwenden, dadurch kénnte die
Abbindereaktion beeintrachtigt werden.

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Entsorgung
Entsorgung gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse gemaB EU Medizinprodukte Verordnung die im
Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde zu melden.

P.UM.A. soft und R-SI-LINE sind eingetragene Warenzeichen der R-dental
Dentalerzeugnisse GmbH.

Garantie

R-dental Dentalmaterialien GmbH garantiert, daB dieses Produkt frei von Material und
Herstellungsfehlern ist. R-dental Dentalmaterialien GmbH Ubernimmt keine weitere
Haftung, auch keine implizierte Garantie bezlglich Verkéuflichkeit oder Eignung fir einen
bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungs-
gemaBe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am
Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von R-dental
Dentalmaterialien GmbH in der Reparatur oder dem Ersatz des Produktes.

Haftungsbeschréankung

Soweit ein HaftungsausschluB gesetzlich zulassig ist, besteht fir R-dental
Dentalmaterialien GmbH keinerlei Haftung fir Verluste oder Schaden durch dieses
Produkt, gleichglltig, ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder
Folgeschéden, unabhéngig von der Rechtslage, einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.
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