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Beoogd gebruik
Beetregistratiemateriaal op vinylpolysiloxaanbasis

Uitgebreid beoogd gebruik
StoneBite® is een additievernettend silicone voor beetregistraties.

Indicatie
* Beetregistraties
* Registratiesleutel bij intraorale steunstiftregistratie

Waarschuwing

StoneBite® mag uitsluitend op het occlusale viak van de tanden
worden gebruikt en mag niet voor conventionele afdrukken worden
ingezet. Vanwege de hoge eindhardheid wordt het verwijderen van
de afdruk bemoeilijkt, wat kan leiden tot het onbedoeld extrahe-
ren van tanden. V6or applicatie moet men er zeker van zijn dat
ondersnijdingen, klemmen, brackets of retainers worden uitgeblokt.
Materiaal dat in de ondersnijdingen van orthodontische of protheti-
sche apparatuur vloeit, kan het verwijderen aanzienlijk bemoeilijken
en tot mechanische beschadigingen leiden.

Contra-indicatie

Het product mag niet worden gebruikt bij een bekende allergie
voor platinaverbindingen.

Bijwerkingen

Bij correcte verwerking en toepassing zijn geen bijwerkingen
bekend. Immuunreacties (bv. allergieén) of lokale gevoelsstoornissen
(bv. irritatie van het mondslijmvlies) kunnen echter niet worden
uitgesloten. In geval van twijfel wordt aangeraden een allergietest
uit te voeren. Professionele gebruikers kunnen contact opnemen
met de fabrikant om te informeren naar allergene ingrediénten
in de producten.

Doelgroep patiénten
Patienten voor wie een tandartsbehandeling noodzakelijk is.

Voorziene gebruikers
Tandarts

Productomschrijving

StoneBite® is een additievernettend silicone (VPS) voor de beetregis-
tratie met extreem hoge eindhardheid. Door de hoge eindhardheid
kan StoneBite® probleemloos gefreesd of geslepen worden en
breekt het, indien gespleten, met duidelijk afgelijnde breuklijnen.

Verwerking 50 ml dubbele cartridge

StoneBite® uit de dubbele kardoes wordt automatisch gemengd
in een verhouding van 1:1. Plaats hiervoor de dubbele kardoes in
de injector. Verwijder de afsluitdop en druk een kleine hoeveel-
heid materiaal uit de kardoes om een gelijkmatige uitstroom van

beide componenten te garanderen. Bevestig nu een mengcanule
op de dubbele kardoes. Controleer of het materiaal gelijkmatig en
gemengd uit de canule komt. Met behulp van applicatietips kan
StoneBite® schoon en zonder verlies op het occlusale viak worden
aangebracht. Dankzij de thixotrope eigenschappen vloeit StoneBite®
niet in de interdentale ruimten. Het aanbrengen moet absoluut
zonder onderbreking gebeuren, omdat de mondtemperatuur de
uitharding versnelt. Breng het gebit binnen de verwerkingstijd van
30 s in maximale intercuspidatie en houd deze gedurende nog eens
50 s gesloten. Na afloop van de totale uithardingstijd (80 s vanaf
het begin van het mengen) kan het beetregistraat probleemloos en
zonder vervorming uit de mond van de patiént worden verwijderd.

Reiniging / desinfectie

De beetregistratie na het verwijderen uit de mond onder stromend
water afspoelen. Desinfectie kan worden uitgevoerd met in de
handel verkrijgbare, geschikte desinfectieoplossingen (b. v. op basis
van quaternaire ammoniumverbindingen met benzalkoniumchloride
of glutaaraldehyde) conform de aanwijzingen van de fabrikant.
Mengcanule en applicatietip na de applicatie van het materiaal
met een ontsmettingsdoek reinigen en deze als afsluitkap op de
dubbele cartridge laten. Mengcanule en applicatietip zijn slechts
voor eenmalig gebruik bedoeld en moeten vodr iedere toepassing
door nieuwe vervangen worden.

De DS 50-injector kan bij een vakkundige ontsmetting meermaals
gebruikt worden. De desinfectie kan met een gangbaar ontsmet-
tingsmiddel voor onderdompeling (bv. glutaaraldehyde) overeen-
komstig de voorschriften van de fabrikant uitgevoerd worden.

Voorzorgsmaatregelen

 Het product mag uitsluitend voor het genoemde bedoelde gebruik
worden aangewend en mag alleen worden gebruikt door profes-
sioneel gekwalificeerde en geinstrueerde personen.

 Beschermende kleding dragen! Uitgehard materiaal is chemisch
bestendig. Vlekken op kleding kunnen niet worden verwijderd.

* Om productietechnische redenen kan er bij een nieuwe cartridge
in het begin een ongelijkmatige dosering van de componenten

optreden. Daarom moet het materiaal vodr het plaatsen van
de mengcanule worden voorgedoseerd. Na het plaatsen van
de mengcanule de eerst gedoseerde hoeveelheid weggooien.

o Gebruik voor elk gebruik van de cartridge een nieuwe mengca-
nule. Als er tegen een aangeharde of uitgeharde mengcanule in
wordt gedoseerd, kan dit leiden tot het barsten van de dubbele
cartridge, waardoor het materiaal in de cartridge niet meer kan
worden gebruikt.

* Gebruik tijdens de verwerking geen latex handschoenen, handcre-
mes, schoonmaakmiddelen enz. omdat de chemische reactie van
de twee componenten wordt geremd en het materiaal niet meer
volledig uithardt. Wij raden daarom het dragen van gangbare, in
de handel verkrijgbare polyethyleen handschoenen aan.

* De afbindtijden kunnen worden verlengd door lagere tempera-
turen of verkort door hogere temperaturen.

e Oplossingen die zijn gebruikt voordat de beetregistratie (bv.
retractieoplossingen) kunnen de uithardingsreactie beinvioeden
en moeten daarom volledig worden verwijderd.

o Laat geen resten van het beetregistratiemateriaal achter in de
mond van de patiént.

* Na gebruik mengcanule als sluiting op de dubbele cartridge
laten zitten.

* Gebruik tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal
geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (adembescherming,
veiligheidsbril en indien nodig geschikte afzuiging).

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Afvoer

Afvoer van de inhoud/container overeenkomstig de plaatselijke/
regionale/nationale/internationale voorschriften en het veiligheids-
informatieblad.

Identificatie van de gevaren

Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden op het
productetiket en in het bijbehorende veiligheidsinformatieblad
(downloaden op https://dentamid.dreve.de/service/downloads).

Ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden,
dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoorde-
lijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént
woonachtig is.
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Uso previsto
Materiale al vinilpolisilossano per la registrazione del morso

Uso previsto esteso
StoneBite® € un silicone per addizione destinato alla registrazione
occlusale.

Indicazione

o Registrazione del morso

 Chiave di registrazione per la registrazione intraorale dei perni
d'appoggio

Avvertimento

StoneBite® deve essere utilizzato esclusivamente sulla superfi-

cie occlusale dei denti. Non utilizzare StoneBite® per impronte

convenzionali. A causa dell’elevata durezza finale, la rimozione

¢ difficile e puo portare all'estrazione accidentale dei denti. Prima

dell'applicazione, assicurarsi di scaricare (bloccare) sottosquadri,

gandi, bracket o retainer. Il materiale che fluisce nei sottosquadri

di apparecchi ortodontici o protesici puo complicare notevolmente

la rimozione e causare danni meccanici.

Controindicazioni
Il prodotto non deve essere utilizzato in caso di allergia nota ai
composti del platino.

Effetti collaterali

Se il prodotto viene utilizzato e trattato correttamente, non sono
previsti effetti collaterali noti. Tuttavia, non & possibile escludere
reazioni immunitarie (ad es. allergie) o disturbi locali (ad es. irrita-
zioni della mucosa orale). In caso di dubbio, si consiglia di eseguire
un test allergologico. Gli utenti professionali possono contattare il
produttore per richiedere informazioni sugli ingredienti allergenici
contenuti nei prodotti.

Gruppo di pazienti target
Pazienti per i quali sono necessarie cure odontoiatriche.

Utenti destinatari
Dentista

Descrizione del prodotto

StoneBite® & in silicone reticolante per addizione per la registrazione
del morso con estrema durezza finale. Grazie all'elevata durezza
finale StoneBite® puo essere limato e presenta angoli di rottura
ben definiti.

Lavorazione cartuccia doppia da 50 ml

StoneBite® in cartuccia doppia viene miscelato automaticamente
in un rapporto di 1:1. Inserire la cartuccia doppia nell'iniettore.
Rimuovere il cappuccio di chiusura e far uscire una piccola quantita di
materiale per garantire |'erogazione uniforme di entrambi i compo-

nenti. Applicare quindi una cannula di miscelazione sulla cartuccia.
Controllare che il materiale fuoriesca dalla cannula in modo uniforme
e ben miscelato. Con I'aiuto dei puntali applicatori, StoneBite® puo
essere applicato in modo pulito e senza sprechi sulla superficie
occlusale. Grazie alle sue proprieta tissotropiche, StoneBite® non
fluisce negli spazi interdentali. L'applicazione deve essere eseguita
senza interruzioni, poiché la temperatura del cavo orale accelera
I'indurimento. Portare I'occlusione in massima intercuspidazione
entro il tempo di lavorazione di 30 s e mantenerlo chiusa per altri
50 s. Al termine del tempo di indurimento totale (80 s dall'inizio
della miscelazione), il registro occlusale puo essere rimosso dalla
bocca del paziente senza difficolta e senza deformazioni.

| tempi di lavorazione si trovano nella tabella ,dati tecnici”.

Pulizia/ disinfezione

Registrazione del morso — Dopo la rimozione dalla bocca, sciacquare
la registrazione del morso sotto |'acqua corrente. La disinfezione
puo essere effettuata con soluzioni di disinfezione adeguate dispo-
nibili in commercio (ad esempio, a base di composti di ammonio
quaternario con cloruro di benzalconio o glutaraldeide), secondo
le istruzioni del produttore.

Cannula di miscelazione e punta dell'applicatore — Dopo I'uso
lasciare la cannula di miscelazione sulla doppia cartuccia, disinfet-
tarla pulendo la cannula di miscelazione con un disinfettante e non
sostituirlo prima dell'applicazione successiva. Serve come tappo di
chiusura. La cannula di miscelazione e la punta dell’ applicazione
sono monouso e devono essere sostituite prima dell'applicazione
successiva.

Iniettore DS 50 - L'iniettore DS 50 pud essere utilizzato piti volte se
adeguatamente disinfettato. La disinfezione puo essere effettuata
utilizzando un disinfettante per immersione disponibile in com-
mercio (ad es. glutaraldeide) secondo le istruzioni del produttore.

Precauzioni

o || prodotto & destinato esclusivamente all'uso specificato e deve
essere utilizzato solo da personale professionalmente qualificato
e addestrato.

e Indossare indumenti protettivi! Il materiale indurito e chimi-
camente resistente. Le macchie sugli indumenti non possono
essere rimosse.

e Per motivi tecnici di produzione, I'erogazione iniziale dei compo-
nenti da una cartuccia nuova puo essere irregolare. Per questo
motivo, estrarre una piccola quantita di materiale prima di inse-
rire la cannula di miscelazione. Inoltre, scartare la prima dose di
materiale erogata dopo aver inserito la cannula.

e Inserire una nuova cannula di miscelazione prima di ogni utilizzo
della cartuccia. L'uso di una cannula contenente materiale parzial-
mente o totalmente indurito pud causare la rottura della cartuccia,
rendendo inutilizzabile il materiale rimanente.

 Non utilizzare guanti in lattice, creme per le mani, detergenti,
ecc. durante la lavorazione, poiché la reazione chimica dei due
componenti viene inibita e il materiale non indurisce piu com-
pletamente. Si raccomanda pertanto |'uso di guanti in polietilene
comunemente reperibili in commercio.

o | tempi di indurimento possono essere prolungati da temperature
basse o ridotti da temperature elevate.

o Le soluzioni utilizzate prima della registrazione del morso (ad
es. soluzioni di retrazione) possono influenzare la reazione di
indurimento e devono quindi essere completamente rimosse.

e Rimuovere tutti i residui di materiale per registrazione occlusale
dalla bocca del paziente.

 Dopo I'uso, lasciare la cannula di miscelazione sulla cartuccia
doppia come tappo di chiusura.

e Durante la rifinitura del materiale indurito, utilizzare dispo-
sitivi di protezione individuale adeguati (protezione delle vie
respiratorie, occhiali protettivi e, se necessario, un sistema di
aspirazione idoneo).

Conservare lontano dalla portata dei bambini!

Smaltimento

Smaltimento del contenuto/del contenitore conformemente alle
norme locali/regionali/nazionali/ internazionali e alla scheda dei
dati di sicurezza.

Identificazione dei pericoli

Per le informazioni sui pericoli e sulla sicurezza, fare riferimento
all'etichetta del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza (scaricare
da https://dentamid.dreve.de/service/downloads).

Gravi incidenti

Tutti gli incidenti gravi insorti in relazione al prodotto devono essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello stato membro
in cuirisiede |'utente /o il paziente.

Utiliza¢ao prevista

Material de registo de mordida a base de vinilpolisiloxano
Utilizacao prevista prolongada

0 StoneBite® é um silicone de cura por adicéo para registos de
mordida.

Indicacao

o Registos de mordida

 Chave de registo para registos intraorais com pino de apoio

Adverténcia

0 StoneBite® s6 deve ser utilizado na superficie oclusal dos dentes
e nao deve ser utilizado para moldagens convencionais. Devido a
elevada dureza final, a remocdo da moldagem torna-se dificil e
pode levar a extraco involuntéria de dentes. Antes da aplicacdo,
deve-se assegurar que as areas de retencdo (reentrancias), grampos,
brackets ou retentores sejam bloqueados. O material que flui para
as areas de retencao de aparelhos ortodénticos ou protéticos pode
dificultar consideravelmente a remocéo e causar danos mecanicos.

Contraindicacdo
0 producto nao deve ser utilizado em caso de alergia conhecida
a compostos de platina.

Efeitos secundarios

Se processado e aplicado corretamente, ndo sao esperados efeitos
secundarios desconhecidos. No entanto, ndo se pode descartar, por
principio, respostas imunoldgicas (p. ex. alergias) ou sensibilidades
localizadas (p. ex. irritacdes da mucosa oral). Em caso de duvida,
recomenda-se realizar um teste de alergia. Os utilizadores profis-
sionais podem entrar em contacto com o fabricante para consultar
os ingredientes alergénicos dos produtos.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes que necessitam de cuidados dentarios.

Destinatarios
Dentistas

Descricao do produto

0 StoneBite® é um silicone de cura por adicdo (VPS) com uma dureza
final extremamente elevada, destinado ao registo de mordidas.
Devido a sua elevada dureza final, o StoneBite® pode ser facilmente
fresado ou polido sem qualquer problema e quebra-se com bordas
de fratura claramente definidas quando inclinado.

Processamento do cartucho duplo de 50 ml

StoneBite® em cartucho duplo é misturado automaticamente numa
proporcao de 1:1. Para tal, insira o cartucho duplo no injetor. Retire
a tampa de fecho e extraia uma pequena quantidade de material
para garantir uma saida uniforme de ambos os componentes. Em

seguida, coloque uma canula de mistura no cartucho. Verifique se
o0 material sai da canula de forma homogénea e bem misturada.
Com a ajuda das pontas de aplicacao, o StoneBite® ¢ aplicado de
forma limpa e sem desperdicios na superficie oclusal. Gracas as
suas propriedades tixotropicas, o StoneBite® ndo escorre para os
espacos interdentais. A aplicacdo deve ser realizada obrigatoria-
mente sem interrupcdes, uma vez que a temperatura bucal acelera
o endurecimento. Colocar a mordida em méxima intercuspidacao
dentro do tempo de trabalho de 30 s e manté-la fechada por mais
50 5. Apds o tempo total de polimerizacdo (80 s a partir do inicio
da mistura), o registo de mordida pode ser removido da boca do
paciente facilmente e sem deformacdo.

Os tempos de processamento encontram-se na tabela ,Dados
técnicos”.

Limpeza / desinfecao

Registo de mordida— Lavar o registo de mordida com dgua corrente
ap6s a sua remocao da boca. A desinfecao pode ser realizada com
solugdes de desinfecdo adequadas disponiveis comercialmente (por
exemplo, & base de compostos de amdnio quaternario com cloreto
de benzalcdnio ou glutaraldeido), de acordo com as instrucoes
do fabricante.

Canula de mistura e ponta de aplicacdo — Apds a utilizacdo, deixar a
canula de mistura no cartucho duplo, desinfetd-la exteriormente com
um toalhete desinfetante e ndo a substituir até a préxima aplicacao.
A canula serve como tampa de vedacdo. A canula de mistura e a
ponta de aplicacdo sao de uso tnico e devem ser substituidas antes
da préxima aplicagdo.

Injetor DS 50 — O injetor DS 50 pode ser reutilizado se for devi-
damente desinfetado. A desinfecao pode ser realizada com um
desinfetante de imerséo disponivel comercialmente (por exemplo, a
base de glutaraldeido), de acordo com as instrugdes do fabricante.

Precaucdes

* O produto destina-se exclusivamente a utilizacéo especificada e
s6 deve ser utilizado por pessoal profissionalmente qualificado
e devidamente formado.

o Utilizar vestudrio de protecao! O material endurecido é quimi-
camente resistente. As manchas no vestudrio ndo podem ser
removidas.

 Por motivos técnicos de producdo, a extruséo inicial dos compo-
nentes de um cartucho novo pode ser desigual. Por este motivo,
deve-se extrair uma pequena quantidade de material antes de
colocar a canula de mistura. Apds a colocacao da canula, descarte
também a primeira porcao extraida.

o Utilize uma cénula de mistura nova antes de cada utilizacdo do
cartucho. A utilizacéo de uma canula que contenha material par-
cial ou totalmente endurecido pode causar a rutura do cartucho,
tornando o material restante inutilizavel.

* Nao utilizar luvas de latex, cremes para as maos ou agentes
de limpeza durante o manuseamento, pois a reacao quimica
dos dois componentes é inibida e o material ndo endurecera
completamente. Recomendamos a utilizagao de luvas de polie-
tileno convencionais.

* Os tempos de endurecimento podem ser prolongados por tempe-
raturas baixas ou reduzidos por temperaturas elevadas.

 As solucdes utilizadas antes do registo de mordida (ex. solucbes
de retracao) podem afetar a reacdo de polimerizacao e devem,
por isso, ser completamente removidas.

* Remova todos os residuos do material de registo de mordida
da boca do paciente.

® Apds a utilizacdo, deixe a canula de mistura no cartucho duplo
como tampa de fecho.

o Utilize equipamento de protecdo individual adequado (protecao
respiratdria, 6culos de seguranca e, se necessario, aspiracdo ade-
quada) durante o acabamento do material endurecido.

Manter fora do alcance das criancas!

Eliminacao

Eliminacao do contetido/recipiente em conformidade com as

disposicdes regionais/nacionais/internacionais e em conformidade

com a ficha de dados de seguranca.

Identificacao dos perigos

Para informagdes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo do
produto e aficha de dados de seguranca correspondente (descarregar
em https://dentamid.dreve.de/service/downloads).

Acidentes graves

Todos os acidentes graves ocorridos resultantes do produto deverao
ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente reside.

L /houdbaarheidsd.

Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zowel op de
buitenverpakking als op het product. Bij reclamaties betreffende het
product, gelieve steeds het lotnummer aan te geven. Gebruik het

product niet nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is.

Het materiaal werd speciaal voor het dentale bereik ontwikkeld
en moet volgens de gebruiksaanwijzingen verwerkt worden. Voor
schade die ontstaan door ander of foutief gebruik en door niet

juiste verwerkingswijzen draagt de fabrikant geen verantwoording.
Bovendien is de gebruiker verplicht om het product voor gebruik
op eigen verantwoordelijkheid te controleren op geschiktheid voor
het beoogde doel.

Numero di lotto / data di scadenza

Il numero di lotto e la data di scadenza sono indicati sia all'esterno
della confezione, sia sul prodotto. Per reclami relativi al prodotto
indicare sempre il numero di lotto. Non utilizzare il prodotto oltre
la data di scadenza.

Questo prodotto é stato sviluppato per essere impiegato in campo
dentale ed il suo impiego deve avvenire rispettando le istruzioni
d'uso. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni
risultanti da utilizzi diversi dal campo d'applicazione o per mancata
osservanza delle istruzioni d'uso. Inoltre, I'utilizzatore é tenuto a

verificare, sotto la propria responsabilita, I'idoneita e la possibilita
diimpiego del prodotto per gli scopi previsti prima del suo utilizzo.

Numero do lote / prazo de validade

0 nuimero do lote e 0 prazo de validade encontramse na embalagem
exterior e no produto. Em caso de reclamacdes sobre o produto,
indique sempre o nimero do lote. Nao utilize o produto apds expi-
rado o prazo de validade.

0O produto foi desenvolvido para uma utilizacdo odontolégica e
tem de ser utilizado de acordo com as instrucdes de utilizacao.
0 fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por danos
resultantes de uma utilizacao indevida ou de uma aplicacao incor-
reta. Além disso, o utilizador é obrigado a verificar, sob sua prépria

responsabilidade, a adequacéo e possibilidade de utilizacdo do
produto para os fins previstos antes de o utilizar, especialmente
se estes fins ndo estiverem indicados nas instrucdes de utilizacao.

Technische Daten nach DIN EN ISO 4823 / Technical

data according to DIN EN 1SO 4823 / Données techniques
selon conformément a DIN EN 1SO 4823/

Datos técnicos segtin las normas DIN EN 1SO 4823 /
Technische gegevens volgens DIN EN 1SO 4823 /

Dati tecnici in conformita a DIN EN 1SO 4823 / Dados
técnicos em conformidade com a DIN EN 1SO 4823

Konsistenz
Consistency
Consistance
Consistencia
Consistentie
Consistenza
Consisténcia

type B

Verarbeitungszeit / Processing
time / Temps de traitement/
Tiempo de elaboracién /
Verwerkingstijd / Tempo di
lavorazione / Tempo de
processamento

30%5s

Mundverweildauer bei 37°C/ Time
in the mouth at 37°C/ Temps en
bouche a 37°C/ Tiempo en la boca
a37°C/Tijd in de mond bij 37°C/
Permanenza in bocca a 37°C/
Tempo de permanéncia na boca
a37°c

=80s

Riickstellung nach Verformung /
Elastic recovery / Recouvrance
aprés déformation / Recuperacién
tras deformacion / Terugvorming
na vervorming / Ripristino dopo
deformazione / Reinicializacéo
apos deform

>99.9 %

Lineare MaB&nderung / Linear
dimensional change / Variation
dimensionnelle linéaire /
Cambio dimensional lineal /
Lineaire maatverandering /
Modifica dimensionale lineare /
Mudanca dimensional linear

<0.1%

Endhérte / Final hardness /
Dureté finale / Dureza final /
Eindhardheid / Durezza finale /
Dureza final

48+ 2 Shore D

Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23°C + 1°C
(73,4°F + 1,8°F) und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %.

The processing time refers to a room temperature of 23°C+1°C(73.4°F +1.8°F)
and a relative air humidity of 50 %

Le temps de traitement se référe a une température ambiante 23°C + 1°C
(73,4°F + 1,8°F) et & une humidité relative de 50 %

El iempo de elaboracion se refiere a una temperatura ambiente de 23°C+ 1°C
(73,4°F + 1,8 °F) y una humedad atmosférica relativa del 50 %

De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemp van23°C+1°C
(73,4°F + 1,8°F) en een relatieve luchtvochtigheid van 50 %.

| tempi di lavorazione si riferiscono a temperature ambiente di 23°C + 1°C
(73,4°F + 1,8°F) e a un'umidita relativa dell'aria del 50 %.

0 tempo de processamento refere-se a uma temperatura ambiente de 23°C+1°C
(73,4°F + 1,8°F) e a uma humidade relativa de 50 %.

Lieferform/ Form of delivery / Forme de livraison /
Forma de entrega/ Leveringsvorm/Forma di consegna/
Material entregue

2x50ml A
B il

12x D504872
12x

{
4x50ml [0 -i|_ D504873

I

Zubehdr/ Accessories / Accessoires / Accesorios /
Toebehoren / Accessori / Acessorios

G D4970X1
Lok D49701X1
Gk D49603
DS 50 =

Injector 1:1 ‘ D5007

Glossar/ Glossary / Glossaire / Glosario /
Woordenlijst/ Glossario / Glossario
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CE-Kennzeichnung zur Konformitat gemaB den
Anforderungen an Medizinprodukte / CE marking of
conformity according to the requirements for medical
devices / Marquage CE de conformité selon les exigences
applicables aux dispositifs médicaux / Marcado CE de
conformidad segun los requisitos de inscripcion de
productos médicos / CE-markering voor conformiteit
conform de eisen aan medische hulpmiddelen / Marcatura
CE di conformita secondo i requisiti per i dispositivi
medici / Marcacao CE de conformidade de acordo com os
requisitos para dispositivos médicos

Temperaturbegrenzung / Temperature limitation / Limite
de température / Limitacion de temperatura / Temperatuur
gelimiteerd / Limitazione di temperatura / Limitacdo de
temperatura

Verwendbar bis / Use-by date / Date de péremption /
Fecha de caducidad / Te gebruiken tot/ Data di scadenza /
Prazo de validade

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabrikant /
Fabbricante / Fabricante

Artikelnummer / Item number / Numéro d'article / Nimero
de articulo / Artikelnummer / Numero d'articolo / Niimero
do artigo

Chargennummer / Batch number / Numéro de lot / Nimero
de lote / Lotnummer / Numero di lotto / Niimero do lote

Medizinprodukt / Medical device / Dispositif médical /
Producto sanitario / Medisch hulpmiddel / Dispositivo
medico/ Dispositivo médico

Gebrauchsanweisung beachten / Please note instructions
for use / Respecter le mode d'emploi / Observar las
indicaciones de uso / Gebruiksaanwijzing raadplegen /
Osservare le istruzioni per 'uso / Ver por favor as instruoes
de uso

Nicht wiederverwenden / Do not re-use / Ne pas réutiliser /
No reutilizar / Niet hergebruiken / Non riutilizzare / Nao
reutilizar

Schweizer Bevollmachtigter / Swiss authorised representative /
Mandataire suisse / Representante autorizado suizo /
Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger / Mandatario
svizzero / Representante autorizado na Suica

Verwendung nur durch Fachpersonal / Use only by
professionals / Utilisation par du personnel spécialisé
uniquement/ Sélo podrd ser utilizado por personal
especializado / Gebruik alleen door gekwalificeerd
personeel / Utilizzo solo da parte di professionisti / Use
apenas por pessoal qualificado

Enthélt Nanomaterialien / Contains nanomaterials /
Contient des nanomatériaux / Contiene nanomateriales /
Bevat nanomaterialen / Contiene nanomateriali /
Contém nanomateriais

StoneBite®

Gebrauchsanweisung
Directions for use
Mode d'emploi
Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing
Istruzioni per l'uso
Instrucoes de uso

28°C
82°F
18°C
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Zweckbestimmung
Bissregistriermaterial auf Vinylpolysiloxanbasis

Erweiterte Zweckbestimmung

StoneBite® ist ein additionsvernetzendes Silikon fiir die Bissre-
gistrierung.

Indikation

* Bissregistrierungen

o Registrierschliissel bei intraoraler Stitzstiftregistrierung

Warnhinweis

StoneBite® sollte nur auf der Kaufléche der Zahne verwendet werden
und darf nicht fiir konventionelle Abformungen eingesetzt werden.
Aufgrund der hohen Endhérte wird die Entnahme der Abformung
erschwert und konnte zur unbeabsichtigten Extraktion von Zéhnen
fiihren. Vor der Applikation ist sicherzustellen, dass Unterschnitte,
Klammern, Brackets oder Retainer vor der Anwendung ausgeblockt
werden. Material, das in Unterschnitte von orthodontischen bzw.
prothetischen Apparaturen flieBt, kann die Entnahme erheblich
erschweren und zu mechanischen Beschadigungen fithren.

Kontraindikation
Das Produkt darf nicht angewendet werden bei bekannter Allergie
gegen Platinverbindungen.

Nebenwirkungen

Unbekannte Nebenwirkungen sind bei sachgerechter Verarbei-
tung und Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen (z. B.
Allergien) oder ortliche Missempfindungen (z. B. Reizungen der
Mundschleimhaut) konnen jedoch nicht ausgeschlossen werden. Im
Zweifelsfall empfiehlt es sich einen Allergietest durchzufiihren. Die
Fachanwender kénnen Kontakt mit dem Hersteller aufnehmen, um
die Produkte auf allergene Inhaltsstoffe abzufragen.

Patientenzielgruppe
Patienten, fiir die eine Zahnversorgung notwendig ist.

Vorgesehene Anwender
Zahnarzt/ Zahnérztin

Produktbeschreibung

StoneBite® ist ein additionsvernetzendes Silikon (VPS) fiir die Biss-
registrierung mit extrem hoher Endharte. Durch die hohe Endhérte
lasst sich StoneBite® problemlos frasen bzw. beschleifen und bricht
bei Verkantung mit klar definierten Bruchkanten.

Verarbeitung 50 ml Doppelkartusche

StoneBite® aus der Doppelkartusche wird automatisch im Ver-
héltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die Doppelkartusche in den
Injector ein. Entfernen Sie die Verschlusskappe und fordern Sie ein
wenig Material aus der Doppelkartusche, um ein gleichmaBiges

Austreten beider Komponenten zu gewéhrleisten. Nun setzen
Sie eine Mischkantile auf die Doppelkartusche auf. Kontrollieren
Sie, ob das Material gleichmaBig und gemischt aus der Kaniile
gefordert wird. Mit Hilfe von Applikationstips ist StoneBite®
sauber und verlustfrei auf die Okklusalflache aufzubringen. Auf-
grund der thixotropen Eigenschaften flieBt StoneBite® nicht in die
Interdentalrdume. Das Auftragen sollte unbedingt ohne Unterbre-
chung erfolgen, da die Mundtemperatur zu einer beschleunigten
Aushartung fiihrt. Innerhalb der Verarbeitungszeit von 30 s den
Biss in maximale Interkuspidation bringen und fiir weitere 50 s
geschlossen halten. Nach Ablauf der Gesamtaushértezeit (80 s ab
Mischbeginn) kann das Registrat problemlos und ohne Deformation
aus dem Mund des Patienten entfernt werden.

Die Verarbeitungszeiten sind in der Tabelle ,Technische Daten”
abgebildet.
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Reinigung / Desinfektion

Das Bissregistrat nach dem Entfernen aus dem Mund unter
flieBendem Wasser abspiilen. Die Desinfektion kann mit handels-
tiblichen, geeigneten Desinfektionslosungen (z. B. auf Basis von
quartdren Ammoniumverbindungen mit Benzalkoniumchlorid bzw.
Glutaraldehyd), gemaB den Herstellerangaben erfolgen.
Mischkaniile und Applikationstip nach der Applikation des Materials
mit einem Desinfektionstuch reinigen und diese als Verschlusskappe
auf der Doppelkartusche belassen. Mischkantile und Applikationstip
sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und muss vor jeder
Anwendung durch eine neue ersetzt werden.

Der DS 50 Injektor kann bei sachgeméBer Desinfektion mehrfach
verwendet werden. Die Desinfektion kann mittels eines han-
delsiiblichen Tauchdesinfektionsmittel (z. B. Glutaraldehyd) nach
Herstellerangaben durchgefiihrt werden.

Vorsichtshinweise

o Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die genannte Zweckbestimmung
zu nutzen und ist nur von fachlich qualifizierten und eingewiesenen
Personen zu verwenden.

o Schutzkleidung tragen! Abgebundenes Material ist chemisch
besténdig. Flecken auf der Kleidung konnen nicht entfernt werden.

o Aus produktionstechnischen Griinden kann bei einer neuen
Kartusche anfangs eine ungleichmaBige Forderung der
Komponenten auftreten. Aus diesem Grund sollte vor Aufsetzen
der Mischkantile das Material vorgeférdert werden. Nach Auf-
setzen der Mischkaniile die erstgeforderte Menge verwerfen.

o Vor jeder Nutzung der Kartusche eine neue Mischkaniile ver-
wenden. Wird gegen eine an- bzw. ausgehértete Mischkaniile
geférdert, kann dies zum Platzen der Doppelkartusche fiihren
und das in der Kartusche enthaltene Material kann nicht weiter-
verwendet werden.

* Keine Verwendung von Latexhandschuhen, Handcremes, Reini-
gungsmitteln usw. wahrend der Verarbeitung, da die chemische
Reaktion der beiden Komponenten inhibiert wird, wodurch das
Material nicht mehr vollstandig aushartet. Wir empfehlen daher
das Tragen von handelstiblichen Polyethylenhandschuhen.

© Die Abbindezeiten konnen durch geringere Temperaturen verlan-
gert bzw. durch hohere Temperaturen verkirzt werden.

o \lor der Bissregistrierung verwendete Losungen (z. B. Retraktions-
losungen) kénnen die Abbindereaktion beeinflussen und miissen
daher vollstandig entfernt werden.

o Keine Reste des Bissregistriermaterials im Mund belassen.

 Nach Gebrauch Mischkaniile als Verschluss auf Doppelkartusche
belassen.

o Wahrend der Nachbearbeitung des ausgeharteten Materials
entsprechend geeignete, personliche Schutzausriistungen (Atem-
schutz, Schutzbrille und ggf. geeignete Absaugung) verwenden.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Entsorgung

Entsorgung des Inhalts/des Behélters gemaB den ortlichen/
regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften und gemaB
Sicherheitsdatenblatt.

Magliche Gefahren

Gefahren- und Sicherheitshinweise sind dem Produktetikett und
dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt (Download unter
https://dentamid.dreve.de/service/downloads) zu entnehmen.

Schwerwiegende Vorfille

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.
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Intended use
Bite registration material based on vinyl polysiloxane

Indications for use
StoneBite® is an addition-curing silicone for bite registrations.

Indication
« Bite registrations
 Key for intraoral registration

Warning

StoneBite® should be used solely on the occlusal surface of the
teeth. Do not use StoneBite® for conventional impressions. Due
to the high end hardness the removal is difficult and may lead to
inadvertent extraction of teeth. Prior to application, ensure that
undercuts, clasps, brackets, or retainers are blocked out. Material
flowing into the undercuts of orthodontic or prosthetic appliances can
significantly complicate removal and lead to mechanical damage.

Contraindication
The product must not be used in cases of known allergy to platinum
compounds.

Side effects

There are no known side effects when used and processed properly.
However, immune reactions (e.g. allergies) or local disorders of
sensation (e.g. irritation of the oral mucosa) cannot be ruled out in
principle. If in case doubt, it is advisable to carry out an allergy test.
Professional users can contact the manufacturer to inquire about
allergenic ingredients in the products.

Target patient group
Patients who need dental care.

Intended users
Dentist

Product description

StoneBite® is an addition-curing silicone for bite registration with
a high final hardness. The high final hardness enables a problem-
free milling or grinding. In case of breaks, clearly defined pieces
will be obtained.

Processing 50 ml double cartridge

StoneBite® from the double cartridge is mixed automatically at a
1:1 ratio. To do this, insert the double cartridge into the injector.
Remove the closure cap and express a small amount of material
from the double cartridge to ensure that both components emerge
evenly. Now, attach a mixing tip to the double cartridge. Check
whether the material is being expressed from the tip evenly and in
a mixed state. Using application tips, StoneBite® is to be applied
cleanly and without waste onto the occlusal surface. Due to its

thixotropic properties, StoneBite® does not flow into the interdental
spaces. Application must be carried out without interruption, as the
oral temperature leads to accelerated curing. Achieve maximum
intercuspation within the 30 s processing time and maintain clo-
sure for an additional 50 s. Once the total curing time has elapsed
(80 s from start of mixing), the bite registration can be removed from
the patient's mouth easily and without deformation.

Please find processing times in “technical data” overview.
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Cleaning / disinfecting

Bite registration — After removal from the mouth rinse the bite reg-
istration under running water. Disinfection can be carried out with
commercially available, suitable disinfection solutions (e.g. based
on quaternary ammonium compounds with benzalkonium chloride
or glutaraldehyde), according to the manufacturer's instructions.
Mixing tip and application tip — After use leave the mixing tip on
the double cartridge, disinfect it by wiping the mixing tip with a
disinfectant and do not exchange it before the next application. It
serves as a sealing cap. The mixing tip and application tip are for
single use only and must be replaced before the next application.
DS 50 Injector — DS 50 Injector can be used several times if properly
disinfected. Disinfection can be carried out using a commercially
available dipping disinfectant (e. g. glutaraldehyde) according to
the manufacturer's instructions.

Precautions

o The product is intended exclusively for its specified use and shall
only be used by professionally qualified and trained personnel.

* Wear protective clothing! Set material is chemically resistant.
Stains on your clothing cannot be removed.

* Due to production reasons, components may initially emerge
unevenly from new cartridges. For this reason, express a small
amount of material before attaching the mixing tip. Also, dis-
card the first increment expressed after attaching the mixing tip.

o Attach a new mixing tip before each use of the cartridge. Using
a mixing tip that contains partially or fully cured material may
cause the cartridge to rupture, rendering the remaining mate-
rial unusable.

Do not use latex gloves, hand creams, cleaning agents, etc.
during processing, as the chemical reaction of the two components
is inhibited and the material no longer hardens completely. For
this reason, we recommend that you wear commercially available
polyethylene gloves.

o The setting times can be increased by lower temperatures or
reduced by higher temperatures.

* Solutions used prior to bite registration (e.g. retraction solutions)
may affect the curing reaction and must therefore be removed
completely.

 Remove all residues of bite registration material from the patient's
mouth.

o After use, leave the mixing tip on the double cartridge as a cap.

 Use suitable personal protective equipment (respiratory protection,
safety glasses, and, if necessary, a suitable exhaust ventilation)
during the finishing of the cured material.

Keep away from children!

Disposal
Disposal of contents/container in accordance with local/regional/
national/international regulations and safety data sheet.

Hazard identification

Hazard and safety notes can be found on the product label and
the corresponding safety data sheet (Download at https://
dentamid.dreve.de/service/downloads).

Serious incidents

All serious incidents occurring in relation to the product shall be
reported to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is settled.

Usage prévu
Matériau d'enregistrement d'occlusion & base de vinyle polysiloxane

Usage prévu étendu
StoneBite® est un silicone d'addition pour les enregistrements
d'occlusion.

Indication

o Enregistrements d'occlusion

 (lé d'enregistrement en cas de relevé intraoral a I'aide d'un
point d'appui

Avertissement

StoneBite® doit étre utilisé uniquement sur la surface occlusale

des dents. Ne pas utiliser StoneBite® pour des empreintes conven-

tionnelles. En raison de sa dureté finale élevée, I'enlévement est

difficile et peut entrainer I'extraction involontaire de dents. Avant

I"application, s‘assurer que les contre-dépouilles, les crochets, les

bagues (brackets) ou les fils de contention (retainers) sont com-

blés. Le matériau s'écoulant dans les contre-dépouilles d'appareils

orthodontiques ou prothétiques peut considérablement compliquer

le retrait et provoquer des dommages mécaniques.

Contre-indication
Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie connue aux
composés du platine.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire inconnu n'est attendu lors d'une utilisation
conforme et appropriée du produit. Toutefois, des réactions immu-
nitaires (p. ex. allergies) ou des sensations locales désagréables
(p.ex. irritations de la muqueuse buccale) ne peuvent étre exclues.
En cas de doute, il est recommandé de procéder a un test d'allergie.
Les utilisateurs professionnels sont invités a contacter le fabricant
afin d'obtenir des informations détaillées concernant la présence
éventuelle d'ingrédients allergénes dans les produits.

Groupe de patients cible
Les patients qui ont besoin d'une restauration dentaire.

Utilisateurs visés
Dentiste

Description du produit

StoneBite® est un silicone réticulant par addition (VPS) d'excellente
dureté finale permettant I'enregistrement d'occlusion. Cette
excellente dureté finale permet de fraiser et de polir facilement
StoneBite® qui laisse des lignes de rupture nettes.

Traitement de la cartouche double de 50 ml
StoneBite® en cartouche double est mélangé automatique-
ment selon un rapport de 1:1. Pour ce faire, insérez la cartouche

double dans I'injecteur. Retirez le capuchon de fermeture et
extrudez une petite quantité de matériau afin de garantir une
sortie uniforme des deux composants. Placez ensuite un embout
mélangeur sur la cartouche. Vérifiez que le matériau s'écoule
de maniére homogene et bien mélangée. A I'aide des embouts
d'application, StoneBite® s'applique proprement et sans perte
sur la surface occlusale. Grace a ses propriétés thixotropes,
StoneBite® ne s'écoule pas dans les espaces interdentaires. L'appli-
cation doit impérativement étre effectuée sans interruption, car la
température buccale accélére le durcissement. Mettre |'occlusion
en intercuspidie maximale pendant le temps de travail de 30 s et
maintenir fermé pendant 50 s supplémentaires. Une fois le temps de
prise total écoulé (80 s aprés le début du mélange), I'enregistrement
d'occlusion peut étre retiré de la bouche du patient sans difficulté
et sans déformation.

Les temps de procédure sont indiqués dans le tableau avec des «
données techniques ».

:ﬁ@

Nettoyage / désinfection

Enregistrement d'occlusion — Apres le retrait de la bouche, rincer
I'enregistrement de I'occlusion a I'eau courante. La désinfection
peut étre effectuée avec des solutions de désinfection appropriées
disponibles dans le commerce (par exemple a base de composés
d'ammonium quaternaire avec du chlorure de benzalkonium ou
du glutaraldéhyde), conformément aux instructions du fabricant.
Bec mélangeur et embout d'application — Aprés utilisation, lais-
ser le bec mélangeur sur la cartouche double, le désinfecter en
essuyant le bec mélangeur avec un désinfectant et ne pas I'échanger
avant la prochaine application. Il sert de bouchon d'étanchéité. Le
bec mélangeur et I'embout d'application sont a usage unique et
doivent étre remplacés avant la prochaine application. Injecteur
DS 50 - L'injecteur DS 50 peut étre utilisé plusieurs fois s'il est
correctement désinfecté. La désinfection peut étre effectuée a |'aide
d'un désinfectant d'immersion disponible dans le commerce (p. ex.
glutaraldéhyde) selon les instructions du fabricant.

Précautions

o Le produit est exclusivement destiné a I'usage prévu et doit
étre utilisé uniquement par du personnel professionnellement
qualifié et formé.

o Porter des vétements de protection ! Le matériau durci est chimi-
quement résistant. Les taches sur les vétements ne peuvent pas
étre éliminées.

o Pour des raisons techniques de production, I'extrusion initiale des
composants d'une nouvelle cartouche peut étre inégale. C'est
pourquoi le matériau doit étre pré-extrudé avant de fixer I'embout
mélangeur. Apres avoir fixé I'embout mélangeur, jeter la quantité
initialement extrudée.

o Utilisez un nouvel embout mélangeur avant chaque utilisation
de la cartouche. Si le matériau est extrudé contre un embout
mélangeur durci ou obstrué, cela peut entrainer I'éclatement de
la double cartouche et le produit contenu dans la cartouche ne
pourra plus étre utilisé.

o Ne pas utiliser de gants en latex, de cremes pour les mains, de
produits de nettoyage, etc. pendant le traitement, car la réaction
chimique des deux composants est inhibée, ce qui empéche le
matériau de durcir complétement. C'est pourquoi, nous recom-
mandons de porter des gants en polyéthyléne courants.

o Les temps de prise peuvent étre rallongés en cas de températures
basses ou raccourdis en cas de températures élevées.

o Les solutions utilisées avant 'enregistrement d'occlusion (p. ex.
solutions de rétraction) peuvent influencer la réaction de prise et
doivent donc étre complétement éliminées.

o Retirer tous les résidus de matériau d'enregistrement d'occlusion
de la bouche du patient.

o Apres utilisation, laisser I'embout mélangeur sur la double car-
touche en guise de dispositif de fermeture.

o Lors du travail de finition du matériau durdi, utiliser un équipement
de protection individuelle (protection respiratoire, lunettes de
protection et, le cas échéant, aspiration appropriée).

Conserver hors de la portée des enfants !

Elimination

Elimination du contenu/du récipient conformément aux dispositions

régionales/nationales/internationales et conformément a la fiche
de données de sécurité.

Identification des dangers

Relever les consignes de sécurité et de danger sur I'étiquette du
produitet lafiche de données de sécurité afférente (téléchargement sur
https://dentamid.dreve.de/service/downloads).

Incidents graves

Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit doivent
étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'état
membre dans lequel se situent |'utilisateur et/ou le patient.
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Uso previsto
Material para el registro de mordida a base de vinilo polisiloxano

Uso previsto ampliado
StoneBite® es una silicona vulcanizada por adicion para registros
de mordida.

Indicacion
* Registros mordidas
o Clave para el registro intraoral de pernos de apoyo

Advertencia

StoneBite® debe utilizarse Unicamente en la superficie oclusal de
los dientes. No utilice StoneBite® para impresiones convencionales.
Debido a su elevada dureza final, la extraccion es dificil y puede
provocar la extraccién involuntaria de piezas dentales. Antes de la
aplicacion, es necesario asegurarse de que los socavados, ganchos,
brackets o retenedores estén bloqueados. El material que fluye
hacia los socavados de aparatos ortoddncicos o protésicos puede
dificultar considerablemente la extraccion y causar daios mecanicos.

Contraindicacién
El producto no debe utilizarse en caso de alergia conocida a los
compuestos de platino.

Efectos secundarios

Sise procesa y aplica correctamente, no se esperan efectos secun-
darios desconocidos. Sin embargo, no se puede descartar por
principio respuestas inmunitarias (p. ej. alergias) o sensibilidades
localizadas (p. &j. irritaciones de las mucosas bucales). En caso de
duda, se recomienda realizar una prueba de alergia. Los usuarios
profesionales pueden ponerse en contacto con el fabricante para
consultar los ingredientes alergénicos de los productos.

Grupo destinatario de pacientes
Pacientes que necesitan un tratamiento dental.

Usuarios previstos
Dentista

Descripcion del producto

StoneBite® es una silicona reticulable por adicion (VPS) para el
registro de mordida con una dureza final extremadamente alta.
Gracias a su extrema dureza final, StoneBite® se puede fresar y
rectificar sin problemas y las lineas de rotura son limpias.

Procesamiento del cartucho doble 50 ml

StoneBite® en cartucho doble se mezcla automaticamente en una
proporcion de 1:1. Para ello, inserte el cartucho doble en el inyector.
Retire el capuchon de cierre y extraiga un poco de material para
garantizar una salida uniforme de ambos componentes. A conti-
nuacion, coloque una canula de mezcla en el cartucho. Compruebe

que el material salga de la canula de forma homogénea y bien
mezclada. Con la ayuda de las puntas de aplicacion, StoneBite® se
aplica de forma limpia y sin desperdicios sobre la superficie oclusal.
Gracias a sus propiedades tixotrdpicas, StoneBite® no fluye hacia
los espacios interdentales. La aplicacion debe realizarse obligato-
riamente sin interrupciones, ya que la temperatura bucal acelera
el endurecimiento. Llevar la mordida a la méaxima intercuspidacion
dentro del tiempo de trabajo de 30 s y mantenerla cerrada durante
otros 50 s. Tras completar el tiempo total de fraguado (80 s desde
el inicio de la mezcla), el registro de mordida puede retirarse de la
boca del paciente sin problemas y sin deformacion.

Los tiempos de procesamiento se puede ver en el resumen de los
,datos técnicos”.
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Limpieza / desinfeccion

Registro de mordida — Después de retirarla de la boca, enjuague
el registro de mordida con agua corriente. La desinfeccién puede
llevarse a cabo con soluciones de desinfeccién adecuadas disponi-
bles en el mercado (por ejemplo, a base de compuestos de amonio
cuaternario con cloruro de benzalconio o glutaraldehido), segtin las
instrucciones del fabricante.

Canula de mezclado y punta aplicadora — Después de su uso, deje
la canula de mezclado en el cartucho doble, desinféctela limpiando
la cdnula de mezclado con un desinfectante y no la cambie antes
de la siguiente aplicacion. Sirve como tapdn de sellado. La canula
de mezclay la punta aplicadora son de un solo uso y deben ser
reemplazadas antes de la proxima aplicacion.

Inyector DS 50 - El inyector DS 50 se puede utilizar varias veces si
se desinfecta correctamente. La desinfeccién puede llevarse a cabo
utilizando un desinfectante por inmersién disponible en el mercado
(por ejemplo, glutaraldehido) segun las instrucciones del fabricante.

Precauciones

o El producto esta destinado exclusivamente al uso previsto y solo
debe ser utilizado por personal profesionalmente cualificado
e instruido.

o jLlevar ropa de proteccion! El material fraguado es quimicamente
resistente. Las manchas en la ropa no se pueden eliminar.

 Por motivos técnicos de produccion, la extrusion inicial de los
componentes de un cartucho nuevo puede ser desigual. Por este

motivo, se debe purgar un poco de material antes de colocar la
punta mezcladora. Una vez colocada la punta, deseche también
la primera cantidad extruida.

o Utilice una punta mezcladora nueva antes de cada uso del cartu-
cho. Si se intenta extruir material a través de una punta obstruida
o0 con material endurecido, el cartucho doble podria reventar,
dejando el material restante inutilizable.

 No utilizar guantes de latex, cremas de manos ni productos de
limpieza durante el fraguado, ya que inhiben la reaccion quimica
y el material no endureceré por completo. Recomendamos el uso
de guantes de polietileno convencionales.

o Los tiempos de fraguado pueden prolongarse a bajas temperaturas
o reducirse a temperaturas elevadas.

o Las soluciones utilizadas antes del registro de mordida (p. ej.
soluciones de retraccion) pueden afectar la reaccion de fraguado
y deben eliminarse por completo.

o Retire todos los residuos del material de registro de mordida de
la boca del paciente.

e Tras su uso, deje la punta mezcladora en el cartucho doble a
modo de tapon de cierre.

o Utilice un equipo de proteccién individual adecuado (proteccion
respiratoria, gafas de seguridad y, si es necesario, aspiracion
adecuada) durante el acabado del material endurecido.

Mantener fuera del alcance de nifios!

Eliminacion

Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con la normativa

local/regional/nacional/internacional y la ficha de datos de sequ-
ridad.

Identificacion de los peligros

Para obtener informaciones sobre riesgos y seguridad, consulte
la etiqueta del producto y la correspondiente ficha de sequridad
(descargar en https://dentamid.dreve.de/service/downloads).

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
producto deben ser comunicados al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente
esta establecido.

Chargennummer / Haltbarkeitsdatum

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich sowohl
auf der AuBenverpackung als auch auf dem Produkt. Bei Beanstan-
dungen bitte immer die Chargennummer des Produktes angeben.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.
Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt
und muss gemdB Gebrauchsinformation angewendet werden. Fiir
Schéden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachge-

méaBer Anwendung ergeben, tibernimmt der Hersteller keine Haftung.
Dartiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Produkt eigenver-
antwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmag-
lichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen.

Batch number / use-by date

The batch number and the use-by date are located on both the outer
packaging and the product. When submitting a complaint about
a product, please always quote the batch number. Do not use the
product after expiration of the use-by date.

This product was developed for dental use and has to be applied
according to the instructions. In the case of damages resulting from
ulterior or improper use, the manufacturer assumes no liability.
Furthermore, the user is responsible for verifying the suitability and
applicability of the product for the intended purposes prior to use.

Numéro de lot/ date de péremption

Le numéro de lot et |a date de péremption se trouvent non seu-
lement sur chaque emballage extérieur, mais également sur le
produit. En cas de réclamation sur le produit, priére de toujours

indiquer le numéro de lot. N'utilisez pas le produit une fois la date
de péremption dépassée.

Le présent produit a été développé pour 'usage dentaire, il faut
I'utiliser conformément a ce mode d'emploi. Le fabricant décline

toute responsabilité pour les dommages dus a un autre usage ou
a une application non conforme. En outre, I'utilisateur est tenu de
vérifier, sous sa propre responsabilité, I'adéquation et les possibilités
d'utilisation du produit aux fins prévues avant son application.

Ntimero de lote / fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen tanto en el
embalaje externo como en el producto. En caso de reclamaciones del
producto, indique siempre el nimero de lote. No utilice el producto
una vez pasada la fecha de caducidad.

Este producto se ha desarrollado para uso odontolégico y es
obligatorio respetar las instrucciones de empleo. El fabricante
declina toda responsabilidad por los dafios ocasionados por un
uso indebido o distinto del especificado. Além disso, o utilizador é

obrigado a verificar, sob a sua propria responsabilidade, a
adequacao e a possibilidade de utilizacdo do produto para os fins
previstos antes da sua aplicacao.
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