&V Instructions for use

Elastomeric bite registration material on vinyl polysiloxane basis, addition-curing.

Thank you for the confidence you have shown in our company. You have made the
right decision with the purchase of this bite registration material. Please be sure to
read these instructions for use through carefully before starting to use the product!
The bite registration materials are only intended for use in dental applications by
correspondingly qualified professionals

The medical device must be employed responsibly and with due caution.

Product description

All bite registration materials are produced from high-quality raw materials and
suitable for a wide range of applications thanks to their different final hardnesses.
The materials offer very high thixotropism, are easy to apply thanks to the automatic
safety cartridge system, can be removed from the mouth with ease and display
long-term dimensional stability.

Indication
* Simplee Bite Registration fast set: Production of long-lasfing, reusable bite
registrations; fixation of support and facebow registrations.

Bite registration material in 50 ml safety cartridges

Insert the cartridge in the 1:1 mixing gun, remove the end cap and dispense
material until material is flowing evenly from both openings. Now place the mixing
tip (single-use) over the openings (ensure that the colour code of the end cap and
mixing fip are identical) and ensure that it is positioned correctly. To close it, turn
the tip 90° clockwise. Operate the mixing gun again and dispense material in the
desired amount. The used mixing fip remains on the cartridge and serves as a cap.
Prior to the next use, remove the used mixing tip, check the opening for a plug that
forms in isolated cases, clean if necessary and proceed as usual.

Disinfection

The registrations can be disinfected with a 2% glutaraldehyde solution. After
removing the impression from the mouth, rinse it under running water for 15 seconds.
Then disinfect the impression by immersing it in the disinfectant thoroughly. Observing
the disinfectant manufacturer’s specifications is essential.

Further information can be found at www.dgzmk.de, and in J. Prosthet. Dent.
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® Gebrauchsanweisung

The products described above must only be used in accordance with their
instructions for use. The user has sole liability for any other use which contravenes
these instructions for use.

* Bite regisiration materials are not suitable for conventional impression-taking

due to the strength of their final hardness.

* Products marked “single use” are intended for a single use. To avoid
cross-contamination, disinfect cartridges and mixing guns before the next use
Solutions used prior to the registration, such as mouth rinses or refraction solutions,
may interfere with the setting reaction and must be removed thoroughly.
Contact between the material and certain types of gloves, e.g, latex gloves,
should be avoided as the catalyst can be damaged. We recommend nitryl /
vinyl or PE-based gloves.

Do not leave any bite registration material residues in the oral cavity.

Avoid contact with clothing, as cross-linked silicones are chemically resistant
and leave

stains which cannot be removed.

Do not use bite registration materials with polyether, polysulphides or
condensationcuring silicones.

* n To prevent possible incompatibilities, do not combine bite regisiration
materials with A-silicones from other manufacturers.

Storage: Store in a dry place at between 5°C and 27°C (41 °F and 80.6°F).
Shelf life: See date printed on package / label. Do not use after expiry date.
Processing temperature: Room temperature between

18°C and 25°C (64.4°F to 77°F).

Technical data and product features

Contraindication

The product must not be used in patients with known allergies to flavourings or other
ingredients (see safety data sheet or ask the manufacturer). This should be clarified

before use!

Warnings

* Eye contact: Avoid contact with eyes. In case of confact, rinse eyes immediately
with plenty of clean water and consult an ophthalmologist without delay.

* Swallowing: If swallowed, rinse out the mouth and drink plenty of water.
Always contact a doctor.

* Allergic reactions: It is not possible fo rule out allergic reactions in
hypersensitive people. If acute allergic reactions should occur during the
treatment, freatment with the product should be stopped immediately and a
doctor should be consulted.

Should a serious incident occur unexpectedly in connection with this medical
device, it must be reported to the manufacturer and the competent authority in your

Member State.

Please also observe the warnings in the safety data sheet!
Errors and omissions excepted

Product Colour Dosage (1:1) Working Time in Totoal setting Hardness Linear
time incl. mouth time (+/-5) dimensional
mixing time* change
Simplee Raspberry red automatic 30 sec. 30 sec. 1 min. Shore A85 0,1%
Bite Registration
fast set

*At 23°C / 73.4°F. The times specified in the table above are based on 23°C and a relative humidity of 50 +/- 10%. As a general rule:

High temperatures accelerate setting and lower temperatures delay it.

Elastomeres Bissregistriermaterial auf Vinylpolysiloxan-Basis, additionsvernetzend.

Vielen Dank fur Ihr entgegengebrachtes Vertrauen. Mit dem Kauf dieser
Bissregistriermaterialien haben Sie die richtige Entscheidung getroffen. Lesen Sie
vor der Anwendung diese Gebrauchsanweisung unbedingt sorgféltig durch! Die
Bissregistriermaterialien sind ausschlieBlich fur den zahnérztlichen Gebrauch durch
das Fachpersonal bestimmt.

Ein verantwortliches und behutsames Arbeiten mit dem Medizinprodukt wird
vorausgeselzt.

Produktbeschreibung

Alle Bissregistriermaterialien werden aus hochwertigen Rohstoffen hergestellt und
bieten durch die unterschiedlichen Endhéirten ein breites Anwendungsspektrum.

Die Materialien verfugen tber eine sehr hohe Thixotropie, lassen sich durch das
automatische Sicherheitskartuschensystem einfach applizieren, aus dem Mund leicht
entnehmen und sind daverhaft dimensionsstabil.

Indikation
* Simplee Bissregistrat fast sef: Herstellung von dauerhaft, mehrfach verwendbaren
Bissregistraten; Fixierung von Stiitzsfift- und Gesichtsbogenregistraten.

Bissregistriermaterialien in 50 ml Sicherheitskartuschen

Die Kartusche in die 1:1 Mischpistole einlegen, Verschlusskappe entfernen und
Material solange auspressen, bis aus beiden Offnungen gleichmaBig Material
flieBt. Setzen Sie nun den Mixing Tip (single-use) (auf identischen Farbcode bei
Verschlusskappe und Mixing Tip achten) auf die Austrittséffnungen, achten Sie
auf korrekten Sitz. Zum Verschluss drehen Sie den Tip um 90° im Uhrzeigersinn.
Betdtigen Sie die Mischpistole emeut und bringen Sie Material in gewiinschter
Menge aus. Der gebrauchte Mixing Tip bleibt auf der Kartusche und dient als
Verschluss. Vor der ngchsten Anwendung gebrauchten Mixing Tip entfernen,
Austrittssffnungen auf eine in sehr seltenen Féllen entstandene Pfropfenbildung
kontrollieren, ggf. séubern und wie gewohnt fortfahren.

Desinfektion

Die Registrierungen kannen mit 2 %iger Glutardialdehyd-Losung desinfiziert
werden. Nach Mundentnahme den Abdruck fur 15 Sekunden unter flieBendem
Wasser spilen. AnschlieBend den Abdruck durch griindliches Eintauchen im
Desinfektionsmitte| desinfizieren.

Unbedingt die Angaben des Desinfektionsmittel-Herstellers beachten.

Weitere Informationen finden Sie unter www.dgzmk.de, oder

J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

@ lstruzioni per l'uso

Arbeits- und Sicherheitshinweise

Die oben genannten Produkte dirfen nur geméf der vorgegebenen
Gebrauchsanweisung angewendet werden. Jede andere Verwendung, die nicht mit
dieser Gebrauchsanweisung Ubereinstimmt, unterliegt der alleinigen Haftung des
Verwenders.

* Bissregistriermaterialien sind auf Grund der hohen Endhérte nicht fiir
konventionelle Abformungen geeignet.

¢ Mit ,single-use” gekennzeichnete Produkte sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, Kartuschen und Mischpistolen
vor ndchster Verwendung desinfizieren.

* Vor der Registrierung angewendete Lésungen, wie z. B. Mundspullésungen
oder Retraktionslésungen kénnen die Abbindereaktion stéren und sind grindlich
zv entfernen.

* Konfakt des Materials mit bestimmten Handschuhtypen, z. B. Latexhandschuhen,
ist zu vermeiden, da der Katalysator beschédigt werden kann. Wir empfehlen
Nitril-/Vinylhandschuhe oder Handschuhe auf PE-Basis.

* Keine Rickstéinde des Bissregistriermaterials in der Mundhshle belassen.

* Konfakt mit Kleidungssticken vermeiden, da vernetzte Silikone chemisch
besténdig sind und nicht entfernbare Flecken bilden.

* Bissregistriermaterialien nicht zusammen mit Polyether, Polysulfiden oder
kondensationsvernetzenden Silikonen verwenden.

* Um evtl. Unvertraglichkeiten vorzubeugen, Bissregistriermaterialien nicht mit
A-Silikonen anderer Hersteller kombinieren.

* lagerung: Zwischen 5 °C und 27 °C (41 °F und 80,6 °F) trocken lagern.

* Haltbarkeit: siehe Packungsaufdruck / Etikett. Nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht verwenden.

* Verarbeitungstemperatur: Bei Raumtemperatur zwischen
18 °Cund 25 °C (64,4 °F - 77 °F).

Technische Daten und Produkteigenschaften

Kontraindikation

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannten Allergien auf Aromastoffe oder
andere Inhaltsstoffe (siehe Sicherheitsdatenblatt oder beim Hersteller erfragen)

angewendet werden.
Dies sollte vor der Anwendung abgeklart werden!

Warnhinweise

* Bei Augenkontakt: Augenkontakt vermeiden, ggf. Augen sofort mit viel klarem

Wasser spilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

* Bei Verschlucken: Nach Verschlucken Mund ausspulen und reichlich Wasser
nachtrinken. Unbedingt einen Arzt kontaktieren.

« Allergische Reaktionen: Bei empfindlichen Personen kénnen allergische
Reakfionen nicht ausgeschlossen werden. Solllen wéihrend der Behandlung
akute allergische Reaktionen auftreten, ist die Behandlung mit dem Produkt sofort
einzustellen und ein Arzt zu kontaktieren.

Sollten im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt unerwarteter Weise
ein schwerwiegender Vorfall auftreten, dann ist dies dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde ihres Mitgliedstaates zu melden.

Beachten Sie bitte auch die Warnhinweise im Sicherheitsdatenblatt!
Irrtumer und Anderungen vorbehalten

Produkt Farbe Dosierung (1:1) | Verarbei- Mundverweil- Gesamtab- Hérte (+/-5) Lineare
tungszeit inkl. daver bindezeite MaBé&nderung
Mischzeit*

Simplee Bite Himbeer-Rot Automatisch 30 Sek. 30 Sec. 1 Min. Shore A85 0,1%

Registration fast set

* Bei 23 °C / 73,4 °F. Die Zeitangaben beziehen sich auf 23 °C und einer relafiven Luftfeuchte von 50 +/- 10 %. Allgemein gilt:

Hshere Temperaturen beschleunigen, niedrigere Temperaturen verzégern die Abbindung.

Materiale per la registrazione dell’occlusione in elastomero a base di polivinilsilossano, reticolante per addizione

Grazie per la fiducia accordataci. Acquistando questi materiali per la registrazione
dell'occlusione avete preso la decisione giusta. Leggete attentamente le presenti
istruzioni per I'uso prima dellimpiego! | materiali per la registrazione dell'occlusione
sono destinati esclusivamente all'uso odontoiatrico da parte di personale
specializzato.

Si presuppone un utilizzo responscb\'le e prudente del presente dispositivo medico.

Descrizione del prodotto

Tutti i materiali per la registrazione dell'occlusione sono realizzati utilizzando
materie prime di alta qualité e offrono una vasta gamma di possibilita di
applicazione grozie alle varie durezze finali. | materiali presentano una fissotropia
molto elevata, sono facili da applicare grazie al sistema a cartuccia di sicurezza,
facili da estrarre dalla cavits orale e mantengono a lungo la propria stabilite
dimensionale.

Indicazioni

* Simplee Bite Registration fast set: realizzazione di impronte di registrazione
dell'occlusione durevoli e riutilizzabili piv volte; fissaggio delle registrazioni
dei perni di supporto e dell'‘arco facciale

Disinfezione

Le registrazioni possono essere disinfettate con una soluzione di glutardialdeide al
2%. Dopo il prelievo dalla bocea, risciacquare I'impronta sotto acqua corrente per
15 secondi. Infine, disinfettare I'impronta immergendola con cura nel disinfettante.
Rispettare tassativamente le indicazioni del fabbricante del disinfettante Ulteriori
informazioni sono disponibili sul sito www.dgzmk.de, o in J. Prosthet. Dent.
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@D Haszndlati utasitds

Avvertenze di lavoro e di sicurezza

| prodotti sopra indicati possono essere utilizzati solo conformemente alle istruzioni

per I'uso specificate. Qualsiasi altro utilizzo non conforme alle presenti istruzioni per

I'uso & di esclusiva responsabilita dell'utilizzatore.

* A causa delle elevate durezze finali, i materiali per la registrazione
dell'occlusione non sono adatti per le prese di impronte tradizionali.

¢ La dicitura , single-use” indica prodotti monouso, ossia destinati a un unico

utilizzo. Per evitare contaminazioni incrociate, disinfettare le cartucce e le pistole

di miscelazione prima dell'uso successivo

Le soluzioni utilizzate prima della registrazione, ad es. soluzioni per il risciacquo

della bocca o per la retrazione, possono influire sulla reazione della presa e

devono essere rimosse accuratamente.

« [ necessario evitare il contatto fra materiale e determinati fipi di guanti, ad es.

con i guanti in lattice, poiché cid pud causare danni al catalizzatore.

Consigliamo I'utilizzo di guanti in nitrile /vinile o guanti a base di PE.

Non lasciare residui di materiale per la registrazione dell'occlusione nella

cavite orale.

Evitare il contatto con indumenti, in quanto i siliconi reticolati sono resistenti

alle sostanze chimiche e producono macchie non rimovibili.

Non utilizzare i materiali per la registrazione dell'occlusione con polietere,

polisulfuri o siliconi reficolanti per condensazione.

Per prevenire eventudli intolleranze, non combinare i materiali per la

registrazione dell'occlusione con siliconi A di altri fabbricanti.

 Conservazione: conservare in ambiente asciutio con femperatura compresa

fra5°Ce 27 °C (41 °Fe 80,6 °F).

* Vedere la stampa impressa sulla confezione / I'etichefta. Non utilizzare dopo
che la data di scadenza & stata superata.

* Temperatura di lavorazione: a temperatura ambiente fra

18°Ce25°C (64,4 °F-77 °F).

Dati tecnici e caratteristiche del prodotto

Controindicazioni

Il prodotto non deve essere utilizzato su pazienti con allergie note agli aromi o ad
altri ingredienti (vedere la scheda di sicurezza o chiedere al fabbricante). Cio deve
essere accertato prima dell'ufilizzo!

Avvertenze:

* In caso di contatto con gli occhi: eviare il confatio con gli occhi,
eventualmente lavare immediatamente gli occhi con abbondante acqua

pura e rivolgersi subito a un oculista.

* In caso di ingestione: dopo |'ingestione sciacquare la bocca e bere
abbondante acqua. £ essenziale contattare un medico.

 Reazioni allergiche: nelle persone particolarmente sensibili non possono
essere escluse reazioni allergiche. Se durante il trattamento si dovessero
manifestare reazioni allergiche acute, & necessario sospendere immediatamente
il fraffamento con il prodotto e contattare un medico.

Qualora dovessero manifestarsi inaspettatamente eventuali incidenti gravi in
relazione a questo dispositivo medico, & necessario informare il fabbricante e
I'autorités competente dello Stato membro di appartenenza.

Si prega di rispettare anche le avvertenze riportate nella scheda di

sicurezza!

Con riserva di errori o variazioni.

Prodotto Colore Dosaggio (1:1) | Tempo di Tempo di Tempo di presa | Durezz (+/-5) Variazione
lavorazione permanenzain | complessivo dimensionale
incl. tempo di bocca lineare
miscelazione™®

Simplee Bite Rosso lampone Automatico 30 sek. 30 sec. 1 min. Shore A85 0,1%

Registration fast set

* A 23 °C/73,4 °F; i dati relativi ai tempi forniti nella tabella sopra riportata sono riferiti a una temperatura di 23 °C e un'umidite relativa del 50 +/-10%. In generale
vale quanto segue: femperature pit elevate accelerano la presa, temperature piv basse la rallentano.

Elasztomeres anyag vinil-polisziloxdn bazist harapdsregiszirélé anyagok, addiciés térhélésoddasu

Koszonjuk az irdntunk tantsitott bizalmdt. A harapdsregisztrélé megvésarlasaval
j6 dontést hozott. Haszndlat elétt feliétlenil olvassa el figyelmesen ezt a haszndlati
utasitast. A harapdsregiszirélé anyagok kizérélag fogdszati célbdl t6riénd
felhasznalésra késziltek, azokat fogdszati szakszemélyzet haszndlhatia.

Fontos feltétel az orvosi termékkel végzett feleldsségtelies és koriltekintd munka.

Termékleiras

Minden harapasregiszirélé anyag mindségi alapanyagbdl készilt és az eltérd
végkeménységnek koszonhetéen széles kord felhaszndlhatésagot kindl. Az
anyagok erésen fixotrépok, az automata biztonsdgi kartusrendszerbe egyszerden
behelyezheték, a sz&jbdl kénnyen kivehetdk és hosszu ideig mérettartok.

Javallat

* Simplee Bite Registration fast set: Tartos, tobbszér felhasznalhatd
harapasregiszirdlé lenyomat készitése; témaszidszeg és arcivregiszirald
anyag régzitése.

Harapésregisztrélé anyagok 50 ml-es biztonsdgi kartusban

Helyezze a kartusokat az 1:1-es keverépisztolyba, vegye le a zaré kupakot

és addig nyomja ki az anyagot a fartéjabol, amig az anyag mindkét nyilason
egyforman dramlik. Helyezze fel a Mixing Tip-et (single use) a nyilasra (igyeljen
arra, hogy azonos szinkéddo zaré kupakokat és Mixing Tip-eket haszndlion), és
ellendrizze a pontos illeszkedést. Végil forditsa el a Tip-et 90°-kal az éramutatd
jéréséval megegyezd irdnyba. Alkalmazza ismét a keverépisziolyt, és nyomija ki
vele a kivant anyagmennyiséget. A felhasznalt Mixing Tip-et hagyjo a kartuson,
igy az kupakként szolgdl. A kévetkezé haszndlat elétt tévolitsa el a Mixing Tip-et,
ellendrizze a nyilast, mert ritkan, de eléfordulhat, hogy elismédik és szikség esetén
tisztitsa meg, majd a szokdsos médon folytassa az eszkéz haszndlatdt.

Fertétlenités

A harapésregisztralok 2%-os glutérdialdehid-oldatban fertétlenithetdk. A szajbdl
valé eltévolitds utén a lenyomatot sblitse le 15 masodpercig folyé viz alatt.
Végul alaposan merftse bele a lenyomatot a fertétlenitészerbe. Feltétlentl vegye
figyelembe a fertétlenitészer gyartsjanak utasitdsait.

Tovabbi informaciokért lasd: www.dgzmk.de,vagy J. Prosthet. Dent.
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@ Bruksanvisning

Munkavédelmi és biztonsdagi utasitasok
A fent emlitett termékek csak az adott haszndlati utasitds szerint alkalmazhatok.
Minden egyéb felhasznaldsért, amely nem felel meg ennek a haszndlati
utasftasnak, a felhaszndlé egyedil felelés.
* A harapésregiszirélé anyagok igen nagy végkeménységik miatt nem
alkalmasak a hagyomanyos lenyomatkészitésre.
Az ,single use” (egyszer haszndlatos) feliraty termékek csak egyszeri
felhasznalésra alkalmazhatok. A kereszifertézés megelézése érdekében,
a kartusokat és keverépisztolyokat a kévetkezé haszndlat elétt fertétleniteni kell
A regisziréldas elétt haszndlt oldatok, mint pl. szgjsblité oldatok vagy foghtzds
sordn haszndlt oldatok akaddlyozhatjak a kétési reakciot, ezért azokat alaposan
el kell t&volitani.
Bizonyos kesztytk pl. latex kesztytk anyagdval vald érintkezést kerilni kell, mivel
azok karosithatjk a katalizétort. Nitril vagy vinil kesztytket vagy PE-alapt
kesztyGk haszndlatat javasoljuk.
Ne hagyija a harapésregisziraléd anyag maradvényait a szdjiregben.
Kerilie el a ruhazattal valé érintkezést, mivel a térhalés szilikonok kémiailag
ellendllok és eltévolithatatlan foltokat képeznek.
A harapdsregisziralé anyagokat ne haszndlia egyitt poliéterekkel,
poliszulfidokkal vagy kondenzaciés térhalésoddsy szilikonokkal.
Az esefleges dsszeférheteflenség megelézése érdekében a harapdésregiszirald
anyagokat mds gydrtoktsl szarmazd A-szilikonnal ne kombindlia.
e Tarolgs: 5 °C és 27 °C kozatt (41 °F és 80,6 °F) szdraz helyen térolja.
* Eltarthatéség: lésd a csomag cimkéjén. Ne haszndlia az eltarthatésagi

datum lejarta utan.
* Feldolgozdsi hdmérséklet: Szobahémérsékleten 18 °C és 25 °C

(64,4 °F ¢s 77 °F) kozott.

Miszaki adatok és terméktulajdonsagok

Ellenjavallatok

A termék haszndlata nem javallott azon betegeknél, akiknél ismerten allergia dll
fenn az aromaanyagokkal vagy egyéb &sszetevével szemben (lasd a biztonsdgi
adatlapot vagy érdeklédisn a gyarténdl). Ezt a haszndlat elétt tisztdznia kelll

Figyelmeztetések

o G

3 | valé érintk

Kerilie el a szemmel valé érintkezést,

adott esetben a szemet azonnal blitse ki bé, fiszta vizzel, és azonnal fordulion

szemorvoshoz.

* Lenyelés esetén: Lenyelés esetén dblitse ki a szajat és igyon béségesen vizet.
Feltétlenul forduljon orvoshoz.

* Allergids reakciék: Erzékeny személyeknél az allergids reakciok nem zarhaték
ki. Amennyiben a kezelés alatt akut allergias reakciok lépnek fel, a termékkel
valé kezelést azonnal be kell fejezni és orvoshoz kell fordulni.

Ha ezen orvostechnikai eszkéz alkalmazasa sordn vératlanul stlyos esemény fordul
els, akkor arrél a gyartét és a tagdllama illetékes hatésagat értesiteni kell.

Kérjik, vegye figyelembe a biztonsagi adatlap figyelmeztetéseit is!
Tévedések és valioztatdsok joga fenntartva

Termék Szin Adagolas (1:1) | Feldolgozasi Szdjban toltétt | Teljes kotési idé | Keménység Linedris
idé, beleértve a | idé (+/-5) mértékvdltozas
keverési idét*

Simplee Bite Mélna piros automatikus 30 masodperc 30 masodperc 1 perc Shore A85 0,1%

Registration fast set

23 °C / 73,4 °F hémérsékleten. A megadott iddk 23 °C-ra és 50 +/- 10 % relativ pdratartalomra vonatkoznak. A kévetkezé dlialdnossagban érvényes:

A magasabb hémérséklet gyorsitia, az alacsonyabb hémérséklet késlelteti a megkotést.

Elastomerisk bittregistreringsmateriale basert pé vinylpolysiloksan, addisjonsherdende

Takk for tilliten. Med ditt kigp av dette bittregistreringsmaterialet har du taft

et riktig valg. Les denne bruksanvisningen grundig fer ferste gangs bruk!
Bittregistreringsmaterialene er kun ment il tannteknisk bruk av tannhelsepersonale.
Vi forutsetter ansvarlig og neyaktig omgang med dette medisinske produktet.

Produkibeskrivelse

Alle bittregistreringsmaterialene vére produseres av heykvalitets réstoffer og byr pa
ef bredt bruksomré&de, takket veere de mange ulike slutthardhetene. Materialene
har en meget hoy fiksotropisk evne, péferes enkelt med det automatiske
sikkerhetspatronsystemet, fiernes lett fra munnen og er permanent dimensjonsstabilt.

Indikasjon
* Simplee Bite Registration fast set: Fremstilling av permanente, gjenbrukbare
bittregistreringer, feste av stattestift- og kievebueregistrering.

Bittregistreringsmaterialer i sikkerhetspatroner pa 50 ml

Sett patronene inn i 1:1-blandepistolen, ta av lukkehetten og trykk ut materiale fil det
kommer jevnt ut av begge @pningene. Sett sé& blandespissen (engangsbruk| (pase
at de er samme fargekode pa lukkehetten og blandespissen) pé dpningene, sjekk
at den sitter riktig. Vi spissen 90° for & lukke den. Befien blandepistolen pa nytt og
trykk ut ensket mengde materiale. Den brukte blandespissen forblir p& patronen

og fungerer som lukking. Ved neste gangs bruk fiemes den brukte blandespissen,
kontroller apningene for eventuell blokkering og rengjer, g& s videre som normait.

Desinfeksjon

Registreringene kan desinfiseres med 2 % glutardialdehydlesning. Etter fierning

fra munnen skal avirykket holdes under rennende vann i 15 sekunder. Deretter
desinfiseres avirykket med bletlegging i desinfeksjonsmiddel.

Overhold alltid opplysningene fra produsenten av desinfeksjonsmiddelet. Du finner
mer informasjon p& www.dgzmk.de eller J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Bite Registration fast set 156220Gl.indd 1

Arbeids- og sikkerhetsmerknader

Produktene nevnt ovenfor skal kun brukes i henhold il den medfglgende

bruksanvisningen. Enhver annen bruk som ikke stemmer overens med

bruksanvisningen, er kun brukerens ansvar.

P& grunn av den haye slutthardheten, egner bittregistreringsmaterialer seg ikke
for tradisjonell forming.

* Produkter merket “single-use” (til engangsbruk) skal kun benyttes én gang.

* For & unngd krysskontaminering skal patroner og blandepistoler desinfiseres
for neste gangs bruk.

* Lasninger brukt fer registreringen, som f.eks. munnvann eller retraksjonslesninger,
kan forstyrre herdereaksjonen og skal derfor fiemes.

* Unngé kontakt mellom materialet og spesifikke hansketyper, som f.eks.
latekshansker, ettersom disse kan skade katalysatoren. Vi anbefaler at det brukes
nitril-/vinylhansker eller PE-baserte hansker.

* La def ikke vaere igjen bittregistreringsmateriale i munnhulen.

 Unngé& kontakt med klzer, ettersom tverrbundet silikon er kjemisk bestandig og
danner flekker som ikke kan fiernes.

* Bittregistreringsmaterialene skal ikke brukes sammen med polyeter, polysulfider
eller kondensasjonstverrbundne silikoner.

* for & forebygge eventuelle uforenligheter skal bittregistreringsmaterialene aldri
kombineres med A-silikoner fra andre produsenter.

¢ Oppbevaring: Oppbevares tert ved mellom 5 °C og 27 °C.

¢ Holdbarhet: Se tekst trykt p& pakken/etiketten. Skal ikke brukes efter
utlepsdatoen.

* Brukstemperatur: Ved romtemperatur p& mellom 18 °C og 25 °C.

Tekniske data og produktegenskaper

Kontraindikasjoner
Produktet skal ikke brukes fil pasienter med kiente allergier overfor aromastoffer eller
andre ingredienser (se sikkerhetsdatabladet eller sper produsenten).

Dette m& avklares feor bruk!

Advarsler

* Ved kontakt med gyne: Unnga ayekontakt, skyll ev. eynene straks med store
mengder rent vann og oppsek sa oyelege.

* Ved svelging: Etter eventuell svelging skal munne skylles godt og det skal
drikkes rikelige mengder vann.
Ta straks kontakt med lege.

« Allergiske reaksjoner: Allergiske reaksjoner kan ikke utelukkes for eventuelle

sensitive personer. Hvis det skulle oppsté akutte allergiske reaksjoner under

behandlingen, skal bruken av produktet straks avsluttes og lege kontaktes.

Hvis def oppstér en uventet alvorlig hendelse med detfte medisinske produktet, skal
dette meldes til produsenten og de akiuelle myndighetene.

Vaer ogsé oppmerksom pé advarslene pé sikkerhetsdatabladet!
Med forbehold om feil og endringer

Produkt Farge Dosering (1:1) Arbeidstid inkl. | Tid i munnhulen | Samlet herdetid | Hardhet (+/-5) | Lineaer

blandetid malendring
Simplee Bite Bringebaerrad Automatisk 30 Sekunder (s) 30 Sekunder (s) 1 Minutter (min) Shore A85 0,1%
Registration fast set

*Ved 23 °C. Tidsangivelsene antar en temperatur p& 23 °C og en relativ luftfuktighet p& 50 + 10 %. Generelt sett:
Hayere temperaturer vil akselerere herding, mens lavere temperaturer vil forsinke herdingen.
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& Mode d’emploi

Matériau d’enregistrement de |‘occlusion élastomére & base de vinyle polysiloxane, polymérisant par addition

Nous vous remercions pour la confiance que vous nous t#émoignez. Avec
I'acquisifion de ces matériaux d’enregistrement de I'occlusion, vous avez fait le
bon choix. Nous vous conseillons toutefois de lire affentivement le présent mode
d’emploi avant de commencer votre travail. Les matériaux d'enregistrement de
I'occlusion sont destinés exclusivement & un usage dentaire ef réservés & un
personnel qualifié et impliquent un emploi responsable et prudent du dispositif
médical.

Description du produit

Tous les matériaux d'enregistrement de I'occlusion sont fabriqués & partir de
matiéres premiéres de grande qualité et, existant avec différentes duretés finales, ils
permettent un large éventail d'applications. Les matériaux présentent une thixotropie
trés élevée, ils sont faciles & appliquer gréace au systéme automatique de cartouches
de sécurité, se refirent facilement de la bouche du patient et apportent une stabilité
dimensionnelle durable.

Indications

* Simplee Bite Registration fast set: fabrication d'enregistrements de |'occlusion
utilisables durablement et plusieurs fois ; fixation d’enregistrements de pivot de
soutien et de l'arc facial.

Matériaux d’enregistrement de |’occlusion en cartouches

de sécurité de 50 ml

Placer la cartouche dans le pistolet mélangeur 1/1, refirer le bouchon ef appuyer
pour faire sortir le matériau de facon homogéne des deux orifices. Poser alors
I'embout mélangeur (& usage unique) sur les orifices de sortie (veiller & ce que le
bouchon et I'embout mélangeur aient le méme code couleur) en veillant & sa bonne
position. Pour fermer, tourner I'embout de 90° dans le sens des aiguilles d'une
montre. Actionner le pistolet mélangeur & nouveau et extraire la quantité voulue
de matériau. L'embout mélangeur utilisé reste sur la cartouche et sert de bouchon.
Retirer avant un nouvel emploi I'embout mélangeur utilisé, s'assurer que les orifices
de sortie ne sont pas bouchés (ce qui peut arriver dans de trés rares cas), les
nettoyer au besoin, puis poursuivre de la maniére habituelle.

Désinfection

Il est possible de désinfecter les enregistrements avec une solution & 2 % de
glutaraldéhyde. Rincer I'empreinte sous I'eau courante pendant 15 secondes apres
I'avoir ressortie de la bouche, puis la désinfecter en I'immergeant soigneusement
dans le produit désinfectant. Ce faisant, respecter impérativement les instructions du
fabricant du produit désinfectant. Pour plus d'informations & ce sujet, consulter le site
www.dgzmk.de ou le mensuel J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

@ Névod k pouziti

Instructions de travail et consignes de sécurité

Respecter impérativement les instructions sfipulées dans le mode d'emploi des
produits mentionnés plus haut. Dans le cas contraire, |'ufilisateur en assume |'entiere
responsabilité.

* les matériaux d'enregistrement de |'occlusion ne conviennent pas, en raison de
leur dureté finale élevée, aux prises d'empreintes conventionnelles.

* les dispositifs spécifiés comme étant & usage unique (single-use) ne doivent étre
utilisés qu'une seule fois. Désinfecter les cartouches et les pistolets mélangeurs
avant un nouvel emploi, afin d’exclure toute contamination croisée.

* Eliminer soigneusement des solutions utilisées avant I'enregistrement, par ex. des
solutions pour bain de bouche ou des solutions pour rétraction susceptibles de
perturber le processus de durcissement.

* Eviter que le matériau entre en contact avec certains types de gants, par ex. des
gants en lafex, pour ne pas détériorer le catalyseur. Nous recommandons des
gants en nitrile ou en vinyle ou encore des gants & base de PE.

* Ne pas laisser de résidus de matériau d'enregistrement de I'occlusion dans la
bouche.

* Eviter tout contact avec les vétements, les silicones réficulés étant chimiquement
stables et laissant des taches indélébiles.

* Ne pas uiliser les matériaux d'enregistrement de |'occlusion avec des polyéthers,
des polysulfures ou des silicones par addition.

* Ne pas associer les matériaux d'enregistrement de |'occlusion avec des silicones
A d'autres fabricants afin d'éviter toute incompatibilité éventuelle.

* Stockage : stocker dans un endroit sec enfre 5 °C et 27 °C (41 °F et 80,6 °F).

* Durée de conservation : voir date imprimée sur I'emballage /étiquette.

Ne pas utiliser aprés la date limite d'utilisation.
* Température de mise en oeuvre : & température ambiante entre

18 °Cet 25 °C (64,4 °F et 77 °F).

Caractéristiques techniques et propriétés du produit

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé chez des patients souffrant d'allergies avérées aux
substances aromatiques ou autres composants (se référer & la fiche de données de
sécurité ou se renseigner auprés du fabricant). La question devrait étre réglée avec
le patient avant emploi.

Avertissements

* En cas de contact avec les yeux : éviter tout contact avec les yeux. En cas de
contact accidentel, rincer les yeux immédiatement avec beaucoup d'eau claire
et consulter sans attendre un ophtalmologiste.

* En cas d’ingestion : en cas d'ingestion, rincer la bouche et boire beaucoup
d'eau. Consulter impérativement un médecin.

* Réactions allergiques : des réactions allergiques ne peuvent étre entierement
exclues chez certaines personnes sensibles. Interrompre immédiatement le
traitement avec le produit si des réactions allergiques aigués devaient survenir
pendant le fraitement ef consulter un médecin.

Si, confre toute attente, un incident grave devait se produire en liaison avec le
dispositif médical, en informer le fabricant et les autorités compétentes de votre
pays membre.

Priére de respecter également les avertissements stipulés dans la fiche de
données de sécurité.
Sous réserve d'erreurs et de modifications

Produit Couleur Dosage (1/1) Temps de travail,| Durée de Temps de prise | Dureté (+/-5) Variation
y compris de prise en totale dimensionnelle
mélange™ bouche linéaire
Simplee Bite Framboise-rouge | automatique 30s 30s 1 min Shore A85 0,1%
Registration fast set

* A 23 °C /73,4 °F. les temps indiqués se rapportent & une température de 23 °C et une humidité relative de I'air de 50 +/- 10 %. Regle générale :
des temperatures superieures accelerent le processus de durcissement, des temperatures inferieures le ralentissent.

Elastomerovy materidl pro registraci skusu na bazi vinylpolysiloxanu, adiéné zesit'ujici

Mnohokrat Vém dékujeme za projevenou dovéru. Koupi t&chto materiald pro
registraci skusu jste udélali spravné rozhodnuti. Pred pouzitim si bezpodmine&ng
peclivé proctéte tento ndvod k pouzitil Materidly pro registraci skusu jsou urceny
vyhradné pro stomatologické pouzitt odbornymi pracovniky.

Predpokladem je odpovédnd a peclivd prace s timfo zdravotnickym prostfredkem.

Popis produktu

Vsechny materidly pro registraci skusu se zhotovuji z vysoce kvalitnich surovin a
diky rozné kone&né tvrdosti nabizeij siroké spekirum pouziti. Tyto materidly disponuif
velmi vysokou tixotropif, diky automatickému systému bezpe&nostnich kartusi se daijf
snadno aplikovat, lehce vyjmout z Ust a jsou trvale rozmérové stabilni.

Indikace
* Simplee Bite Registration fast set: Zhotovent trvalych, opakovang pouzitelnych
registrétt skusu; fixace registrétd podptmych ¢epl a oblicejového oblouku.

Materidly pro registraci skusu v 50ml bezpeénostnich kartusich

Vlozte kartusi do misici pistole s davkovanim 1 : 1, sejméte uzaviraci vicko a materidl
vytlacuite tak dlouho, dokud z obou otvord nevytékd materidl stejnoméme. Nynf
nasadte misici $picku (jednordzovd) (davejte pozor na identicky barevny kéd u
uzaviraciho vicka a misici 3picky) na vystupni otvory, dbejte na sprévné usazent. Pro
uzavieni oto¢te 3picku 0 Q0° ve sméru hodinovych rugicek. Znovu pouZijte misicl
pistoli a vytlagte pozadované mnozstvi materidlu. Pouzité misici picka zOstéva na
kartusi a slouf jako uzavér. Pred dalsi aplikaci odstrarite pouzitou misici $picku,
zkontrolujte vystupnf otvory, kde ve velmi vzécnych pifpadech mize vzniknout
,zatka”, pripadné je vycistéte a pokracujte jako obvykle.

Dezinfekce

Registrace Ize dezinfikovat 2% roztokem glutardialdehydu. Po vyjmutf z Ust ofisk po
dobu 15 sekund oplachuite pod tekouci vodou. Pak ofisk dezinfikujte dokladnym
ponofenim do dezinfekéniho prostfedku. Bezpodmine&né dodrzujte pokyny
vyrobce dezinfekentho prostfedku. Dalsf informace najdete na adrese www.dgzmk.

de nebo v J. Prosthet. Dent. kvéten 1999, 81(5), 621.

&®Bruksanvisning

Pracovni a bezpeénostni pokyny

Vyse uvedené produkty se smf pouzivat pouze podle daného névodu k pouziti.
Za jakékoli jiné pouziti, které neni v souladu s timto névodem, odpovida vyhradng
uzivatel.

* Z divodu vysoké kone&né tvrdosti materidly pro registraci skusu nejsou vhodné
pro konvenéni ofisky.

* Produkly oznacené slovy ,single-use” jsou uréeny k jednorézovému pouziti.
Aby se zabrdnilo kizovym kontaminacim, musf se kartuse a misici pistole pred
dalsim pouzitim vydezinfikovat

* Rozioky pouzité pred registraci, napfiklad roztoky na vyplach Gst nebo refrakeni
roztoky, mohou narusovat proces tuhnuti a musf se pe¢livé odstranit.

* Je ffeba zabranit kontaktu materidlu s uréitymi typy rukavic, napf. s latexovymi
rukavicemi, protoze se mize poskodit katalyzator. Doporucujeme nitrilové /
vinylové rukavice nebo rukavice na bazi PE.

* Neponechdveite v sin dutiné z&dné zbytky materidlu pro registraci skusu.

¢ Zabrapite styku s odévem, protoze provézané silikony jsou chemicky odolné a
zanechdvaif neodstranitelné skvrny.

* Materidly pro registraci skusu nepouzivejte spole¢né s polyetherem,
polysulfidy ani kondenzacné provézanymi silikony.

* Aby se predeslo piipadnym nekompatibilitém, nekombinujte materidly pro
registraci skusu s C-silikony jinych vyrobcd.

¢ Uskladnént: Skladujte v suchu pfi teplotéch mezi 5 a 27 °C (41 a 80,6 °F).

* Trvanlivost viz potisk obalu / efiketa. Nepouzivejte po uplynutf doby trvanlivosti.

* Teplota zpracovani: Pii pokojové teploté mezi 18 a 25 °C (64,4 a 77 °F).

Technické Udaje a vlastnosti produktu

Kontraindikace

Produkt se nesmi pouzivat u pacient se zndmymi alergiemi na aromatické latky
nebo jiné obsazené latky (viz bezpecnostni list nebo zjistéte dotazem u vyrobce).
Tofo by mélo byt vyjasnéno pred pouzitim!

Varovani

* V pfipadé zasazeni oéi: Zabraiite zasazeni o&i, pokud k nému doslo, o¢i
ihned vyplachnéte velkym mnozstvim &isté vody a neprodlené vyhledeijte o¢niho
lékare.

 V pfipadé spolknuti: V pifpadé spolknutf je treba vyplachnout Usta a vypit
hodné& vody. Bezpodminecné kontakiujte Iékare.

* Alergické reakcee: U citlivych osob nelze vylou¢it alergické reakee.
Pokud by b&hem vykonu doslo k akutni alergické reakdi, je treba vykon s
timto produktem ihned prerusit a kontakiovat [ékare.

Pokud by se v souvislosti s timto zdravotnickym prostredkem necekané vyskytla
zdvazné uddlost, pak je nuiné to ohlésit vyrobci a pislusnému orgdnu ¢lenského
statu.

Dodrzujte prosim také varovani uvedend v bezpeénostnim listu!
Omyly a zmény vyhrazeny

Elastomert bettregistreringsmaterial pa vinylpolysiloxanbas, additionshérdande

Tack for visat fortroende. Dessa bettregistreringsmaterial &r eft utmérkt val. Las
igenom denna bruksanvisning noga innan anvéndning! Betiregistreringsmaterialen
&r uteslutande avsedda fér dental anvéndning genom kvalificerad personal.

Det forutsatts att arbetet med den medicintekniska produkten sker pa eft ansvarsfullt
och omsorgsfullt stt.

Produkibeskrivning

Alla betiregistreringsmaterial &r tillverkade av hégklassiga révaror och erbjuder
ett breft anvandningsomrade tack vare olika sluthérdhet. Materialen har en
mycket hég tixotropi, kan enkelt appliceras med hjélp av det automatiska
sakerhetspatronsystemet, tas ut I&tt ur munnen och &r permanent dimensionsstabila.

Indikationer
* Simplee Bite Registration fast set: Tillverkning av permanenta bettregistrat
for flergangsbruk; fixering av stédstift- och ansikisbageregistrat.

Bettregistreringsmaterial i 50 ml séikerhetspatroner

Sétt in patronen i 1:1-blandningspisfolen, ta av locket och pressa ut material fills eft
jgmnt flode av material kommer ut ur de bada dppningarna. Sétt darefter Mixing
Tip (single-use) (var noga med att locket och Mixing Tip har samma férgkod) pa
utloppséppningama och se fill att den sitter korrekt. Vrid Mixing Tip 90° medsols
for att forsluta den. Tryck av blandningspistolen igen och pressa ut nskad mangd
material. Den anvéinda Mixing Tip fér sitta kvar p& patronen och fungerar som
férslutning. Infor nésta anvéndning tar man av den anvénda Mixing Tip, kontrollerar
om proppar (i mycket sallsynta fall) har bildats i uloppsdppningarna och rengér
dessa vid behov, och fortsatter sedan pa vanligt sét.

Desinfektion

Registreringama kan desinficeras med 2 %-ig glutardialdehyd-lésning. Spola

av avirycket i 15 sekunder under rinnande vatten nér det har tagits ut ur munnen.
Desinficera dérefter avirycket genom grundlig nedsankning i desinfektionsmedlet.
Observera alltid uppgifterna frén tillverkaren av desinfektionsmed|et.

Mer information finns p& www.dgzmk.de, ellerJ. Prosthet. Dent.

1999 May, 81(5), 621.

@ Kdyttsohje

Vyrobek Barva Davkovani Doba Doba tuhnuti Celkovd doba Tvrdost (+/-5) Linedrni
(1:1) zpracovani v Ustech tuhnuti rozmérovd
véetné doby zména e
michani*®
Simplee Bite Malinové éervend | automaticky 30s 30s 1 min Shore A85 0,1%
Registration fast set
* Pri 23 °C / 73,4 °F. Casové daje se vziahuji na 23 °C a relativni vihkost 50 + 10 %. Obecné plati:
Vyssi teploty urychluji, nizs teploty zpomaluf tuhnut.
Arbets- och sékerhetsanvisningar Kontraindikationer

Ovan namnda produkter fér endast anvéndas i enlighet med bruksanvisningen.

All annan anvéndning som inte stémmer verens med denna bruksanvisning sker

uteslutande pé anvéndarens ansvar.

* Betiregistreringsmaterial lémpar sig p& grund av den héga sluthardheten inte
for konventionella aviryck.

* Produkter mérkta med ,single-use” &r endast avsedda fér engangsbruk.
For aft undvika korskontaminering méste patroner och blandningspistoler
desinficeras infér nésta anvandning

* L&sningar som har anvénts innan registreringen, t.ex. munskalj eller
refraktionslésningar, kan stéra hardningsreaktionen och méste darfor
avlégsnas noga.

 Undvik aft materialet kommer i kontakt med vissa typer av handskar, t.ex.
latexhandskar, eftersom katalysatorn annars kan skadas. Vi rekommenderar
nitril-/vinylhandskar eller PE-baserade handskar.

* Lamna inte kvar nagra rester av bettregistreringsmaterialet i munhélan.

* Undvik kontakt med kladesplagg eftersom tvérbundna silikoner ér kemiskt
bestandiga och bildar fléckar som inte gar bort.

* Anvéind infe bettregistreringsmaterial i kombination med polyeter, polysulfider
eller kondensationshardande silikoner.

* For att férebygga eventuell oférenlighet fér betiregistreringsmaterial inte
kombineras med A-silikoner fran andra fillverkare.

* Férvaring: Forvaras torrt vid mellan 5 °C och 27 °C (41 °F och 80,6 °F).

* Hallbarhet: Se efikett/tryck pa férpackningen. Anvénd inte efter sista

. Brukstempermur: Vid rumstemperatur pa mellan

18 °C och 25 °C (64,4 °F - 77 °F).

Tekniska data och produktegenskaper

Produkten fér inte anvéindas pé patienter med kand allergi mot aromémnen eller
andra innehdlisémnen (se sakerhetsdatabladet eller rédgér med tillverkaren). Detta
maste klargéras innan anvéindningen pabérias!

Varningsanvisningar
* Vid 8gonkontakt: Undvik kontaki med dgonen, skél; i férekommande fall
omedelbart med mycket rent vatten och uppssk omgéende dgonlékare.
* Vid fértéring: Skolj munnen och drick mycket vatten efter fértéring.
Kontakta alliid Iékare.
« Allergiska reaktioner: Hos kénsliga personer kan allergiska reaktioner
infe uteslutas.

Om akuta allergiska reaktioner uppkommer under behandlingen méste
behandlingen omedelbart avbrytas och lékare kontakias.

Om et allvarligt fillbud ovéntat skulle uppsté i samband med denna
medicintekniskaprodukt ska detta rapporteras fill tillverkaren och till ansvarig
myndighet i det aktuella medlemslandet.

Observera &ven varningsanvisningarna i sékerhetsdatabladet!
Med forbehall for fel och éndringar

Produkt Farg Dosering (1:1) Bearbetningstid | Tid i munnen Total hérdning- | Hardhet (+/-5) | Linjér
inkl. blandning- stid métténdring
stid*
Simplee Bite Hallonréd Automatisk 30 sek. 30 sek. 1 min. Shore A85 0,1%
Registration fast set

*Vid 23 °C / 73,4 °F. Tidsangivelserna &r berdknade vid 23 °C och en relativ luftfuktighet p& 50 +/- 10 %. | allménhet géller:

Hagre temperaturer paskyndar, lagre temperaturer fordrsjer hérdningen.

Elastomeerinen vinyylipolysiloksaanipohjainen additioverkkoutuva purennan rekisterdintiaine

Kiitos luottamuksestasi tuotettamme kohtaan. Témén purennan rekistersintiaineen
valitessasi olet fehnyt hyvan pastsksen. Lue aina ennen aineen kéyttéa tamé
kayttoohje huolellisestil Purennan rekistersintiaineet on tarkoitettu ainoastaan
hammasladketieteellisen henkilskunnan kaytiesn.

Laakinnallista tuotetta on kaytettéva vastuullisesti ja huolellisest.

Tuotteen kuvaus

Kaikki purennan rekisteréintimateriaalit valmistetaan laadukkaista raaka-aineista

ja nilllé on laajat kéyttemahdollisuudet erilaisten loppukovuuksiensa ansiosta.
Materiaaleille ominaista on erittéin suuri lepojahmeys, ne voi katevasti levittaa
automaattisella turvapatruunajériestelmalla, materiaalit oin helppo poistaa suusta ja
ne ovat aina mitan pitdvid.

Indikaatiot
* Simplee Bite Registration fast set: kestévien, useampaan kertaan kéytettavien
purennan rekisterdintien valmistus, tukitappi- ja kasvokaarien kiinnitys.

Purennan rekisterdintimateriaalit 50 ml:n turvapatruunoissa

Aseta patruuna 1:1-sekoituspistooliin, poista korkki ja purista ainetta, kunnes
molemmista aukoista tulee ainetta tasaisesti. Aseta (kertakéyttsinen) Mixing Tip
(varmista, etté korkin ja Mixing Tipin vérit ovat samat) ulostuloaukkoihin ja varmista,
ett& se on kunnolla kiinni. Kiinnita kiertamalla karked Q0° mystépaivédn. Paina
sekoituspistoolia uudelleen ja levitd ainetta haluamasi madra. Kaytetty Mixing

Tip jatetadn patruunaan korkiksi. Poista kéytetty Mixing Tip ennen seuraavaa
kaytiokertaa ja tarkista, effei ulostuloaukkoihin ole muodostunut tulppaa, poista
tulppa tarvittaessa ja jatka normaaliin tapaan.

Desinfiointi

Rekistersinnit voidaan desinfioida 2-prosenttisella glutardialdehydilivoksella.
Huuhtele jaliennssta 15 sekunnin ajan juoksevan veden alla oteftuasi sen pois
suusta. Desinfioi jéliennds lopuksi upottamalla se desinfiointiaineeseen. Noudata
ehdottomasti desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

Lisgtietoja osoitteesta www.dgzmk.de tai julkaisusta

J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Tyé- ja turvallisuusohjeet

Edells mainittuja tuotteita saa kéyttéd vain asianomaisen kayttéohjeen mukaisesti.

Kaikki muu kéytteohjeesta poikkeava kéytts tapahtuu kéytidien yksinomaisella

vastuulla.

* Purennan rekistersintiaineet eivét sovellu suuren loppukovuutensa vuoksi
perinteisiin j¢ljenndksiin.

* Single-use-tekstillé merkityt tuotteet ovat kertakéytisisia. Ristikontaminaatioiden
vélttamiseksi patruunat ja sekoituspistoolit on desinfioitava ennen seuraavaa
kayttod esim.

* Ennen rekistersintic kéytetyt liuokset, kuten suun huuhtelulivokset tai
refraktioliuokset voivat haitata sitoutumisreaktiota ja ne on poistettava huolellisesti.

* Aineen kosketusta fiettyjen kasinetyyppien, kuten lateksikasineiden, kanssa on
véltettéva, koska témé saattaa vahingoittaa katalyyttia. Suositielemme
kayttamadan nitriili-/ vinyylikésineitd tai PE-pohjaisia kasineitd.

* Suuhun ei saa j6it68 purennan rekistersintiaineen j&amid.

* Valie joutumista vaatteille, koska verkkoutuneet silikonit ovat kemiallisesti
kestavia eivatkd ne muodosta puhdistettavia tahroja.

* Ala kayta purennan rekistersintiainetta polyeetterien, polysulfidien tai
kondensaatioverkkoutuvien silikonien kanssa.

* Mahdollisten yhteensopimattomuuksien vuoksi purennan rekistersinficinetta
ei saa yhdistéié muiden valmistajien A-silikoneihin.

* Sailytys: Sailytettava kuivassa 5-27 °C:n lampstilassa (41-80,6 °F).

o Sailyvyys: ks. pakkaus/efiketti. Ei saa kayttaa sailyvyysajan jalkeen.

o Tyostolampstila: Huoneenlammaosss 18-25 °C (64,4-77 °F).

Tekniset tiedot ja tuotteen ominaisuudet

Vastaindikaatiot

Tuotetta ei saa kayttad potilailla, joiden tiedetadn olevan allergisia aromiaineille tai
muille valmistusaineille (ks. kéyttsturvallisuustiedote tai kysy valmistajalta). Tiedot on
selviteftdve ennen kayttos!

Varoitukset
¢ Aineen joutuminen silmiin: Valtettévé joutumista silmiin. Huuhdo tarvittaessa
valittemasti runsaalla puhtaalla vedelld ja hakeudu silméleekariin.
* Aineen nieleminen: Huuhdo suu ja juo runsaasti vettd. Hakeuduttava
valittsmasti lackariin.
* Allergiset reaktiot: Allergiset reaktiot ovat mahdollisia herkistyneil
& henkilsilla.
Jos késittelyn aikana ilmenee akuutteja allergisia reaktioita, kasittely tuotteella on
keskeytettava valittomdsti ja hakeuduttava ladkariin.

Jos téman lackinndllisen tuotteen kéyton yhteydessd ilmenee odottomattomasti
vakavia tapahtumia, tésté on ilmoitettava valmistajalle ja kayttemaan vastaavalle
viranomaiselle.

Huomioi my&s kéyttsturvallisuustiedotteen varoitukset!
Oikeus painovirheisiin ja muutoksiin pidatefécn

Tuote Vaéri Annostelu (1:1) | Tydstettd- Suussaoloaika Kokonaiskovet- | Kovuus (+/-5) Lineaarinen
vyysaika, sis. tumisaika mittamuutos
sekoitusajan*®

Simplee Bite Vadelma punainen | automaattinen 30s 30s 1 min. Shore A85 0,1%

Registration fast set

* Ved 23 °C / 73,4 °F. Tidsangivelseme gaelder for 23 °C og en relativ luftfugtighed pa 50 +/- 10 %. Generelt geelder:

hajere temperaturer fremskynder, lavere temperaturer forsinker haerdningen.
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@®® Brugsanvisning

Elastomert bidregistreringsmateriale pé vinylpolysiloxan-basis, additionshardende

Tak for din fillid. Ved keb af disse bidregistreringsmaterialer har du truffet

det rigtige valg. Lees naervaerende brugsanvisning omhyggeligt fer brug!
Bidregistreringsmaterialerne er udelukkende beregnet til odontologisk brug og ma
kun anvendes af faguddannet personale.

Ansvarligt og omhyggeligt arbejde med det medicinske udstyr forudsaettes.

Produkibeskrivelse

Alle bidregistreringsmaterialer fremstilles of ramaterialer af hej kvalitet og har
mange anvendelsesmuligheder som falge of de forskellige sluthardheder.
Materialerne har en meget hgj tixotropi, er nemme at pafere med det automatiske
sikkerhedspatronsystem, er nemme at fierne fra munden, og dimensioneme er varigt
stabile.

Indikation
Simplee Bite Registration fast set: Fremsfilling af permanente, genanvendelige
bidregistreringer; fiksering af stettestift- og ansigtsbue-registreringer.

Bidregistreringsmaterialer i 50 ml-sikkerhedspatroner

Seet patronen i 1:1 blandepistolen, fiern haetten og pres materialet ud, indfil

det flyder jaevnt ud af begge &bninger. Anbring herefter Mixing Tip (single-use)
(farvekoden pd heetten og Mixing Tip skal vaere identiske) p& udlgbsabningerne og
serg for, at den sidder korrekt. Drej spidsen 90° med uret for at lukke den. Aktivér
blandepistolen igen, og pafer materialet i den enskede maengde. Den brugte
Mixing Tip bliver siddende pé patronen og fungerer som lukkehaette. Fiern den
brugte Mixing Tip fer naeste anvendelse og kontrollér udlgbsébningerne for, om der
skulle have dannet sig en prop, som kan ske i meget sjgeldne tilfeelde, renger om
nadvendigt og fortsaet.

Desinfektion

Registreringerne kan desinficeres med en 2 %-glutardialdehyd-oplesning.

Naér aftrykket er taget ud af munden, skal det skylles under rindende vand i

15 sekunder. Efterfalgende desinficeres oftrykket ved at nedsaenke det omhyggeligt
i desinfektionsmidlet.

Overhold altid anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet.

Yderligere informationer findes p& www.dgzmk.de, eller J. Prosthet. Dent.

1999 May, 81(5), 621.

@ Lietosanas pamdaciba

Arbejds- og sikkerhedsanvisninger

De ovenfor naevnte produkter mé kun anvendes i henhold fil naervaerende

brugsanvisning. Brugeren er eneansvarlig for enhver anvendelse, som ikke er i

overensstemmelse med naervaerende brugsanvisning.

* Bidregistreringsmaterialerne er p& grund af deres hoje sluthérdhed ikke egnet
til konventionelle aftryk.

« Produkter, der er maerket ,single-use”, er beregnet til engangsbrug.

* For at undgé krydskontamination skal patroner og blandepistoler desinficeres
fer naeste brug.

* Vaesker, der anvendes fer regisireringen, sasom mundskyllevaesker eller

refrakfionsvaesker, kan gribe forstyrrende ind i selve haerdningsreakfionen og

skal fiernes omhyggeligt.

Serg for, at materialet ikke fér kontakt med visse handsketyper, f.eks.

latexhandsker, da katalysatoren kan blive beskadiget. Vi anbefaler nitril-/

vinylhandsker eller handsker p& PE-basis.

Der ma ikke efterlades rester af bidregistreringsmaterialet i mundhulen.

Undgé kontakt med tgj, da haerdet silikone er kemisk resistent og danner pletter,

der ikke kan fiemes.

Bidregistreringsmaterialerne mé ikke anvendes sammen med polyether,

polysulfider eller kondensationshaerdende silikone.

For at undgéd en eventuel inkompatibilitet m& bidregistreringsmaterialer

ikke kombineres med A-silikone fra andre producenter.

Opbevaring: Opbevares tert i et temperaturomrade mellem

5°Cog 27 °C (41 °F og 80,6 °F).

Holdbarhed: se patryk pa pakken/efiketten. Mé ikke anvendes

efter udlgbsdatoen.

Forarbejdningstemperatur: Ved stuetemperatur mellem

18 °Cog 25 °C (64,4 °F-77 °F).

Tekniske data og produktegenskaber

Kontraindikation

Produkfet mé ikke anvendes p& patienter med kendt allergi over for aromastoffer
eller andre indholdsstoffer (se sikkerhedsdatablad eller sparg producenten).
Dette skal udredes for anvendelsen!

Advarsler

* Ved gjenkontakt: Undgd sjenkontakt, skyl om nedvendigt ejnene omgaende
med rigeligt, rent vand og konsultér straks en gjenlzege.

* Ved indtagelse: Skyl munden efter indiagelse, og drik rigeligt vand.
Opseg altid en laege.

* Allergiske reaktioner: Allergiske reaktioner kan ikke udelukkes hos felsomme
personer. Hvis der skulle opsté akutte, allergiske reaktioner under behandlingen,
skal behandlingen med produktet stoppes omgéende, og lsegen kontaktes.

Safremt der mod forventning skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med
neervaerende, medicinske udstyr, skal dette indberettes til producenten og fil den
ansvarlige myndighed i dit medlemsland.

Lees ogsé advarslerne i sikkerhedsdatabladet!
Feil og sendringer forbeholdes

Produkt Farve Dosering (1:1) Forarbejd- Opbevaringstid i| Samlet haerdetid | Hardhed (+/-5) | Lineaer
ningstid inkl. munden malaendring
blandetid

Simplee Bite Hindbaer-red Automatisk 30 Sekunder (sek.) | 30 Sekunder (sek.) | 1 Minutter (min.) Shore A85 0,1%

Registration fast set

*Ved 23 °C / 73,4 °F. Tidsangivelserne gaelder for 23 °C og en relativ luftfugtighed p& 50 +/- 10 %. Generelt geelder:

hajere tfemperaturer fremskynder, lavere temperaturer forsinker haerdningen.

Elastomérs sakodiena nospiedumu materials uz vinila polisiloksana bazes, kas cieté, sajaucot komponentus

Paldies par izradito uzticesanos. legadajoties $os sakodiena nospiedumu
materialus, esaf pienémusi pareizo lemumu. Pirms lietosanas noteiki ropigi izlasiet
30 lietosanas instrukeijul Sakodiena nospiedumu materiali ir paredzéti tikai
zobarstiecibai, uzticot lietosanu kvalificatiem specialistiem.

Stradajot ar $o medicinisko produktu, nepieciesams atbildigs un ropigs darbs.

Produkta apraksts

Visi sakodiena nospiedumu materidli ir izgatavoti no augstas kvalitates
izejvielam un, pateicoties dazadajai gala ciefibai, nodrogina plasu pielietojuma
klastu. Materialiem ir lofi augsta tiksotropija, tie ir viegli uzklajami, pateicoties
automatiskajai drosibas kartridza sistemai, viegli iznemami no mutes un stabili
saglaba nemainigu izméru.

Indikacijas
Simplee Bite Registration fast set: pastavigu, atkartoti lietojamu sakodiena
nospiedumu izgatavosana; balsta fapu un sejas loka nospiedumu fiksacija.

Sakodiena nospiedumu materiali 50 ml drosibas kartridzos

levietojiet kartridzu 1:1 maisitaja pistole, nonemiet vacinu un izspiediet materialu,
lidz materials vienmerigi izplust no abam atverem. Tagad uzlieciet maisisanas
uzgali (vienreizlietojams) (parlieciniefies, vai krasas kodi uz vacina un maisisanas
uzgola ir identiski) uz izplodes atvereém, parliecinoties, ka fas ir pareizi novietots.
Lai to aizvertu, pagrieziet galu par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena. Velreiz
nospiediet maisisanas pisfoli un uzklajiet vajadzigo materiala daudzumu. Lietotais
maisisanas uzgalis paliek uz kartridza un kalpo ka aizdare. Pirms nakamas
lietosanas reizes nonemiet lietoto maisisanas uzgali, parbaudiet, vai izpludes
atveres nav aizsprostotas, kas notiek ofi retos gadijumos, vajadzibas gadijuma
izfiriet un turpiniet ka parasti.

Dezinfekcija

Nospiedumus var dezinficat ar 2% glutaraldehida skidumu. Pec iznemsanas no
mutes skalojiet nospiedumu zem tekosa odens 15 sekundes. Pec tam dezinficéjiet
nospiedumu, rapigi iegremdgjot to dezinfekcijas lidzekl.

Noteikti ievérojiet dezinfekcijas lidzek|a razotaja sniegtos noradijumus. Plasaku
informaciju skafiet www.dgzmk.de vai J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

@ Naudojimo instrukcija

Darba un drosibas noradijumi

leprieks minatos produkius drikst liefot tikai saskana ar pievienoto lietosanas

instrukeiju. Jebkada cita lietosana, kas neatbilst sai lietosanas instrukcijai, ir tikai

lietotaja atbildiba.

* Sakodiena nospiedumu materiali nav pieméroti parastajiem nospiedumiem
to augstas gala cietibas de).

* Produkti ar markejumu “single-use” ir paredzéti vienreizgjai lietosanai.

* Lai izvairitos no savstarpéjas kontamindcijas, pirms nakamas liefosanas
reizes dezinficgjiet kartridzus un maisisanas pistoles.

* Risinajumi, kas tika izmantoti pirms nospieduma nemsanas, pieméram,
mutes skalosanas skidumi vai retrakcijas skidumi var fraucét sacietésanas
reakeijai, un tie ir ropigi j@nonem.

* Jaizvairas no materidla saskares ar noteikta veida cimdiem, pieméram,
lateksa cimdiem, jo tie var sabojat katalizatoru. lesakam nitrila/vinila cimdus
vai cimdus vz PE bazes.

* Neatstajiet mutes dobuma nekadus sakodiena nospiedumu materiala atlikumus.

* |zvairiefies no saskares ar apgarbu, jo cietgjosie silikoni ir kimiski izturigi un
rada neizfiramus fraipus.

¢ Neizmantojiet sakodiena nospiedumu materialus kopa ar poligteri,
polisulfidiem vai kondensacijas cietesanas silikoniem.

* Lai novérstu iespgjamu nepanesibu, nekombingjiet sakodiena
nospiedumu materialus ar citu raZotaju A silikoniem.

* Uzglabasana: glabat sausa vieta no 5 °C lidz 27 °C (no 41 °F lidz 80,6 °F)
temperatura.

* Deriguma fermins: skatiet uzdruku uz iepakojuma,/efiketi. Neizmantojiet pec
ta deriguma termina beigam.

* Apstrades temperatira: istabas temperattra no 18 °C lidz 25 °C
(64,4 °F - 77 °F).

Tehniskie dati un produkta ipasibas

Kontrindikacijas

Produkiu nedrikst liefot pacientiem ar zinamu alergiju pret aromatizétajiem vai citam
sastavdalam (skatit drogibas datu lapu vai jautat razotajam).

Tas janoskaidro pirms lietosanas!

Bridindjuma noradijumi

* Ja noklst acis: izvairiefies no noklusanas acis, ja nepieciesams, nekavéjoties
izskalojiet acis ar lielu daudzumu fira dens un nekavéjoties konsuligjieties ar
oftalmologu.

* Ja norits: péc norisanas izskalot muti un dzert daudz odens.
Noteikii saziniefies ar arstu.

* Alergiskas reakcijas: jutigiem cilvekiem nevar izslegt alergiskas reakcijas.
Ja manipulaciju laika rodas aktas alergiskas reakcijas, manupulacijas ar $o
produktu nekavejoties japartrauc un j@sazinas ar arstu.

Ja saistiba ar $o medicinisko produkiu negaiditi notiek nopietns incidents, par to
jazino razotajam un josu dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Lodzu, ieverojiet ari drosibas datu lapa sniegtos bridingjumus!
Tiesibas uz kludam un izmainam paturétas

Produkts Krasa Dozésana (1:1) | Apstrades Atrasands muté | Kopéjais Ciefiba (+/-5) Linedras izméra
laiks, ieskaitot ilgums cietéSanas laiks izmainas
sajauksanas
laiku

Simplee Bite Avensarkans Automatiski 30 Sekundes (sek.)| 30 Sekundes (sek.)| 1 Mindtes (min.) Shore A85 0,1%

Registration fast set

* Pie 23 °C/73,4 °F. Laika norades ir speka 23 °C temperatura un relafiva gaisa mitruma 50 +/- 10%. Parasti speka:

augstaka temperatira padtrina cietesanu, bet zemaka temperatira to aizkave.

Elastomeriné sgkandZio registravimo medzZiaga vinilo polisiloksano pagrindu, adityvaus suri$imo

Dekojame uz mums parodytq pasitikejimg. |sigydami $ig sgkandzio registravimo
medziagq priéméte teisingq sprendimq. Pries naudodami botinai atidziai
perskaitykite $iq naudojimo instrukeijq! Sgkandzio registravimo medziagos yra
skirtos naudoti tik specialistams odontologinems reikmems.

Kad su medicinos priemone reikia elgtis atsakingai ir atidZiai, yra savaime
suprantama.

Produkto aprasas

Visos sgkandzio registravimo medziagos gaminamos i kokybisky zaliavy ir,
budamos jvairaus galutinio kietumo, tinka placiam taikmeny spekirui. Medziagos
pasizymi labai didele fiksotropija, todél jas galima nesunkiai uzdeti pasitelkiant
automatines saugos kasediy sistemas, lengvai isimti i§ burnos ir jy matmenys islieka
nuolatinai stabilds.

Indikacija
* Simplee Bite Registration fast set: ilgalaikiy, kelis kartus naudojamy sgkandzio
registry gamyba; atraminiy kaisgiy ir veido lanko registry fiksavimas.

Sgkandzio registravimo medZiagos 50 ml saugos kasetése

|dekite kasete j 1:1 maisymo pistoletq, nuimkite gaubtelj ir tol spauskite medziagg,
kol i§ abiejy kiaurymiy medZiaga ims tolygiai teketi. Dabar ant istekéjimo angy
uzdékite maisymo antgal; (vienkartinj) (atkreipkite demesj, kad spalvinis gaubtelio ir
maisymo antgalio kodas buty vienodas), atkreipkite demesj, kad jis gerai laikytysi.
Uzfiksuokite, pasukdami antgalj per 90° pagal laikrodzio rodykle. Vel aktyvinkite
maiymo pistoletq ir isspauskite reikiomg medziagos kiekj. Panaudotas maisymo
antgalis lieka ant kasetés vietoj dangtelio. Pries naudodami kitq kartq nuimkite
naudotq maisymo antgalj, patikrinkite istekejimo angas, ar jose nesusidare kamsalai
(kas gali atsitikii labai retais atvejais), jei reikia, isvalykite ir teskite darbq jprastu

budu.

Dezinfekavimas

Registrus galima dezinfekuoti 2 % glutardialdehido tirpalu. I5¢me is burnos atspaudg
15 sekundziy plaukite po tekangiu vandeniu. Po to atspaudq dezinfekuokite, gerai
imerkdami | dezinfekanto firpalq.

Batinai laikykites dezinfekanto gamintojo instrukcijy.

Daugiau informacijos rasite adresu www.dgzmk.de arba

. Prosthet. Dent.” 1999 May, 81(5), 621.
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Darbo ir saugos nuorodos

Pirmiau nurodytus produktus galima naudoti fik laikantis nurodytos naudojimo
instrukcijos. Uz bet kokj kitokj naudojimg, neatitinkantj sios naudojimo instrukcijos,
atsako tik naudotojas.

« Del didelio galutinio kietumo sgkandzio registravimo medziagos nefinka
tradiciniams atspaudams daryti.

Indelius ir ttbeles po naudojimo tuojau pat vel gerai uzdarykite;
nesupainiokite dangteliy ir dozavimo sauksty.

Vienkartinio naudojimo zenklu (,single-use”) pazymeti produktai yra skirti
naudoti tik vieng kartg.

Kad bty isvengta kryzminés tarsos, dezinfekuokite kasetes ir maisymo pistoletus,
pries naudodami juos kitg kartq.

Pries registravimq naudoti tirpalai, pvz., burnos skalavimo skysciai arba retrakeijos
tirpalai, gali trukdyti surisimo reakcijai, todél juos reikia kruopsciai pasalinti.
Reikia stengtis, kad medziaga nesiliesty prie tam tikro tipo pirstiniy, pvz.,
latekso pirsfiniy, nes tai gali pazeisti katalizatoriy. Mes rekomenduojome
pirstines i3 nitrilo / vinilo arba pirstines PE pagrindu.

Nepalikite jokiy sgkandZio registravimo medziagos likuciy burnoje.
Saugokite nuo kontakfo su drabuZiais, nes tinkliniai silikonai yra chemiskai
stabilus ir palieka nebeisplaunamas demes.

Nenaudokite sgkandzio registravimo medziagy kartu su polieteriu,
polisulfidais arba kondensacinio surigimo silikonais.

Siekiant isvengti galbut galimy nesuderinamumy, nenaudokite sqkandzio
regisiravimo medziagy su kity gamintojy tinkliniais silikonais.

Laikymas: laikyti sausai nuo 5 °C iki 27 °C (41 °F iki 80,6 °F).

Tinkamumo laikas: zr. spaudq ant pakuotés / efikete. Pragjus finkamumo
naudoti datai nebenaudoti.

Apdorojimo temperatira: kambario temperatiroje nuo

18 °Ciiki 25 °C (64,4 °Fiki 77 °F).

Techniniai duomenys ir produkto savybés

Kontraindikacijos

Produkio negalima naudoti pacientams su zinoma alergija kvépikliams arba kifoms
sudetinems medziagoms (2r. saugos duomeny lapg arba teiraukites gamintojo). Tai
reikety iSsiaiskinti pries naudojimg!

|spéjamosios nuorodos

* Patekus j akis: saugoti nuo sqly&io su akimis, faip atsitikus tuojau pat plauti akis
dideliu kiekiu svaraus vandens ir nedelsiant kreiptis j akiy gydytojq.

* Prarijus: prarijus isskalauti bumng ir gerti daug vandens.
Butinai kreiptis | gydytojq.

* Alerginés reakcijos: jaufriems asmenims negalima atmesti alerginés reakcijos
galimybes. Jei gydymo metu atsirasty tmios alerginés reakcijos, produkto
naudojimq reikia tuojau pat nutraukti ir kreiptis | gydytojq.

Jei sqry3yje su sia medicinos priemone netikéfai afsitikty rimtas incidentas, apie tai
reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai Jusy $alies narés institucijai.

Atkreipkite démesj ir | jspéjamasias nuorodas saugos duomeny lape!
Galimos klaidos ir pakeitimai

Produktas Spalva Dozavimas (1:1) | Apdirbimo Laikymo burnoje| Bendras suriS§imo| Kietumas (+/-5) | Tiesinis matmens
laikas, jsk. trukmé laikas pokytis
maiSymo laikg

Simplee Bite Avie¢iy raudonumo| Aromatingas 30 Sekundes (s) 30 Sekundés (s) 1 Minutés (min) Shore A85 0,1%

Registration fast set

* 23 °C /73,4 °F temperatiroje. Laikas nurodytas 23 °C temperaturoje ir 50 +/-10 % santykiniam oro drégniui. Bendrai galioja:

aukstesnés temperattros surisimq greitina, o Zemesnés létina.

@& Kasutusjuhend

Elastomeerne hambumuse registreerimismaterjal vintilpolusiloksaan-baasil, lisakdvastuv

Suur ténu teie usalduse eest. Anfud hambumuse registreerimismaterjalide ostuga
olete teinud dige otsuse. Enne kasutamist lugege see kasutusjuhend tingimata
hoolikalt l&bil Hombumuse registreerimismaterjalid on eranditult efte nahtud
kasutamiseks hambaravis erialapersonalile.

Eeldatakse vastutustundlikku ja eftevaatlikku t6stamist meditsiiniseadmega.

Toote kirjeldus

Kaik hambumuse registreerimismaterjalid valmistatakse kérgkvaliteetsetest
toorainetest ja need pakuvad erineva [ppkévastamisega laia kasutusspekirit.
Materjalid on véiga kérge tiksotroopsusega, neid on ténu automaatsele
ohutusalasele padruniststeemile lihtne aplitseerida, suust lihtne eemaldada ning nad
on pisivalt stabiilsete médtmetega.

Néidustus
Simplee Bite Registration fast set: pusivate, korduvkasutatavate hambumuse
registraatide valmistamine; tugitift- ja ndokaareregistraatide fikseerimine.

Hambumuse registreerimismaterjalid 50 ml ohutuspadrunid

Sisestage padrun 1:1 segamispistolisse, eemaldage sulgurkiibar ja pressige
materjali vélia seni, kuni materjal voolab malemast avast thilaselt vélja. Asetage
nuud segamisotsik (single-use) (pidage sulgurkibara ja segamisotsiku puhul silmas
identset véirvikoodi) véljumisavadele, pssrake tihelepanu korrekisele asetusele.
Lopuks keerake otsikut 90° pdripdeva. Vajutage uuesti segamispustolit ja véljastage
soovitud kogus materjali. Kasutatud segamisotsik jééb padrunile ja on efte nahtud
sulgurina. Eemaldage kasutatud segamisotsik enne jérgmist kasutamist, kontrollige
véljumisavasid vaga harvadel juhtudel tekkinud ummistuste suhtes, vajaduse korral
puhastage ja jatkake tavapdrasel viisil.

Desinfitseerimine

Registraate saab desinfitseerida 2% glutaardialdehuidi lahusega. Pérast suust
eemaldamist loputage jéliendit 15 sekundit voolava vee all. Seejérel desinfitseerige
jgliend pahjaliku kastmisega desinfitseerimisvahendisse.

Jargige tingimata desinfitseerimisvahendi toofja andmeid.

Taiendavat teavet leiate veebilehelt www.dgzmk.de véi publikatsioonist

J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

D Navodila za obdelavo

T66- ja ohutusjuhised

Eespool nimetatud tooteid tohib kasutada ainult vastavalt etteantud kasutusjuhendile.

Igasugune muu, antud kasutusjuhendist erinev kasutamine kuulub kasutaja

ainuvastutuse alla.

* Hambumuse registreerimismaterjalid ei sobi kérge l6ppkévaduse t6ttu
tavaliste jaliendite jaoks.

* Tooted mérgistusega ,single-use” on efte nahtud thekordseks kasutamiseks.

* Ristsaastumiste véltimiseks desinfitseerige padrunid ja segamispustolid enne
jdrgmist kasutamist.

* Enne registreerimist kasutatavad lahused nagu nt suuloputuslahused vai
refrakisioonilahused vaivad hairida tahkumisreakisiooni ja need tuleb hoolikalt
eemaldada.

* Véltida tuleb materjali kokkupuudet teatud tiupi kinnastega, nf latekskinnastega,
sest katalusaator vaib kahjustuda. Soovitame nitriil- /viniulkindaid v&i PE-baasil
kindaid.

* Arge dtke suuadnde hambumuse registreerimismaterjali jécke.

* Valtige kokkupuudet riideesemetega, sest ristseostunud silikoonid on keemiliselt
vastupidavad ja jgtavad plekke, mida ei saa eemaldada.

* Arge kasutage hambumuse registreerimismaterjale koos polieetri, polusulfiidide
véi kondensatsiooniga kévenevate silikoonidega.

* Vaimalike Ghildumatuste ennetamiseks érge kombineerige hambumuse
registreerimismaterjale teiste toofjate A-silikoonidega.

* Ladustamine: ladustage kuivalt vahemikus 5 °C kuni 27 °C (41 °F kuni 80,6 °F).

* Sailivusaeg: vt pakendi pealetriskki/etiketti. Arge kasutage parast
aegumiskuupdeva moésddumist.

* Tastlemistemperatuur: toatemperatuuril vahemikus
18 °C kuni 25 °C (64,4 °F - 77 °F).

Tehnilised andmed ja toote omadused

Vastundidustus

Toodet ei tohi kasutada teadaolevate allergiate korral [8hnaainete vai muude
koostisosade suhtes (vt ohutuskaarti vai kisige tootjalt).

See tuleks vélja selgitada enne kasutamist!

Hoiatusjuhised

* Kokkupuutel silmadega: valtige kokkupuudet simadega, vajaduse korral
loputage silmi kohe rohke puhta veega ja péérduge viivitamatult silmaarsti poole.

* Allaneelamisel: pérast allaneelamist loputage suud ja jooge palju vett.
Vatke kindlasti thendust arstiga.

* Allergilised reakisioonid: tundlikel inimestel ei saa vélistada allergilisi reaktsioone.
Kui ravi ajal peaks tekkima akuutseid allergilisi reakisioone, tuleb ravi tootega
kohe l6petada ja poérduda arsti poole.

Kui anfud meditsiiniseadmega seoses peaks tekkima ootamatult raskekujuline juhtum,
tuleb sellest teavitada tootjat ja teie likmesriigi padevat asutust.

Palun jérgige ka ohutuskaardi ohutusjuhiseid!
Oigus eksimusteks ja muudatusteks reserveeritud

Toode Vérvus Doseering (1:1) | Téétlemisaeg, sh| Kévastumisaeg | Uldine Kdvadus (+/-5) | Méatmete
segamisaeg suus tahkumisaeg lineaarne
muutumine
Simplee Bite Vaarikapunane Automaatne 30 Sekundid (sek) | 30 Sekundid (sek) | T Minutid (min) Shore A85 0,1%
Registration fast set

* Temperatuuril 23 °C / 73,4 °F. Ajaandmed kehtivad temperatuurile 23 °C ja suhtelisele Ghuniiskusele 50 +/- 10 %. Uldiselt kehtib:
kérgemad temperatuurid kiirendavad, madalamad temperatuurid aeglustavad tahkumist.

Elastomerni material za registracijo ugriza na osnovi polivinilsiloksana, aditivno strjujoé

Zahvaljujemo se vam za zaupanie, ki ste nam ga izkazali. Odlogitev za nakup
teh materialov za registracijo ugriza je pravilen. Pred uporabo natangno
preberite fa navodila za uporabo! Material za registracijo ugriza je namenjen
izkljugno zobozdravnikom. Potrebno je odgovorno in skrbno delo z medicinskim
pripomockom.

Opis izdelka

Vsi materiali za registracijo ugriza so izdelani iz visokokakovostnih surovin in
zaradi razliénih konénih frdot omogoéaijo 3irok spekter uporabe. Materiali imajo
zelo visoko tiksotropijo, avtomatski varnostni sistem vlozkov zagotavlia enostavno
uporabo, enostavno pa se tudi odstranijo iz ust in so trajno dimenzijsko stabilni.

Indikacije
 Simplee Bite Registration fast set: Izdelava trajnih registracij ugriza za vegkratno
uporabo, registracije fiksacijskih in podpornih zati¢ev ter obraznih lokov.

Materiali za registracijo ugrizov v 50-ml varnostnih vlozkih

Vlozek vstavite v mesalno pistolo z razmerjem 1 : 1, odstranite pokroveek in iztisnite
material, dokler material enakomero ne izteka iz obeh odprtin. Zdaj namestite
mesalno konico (za enkratno uporabo) (prepricaite se, da sta barvni oznaki
pokroveka in mesalne konice enake barve) na izhodni odprtini in se prepri¢aite,
da je pravilno namescena. Obmite konico za 90° v smeri urnega kazalca,

da jo zaprefe. Ponovno akivirajte mesalno pistolo in nanesite zeleno kolicino
materiala. Uporabliena mesalna konica osfane na viozku in sluzi kot pokroveek.
Pred naslednjim nanosom odstranite uporablieno mesalno konico, preverite, ali
sta se izhodni odprtini morda zamasili, kar je zelo redko, ju po potrebi o¢istite in
nadaljujte kot obicajno.

Dezinfekcija

Registracije lahko razkuzite z 2-odstotno raztopino glutardialdehida. Po odvzemu
odtisa usta 15 sekund izpirate pod tekoco vodo. Nato odtis razkuzite tako, da
ga temeljito potopite v dezinfekcijsko sredstvo. Nujno upostevaijte navodila
proizvajalca dezinfekeijskega sredstva. Za vee informacij glejte

www.dgzmk.de aliJ. Prosthet. Dent. 1999 maij, 81(5), 621.

Navodila za delo in varnost:
Zgoraj navedeni izdelki se lahko uporabliajo le v skladu z navedenimi navodili za
uporabo. Za vsako drugo uporabo, ki ni v skladu s temi navodili za uporabo, je
odgovoren izkljuéno uporabnik.
* Zaradi visoke konéne trdote materiali za registracijo ugriza niso primemi za
obi¢ajne odtise.
Izdelki z oznako za enkratno uporabo so namenjeni za enkratno uporabo.
Da ne pride do navzkrizne kontaminaciie, pred naslednjo uporabo dezinficirajte
vlozke in mesalne pistole.
Raztopine, uporabliene pred registracijo, kot so raztopine za izpiranje ust ali
refrakcijske raztopine, lahko vplivajo na reakcijo strievanja, zato jih je freba
temeljito odstraniti.
Pazite, da ne pride do stika materiala z nekaterimi vrstami rokavic, npr.
rokavicami iz lateksa, saj se lahko katalizator pokvari. Priporoc¢amo nitrilne /
vinilne rokavice ali rokavice na osnovi PE.
V ustni votlini ne puscajte ostankov materiala za registracijo ugriza.
Pazite, da ne pride do sfika z oblacili, saj so zamrezeni silikoni kemi¢no odporni
in madezev, ki jih ni mogoce odstraniti.
Materialov za registracijo ugriza ne uporabljajte skupaj s polietri,
polisulfidi ali kondenzacijsko utrjenimi silikoni.
Da bi preprecili morebitne nezdruZljivosti, materialov za registracijo ugrizov
ne kombiniraite s silikoni A drugih proizvajalcev.
* Shranjevanie: na suhem pri temperaturi med 5 °Cin 27 °C (41 ° F-80,6 °F).
* Rok uporabnosti: glejte podatek, natisnjen na embalazi, ali etikefo.

Po izteku roka uporabnosti izdelka ne uporabliajte.
* Temperatura za obdelavo: pri sobni temperaturi med

18 °Cin 25 °C (64,4 °F-77 °F).

Tehniéni podatki in lastnosti izdelka

Kontraindikacija

Izdelka ne smete uporabljati pri bolnikih z znanimi alergijomi na arome ali druge
sestavine (glejte varnostni list ali vprazajte proizvajalca). To morate razjasniti pred
uporabol

Opozorila

* Stik z o&€mi: Pazite, da ne pride do stika z o¢mi, po potrebi pa o¢i takoj sperite
z veliko koligino ¢iste vode in se takoj posvetujte z oftalmologom.

 Pri zauzitju: Pri zauZitju izperite usta in spijte veliko vode. Nujno se obrite na
zdravnika.

* Alergijske reakcije: Pri obcutljivih osebah ni mogoce izkljuciti alergijskih
reakcij. Ce se med dravljenjem pojavijo akuine alergiiske reakcije, takoj
prekinite zdravljenje z izdelkom in se obrnite na zdravnika.

Ce pride v zvezi s tem medicinskim pripomockom nepri¢akovano do resnega
zapleta, je freba o tem obvesfiti proizvajalca in pristojni organ vase drzave &lanice.

Upostevaite tudi opozorila v varnostnem listu!
Pridrzujemo si pravico do napak in sprememb

Izdelek Barva Doziranje Cas obdelave Cas zadrzevanja| Skupni &as Trdota (+/-5) Linearna
vkjluéno s éasom| v ustih strievanja sprememba
mesanja * dimenzij

Simplee Bite rde¢a malina Avtomatsko 30s 30s 1 min Shore A85 0,1%

Registration fast set

*Pri 23 °C/73,4 °F. Navedeni &asi veljajo pri 23 °C in relativni zragni viaznosti 50 +/~ 10 %. Na splo3no velja:

viSje temperature pospesijo, nizje zukusni'\o sfrievanie.
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