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ZWECKBESTIMMUNG

Bissregistrierungssilikon fiir die zahnarztliche Prothetik

INDIKATION:

P Bissregistrierungen werden im Rahmen der K&B Technik, als auch in der Kieferorthopadie fiir die Erfassung und
intraorale Aufzeichnung der Okklusionsverhaltnisse angewendet.

» greenbite apple und greenbite colour sind fiir Anwendungen geeignet, bei denen eine hohe Endhérte erforderlich ist.

P Detaseal® bite, milkbite und glassbite werden fiir Registrierungen mit etwas geringer Shore Harte eingesetzt.

» Schnelle Bissregistrierungen mit verkiirzter Mundverweildauer sind mit greenbite colour und milkbite méglich.

» Detaseal® bite wird fiir Bissregistrierungen mit etwas langerer Verarbeitungszeit verwendet.

» milkbite ist direkt scannbar und kann ohne Kontrastpuder optisch erfasst werden.

PATIENTENZIELGRUPPE

Personen, die im Rahmen einer zahnérztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENE ANWENDER

Zahnarzt/-érztin

PRODUKTBESCHREIBUNG
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite und glassbite sind additionsvernetzende Silikone der Medizin-
produkt Klasse 2 mit einem Mischungsverhéltnis 1:1 (Base:Katalysator) fiir eine prézise Bissregistrierung.

MISCHEN UND DOSIEREN

Das Auspressen der Kartuschen erfolgt mit der Automix2-System Pistole (Abb. 1). Nach dem Einsetzen der Kartusche in die
Mischpistole den Kartuschenverschluss durch Drehen entfernen. Eine geringe Menge Material auspressen, bis aus beiden
Austrittsoffnungen gleichmaBig Silikon gefordert wird (Abb. 2). Mischkaniile entsprechend den Fiihrungen an Kantile
und Kartusche aufsetzen und durch entgegengesetztes Drehen arretieren (Abb. 3). Material mit gleichméBigem Druck
fordern. Vor der Anwendung eine kleine Menge Material ausbringen und durch Sichtkontrolle sicherstellen, dass Base- und
Katalysatorpaste homogen vermischt sind (Abb. 4). Erst dann kann die Dosierung individuell erfolgen. Nach Gebrauch die
Mischkantdile bis zur ndchsten Anwendung auf der Kartusche belassen.

VORGEHENSWEISE

Das Silikon direkt aus der Mischkantile, oder unter zusatzlicher Verwendung einer Konturierungsdiise, auf die Zahnreihe
aufbringen (Abb. 5). Bei geschlossenem Biss kann von vestibulér appliziert werden. Registrat in der gewiinschten Bissstellung
aushérten lassen und aus dem Mund entnehmen.
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DESINFEKTION
Eine anschlieBende Desinfektion kann mit handelstiblichen, geeigneten Desinfektionsldsungen, gemaR Herstellerangaben
erfolgen.

SICHERHEITSHINWEISE

» Nur fiir die angegebene Zweckbestimmung durch geschultes Fachpersonal.

» Evtl. Retraktions-, Mundspiillésungen vor der Registrierung entfernen, diese knnen die Abbindereaktion beeinflussen.

» Im Falle von Schwergéngigkeit oder Verstopfung die Kartusche verwerfen, kein Applizieren unter Gewalt!

» Nicht mit kondensationsvernetzenden Silikonen verarbeiten.

» Vernetzte Silikonmassen sind chemisch besténdig — Flecken auf Kleidung vermeiden.

» Keine Reste des Abformmaterials im Mund des Patienten belassen und das versehentliche Einpressen von Material
durch Mund-Antrum-Verbindungen oder durch Gaumenfehlbildungen in Bereiche auBerhalb der Mundhéhle
unterbinden.

» Wahrend der Nachbearbeitung des ausgeharteten Materials entsprechend geeignete, personliche
Schutzausriistungen tragen.

» Gefahren- und Sicherheitshinweise aus dem entsprechendem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

HINWEISE

» DETAX haftet nicht fiir Schidden, die durch fehlerhafte Anwendung hervorgerufen werden.

» Sicherheitsdatenblatt beachten!

Fiir Anwender und / oder Patienten

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind unverziiglich unter

incident@detax.com sowie an die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem Anwender und/oder Patient niederge-

lassen ist, zu melden.

KONTRAINDIKATION

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontaktallergien verwenden. Silikon-

abformmaterialien sind millionenfach bewdhrt, unerwiinschte Wirkungen sind bei sachgerechter Anwendung nicht zu

erwarten. Immunreaktionen wie z.B. Allergien, Irritationen kdnnen jedoch grundsatzlich nicht ausgeschlossen werden. Im

Zweifelsfall empfehlen wir, vor der Anwendung einen Allergietest durchzufiihren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaR den ortlichen/regionalen/nationalen und internationalen Vorschriften

durchfiihren.




Technische Daten Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Mischvolumen 50 ml (Kartusche)
Farbe der - o .
Mischkaniile “ REF 02707 . REF 02705 . REF 02705 REF 02707 REF 02705
Produktfarbe . . . " .
Base/Katalysator gelbgriin / weil3 griin/ gelb blau/ gelb creme / weill transparent
Verarbeitungszeit** ca. 45 Sek. ca.30 Sek. ca.30Sek. ca. 30 Sek. ca. 30 Sek.
Abbindezeit** ca.2Min.15Sek. | ca.1Min.30Sek. | ca.1Min.20Sek. | ca.1Min.20Sek. | ca.1Min.30 Sek.
!Vllndestverweﬂdauer ca. 1 Min. 30 Sek. ca. 60 Sek. ca. 50 Sek. ca. 50 Sek. ca. 60 Sek.
im Mund
Endhérte 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Lineare
0

MaBé&nderung ca.02%

Lagerung: Anmischzeit: entfallt, Automix2 System

3,5, jg \\;// *Farbwechsel (griin - gelb) als Indikator
15°c/ﬂ/ //lt fiir den Abbindezustand
59°F L **ab Mischbeginn
Verarbeitung: Bei 23 °C+ 2 °C, Hohere Temperaturen verkiirzen, niedri-

50 + 5% rel.Luftfeuchtigkeit

gere verldngern die angegebenen Zeiten.




BESTELLINFORMATION:
greenbite apple

Standardpackung 02641
2 x 50 ml Kartuschen

8 Mischkanulen, gran
8 Konturierungsdiisen

greenbite apple
Eco-Packung 02647
8 x 50 ml Kartuschen

32 Mischkandlen, grtin

32 Konturierungsdusen

greenbite colour
Standardpackung 02207
2 x 50 ml Kartuschen

8 Mischkanulen, grin

8 Konturierungsdusen

greenbite colour
Eco-Packung 02726
8 x 50 ml Kartuschen

32 Mischkandlen, griin

32 Konturierungsdusen

milkbite

Standardpackung 03380
2 x 50 ml Kartuschen

8 Mischkanulen, rosa

8 Konturierungsdusen

milkbite

Eco-Packung 03381
8 x 50 ml Kartuschen

32 Mischkantlen, rosa

glassbite

Standardpackung 02571
1 x 50 ml Kartuschen

4 Mischkanulen, grin

4 Konturierungsdusen

glassbite

Multipack 02572
4 x 50 ml Kartuschen

16 Mischkanulen, grian

16 Konturierungsdusen

Detaseal® bite
Standardpackung 02139
2 x 50 ml Kartuschen

8 Mischkanulen, grin

8 Konturierungsdusen

Detaseal® bite

Eco-Packung 02020
8 x 50 ml Kartuschen

32 Mischkanulen, grun

32 Konturierungsdusen

REF 02699 Automix2
Mischpistole fiir
Standardkartuschen 1:1/2:1

REF 02707

REF 02705

REF 02648

\

REF 02611
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INTENDED USE

Bite registration silicone for dental prosthetics

INDICATION:

P Bite registrations are used in the context of C&B technology as well as in orthodontics for registering and intraoral
recording of the occlusion situation.

» greenbite apple and greenbite colour are suitable for applications that require a high degree of final hardness.

» Detaseal® bite, milkbite and glassbite are used for registration that requires a slightly lower level of Shore hardness.

» greenbite colour and milkbite facilitate fast bite registration as less time is required for intraoral setting.

» Detaseal® bite is used for bite registration that requires slightly longer processing time.

» milkbite is directly scannable and can be detected and registered visually without any contrast powder.

PATIENT TARGET GROUP

Persons being treated in the context of a dental procedure.

INTENDED USERS

Dentist

PRODUCT DESCRIPTION

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite and glassbite are addition-curing silicones that are categorized
as Class 2 medical products. The silicones have a base-to-catalyst mixing ratio of 1:1 for precise bite registration.
MIXING AND DOSING

Extrude material from the cartridge with Automix2-system gun (Fig. 1). Place cartridge into mixing gun and remove closure
cap by rotation. Eject a small amount of material (bleeding) until equal flow is being extruded from both orifices (Fig. 2).
Mount the mixing cannula by using the guides on the cannula and the cartridge and lock in place by rotating in the opposite
direction (Fig. 3). Feed material applying even pressure. Prior to use, dispense a small amount of material and visually check
that the base and catalyst paste are mixed omogeneously (Fig. 4). Only then dosing can be performed individually. Leave
mixing cannula on cartridge after use, thus sealing the cartridge.

INSTRUCTION FOR USE

Extrude material from cartridge with mixing cannula or with attached contouring tip onto teeth (Fig. 5). At terminal oc-
clusion application from vestibular is possible. Let registration harden in terminal occlusion and remove from the mouth.
DISINFECTION

Subsequent disinfection can be carried out with suitable commercially available disinfecting solutions according to the
manufacturer’s instructions.




SAFETY INFORMATION

» Only for the specified intended use by trained personnel.

» Remove any retraction astringents or mouth wash solutions prior to the registration — could affect setting reaction.

» Where movement is impeded or blocked, discard the cartridge. Do not apply force.

» Do not intermix with condensation curing silicones.

» Avoid staining of clothing. Hardened impression materials cannot be removed.

» Do not leave any residues of the impression material in the patient’s mouth, and prevent inadvertent pressing of
material into areas outside the oral cavity through mouth-antrum connections or malformations of the palate.

» Wear suitable personal protective equipment during the finishing of the cured material.

P Refer to the corresponding safety data sheet for hazard and safety information.

NOTES

» DETAX does not accept liability for any damage caused by misuse.

» Read and understand the safety data sheet!

For users and / or patients

Any serious incidents occurring in relation to this product should be reported immediately to incident@detax.com and to

the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

CONTRAINDICATION

Do not use this material in case of known allergies to any of the ingredients, or contact allergies. Silicone based materials

are proven a million times. On condition of a proper application, undesired effects are not to be expected. However, reac-

tions of the immune system like allergies, irritations, cannot be absolutely excluded. In case of doubt, we recommend to

make an allergy test before the application of the material.

DISPOSAL

Disposal of the contents/container must be carried out in accordance with the local/regional/national and international

regulations.

» See figures on page 84



Technical Data Detaseal®bite | greenbiteapple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Mixed volume 50 ml (cartridge)

Color of n . . . .

mixing cannula REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Colour code yellowish green / « .

Base/Catalyst white green/ yellow blue / yellow creme / white transparent
Working time** approx. 45 sec.

approx. 30 sec.

approx. 30 sec.

approx. 30 sec.

approx. 30 sec.

Setting time**

approx. 2:15 min.

approx. 1:30 min.

approx. 1:20 min.

approx. 1:20 min.

approx. 1:30 min.

Time in mouth

approx. 1:30 min.

approx. 60 sec.

approx. 50 sec.

approx. 50 sec.

approx. 60 sec.

Final hardness

90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Linear dimensional N
change approx. 0.2 %
Storage: Mixing time: omitted (Automix2-system)

59 °F

25°C N
77°F  — 0~
ged 7 AN

Application: At 23 °C+2°C/
73 °F £ 4 °F, 50 £ 5% rel. humidity

*Note that the change in color (green to yellow)
is an indicator of the setting status.
**from beginning of mixing

Increased temperatures accelerate,
decreased temperatures retard a. m. times.




UTILISATION PREVUE

Silicone d'enregistrement de 'occlusion pour la prothésie dentaire

INDICATION

> Les enregistrements de I'occlusion sont utilisés tant dans le cadre de la technique de base et catalyseur que de
l'orthodontie pour la détection et I'enregistrement intraoral de la situation d'occlusion.

» greenbite apple et greenbite colour sont adaptés aux utilisations dans lesquelles une dureté finale élevée est néces-
saire.

» Detaseal® bite, milkbite et glassbite sont utilisés pour les enregistrements avec une dureté Shore légérement plus
basse.

P Les enregistrements rapides de l'occlusion avec un temps de séjour en bouche raccourci sont possibles avec
greenbite colour et milkbite.

» Detaseal® bite sert aux enregistrements de I'occlusion avec un temps de séjour en bouche un peu plus long.

» milkbite est directement numérisable et peut étre saisi optiquement sans poudre de contraste.

GROUPE DE PATIENTS CIBLES

Personnes qui doivent faire l'objet de mesures dentaires.

UTILISATEURS VISES

Dentiste

DESCRIPTION DU PRODUIT
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite et glassbite sont des silicones de réticulation par addition de classe
2 des dispositifs médicaux avec un rapport de mélange 1:1 (base:catalyseur) pour un enregistrement précis de l'occlusion.

MELANGE ET DOSAGE

L'application de la cartouche se fait a 'aide du pistolet mélangeur Automix2 (Fig. 1). Monter la cartouche sur le pistolet mé-
langeur et ensuite enlever le bouchon de la cartouche en le tournant. Faire sortir une petite quantité du matériau ensilicone,
jusqu'il sort des orifices de la cartouche d’une maniére homogéne (Fig. 2). Ajuster la canule de mélange en suivant les guides
de la canule et de la cartouche, puis la bloquer en tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre (Fig. 3). Expulser
le matériau en exercant une pression réguliére. Avant toute utilisation, appliquer une petite quantité de matériau et s'assurer
suite a un contrdle visuel du mélange homogeéne de la pate de base et du catalyseur (Fig. 4). Ce n'est qu‘alors que le dosage
personnalisé est possible. Aprés I'usage laisser la canule de mélange en place pour servir de bouchon.

MODE D’APPLICATION

Appliquer le silicone directement de la cartouche ou bien de la pointe de faconnage sur les dents (Fig. 5). Locclusion centrée




[ atteinte, le matériau est appliqué du coté vestibulaire. Ainsi positionné, le matériau se durcit et ensuite il peut étre retiré de
= |a bouche du patient.

DESINFECTION
Il est possible d'effectuer ensuite une désinfection au moyen d’une solution désinfectante adaptée disponible dans le com-
merce, conformément aux indications du fabricant.

CONSIGNES DE SECURITE

» Uniquement pour |'utilisation prévue indiquée par un personnel formé a cet effet.

» Eliminer complétement les solutions éventuellement utilisées (p. ex. les solutions de rétraction) avant la prise du
matériau, sinon la polymérisation puisse étre influencée.

» En cas de résistance ou d'obstruction, jeter la cartouche, ne pas l'insérer en forcant !

» Ne jamais mélanger le matériau avec de silicones a polymérisation par condensation.

» Les matériaux en silicone polymérisés sont chimiquement résistants — éviter de taches sur les habits.

» Ne laisser aucun résidu du matériau de prise d'empreinte dans la bouche du patient et éviter d'enfoncer
accidentellement le matériau dans la communication bucco-sinusale ou les déformations du palais dans
les zones a I'extérieur de la cavité buccale.

» Lors du travail de finition du matériau durci, s'assurer de porter un équipement de protection individuelle adapté.

» Consulter les consignes de sécurité et mentions de dangers dans la fiche de données de sécurité correspondante.

REMARQUE

» DETAX décline toute responsabilité pour les dommages résultant de I'application incorrecte du matériau d'empreinte.

» Respecter les indications de la fiche de sécurité !

Pour les utilisateurs et/ou les patients

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent étre signalés immédiatement a I'adresse

incident@detax.com de méme qu‘aux autorités compétentes de |'Ftat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient est établi.

CONTRE-INDICATION

Ne pas utiliser le matériau en présence d'allergies connues a un des composants ou en cas d‘allergies de contact. Les

matériaux de prise dempreinte en silicone ont été éprouvés a de nombreuses reprises, aucun effet indésirable n'est donc

susceptible de survenir si I'utilisation est correcte. Des réactions immunitaires, par exemple des allergies ou des irritations,

ne peuvent cependant pas étre totalement exclues. En cas de doute, nous recommandons d'effectuer un test d‘allergie avant

l'utilisation du matériau.

MISE AU REBUT

Mettre le contenu/contenant au rebut conformément aux prescriptions locales/régionales/nationales et internationales.

12 » lllustration, voir page 84




Caractéristiques Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
techniques
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Volume de mélange 50 ml (cartouche)
Couleur de la canule ‘ . . .
de mélange REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
G d.u prodiit jaune / blanc verte/ jaune bleue / jaune* creme / blanc transparent
Base/Durcisseur
Teml?s e A env. 45 Sek. env. 30 Sek. env. 30 Sek. env. 30 Sek. env. 30 Sek.
manipulation
Temps de prise** env. 2:15 min. env. 1:30 min. env. 1:20 min. env. 1:20 min. env. 1:30 min.
Temps en bouche env. 1:30 min. env. 60 sec. env. 50 sec. env. 50 sec. env. 60 sec.
Dureté finale 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Changement
dimensionnel env.0,2 %
linéaire

Stockage : \ Temps de mélange:

25°C A/ B N , .
S e :e s'applique pas (systeme dAl{tgmle)
150C /I\ Changement de couleur (vert - jaune)
59 °F comme indicateur de I'état de prise
** a partir du début du mélange
Application: A 23 °C +2°C, Des températures élevées accélerent, o
des températures basses retardent les temps indiqués. 13

50 + 5 % d’humidité relative.
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USO PREVISTO

Silicona de registro oclusal para prostodoncia

INDICACION:

» Los registros oclusales se utilizan en el marco de la técnica de coronas y puentes, asi como en la ortodoncia para la
impresion y el registro intraoral de las relaciones oclusales.

» greenbite apple y greenbite colour son adecuadas para aplicaciones en las que se requiere una alta dureza final.

» Detaseal® bite, milkbite y glassbite se utilizan para registros con una dureza Shore algo reducida.

» Con greenbite colour y milkbite son posibles registros oclusales rapidos con un tiempo reducido en la boca.

» Detaseal® bite se utiliza para registros oclusales con un tiempo de procesamiento algo mas prolongado.

» milkbite se puede escanear directamente y registrar dpticamente sin polvo de contraste.

GRUPO DIANA DE PACIENTES

Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontoldgica.

USUARIOS PREVISTOS
Odontélogos

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite y glassbite son siliconas polimerizadas por adicion de la clase 2
de productos sanitarios con una proporcion de mezcla 1:1 (base: catalizador) para un registro oclusal preciso.

MEZCLADO Y DOSIFICACION

La dosificacion del cartucho se realiza directamente con la pistola del sistema Automix2 (Fig. 1). Después de poner el
cartucho en la pistola dispensadora, quitar la tapa del cartucho girandola. Dispensar una pequefia cantidad, hasta que
salga el material uniformemente de ambos orificios del cartucho (Fig. 2). Coloque la canula de mezcla teniendo en cuenta
las guias de la canula y el cartucho y bloquee girando hacia el lado contrario (Fig. 3). Empuje el material ejerciendo una
presion homogénea. Antes de la aplicacion, extraiga una pequefa cantidad de material y observe que la pasta base y del
catalizador se hayan mezclado homogéneamente (Fig. 4). A continuacion puede dosificar de forma individual. Después del
uso se deja la canula de mezcla sobre el cartucho hasta el préximo uso.

MODO DE APLICACION

Aplicar la silicona directamente de la canula de mezcla o utilizando adicionalmente una tobera de contorno sobre la fila
de dientes (fig. 5). Con la mordida cerrada se puede aplicar desde vestibular. Dejar endurecer el registro en la posicion de
mordida deseada y retirarlo de la boca.




DESINFECCION
A continuacion es posible realizar una desinfeccion con soluciones desinfectantes usuales adecuadas, conforme a las
indicaciones del fabricante.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

» Solo para el uso previsto indicado y por personal formado y especializado.

» Soluciones eventuales (p.ej. de retraccién) usadas antes de tomar la impresion pueden influir el tiempo de fraguado y
deben ser eliminadas completamente.

» Siel cartucho se obtura o la silicona fluye con dificultad, jno lo apriete con fuerza!

» No utilizar junto con materiales a base de siliconas de fraguado por condensacion.

P Los materiales de siliconas polimerizadas son quimicamente estables — evitar el contacto con las ropas.

» No dejar ninguin resto de material de impresion en la boca del paciente y evitar la compresion accidental de material
por fistulas oroantrales o malformaciones palatinas en zonas fuera de la cavidad bucal.

» Llevar equipo de proteccién individual correspondientemente adecuado durante el acabado del material endurecido.

» Consultar las advertencias de peligro y de seguridad en la ficha de datos de seguridad correspondiente.

INDICACIONES

» DETAX no serd responsable de dafos resultantes de una aplicacion incorrecta.

» jObservar la ficha de datos de seguridad!

Para usuarios y/o pacientes

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como

ala autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

CONTRAINDICACION

No utilizar el material en caso de alergias conocidas a alguno de los ingredientes o de alergias de contacto. Los materiales

de impresion de silicona han demostrado su eficacia en millones de personas, si se aplican correctamente no cabe esperar

efectos indeseados. No obstante, por principio no se pueden excluir reacciones inmunoldgicas, como p. ej. alergias o

irritaciones. En caso de duda, recomendamos que haga efectuar una prueba de alergia antes de la aplicacion del material.

ELIMINACION

Eliminar el contenido/el recipiente conforme a las disposiciones locales, regionales, nacionales e internacionales.

» Fig., véase la pagina 84
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Caracteristicas Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite

técnicas

DINEN ISO 4823-Typ B X X X X X

Volumen de mezcla 50 ml (cartucho)

Color de la canula

de mezcla REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
verde

(Galtoresl [_)roducto amarillento / verde / amarillo azul / amarillo® crema/ blanco transparent

Base/Catalizador blanco

Tiempo de manejo**

aprox. 45 sec.

aprox. 30 sec.

aprox. 30 sec.

aprox. 30 sec.

aprox. 30 sec.

Tiempo de
fraguado**

aprox. 2:15 min.

aprox. 1:30 min.

aprox. 1:20 min.

aprox. 1:20 min.

aprox. 1:30 min.

Tiempo en la boca

aprox. 1:30 min.

aprox. 60 sec.

aprox. 50 sec.

aprox. 50 sec.

aprox. 60 sec.

Manejo: A23°C+2°C,
50 £ 5 % humedad relativa.

**a partir del inicio de la mezcla

Temperaturas mas elevadas acortan
los tiempos indicados, mas bajos los prolongan.

Dureza final 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
(;amblo dimensional aprox. 0.2%
lineal
Almacenamiento: Tiempo de mezcla: se suprime (sistema de Automix2)
?;; og /\/\"/\ *Caml?io fie cglor (verde - amarillo)
}g :g ,.\I\ como indicacion del estado de fraguado.




DESTINAZIONE D'USO

Silicone per registrazioni occlusali per 'odontoiatria protesica

INDICAZIONE:

» Da utilizzare sia nella tecnica di ponti e corone sia in ortodonzia per la rilevazione e la registrazione intraorale dei
rapporti di occlusione.

» greenbite apple e greenbite colour sono adatti a applicazioni nelle quali & necessaria un'elevata durezza finale.

P Detaseal® bite, milkbite e glasshite vengono impiegati per registrazioni con una durezza Shore leggermente inferiore.

P Registrazioni dell'occlusione veloci con un breve tempo di presa in bocca sono possibili con greenbite colour e

>

>

milkbite.
Detaseal® bite viene usato per registrazioni dell'occlusione con un tempo di presa in bocca pit lungo.
milkbite consente una scansione diretta e puo essere rilevato in modo ottico senza polvere di contrasto.

PAZIENTI DESTINATARI

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

UTENTI PREVISTI

Odontoiatri

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite e glassbite sono siliconi polimerizzati per addizione della classe 2
dei prodotti medicali con un rapporto di miscelazione di 1:1 (base:catalizzatore) per una registrazione precisa dell'occlusione.

MISCELAZIONE E DOSAGGIO

Le cartucce vengono impiegate con la pistola dispenser del sistema Automix2 (Fig.1). Dopo l'inserimento della cartuccia nella
pistola dispenser, svitare la chiusura della cartuccia e spingere fino a fare uscire una piccola quantita uniforme di silicone
da ambedue le aperture (Fig. 2). Applicare la cannula di miscelazione prestando attenzione alle guide situate sulla cannula
e sulla cartuccia e bloccarla ruotando in senso opposto (Fig. 3). Far fuoriuscire il materiale con pressione uniforme. Prima
dell'uso, estrudere una piccola quantita di materiale e verificare visivamente che la pasta base e la pasta catalizzatore siano
omogeneamente miscelate (Fig. 4). Solo a quel punto  possibile dosare il prodotto a piacere. Dopo I'uso lasciare la cannula
di miscelazione sulla cartuccia fino al prossimo impiego.

PROCEDIMENTO

Applicare il silicone sulla fila di denti direttamente dalla cannula di miscelazione o impiegando anche un ugello applicatore
(Fig. 5). A denti chiusi puo essere applicato dal lato vestibolare. Far indurire I'impronta nella posizione desiderata della
dentatura e rimuoverla dalla bocca.




o DISINFEZIONE

Eseguire la successiva disinfezione con apposite soluzioni disinfettanti disponibili in commercio, attenendosi alle istruzioni

del produttore.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

» Da adoperare esclusivamente per |utilizzo previsto a cura di personale specializzato.

» Eventuali liquidi adoperati prima della registrazione (liquido da retrazione) devono essere eliminati completamente
per non pregiudicare la reazione di presa.

» In caso di resistenza o intasamento, eliminare la cartuccia. Non applicare con forza!

>

>

Non impiegare in combinazione con silicone a condensazione.
Le masse di silicone sono chimicamente resistenti — evitare di macchiare gli abiti.
P Non lasciare resti del materiale di impronta nella bocca del paziente e prevenire la pressione accidentale del materiale
al di fuori della cavita orale attraverso collegamenti tra bocca e antro o a causa di malformazioni del palato.
» Durante la post-elaborazione del materiale indurito indossare dispositivi di protezione personale idonei.
» Per le avvertenze di pericolo e di sicurezza, consultare le rispettive schede di sicurezza.
AVVERTENZE
» DETAX declina ogni responsabilita per danni riconducibili a un utilizzo non corretto del prodotto.
» Attenersi alle schede di sicurezza!
Per utenti e/o pazienti
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo all'indirizzo incident@detax.com e all'autorita
competente dello Stato membro in cui |'utilizzatore e/o il paziente e stabilito.
CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare il materiale in caso di allergie note a uno dei suoi componenti o in presenza di allergie da contatto. | materiali
per impronta a base siliconica sono stati testati milioni di volte. E possibile escludere la possibilita di reazioni avverse in caso
di utilizzo conforme. Non é possibile tuttavia escludere completamente l'eventualita di reazioni immunitarie, come allergie
o irritazioni. In caso di dubbio si consiglia di eseguire un test di allergia prima dell'utilizzo del materiale.
SMALTIMENTO

Il contenuto/contenitore deve essere smaltito conformemente alle norme locali/regionali/nazionali e internazionali in materia.

» Fig. vedi pagina 84



Dati tecnici Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
chlume ‘," 50 ml (cartuccia)

miscelazione

Colore della cannula A s

di miscelazione REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Colore del prodotto giallo-verde / . - .

Base/Catalizzatore bianco verde / giallo blu/ giallo crema / bianco trasparente
VETED d ! o 45 sec. circa 30 sec. circa aprox. 30 sec. aprox. 30 sec. aprox. 30 sec.
lavorazione

Tempo di presa** 2:15 min. circa 1:30 min. circa 1:20 min. circa 1:20 min. circa 1:30 min. circa
Permanenza in bocca 1:30 min. circa 60 sec. circa 50 sec. circa 50 sec. circa 60 sec. circa
Durrezza finale 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Variazione dimen- 0,2% circa

sionale lineare

Conservazione:

59 °F

Lavorazione: A 23°C+2°C,
50 + 5% umidita relativa

25°C Ol
/ﬂ/77“F //T\
15°C PR
a

Tempo di miscelazione: esente (sistema Automix2)

*Cambi di colore (verde - giallo)
come indicatore per lo stato di presa

**dall'inizio di miscelazione

Temperature pit alte abbreviano e temperature
piti basse allungano i tempi indicati.




<

20

TILSIGTET ANVENDELSE
Silikone til bidregistrering til odontologisk protetik

INDIKATION:

» Bidregistreringer anvendes i forbindelse med K&B teknik, men ogsa inden for kabeortopaedi til bestemmelse af
intraorale okklusionsforhold.

» greenbite apple og greenbite colour er egnet til anvendelser, hvor en hgj sluthardhed er pakraevet.

» Detaseal® bite, milkbite og glassbite anvendes til bidregistreringer med en noget lavere shore-hardhed.

» Hurtige bidregistreringer med afkortet liggetid i munden er mulig med greenbite colour og milkbite.

» Detaseal® bite anvendes til bidregistreringer med en noget lzengere forarbejdningstid.

» milkbite kan scannes direkte og kan registreres visuelt uden kontrastpulver.

PATIENT-MALGRUPPE

Personer, der skal behandles i forbindelse med et ordontologisk indgreb.

TILSIGTEDE BRUGERE

Tandleeger

PRODUKTBESKRIVELSE

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite og glassbite er additions-haerdende silikone og et medicinprodukt
i klasse 2 med et blandingsforhold 1:1 (base:katalysator) til praecis bidregistrering.

BLANDING OG DOSERING

Patronernesindhold presses ud med Automix2-systemets pistol (fig. 1). Efter at have sat patronen i blandingspistolen fiernes
patronlukningen ved at dreje pa den. Pres en lille mangde ud, indtil der ud af begge udgangsébninger udledes silikone i
en jeevn masse (fig. 2). Seet blandingskanylen pé i overensstemmelse med faringerne pa kanylen og patronen, og fikser den
ved at dreje i modsat retning (fig. 3). Udled materialet med et jeevnt tryk. Inden det endelige aftryk foretages, udledes en
lille maengde materiale, som kontrolleres visuelt for at garantere, at base- og katalysator-massen er blandet homogent (fig.
4). Forst herefter kan doseringen ske individuelt. Efter brug af blandingskanylen skal blandingskanylen blive pé patronen,
indtil den skal bruges naeste gang.

FREMGANGSMADE

Pafor silikonen direkte fra blandingskanylen pa tandraekken. Det kan ogsa geres ved brug af en ekstra kontureringsdyse (fig. 5).
Ved et lukket bid kan materialet paferes vestibuleert. Lad materialet haerde i den enskede bidposition og tag det ud af munden.




DESINFEKTION

En efterfalgende desinfektion kan udferes med gaengse, egnede desinfektionsvaesker. Producentens anvisninger skal falges.

SIKKERHEDSANVISNINGER

» Ma kun anvendes i overensstemmelse med angiven formalsbestemt anvendelse og af fagligt uddannet personale.

B Evtl. retraktions- og mundskylle-vaesker fiernes for bidregistreringen. Disse kan have en negativ indflydelse pa haerdnin-
gen.

» Pafering under kraftanvendelse, f.eks. ved vanskelig udledning af materialet eller forstoppelse i patronen er ikke
tilladt!

» Ma ikke forarbejdes med kondenserings-haerdende silikone.

» Hzerdende silikonematerialer er kemisk resistente — undga pletter pa tojet.

>

>

Der ma ikke efterlades rester af aftryksmaterialet i munden pa patienten, og det er ikke tilladt at presse materiale
igennem mund-antrum-forbindelser eller igennem ganemisdannelser i omréder uden for mundhulen.
Under den efterfolgende forarbejdning af det hzerdede materiale skal der benyttes egnet, personligt beskyttelsesud-
styr.
P Risiko- og sikkerhedsanvisninger fremgar af det tilharende sikkerhedsdatablad.
OPLYSNINGER
» DETAX patager sig ikke ansvar for skader, der er opstaet som folge af ukorrekt anvendelse.
» Sikkerhedsdatabladet skal overholdes!
Til brugere og / eller patienter
Alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal omgaende indberettes til incident@detax.com og
til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
KONTRAINDIKATION
Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstofferne, eller hvis der findes kontaktallergier.
Aftryksmateriale af silikone er afpravet millioner af gange. Der kan ikke forventes ugnskede bivirkninger. Immunreaktioner,
som f.eks. allergier, irritationer kan imidlertid generelt set ikke udelukkes. | tvivistilfelde anbefaler vi at gennemfore en
allergitest inden anvendelsen.
BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse afindholdet/beholderen skal ske i henhold til de lokale/regionale/nationale og internationale lovbestemmelser.

P Fig. se side 84



Tekniske data D I°bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Blandingsvolumen 50 ml (patron)
Farve pa AT R
blandingskanylen ‘ REF 02707 . REF 02705 . REF 02705 REF 02707 . REF 02705
Produktfarve . s % . -
Base/katalysator qulgren / hvid gren/gul bla / gul creme / hvid gennemsigtig
Forarbejdningstid** ca. 45 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek.
Haerdetid** ca.2min.15sek. | ca.1min.30sek. | ca.1min.20sek. | ca.1min.20sek. | ca.1min.30sek.
!Vlm. SEactslic ca. 1 min. 30 sek. ca. 60 sek. ca. 50 sek. ca. 50 sek. ca. 60 sek.
imunden
Sluthardhed 90 shore A 45 shore D 45 shore D 90 shore A 80 shore A
Linezer malaendring ca.02%

Opbevaring: Blandingstid: bortfalder, Automix2-system

N *Farveskift (gren - gul)

22

59 °F

25°C

/ﬂ/n £ =8

15°C PAR
a

AN

Forarbejdning: Ved 23°C+2°C,
50 £ 5 % rel. luftfugtighed

som indikator for haerdningens tilstand.

**fra og med pabegyndelse af blandingen

Hojere temperaturer afkorter, lavere tempera-
turer forlenger de angivne tider.




NPOOPIZOMENH XPHXH

SINKOVN Kataypa@rg S1ENG yia v mpooBeTikn odovTiatpikn

ENAEIZEIX:

» Ot kataypa@ég SHENG xpNOIUOTOIOUVTAL GTO MAGIOIO TG TEXVIKIG TWV OTEQAVWVAYEPUPWY KABWE EMMioNG Kal oTn
YVaBOXEIPOUPYIKI VIOl TV KATAYPAPH KAl TV EVEOOTOHATIKY amoTUMWon Twv ouvenkwv oUyKNong.

» Ta greenbite apple kal greenbite colour givat KaTGAANAa yia EQapoYEC 6TToU amatTeital pia UPNnAr TEAKH
okAnpoTa.

» Ta Detaseal® bite, milkbite kat glassbite xpnouomoovvtat yia kataypa@ég pe kamwg xapunAotepn okAnpotnta Shore.

» Tpriyopeg Kataypageg SHENG e LEWEVN TTOPAOVH 0TO OTOUA EMTUYXAVOVTAL JE Ta greenbite colour kat milkbite.

» To Detaseal® bite xpnotpomoleital yla Kataypa@ég SiENG pe KAMWE MAPATETAUEVO XPOVO EPYAOIAC.

» To milkbite pmopei va capwBei dueoa kat Pmopei va Kataypagei omTika Xwpig oKlaypa@Ikr movdpa.

OMAAEZ-XTOXOX AZOENQN

Atopa mou amaitolv aywyr 0To MAQIcIo 0S0VTIATPIKWY PETPWV.

MPOBAENOMENOI XPHXTEX

Odovriatpot

NEPITPAQH MPOIONTOX

Ta Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite kai glassbite ivat oi\ikdveg aBpoloTikov TUTOU TG Katnyopiag
2 TWV LATPOPAPUAKEUTIKWY TTPOIOVTWV pE avahoyia avapegng 1:1 (Baon:katalutne) yia v kataypaer dnéng akpiBeiag.
ANAMEI=H KAI AOXOAOQTIA

H e§wBnon tou UAikoU amd Ti PUOIYYES yivetal e TO MOTOAL TOu ouoTApATog Automix2 (gik. 1). A@ou TomoBetrioeTe T
@UCIYYa OTO TMOTOAl AVAPEIENG APAIPETTE TO TTWHA TNG PUOIYYAG UE HIa TIEPIOTPOPI. AQROTE val Byel piat ENAXIOTN TOCOTNTA
TOU UAIKOU, PEXPLVa e§wOE(Tal n GIAIKOVN opotdpop@a Kat amo Tig 0o omég e€680u (eIK. 2). TOOBETHOTE To PUYXOG AVANEIENG
OUHPWVA PE TOUG 08NYoUG EVBUYPAULLONG OTO PUYXOE Kal T @UOLYYa Kal KAEWSWOTE TIEPIOTPEPOVTAC AVTIOTPOPA (EIK. 3).
E€wOriote To uAiKG mMéCovTag opotdpop@a. Mptv Tn xprion agrote va Pyel pia pikpr} moootnTa Kat Befatwbeite pe autémtn
£€\eyxo 0TI N BAon Kat 0 KatahuTnG éxouv avapelxBei oxnpati(ovTag éva opoIoYeVEG peiypa (K. 4). MOvo Twpa pmopei va yivel
n e§atopikeupévn Sooohoyia. Metd T xprion aproTe To pUyXog avapel§ng EmMavw ot GUOLyya HEXPL TNV ETOUEVN XPHON.
MEGOAOAOQrIA

E@appoote tn oINKOVN KateuBeiav amo To pUyXoG avApEENg, i) XPNOILOTTOLWVTAG EMITAEOV £Va AKPOPUGLO TIEPLYPANHATOC,
otnv odovtoaoTolyia (eik. 5). Otav n 81én eivat KAelOTH n epappoyn Pmopei va yivel amd 1o mpooTopo. AQrioTE TO UAIKO
kataypagrc va m&et oty emBupuntr 8€on SRENC Kat apaipéoTe To amé To oTopa.

23
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ANOAYMANZH

Ev ouvexeia pmopei va akohouBrioet amoAupavon pe ta ouvrtn KatdAAnAa amoAUHAVTIKG TOU EUMTOPIOU CULPWVA LE TIG

08nyieg TOu KATAOKELAOTH.

YNOAEIZEIZ AXOANAEIAL

» Movo yia T SnAwBeioa mpoopi{opevn Xprion amod eKMAISEUUEVO EIGIKO TTPOCWITIKO.

P Agpaipéote evdexopévig SIaAUpaTA amwBnong 1) oTopaTIKd SlaAUpaTa TTPWY TV Kataypapn yiati autd mopouv va
gmnpedoouy Ty avtidpaon mEnG.

P e mepimTwon mou n QUCtyya HAYKWOEL ) BOUAWGEL TOTE OTAPATHAOTE TN XPH0N Kal amoppiTe TNV, Hnv KAvete
epappoyn pe Bia!

» Na amogevyetal n eme€epyacia pe GINKOVEG CUUTUKVWONG.

P O1 uddeg othiikdvng mou €xouv GKANPUVEL gival XNHIKA OTABEPEC — AmOPEVYETE TOUG AekESEC aTa POUXQL.

» Mnv a@riveTe UTOAEIHATA TOU AMOTUTTWTIKOU UAIKOU 0TO OTOHA Tou aoBevr kat Tpooé€Te va pnv e§ayOei UNKO Katd
M3B0G PEOW EVWOEWV OTOMATOC KAl AVTPOU 1) AGyw TAPAHOPPWOEWY TNG UMIEPWAS OE TIEPIOKES £EW AMO TN OTOMATIKN
KOOTNTO.

» Na popdrte Ta avahoya KataMnAa aTopikd péoa mpooTaciag Katd Ty HeTENElTa eme€epyaaia Tou UNIKOU TTou éxel THEEL

» Ynodeifeig kivdivou kat acpaleiag mepiéxovTal 0To avTioTolyo GUANO Sedopéviwy aopaleiac.

YNOAEIZEIZ

» H etaipeia DETAX 8ev euBivetat yia {npié mou 8a mpokAnBouv amé eo@alpévn xprion.

» Tnpnote Tig umodei&elg Tou pUMoU dedopévwy acpaleiag!

la Toug XPROTEC i)/Kat Toug aoBeveic

KdaBe ooPapd mepioTatiké mou oxeTi(eTal pe To MPOIdV TpEmel va avagépetal dpeca otn SiebBuvon incident@detax.com
KaBw¢ Kat 0TV appodia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO oToio Eival EyKATEGTNHEVOC O XPOTNG /KAl 0 AoBEVAG.
ANTENAEIZEIX

Mnv xpnotpomoleite To UAIKO av gival yvwoTég aMepyieg o€ éva amd Ta cuOTATIKA Tou UNIKOU 1y av umdpyouv al\epyieg
eMaQnC. Ta amoTunmwTika UAKG GIAKOVNG gival SoKipaouéva o€ EKATOUPUPLA TIEPUTTWOELG, SEV aVaUEVOVTal £K TOUTOU
TIapEVEPYELEG OTaV N Xprion Sle€dyetal pe Tov katdAAnAo Tpomo. AvTISPACEIC TOU avVOTOTIOINTIKOU OMWG T.X. AMNEPYIEC,
epebiopioi, Gev pmopouV va amoKAEIOTOUV EVTOUTOIG KATd Kavova. X mepimwon ap@iBoliag ouvioToupe T die§aywyn
AaN\ePYIKOU TEGT TPV T XPrion.

ANOKOMIAH

H amokopd1 Tou epIeXOpEVOU/TTEPIEKTN VAt SIEEAYETAL CUMPWVA HIE TIC TOTIIKEG/ EYXWPIEG/EBVIKEG Kall SleBVEIC TPOSIaYPAPEC.
» BA. €ik. oehiba 84



Texvika Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
XOPOKTNPIOTIKA
DINEN ISO 4823-Typ B X X X X X
‘OyKog avapeiEng 50 ml (pUotyya)
Xpwpa g ‘ ______ . . n A
@UoLyyaG avapelEng REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Xpwpa mpoiévtog KITPIVOTIPAGIVO / . . . . . .
B e AEUKO TIPAovo / Kitpivo | pmAe/ Kitpivos KPEW / Neuko Slapavég
P p nepimou 45 nepimov 30 nepimou 30 nepimou 30 mepimou 30
GEoioeERTaDoC SeutepOherta SeutepOlerta Seutepolenta SeutepOherta SeutepOlerta
Xpovoc mienct* niepimov 2 Nemrtd | mepimou 1 Aemt6 | mepimou 1Aentd | mepimou 1Aemtd | mepimou 1 Aemtd
POVOCTITENG 15 Seutepolerta | 30 Seutepdhenta | 20 deutepolemta | 20 Seutepdhenta | 30 Seutepoemta
f‘);a)g 0';35 XI:;:\.;OC mepimou 1 Nemrto miepimou 60 miepimou 50 nepimou 50 miepimou 60
OTgp: ne 30 SeutepOherta SeutepOherta Seutepodenta Seutepohenta SeutepOherta
Tehikni okAnpoTNTa 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
rpCl|.l|‘l’lKl'| aiav miepimou 0,2 %
Slaotdoswv
AmnoBrikevon: Xpovog avape€ng: dkupo, cvotnua Automix2
2% /\\y/\ *aA\ayn XPWHAToC (MPAcIvo - KiTpvo)
15°¢ Jf A\ w¢ SeikTNG yia TV Katdotacn mEng
59 °F [} **amé v évapén avapeiEng
Emefepyacia: 0toug23°C+2°C,  YYnAOTEPEC BEPHOKPAGIEC PEIWVOLV, EVW OL XAUNAITEPES
50 + 5% OXETIKN vypacia TapaATEVOUV TOUG SnAwUEVOUC XPOVoug
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NAMJENA

Silikon za registriranje zagriza za stomatolosku protetiku

INDIKACLJE:

» Registriranja zagriza nalaze primjenu u okviru tehnike krunica i mostova i takoder u ortopediji celjusti te sluze za
evidentiranje i intraoralno snimanje okluzijskih odnosa.

» greenbite apple i greenbite colour prikladni su za primjene pri kojima je potrebna velika zavrsna tvrdoca.

» Detaseal® bite, milkbite i glassbite koriste se za registriranja s nesto slabijom tvrdo¢om Shore.

» Brza registriranja zagriza s kra¢im vremenom zadrzavanja u ustima moguca su s proizvodima greenbite colour i milkbite.

» Detaseal® bite koristi se za registriranja zagriza s nesto duzim vremenima rada.

» milkbite se moze direktno skenirati i opticki evidentirati bez kontrastnog pudera.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Osobe koje se lijece u okviru stomatoloskih mjera.

PREDVIDENI KORISNICI

Stomatolog/ica

OPIS PROIZVODA
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite i glassbite su adicijski polimerizirajuci silikoni iz klase 2 medicinskih
proizvoda s omjerom mijesanja 1:1 (baza:katalizator) za precizno registriranje zagriza.

MIJESANJE | DOZIRANJE

Istiskivanje iz spremnika provodi se pomoc¢u Automix2-System pistolja (SI. 1). Nakon stavljanja spremnika u pistolj za
mijesanje ukloniti zatvarac spremnika njegovim zavrtanjem. Istisnuti malu koli¢inu materijala sve dok silikon iz oba otvora
ne poc¢ne ravnomjerno izlaziti (SI. 2). Kanilu za mijesanje nataknuti sukladno vodilicama na kanili i spremniku te zakljucati
u polozaj nasuprotnim okretanjem (SI. 3). Potisnuti materijal ravnomjernim pritiskom. Prije primjene istisnuti malu koli¢inu
materijala i vizualno provjeriti da je pasta baze i katalizatora homogeno pomijesana (SI. 4). Tek nakon toga se moze provesti
pojedinacno doziranje. Nakon upotrebe ostaviti kanilu za mijeSanje na spremniku do sljedece primjene.

POSTUPAK

Silikon nanijeti na zube direktno iz kanile za mijesanje ili uz dodatnu primjenu nastavka za konturiranje (SI. 5). Kod zatvo-
renog zagriza moguca je primjena od bukalne strane. Pustiti da se registrat stvrdne u Zeljenom polozaju zagriza i potom
izvaditi registrat iz usta.




DEZINFEKCIJA

Potom se dezinfekcija moZe provesti uobicajenim, prikladnim otopinama dezinficijenasa sukladno proizvodacevim uputama.

SIGURNOSNE NAPOMENE

» Samo za navedenu upotrebu od strane skolovanog stru¢nog osoblja.

» Eventualne otopine za retrakciju i ispiranje usta ukloniti prije registriranja zagriza, jer one mogu utjecati na reakciju
stvrdnjavanja.

P U slucaju zacepljenja ili slabe propusnosti, baciti spremnik, ne primjenjivati silu kod nanosenja!

» Ne obradivati kondenzacijskim silikonima.

» Stvrdnute silikonske mase su kemijski postojane - izbjegavati mrlje na odjeci.

» Ne ostavljati ostatke otisnog materijala u ustima pacijenta i sprijeiti slucajno utiskivanje materijala uslijed oroantral-
ne fistule ili uslijed deformacija nepca u podru¢ju izvan usne $upljine.

» Tijekom naknadnog obradivanja stvrdnutog materijala potrebno je nositi odgovarajuce prikladnu, osobnu zastitnu
opremu.

» Napomene o opasnosti i sigurnoj primjeni potraziti u odgovarajucem sigurnosno-tehnickom listu.

NAPOMENE

» DETAX ne jamdi za Stete koje nastanu uslijed pogresne primjene proizvoda.

» Obratiti paznju na sigurnosno-tehnicki list!

Za korisnika i / ili pacijenta

Svaki ozbiljan stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s ovim proizvodom trebalo bi odmah prijaviti proizvodacu na
incident@detax.com i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

KONTRAINDIKACIJE

Materijal se ne smije primijeniti u slucaju poznatih alergija na jedan od sastojaka ili u slucaju kontaktnih alergija. Silikonski
materijali za oblikovanje su iskusani vec vise milijuna puta, kod pravilne upotrebe se ne ocekuju se nezeljena djelovanja.
Imunoloske reakcije, kao npr. alergije, nadrazenosti, svejedno se ne mogu nacelno iskljuciti. U slu¢aju nedoumica preporu-
¢amo da se prije primjene napravi alergoloski test.

ZBRINJAVANJE

Zbrinjavanje sadrZaja/ambalaze provesti sukladno lokalnim/regionalnim/nacionalnim i medunarodnim propisima.

» Sl. vidjeti stranicu 84
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Tehnicki podaci Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Volumen mijesanja 50 ml (spremnik)
T -
kanile za mijesanje ‘ REF 02707 . REF 02705 . REF 02705  REF 02707 . REF 02705
Boja proizvoda Zutozelena / - — - .
Baza/katalizator bijeli zelena/ zuti plava/ zuti krem / bijeli prozirno
Vrijeme rada** pribl. 45 sek. pribl. 30 sek. pribl. 30 sek. pribl. 30 sek. pribl. 30 sek.
Vrijeme stvrdnja- pribl. 2 min. pribl. 1 min. pribl. 1 min. pribl. 1 min. pribl. T min.
vanja** 15 sek. 30 sek. 20 sek. 20 sek. 30 sek.
pokaceiiame pribl. 1 min. ribl. 60 sek ribl. 50 sek ribl. 50 sek ribl. 60 sek
zadrzavanja u ustima 30 sek. pribl. . priol . pribl. ) pribl. .
Zavr$na tvrdoca 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
L[nearnf promjena pribl. 0,2%
dimenzije
Cuvanje: Vrijeme mijesanja: nije primjenjivo, Automix2 System
25°C N4 *Promjena boje (zeleno - zuto)
TTF —0— . . N .
15°C /ﬂ/ //\ kao indikator za stanje stvrdnjavanja
59°F **od pocetka mijesanja
Obrada:na23°C+2°C, Vise temperature skracuju,
28 50 + 5% rel. vlaznosti zraka a nize produzuju navedena vremena.




LIETOSANAS MERKIS

Silikons sakodiena registrésanai zobu protezésana

INDIKACLJAS:

» Sakodiena registrésana tiek izmantota kronu un tiltu izgatavosanai, ka ari zokla ortopédija okltzijas noteiksanai un
intraoralajai fiksacijai.

» greenbite apple un greenbite colour ir pieméroti lietosanai, ja ir nepieciesama augsta beigu cietiba.

» Detaseal® bite, milkbite un glassbite izmanto registrésanai ar nedaudz mazaku cietibas pakapi.

» Atra sakodiena registréana ar saisinatu materiala fiksé$anas laiku mutes dobuma ir iespéjama ar greenbite colour
un milkbite.

» Detaseal® bite izmanto sakodiena registrésanai ar nedaudz ilgaku apstrades laiku.

» Ar milkbite ir iespéjama tiesa skenésana, un to var optiski novértét bez kontrasta padera.

PACIENTU MERKGRUPA

Personas, kuram tiek sniegti zobarstniecibas pakalpojumi.

PAREDZAMIE LIETOTAJI
Zobarsti

PRODUKTA APRAKSTS
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite un glassbite ir medicinas produktiem paredzéti I. klases 2
komponentu silikoni ar maisijuma attiecibu 1:1 (pamatmasa: katalizators) precizai sakodiena registrésanai.

MAISISANA UN DOZESANA

Kasetnes satura izspiesanu veic ar Automix2 sistémas pistoli (1. att.). Péc kasetnes ievietosanas maisisanas pistolé kasetnes
vacinu pagriezot nonemiet. Izspiediet nelielu daudzuma materiala, lidz no abam atverém vienmérigi plast silikons (2. att.).
Maisisanas kanulu atbilstosi noradém piestipriniet kanulai un kasetnei un, pagriezot pretéja virziena, nostipriniet (3. att.).
levadiet materialu ar vienmérigu spiedienu. Pirms lietosanas izspiediet nelielu materiala daudzumu un, veicot vizualo
parbaudi, konstatéjiet, ka pamatmasa un katalizatora pasta ir viendabigi samaisijusas (4. att.). Tikai tad var veikt individualu
dozésanu. Péc lietosanas maisisanas kanulu atstajiet uz kasetnes lidz nakamajai lietosanas reizei.

LIETOSANA

Silikonu tiesi no maisisanas kanulas vai, papildus izmantojot konturésanas sprauslu, uzklajiet uz zobu rindas (5. att.).
Aizvérta sakodiena stavokli materiala uzklasana ievérojiet lidzsvaru. Laujiet materialam sacietét vélamaja sakodiena stavokli
un iznemiet to no mutes.
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DEZINFEKCIJA

Nobeiguma dezinfekciju var veikt ar standarta, piemérotiem dezinfekcijas skidumiem atbilstosi razotaja instrukcijai.

DROSIBAS NORADLJUMI

» Lietot tikai noraditajam mérkim un apmacitam profesionalam personalam.

» Pirms registrésanas atbrivojiet mutes dobumu no retrakcijas un mutes skalosanas skidumiem, jo tie var ietekmét
sacietésanas reakciju.

» Ja materials plust ar gratibam vai ir radies aizsprostojums, partrauciet kasetnes lietosanu, nepielietot spékul!

» Neapstradat ar kondensacijas silikoniem.

» Nospieduma materiali ir kimiski noturigi — izvairieties no plankumiem uz apgérba.

» Neatstajiet nospieduma materiala parpalikumus pacienta mutes dobuma un izvairieties no nejausas materiala
iespiesanas mutes un haimora dobuma savienojuma vai auksléju deformacijas dé| arpus mutes dobuma.

P Veicot sacietéjusa materiala pécapstradi, izmantojiet atbilstosi piemérotus individualos aizsardzibas lidzeklus.

» Par riskiem un drosibas noradijumiem lasiet attiecigaja drosibas datu lapa.

NORADLJUMI

» DETAX neatbild par kaitéjumiem, kas ir radusies nospieduma materiala nepareizas lietosanas dé|.

» Nemiet véra drosibas datu lapu!

Lietotajiem un/vai pacientiem

Par visiem nopietnajiem ar ierici saistitajiem negadijumiem nekavéjoties pazinojiet pa e-pastu incident@detax.com un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu sastava esoso vielu vai kontakta alergija. Silikona nospieduma materiali ir parbauditi
miljons reizu, pareizi lietojot, nevélama iedarbiba nav sagaidama. Tomér pilniba nevar izslégt imanreakcijas, pieméram,
alergiju, kairinajumu. Saubu vai neskaidribas gadijuma iesakam pirms lieto3anas veikt alergijas testu.

LIKVIDESANA

Satura/iepakojuma likvidesanu veiciet saskana ar vietéjiem/regionalajiem/valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

P att. skatit 84 Ipp.



Tehniskie dati Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Jauktais tilpums 50 ml (kasetne)

Maisisanas kanulas n - . . A .

krasa REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Produkta krasa

Pamatmasa/ dzeltenzala/balta zala/dzeltena zila/dzeltena* krémkrasa/balta caurspidiga
katalizators

Apstrades laiks** ~45s ~30s ~30s ~30s ~30s
Sacietésanas laiks** ~2min15s ~1min30s ~1min20s ~1min20s ~1min30s
Minimalais materiala

atrasanas laiks ~1min30s ~60s ~50s ~50s ~60s
Mutes dobuma

Beigu cietiba 90 Sori A 4530riD 4530ri D 90 Sori A 803ori A
Linearas izméra ~0,2%

izmainas

Uzglabasana:

59 °F

25°C
7°F —9
15°C
e

ZAN

B

Apstrade: 23°C + 2°C,
50 + 5% rel. Gaisa mitrums

Maisisanas laiks: nav, Automix2 sistéma
*Krasas maina (zala - dzeltena)

ka sacietésanas stavokla indikators
**no maisisanas sakuma

Augstaka temperatara noradito laiku

saisina, zemaka - pagarina.
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NUMATYTOJI PASKIRTIS
Bazinis fiksavimo silikonas danty protezavimui
INDIKACLJA:

» Sakandzio registracija naudojama kaip K&B technikos dalis bei ortodontinése procedurose, kai reikia gauti
ir gerkléje registruoti okliuzijos salygas.

» greenbite apple ir greenbite colour skirti naudoti tada, kai reikalingas didelis galutinis kietumas.

» Detaseal® bite, milkbite ir glassbite naudojami, kai reikalingas registravimas su mazesniu kietumu.

» greenbite colour ir milkbite leidzia greitai atlikti sakandzio registracija, juos burnoje reikia laikyti trumpiau.

» Detaseal® bite sakandzio registravimui pasizymi Siek tiek ilgesniu apdirbimo laikotarpiu.

» milkbite galima nuskaityti tiesiogiai ir optiskai atvaizduoti be kontrastiniy milteliy.

PACIENTY GRUPE

Asmenys, kuriems atliekamos danty priezitros ir protezavimo procedaros.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Odontologas

PRODUKTO APRASYMAS

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite ir glassbite yra papildomo surisimo 2 medicininés klasés silikonas,

maisymo santykiu 1:1 (bazé: katalizatorius) naudojamas sakandzio registravimui.

MAISYMAS IR DOZAVIMAS

MedZiaga i$ kasetés iSspaudziama per Automix2-sistemos pistoleta (1 pav.). |déje kasete j maiSymo pistoleta pasukite ir
nuimkite kasetés juostele. 3leiskite Siek tiek medziagos, kol i$ abiejy isleidimo angy bus isstumiamas vienalytis silikonas (2
pav.). Ant kaniulés ir kasetés uzdékite maisymo kaniule ir sukdami j priesinga puse islygiuokite (3 pav.). Spauskite medziaga
vienoda spaudimo jéga. Prie$ naudodami paimkite nedidelj medziagos kiekj ir patikrinkite, ar bazés ir katalizatoriaus pasta
susimaisé iki vienalytés masés (4 pav.). Po to dozuokite pagal konkrety atvejj. Baige maisymo kaniule palikite ant kasetés
kaip dangtelj iki kito naudojimo.

VEIKSMAI

Silikong tepkite tiesiai ant danty lanko i$ maiSymo kaniulés arba papildomai naudokite kontaravimo antgal;j (5 pav.). Esant
uzdaram sakandziui galima naudoti vestibiuliariai. Palikite registravimo medziaga sukietéti burnoje iki norimo kietumo ir
iSimkite i$ burnos.




DEZINFEKAVIMAS

Tinkamai dezinfekcijai galima naudoti specialius komercinius tirpalus pagal gamintojo instrukcijas.

SAUGOS NUORODOS
» Medziaga skirta naudoti tiktai pagal jos numatytaja paskirtj apmokytiems darbuotojams.
P Pries registravima reikia pasalinti is burnos skalavimo skyscio ir kt. medziagy likucius, nes tai gali turéti
jtakos surisimo reakcijai.
P Jei kaseté uzsikim3o arba sunkiai juda, nespauskite per jéga!
» Neapdirbkite su sumaisytu silikonu.
» Sumaisytos silikoninés medziagos pasizymi atsparumu chemikalams, todél saugokités démiy ant drabuziy.
» Nepalikite atspaudo medziagos likucio paciento burnoje, saugokités, kad medziaga per burnos antralines jungtis
arba liezuvio galo deformacijas netycia nepatekty j sritis, esancias giliau burnos ertmes.
» Apdirbdami sukietéjusias medziagas dévékite reikalingas asmenines apsaugos priemones.
» Informacija apie pavojus ir saugos nurodymus rasite atitinkamame saugos duomeny lape.
NURODYMAI
» DETAX neatsako uz zala, patirta dél netinkamo naudojimosi.
P Laikykités saugos duomeny lapuose pateikty nurodymy!
Naudotojui ir / arba pacientui
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $iuo produktu, batina informuoti incident@detax.com ir atitinkamas institucijas
salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir / arba pacientas.
KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudokite medziagos, jei yra Zinoma apie alergija kuriai nors sudedamajai daliai arba pasireiskia alerginé reakcija po kontak-
to. Silikoniniy atspaudy medziagy naudojimas yra patikrintas su tikstanciais pacienty, todél néra tikétina, kad gali pasireiksti
nepageidaujamy pasaliniy poveikiy, kai jos naudojamos tinkamai. Taciau negalima atmesti tikimybés, kad gali pasireiksti
imuniné reakcija, pvz., alerginé reakcija ar sudirginimas. Jei abejojate, pries naudodami medziaga atlikite alergijos testa.
ATLIEKU TVARKYMAS

Turinj / talpykla utilizuoti pagal vietinius / regioninius / nacionalinius ir tarptautinius reikalavimus.

» Pav., Zr. 84 psl.
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Techniniai Detaseal® bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
duomenys

DINEN ISO 4823-Typ B X X X X X
Maisomas kiekis 50 ml (kaseté)

Maidymo kaniulés ‘ . . ‘ .

spalva REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Produkto spalva gelsvai zalia / - mélyna / -

e balta Zzalia / geltona geltona* kreminé / balta permatoma

Paruosimo laikas**

mazdaug 45 sek.

mazdaug 30 sek.

mazdaug 30 sek.

mazdaug 30 sek.

mazdaug 30 sek.

Surisimo laikas**

mazdaug 2 min.

mazdaug 1 min.

mazdaug 1 min.

mazdaug 1 min.

mazdaug 1 min.

34

Apdirbimas: Prie 23 °C+2°C,
50 + 5% sant. oro drégmés

**nuo maisymo pradzios
Aukstos temperataros sutrumpina,
0 Zzemos — pailgina nurodyta laika.

15 sek. 30 sek. 20 sek. 20 sek. 30 sek.
ta'ky".w L mazdaug 1 min. mazdaug 60 sek. | mazdaug 50sek. | mazdaug 50sek. | mazdaug 60 sek.
urnoje 30 sek.
Galutinis kietumas 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Linijinis masés mazdaug 0,2 %
Laikymas: Maisymo trukmeé: nereikia, Automix2 sistema
. Ny . I s
2757 ‘é ez Spalvosfa5|kel_t|mas (i$ zalios j geltona)
15 //.\I\ rodo surigimo bikle




BEOOGD GEBRUIK .

Beetregistratiesilicone voor de tandheelkundige prothetiek

INDICATIE

P Beetregistraties worden zowel bij de K&B-techniek als in de kaakorthopedie gebruikt voor de registratie en
intraorale opname van de occlusieverhoudingen.

» greenbite apple en greenbite colour zijn geschikt voor toepassingen waarbij een hoge eindhardheid vereist is.

» Detaseal® bite, milkbite en glassbite worden gebruikt voor registraties met een iets geringere shore-hardheid.

P Snelle beetregistraties met een kortere verblijfsduur in de mond zijn met greenbite colour en milkbite mogelijk.

» Detaseal® bite wordt gebruikt voor beetregistraties met een iets langere verwerkingstijd.

» Milkbite is direct scanbaar en kan zonder contrastpoeder optisch worden geregistreerd.

DOELGROEP VAN PATIENTEN

Personen die in het kader van een tandheelkundige maatregel worden behandeld.

BEOOGDE GEBRUIKER
Tandarts

PRODUCTBESCHRIJVING
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite en glassbite zijn additie-vernettende siliconen voor een nauw-
keurige beetregistratie. Het zijn medische hulpmiddelen van klasse 2 met een mengverhouding 1:1 (base:katalysator).

MENGEN EN DOSEREN

Gebruik voor het uitpersen van de patronen het automixpistool (afb. 1). Verwijder na het plaatsen van de patroon in het
mengpistool de dop van de patroon in een draaiende beweging. Doseer een kleine hoeveelheid van het materiaal, tot uit
beide openingen een gelijkmatige hoeveelheid silicone komt (afb. 2). Plaats de mengcanule op de juiste manier op de gelei-
dingsmarkeringen op de canule en de patroon, vergrendel de canule door hem in tegengestelde richting te draaien (afb. 3).
Doseer het materiaal met gelijkmatige druk. Doseer voor toepassing eerst een kleine hoeveelheid materiaal en kijk of de
basis- en katalysatorpasta homogeen zijn gemengd (afb. 4). Pas daarna kan verder worden gedoseerd naar eigen inzicht.
Laat na gebruik de mengcanule tot de volgende keer als dop op de patroon zitten.

WERKWLZE

Breng het silicone direct uit de mengcanule of met behulp van een extra contoureringsmondstuk op de tandenrijaan (afb. 5).
Bij een gesloten beet kan vestibulair worden aangebracht. Laat het registraat in de gewenste beetstand uitharden en
neem het uit de mond.
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DESINFECTIE
Een aansluitende desinfectie kan met normale, geschikte desinfectieoplossingen worden uitgevoerd volgens de instructies
van de fabrikant.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

» Uitsluitend voor het genoemde beoogde gebruik door opgeleid vakpersoneel.

» Verwijder voor de registratie eventuele retractie-, mondspoeloplossingen, omdat deze de uithardingsreactie
kunnen beinvloeden.

» Gooi de patroon weg als hij verstopt is of als er sprake is van weerstand, appliceer het materiaal niet met geweld!

» Verwerk het product niet met condensatie-vernettende siliconen.

» Vernette siliconenmassa’s zijn chemisch bestendig - vermijd vlekken op kleding.

» Geen resten van het afdrukmateriaal in de mond van de patiént laten en verhinderen dat per vergissing materiaal door
mond-antrum-verbindingen of een misvorming van het gehemelte in delen buiten de mondholte wordt geduwd.

P Tijdens de nabewerking van het uitgeharde materiaal geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen.

» Raadpleeg het betreffende veiligheidsinformatieblad voor de gevaarsaanduidingen en veiligheidsinstructies.

INSTRUCTIES

» DETAX stelt zich niet aansprakelijk voor schade die veroorzaakt is door een verkeerd gebruik.

» Veiligheidsinformatieblad in acht nemen!

Voor gebruikers en/of patiénten

Elk ernstig voorval in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden gemeld onder incident@detax.com en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént zijn/is gevestigd.

CONTRA-INDICATIE

Het materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen of bij contactallergieén. Siliconenaf-
drukmaterialen zijn reeds miljoenen keren beproefd. Ongewenste bijwer kingen zijn bij juist gebruik niet te verwachten.
Immuunreacties, bijv. allergieén en irritaties, kunnen per definitie niet worden uitgesloten. In twijfelgevallen raden wij aan
om voor gebruik een allergietest te doen.

VERWIJDERING

Verwijder de inhoud/verpakking in overeenstemming met de plaatselijke/regionale/nationale en internationale voorschriften.

» illustratie zie pagina 84



Technische Detaseal® bite | greenbite apple greenbite milkbite glassbite
gegevens colour
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Mengvolume 50 ml (patroon)
Kleur van de ‘ . . .
mengcanule REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Productkleur

. | i | | [* : i
basis/katalysator geelgroen/wit groen/geel blauw/gee creme/wit transparant
Verwerkingstijd:** ca. 45 sec. ca. 30 sec. ca. 30 sec. ca. 30 sec. ca. 30 sec.

Uithardingstijd**

ca.2min. 15 sec.

ca. 1 min. 30 sec.

ca. T min. 20 sec

ca. 1 min. 20 sec

ca. T min. 30 sec

Minimale verblijfs-

A ca. T min. 30 sec. ca. 60 sec. ca. 50 sec. ca. 50 sec. ca. 60 sec.
duur in de mond
Eindhardheid 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Lineaire a.02%

maatwijziging

Opslag:

59 °F

25°(|::
77°F —9Z_
15"c/ﬂ/ ,/-\|\

A/
\./

Verwerking: bij een temperatuur
van 23 °C+2°C, 50 + 5%
rel. luchtvochtigheid

Mengtijd: vervalt (automixsysteem)

*Kleurverandering (groen - geel) als

indicator voor de uithardingstoestand

**vanaf begin van het mengen

Hogere temperaturen verkorten
en agere temperaturen verlen-
gen de hiergenoemde tijden.
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TILTENKT BRUK

Bittregistreringssilikon for tannlegebruk

INDIKASJON:

» Bittregistreringer blir bruk innenfor rammen av K&B-teknik, samt innen kjeveortopedi for registrering og
intraoral opptegning av okklusjonsforholdene.

» greenbite apple og greenbite colour er egnet til anvendelser der en hay endehardhet er ngdvendig.

» Detaseal® bite, milkbite og glassbite blir brukt for registreringer med noe lavere Shore-hardhet.

» Hurtige bittregistreringer med forkortet munnoppholdstid er mulige med greenbite colour og milkbite.

» Detaseal® bite blir brukt for bittregistreringer med noe lengre behandlingstid.

» milkbite kan skannes direkte og kan registreres optisk uten kontrastpudder.

PASIENTMALGRUPPE

Personer som behandles innenfor rammen av tannlegetiltak.

FORESETTE BRUKERE

Tannleger

PRODUKTBESKRIVELSE

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite og glassbite er addisjonsbindende silikoner i medisinsk produkt-
klasse 2 med et blandingsforhold pa 1:1 (base:katalysator) for en ngyaktig bittregistrering.

BLANDING OG DOSERING

Utpressingen av kassettene skjer med Automix2-systemets pistoler (fig. 1). Etter innsetting av kassetten i blandepistolen
fiern kassettlukningen ved a dreie. Press ut en liten mengde materiale, inntil det transporteres silikon jevnt ut av begge
utslippsapninger (fig. 2). Sett pa blandekanyler i henhold til foringene pa kanylen og kassetten og las dem ved a dreie i
motsatt retning (fig. 3). Transporter materiale med jevnt trykk. For bruk fer ut en liten materialmengde og sikre gjennom
visuell kontroll at base- og katalysatorpastaene er blandet homogent (fig. 4). Ferst da kan doseringen foretas individuelt.
Etter bruk la blandekanylen sta pa kassetten inntil neste bruk.

FRAMGANGSMATE

Forsyn silikon direkte ut fra blandekanylen, eller ved ekstra bruk av en kontureringsdyse, pa tannraden (fig. 5). Ved lukket
bitt kan paferingen gjores fra vestibulzert. Fa registratet herdet i ansket bittstilling og ta det ut av munnen.




DESINFEKSJON g

En péfelgende desinfeksjon kan skje med vanlige kommersielt tilgjengelige, egnede desinfeksjonslgsninger i henhold
til produsentens angivelser.

SIKKERHETSANVISNINGER

» Kun til angitt tiltenkt bruk av utdannet fagpersonale.

» Fjern ev. retraksjons-, munnskyllgsninger for registreringen, disse kan pavirke bindereaksjonen.

» | tilfelle den gar langsomt eller er forstoppet, skal patronen forkastes, det skal ikke utfgres pafering med makt!

» lkke behandle med kondensbindende silikoner.

» Bindende silikonmasser er kjemisk bestandige — unnga flekker pa klzer.

P Ikke la det sitte igjen rester av formingsmaterialet i munnen til pasienten, og hindre tilsiktet innpressing av materialet
gjennom munnhuleforbindelser eller gjennom ganefeildannelser i omrader utenfor munnhulen.

» Bruk egnet, personlig verneutstyr under etterbearbeiding av herdet materiale.

» Se fare- og sikkerhetsanvisningene i tilhorende sikkerhetsdatablad.

MERKNADER

» DETAX er ikke ansvarlig for skader som oppstar pa grunn av feil bruk.

» Overhold sikkerhetsdatabladet!

KONTRAINDIKASJONER

Materialet skal ikke brukes hvis det finnes allergier mot et av innholdsstoffene eller ved kontaktallergi. Silikonformingsmate-

rialer er utprgvd millionvis av ganger, ugnskede virkninger er ikke a forvente ved riktig bruk. Immunreaksjoner, slik som f.eks.

allergier, irritasjoner kan likevel ikke prinsipielt sett utelukkes. | tvilstilfeller anbefaler vi a gjennomfere en allergitest for bruk.

AVFALLSHANDTERING

Gjennomfer avfallshdndtering avinnhold/beholder i henhold til de lokale/regionale/nasjonale og internasjonale forskriftene.

P Fig. se side 84
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Tekniske D I1° bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
spesifikasjoner
DINEN ISO 4823-Typ B X X X X X
Blandingsvolum 50 ml (kassett)
Farge pa R
blandekanylen “ REF 02707 . REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Produktfarge . P . . L
Base/katalysator gulgrenn/hvit gronn/gul blé/gul krem/hvit gjennomsiktig
Bearbeidingstid** ca. 45 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek.
Herdetid** ca.2min. 15sek. | ca.1min.30sek. | ca.1min.20sek. | ca.1min.20sek. | ca.1min.30 sek.
Mlnste SRERCISEC ca. 1 min. 30 sek. ca. 60 sek. ca. 50 sek. ca. 50 sek. ca. 60 sek.
i munnen
Slutthardhet 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Linezer malendring ca.02%

Oppbevaring: Blandetid: faller bort, Automix2-system

. |
BE e *Fargeveksling (grenn - gul)
1532(; ,/i{\ som indikator for herdetilstanden

Bearbeiding: Ved 23°C+2°C,
40 50 £ 5 % rel.luftfuktighet

**Fra blandingen begynner
Hoyere temperaturer forkorter levetiden,
lavere temperaturer forlenger de angitte tidene.




PRZEZNACZENIE

Silikonowa masa do rejestracji zgryzu dla protetyki dentystycznej

WSKAZANIA:

P Rejestracja zgryzu jest przeprowadzana na potrzeby techniki protetycznej, jak rowniez w ortopedii szczekowej w celu
ustalenia prawidtowosci zgryzu.

» greenbite apple i greenbite colour s3 przeznaczone do zastosowan, w ktdrych wymagana jest wysoka twardo$¢
koficowa.

» Detaseal® bite, milkbite i glassbite sa stosowane do rejestracji z nieco mniejsza twardoscia Shore'a.

» greenbite colour i milkbite umozliwiaja szybka rejestracje zgryzu ze skréconym czasem przetrzymania w jamie ustnej.

» Detaseal® bite jest stosowany do rejestracji zgryzu przy nieco dtuzszym czasie wykorzystania.

» milkbite moze by¢ skanowany bezposrednio i mozliwa jest jego rejestracja optyczna bez stosowania pudru kontrastowego.

GRUPA DOCELOWA

Osoby leczone dentystycznie.

PRZEWIDYWANY UZYTKOWNIK
Dentysta

OPIS PRODUKTU

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite i glassbite to masy silikonowe utwardzane addycyjnie, nalezace
do klasy 2 produktéw medycznych, stosowane w stosunku mieszania 1:1 (baza:katalizator) i umozliwiajace precyzyjng
rejestracje zgryzu.

MIESZANIE | DOZOWANIE

Do wyciskania nabojow stuzy pistolet Automix systemu Automix 2 (rys. 1). Po zatozeniu naboju do pistoletu do mieszania,
usuna¢ zamkniecie naboju obracajac go. Wycisna¢ niewielka ilos¢ masy, az z obu otworéw réwnomiernie zacznie sie
wydostawac silikon (rys. 2). Zatozy¢ kaniule mieszajaca, wyréwnujac prowadnice na kaniulii naboju i zablokowac obracajac
w przeciwnych kierunkach (rys. 3). Wyciskac rownomiernie mase. Przed zastosowaniem wycisnac niewielkg ilos¢ i sprawdzi¢
wzrokowo, czy pasta bazowa i dodatek (katalizator) s3 rownomiernie wymieszane (rys. 4). Nastepnie rozpoczac¢ indywidualne
dozowanie. Po uzyciu pozostawic¢ kaniule mieszajaca do nastepnego zastosowania na naboju.

PROCEDURA

Nanies¢ silikon bezposrednio z kaniuli mieszajacej lub korzystajac dodatkowo z dyszy konturowej na rzad zebéw (rys. 5).
W przypadku zamknietego zgryzu mozliwa jest aplikacja od przedsionka. Zaczekac, az masa rejestrujgca utwardzi sie przy
zadanej pozycji zgryzu, a nastepnie wyjac ja z ust. I
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DEZYNFEKCJA
Dezynfekcje po uzyciu mozna przeprowadzi¢ za pomoca dostepnych w handlu i odpowiednich roztworéw do dezynfekgji,
w sposéb zgodny z danymi producenta.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

» Tylko do wyszczegdlnionych zastosowan przez wykwalifikowany personel.

» Ew. usunac z jamy ustnej roztwory retrakcyjne lub ptuczace, poniewaz moga one wptyna¢ na reakcje wiazania.

» W przypadku oporéw lub zapchania usuna¢ nabdj, nie aplikowac z uzyciem sity!

» Nie stosowac razem z silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

» Utwardzone masy silikonowe sa odporne chemicznie — unikac zabrudzenia odziezy.

» Usunac wszelkie pozostatosci masy wyciskowej z ust pacjenta i zapobiec przypadkowemu przecisnieciu sie materiatu
przez przetoki ustno-zatokowe lub poza jame ustna wskutek wad podniebienia.

» Podczas obrébki koricowej utwardzonego materiatu nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualne;.

» Wskazowki bezpieczenstwa i srodki ostroznosci podano w odpowiedniej karcie charakterystyki bezpieczenstwa.

WSKAZOWKI

» DETAX nie odpowiada za szkody spowodowane niefachowym zastosowaniem masy wyciskowej.

» Nalezy postepowac wedtug karty charakterystyki bezpieczenstwa!

Dla uzytkownika i/lub pacjenta

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ niezwtocznie producentowi na adres incident@detax.com i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkani.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac masy, jezeli wiadomo, ze pacjent ma alergie na jeden ze skfadnikéw lub alergie kontaktowa. Silikonowe
masy wyciskowe sprawdzity sie w milionach zastosowan, nie nalezy spodziewac sie wystapienia efektéw niepozadanych
w przypadku wiasciwego uzycia. Nie wyklucza sie jednak mozliwosci wystapienia reakcjiimmunologicznych, jak np. alergii,
podraznien. W razie watpliwosci zalecamy sprawdzenie potencjatu alergennego materiatu przed jego uzyciem.
USUWANIE

Zawartos¢ pojemnika oraz pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi oraz
miedzynarodowymi.

» Rys. patrz strona 84



Dane techniczne Detaseal®bite | greenbite apple | greenbite colour milkbite glassbite
DINEN ISO 4823-Typ B X X X X X
Objetos¢ materiatow

do wykonania 50 ml (naboje)

mieszaniny

Kolor kaniuli ‘ . . n .
eszac REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Barwa produktu S ; . o L st ]

e [, Z6ttozielony / biaty zielony / zotty niebieski / zotty kremowy / biaty przezroczysty
Cz.as wylforz¥stanla okoto 45 s okoto 30s okoto 30's okoto 30's okoto 30s
mieszaniny*

Czas wigzania** ok.2min15s ok. 1 min30s* ok. 1 min 20 s* ok. 1 min 20 s* ok. 1 min 30 s*
Minimalny czas

przetrzymania ok. 1 min 30s* okoto 60 s okoto 50's okoto 50's okoto 60 s

W jamie ustnej

Twardos¢ koncowa 90 Shore'a A 45 Shore'aD 45 Shore'aD 90 Shore'a A 80 Shore'a A
Zmiana wymiaréw o0k.0,2%

liniowych

Przechowywanie:

77°F ﬁt

59 °F

/ﬂ/zs R
15°C
[ ]

Przetwarzanie: przy 23 °C+2°C,
50 + 5% wilg. wzglednej pow.

Czas mieszania: nie dotyczy, system Automix2  **od rozpoczecia mieszania
*Zmiana koloru (zielony - zotty)
jako wskaznik stanu utwardzenia

Wyzsze temperatury powoduja
skrécenie, a nizsze wydtuzenie
podanych czasow.
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FINALIDADE

Silicone de registo de mordida para proteses dentarias

INDICACAO

» Os registos de mordida séo utilizados no &mbito da técnica K&B, bem como na ortodontia para a detecdo e o registo
intraoral das condigées de oclusao.

» greenbite apple e greenbite colour séo apropriados para aplicagoes em que é necessaria uma alta dureza final.

» Detaseal® bite, milkbite e glassbite sdo usados para registos com uma dureza de Shore ligeiramente menor.

» Com greenbite colour e milkbite sdo possiveis rapidos registos de mordida com reduzido tempo de permanéncia na
boca.

» Detaseal® bite é usado para registos de mordida com um tempo de rocessamento ligeiramente elevado.

» milkbite pode ser diretamente escaneado e pode ser oticamente detetado, sem necessidade de p6 de contraste.

GRUPO DE PACIENTES A QUE SE DESTINA

Pessoas no ambito de um tratamento dentério.

USUARIOS PRETENDIDOS

Dentista (m/f)

DESCRICAO DO PRODUTO

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite e glassbite sono siliconi polimerizzati per addizione della classe 2
dei prodotti medicali con un rapporto di miscelazione di 1:1 (base:catalizzatore) per una registrazione precisa dell'occlusione.

MISTURA E DOSAGEM

A dosagem do cartucho é realizada directamente com a pistola do sistema Automix2 (Fig. 1). Apés colocacao do cartucho
na pistola doseadora, retirar a tampa do cartucho, girando-a. Dosear uma pequena quantidade, até que o material saia
uniformemente de ambos os orificios do cartucho (Fig. 2). Inserir a canula misturadora (verde) nas ranhuras da guia do
cartucho e da canula. Prender, girando no sentido horario (Fig. 3). Nesse momento podera realizar a dosagem individual.
Apos conclusao da dosagem, ndo retirar a canula do cartucho até a sua préxima utilizagao.

MODO DE APLICACAO

Ossilicone deve ser aplicado, diretamente, a partir da canula de mistura ou, com o uso adicional de um bico de contorno, na
fileira de dentes (Fig. 5). Quando a mordida esté fechada, se pode aplicar vestibular. Deixe o registo endurecer na posicao
de mordida desejada e remova-o da boca.




DESINFECgf\O
A desinfeccao subsequente pode ser realizada com solugdes desinfectantes apropriadas e disponiveis no mercado, de
acordo com as instrucoes do fabricante.

INDICACOES DE SEGURANCA

» Apenas para a finalidade especificada, por especialistas devidamente treinados.

» As solugoes eventualmente utilizadas (p. ex. de retraccao) antes daimpressao podem influenciar o tempo de solidificagéo
e devem ser eliminadas por completo.

» No caso de rigidez ou oclusdo, eliminar o cartucho. Ndo aplicar a forca!

» Néo utilizar juntamente com materiais a base de silicones de solidificagdo por condensagao.

» Os materiais de silicones polimerizados séo quimicamente estaveis — evitar o contacto com as roupas.

» Nao deixar nenhum resto de material de impressao na boca do paciente e evitar a compresséao acidental de material
por fistulas oroantrais ou malformagées palatinas em éreas fora da cavidade oral.

» Usar equipamento de protecdo individual apropriado durante o pés-processamento do material cimentado.

» Consultar a respectiva ficha de dados de seguranca para obter informagées sobre perigos e seguranca.

INDICACOES

» A DETAX nao se responsabiliza por danos causados por uma utilizacdo incorreta.

» Observar a ficha de dados de segurancal

Para utilizadores e / ou pacientes:

Qualquer incidente grave ocorrido com o produto deve ser comunicado a incident@detax.com e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos.

CONTRA-INDICACAO

Este material ndo deve ser usado em caso de conhecidas alergias a qualquer um dos ingredientes ou em caso de alergias
de contacto. Os materiais de impresséo em silicone demonstraram a sua eficacia em milhes de pessoas. Quando correc-
tamente aplicados, ndo sao expectaveis efeitos indesejados. Nao obstante, por norma néo se poderdo excluir reac¢oes
imunoldgicas, como p. ex. alergias ou irritagdes. Em caso de duvida, recomendamos que solicite a realizacdo de um teste
de alergia antes da aplicacdo do material.

ELIMINACAO

A eliminagdo do contelido/recipiente deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais e
internacionais.

» Fig. veja pagina 84
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Caracteristicas

P D |° bite bite apple bite colour milkbite lassbite
técnicas 7 i b 9
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Volume da mistura 50 ml (cartucho)
Cordacéanula ‘ e
de mistura REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
@izl pl:oduto verde / branco verde / amarelo azul / amarelo* creme / branco transparente
Base/Catalisador
Tempo de
utililizagio** aprox. 45 sec. aprox. 30 sec. aprox. 30 sec. aprox. 30 sec. aprox. 30 sec.
Tempo de

solidificagao**

aprox. 2:15 min.

aprox. 1:30 min.

aprox. 1:20 min.

aprox. 1:20 min.

aprox. 1:30 min.
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59 °F

Manuseamento: A 23°C+2°C,
50 + 5 % humidade relativa.

25°C o
TT°F  — 0~
ged T AN

1
~e— * Mudanca de cor (verde - amarelo)

Tempo na boca aprox. 1:30 min. aprox. 60 sec. aprox. 50 sec. aprox. 50 sec. aprox. 60 sec.
Dureza final 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
V_anagaf) " aprox. 0,2 %
dimensional linear

Armazenamento: Tempo de mistura: é excluido (sistema de Automix2)

como um indicador da condicao de cimentagéo
**3 partir do inicio da mistura

Temperaturas mais elevadas reduzem os
tempos indicados, mais baixas aumentam




DEFINIREA SCOPULUI g

Silicon pentru inregistrarea ocluziei, pentru proteze dentare

INDICATIE

» Inregistrrile ocluziei se utilizeaza in cadrul tehnicii pentru coroane si punti, cat si in ortopedia maxilarului, pentru
captarea inregistrarii intraorale a proportiilor de ocluzie.

» greenbite apple si greenbite colour sunt adecvate utilizarilor care necesita o duritate finala ridicata.

» Detaseal® bite, milkbite si glassbite se utilizeaza pentru inregistrari cu duritate Shore ceva mai redusa.

» Inregistrérile rapide ale ocluziei, cu duratd redusa de mentinere in cavitatea bucalg, sunt posibile cu greenbite colour si
milkbite.

P Detaseal® bite se utilizeaza pentru inregistrarile ocluziei cu timp de prelucrare ceva mai lung.

» milkbite se poate scana direct si se poate capta optic fara pulbere de contrast.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Persoanele tratate ca parte a unei proceduri stomatologice.

UTILIZATORII TINTA

Medici stomatologi

DESCRIEREA PRODUSULUI

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite si glassbite sunt produse medicale din silicon de aditie si intarire
de clasa 2, cu un raport de amestecare de 1:1 (baza:catalizator), pentru o inregistrare de precizie a ocluziei.
AMESTECAREA S| DOZAREA

Presarea cartuselor se face cu pistolul de sistem Automix2 (fig. 1). Dupa introducerea cartusului in pistolul de amestecare,
scoateti capacul cartusului prin rotire. Stoarceti o cantitate mica de material, pana cand siliconul este distribuit in mod egal
din ambele orificii de iesire (fig. 2). Asezati varful de mixare in conformitate cu ghidajele de pe varf si cartus si blocati-I
rotindu-1in directie opusa (fig. 3). Distribuiti materialul cu presiune constanta. Inainte de utilizare, scoateti o cantitate mica
de material si verificati vizual ca pasta de baza si pasta de catalizator sa fie amestecate omogen (fig. 4). Numai apoi se poate
face dozajul individual. Dupa utilizare, lasati varful de mixare pe cartus, pana la urmatoarea utilizare.

PROCEDURA

Aplicati siliconul pe sirul de dinti direct din varful de mixare sau utilizand suplimentar o duz de conturare (fig. 5). In cazul
ocluziei inchise, se poate aplica vestibular. Lasati materialul de inregistrare s se intareasca in pozitia de ocluzie dorita si
scoateti-l din cavitatea bucala.

47



DEZINFECTAREA
Se poate efectua o dezinfectare ulterioara cu solutii dezinfectante disponibile in comert, conform instructiunilor produ-
catorului.

INDICATII DE SIGURANTA

» Se va utiliza numai in scopul specificat, de catre personalul specializat si instruit.

» Inainte de inregistrare, indepartati eventualele solutii de retractie, de clitire din cavitatea bucald, pentru ci
acestea pot influenta reactia de priza.

» in caz de rigidizare sau de infundare, aruncati cartusul, nu aplicati cu forta!

» Nu prelucrati cu siliconi de condensare.

» Masele de silicon cu reactie de reticulare sunt rezistente din punct de vedere chimic - evitati patarea hainelor.

» Nu lasati niciun rest de material de amprenta in cavitatea bucald a pacientului si impiedicati injectarea accidentala
de material prin conexiunile cavitate bucala-antru sau prin malformatii palatale in zone din afara cavitatii bucale.

» in timpul prelucrérii ulterioare a materialului intarit, purtati echipamente individuale de protectie adecvate.

» Consultati fisa tehnica de securitate pentru instructiuni de siguranta si pericole.

INDICATII

» DETAX nu este raspunzator pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta.

» Respectati fisa tehnica de securitate!

Pentru utilizatori si/sau pacienti

Toate incidentele grave in legaturd cu acest produs trebuie raportate imediat la incident@detax.com si la autoritatea
competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la unul dintre ingrediente sau in caz de alergii de contact. Materialele
de amprentare din silicon s-au dovedit a fi eficiente de milioane de ori, astfel ca nu se anticipeaza efecte nedorite in cazul
unei utilizdri corespunzatoare. Cu toate acestea, reactiile imunologice, de ex. alergiile, iritatiile, nu pot fi excluse. in caz de
suspiciuni, va recomandam sa efectuati un test de alergie inainte de utilizare.

ELIMINAREA

Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale si internationale.

» Fig.ase vedea pagina 84



Date tehnice D I°bite | greenbiteapple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X

Volum de amestec 50 ml (cartus)

Culoarea

varfului de mixare ‘ REF 02707 . REF 02705 . REF 02705 » R‘EFI)E;67 . REF 02705
g:lz;?cr::;;:l::r galbe;l—l\)lerzui/ verde/galben albastru/galben* crem/alb transparent
Timp de prelucrare** cca 45 sec. cca 30 sec. cca 30 sec. cca 30 sec. cca 30 sec.
Timp de priza** cca2min.15sec. | ccalmin.30sec. | ccalmin.20sec. | ccalmin.20sec. | cca1min.30sec.

Durata minima de

mentinere in cca T min. 30 sec. cca 60 sec. cca 50 sec. cca 50 sec. cca 60 sec.
cavitatea bucala
Duritate finala 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
N!odlﬁc.are.!meara a «a02%
dimensiunii

Depozitare: Timp de amestecare: nu este cazul, sistem Automix2

59 °F

25 “(é o
77° —
Y B\

U

Prelucrare: la23°C+2°C,
50 + 5 % umiditate relativa aer

*Modificarea culorii (verde - galben)
ca indicator al starii prizei

**de la inceperea amestecarii
Temperaturile mai ridicate reduc timpii indicati,

temperaturile mai scazute i prelungesc.
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AVSEDD ANVANDNING

Bettregistreringssilikon for odontologisk protetik

INDIKATION:

» Bettregistreringar anvénds inom ramen for K&B tekniken samt i ortodonti for registrering och intraoral registrering av
ocklusionsforhallandena.

» greenbite apple och greenbite colour &r ldmpliga for anvandningar vid vilka en hég slutlig hardhet ar nodvandig.

» Detaseal® bite, milkbite och glassbite anvands for registreringar med nagot lagre Shore hardhet.

» Snabba bettregistreringar med férkortad tid i munnen &r méjliga med greenbite colour och milkbite.

» Detaseal® bite anvands for bettregistreringar med nagot langre bearbetningstid.

» milkbite kan scannas direkt och kan registreras optiskt utan kontrastpuder.

PATIENTMALGRUPP

Personer som behandlas inom ramen for en tandldkar-atgard.

AVSEDD ANVANDARE

Tandlékare

PRODUKTBESKRIVNING
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite och glassbite ar additionstvarbindande silikon i medicinteknisk
produkt klass 2 med ett blandningsforhallande 1:1 (Bas:Katalysator) for en precis bettregistrering.

BLANDNING OCH DOSERING

Utpressningen av patronen utfors med Automix2-system pistolen (bild 1). Efter att patronen har satts in i blandningspisto-
len ska patronens stangningsanordning avlagsnas genom att vrida den. Pressa ut en liten méngd material, tills det jamnt
transporteras silikon ut ur bada utmatningsoppningarna (bild 2). Sétt pa blandningskanyl enligt styrningarna pa kanylen
och patronen och las fast genom att vrida pa motsatt hall (bild 3). Transportera material med jamnt tryck. Mata innan
anvandningen ut en liten méngd material och sakerstéll med okuldr kontroll att bas- och katalysatorpasta &r blandade
homogent (bild 4). Forst da kan doseringen utféras individuellt. Efter anvandning ska man lata blandningskanylen vara
kvar tills ndsta anvandning pé patronen.

TILLVAGAGANGSSATT

Placera silikonet direkt fran blandningskanylen eller med extra anvandning av ett kontureringsmunstycke pa tandraden
(bild 5). Vid slutet bett kan det appliceras fran vestibular. Lat registreringen harda i den 6nskade bettstallningen och ta ut
den ur munnen.




DESINFEKTION

En efterf6ljande desinfektion kan utforas med vanliga, lampliga desinfektionsldsningar enligt tillverkarens anvisningar.

SAKERHETSANVISNINGAR

» Endast fér den angivna avsedda anvandningen av utbildad specialiserad personal.

» Avldgsna ev. retraktions-, munskéljslésningar innan registreringen, dessa kan paverka hardningsreaktionen.

» Om den gar trogt eller ar tilltappt ska patronen kasseras, ingen applicering med vald!

» Bearbeta inte med kondensationstvérbindande silikoner.

» Tvdrbundna silikonmassor dr kemiskt bestédndiga — undvik flackar pa klader.

» Lamna inga rester av avtrycksmaterialet i patientens mun och férhindra oavsiktlig inpressning av material genom
mun-antrum-forbindelser eller genom gommissbildningar i omraden utanfér munhalan.

» Bar lamplig personlig skyddsutrustning under efterbearbetningen av det hardade materialet.

P Faro- och sakerhetsanvisningar finns i det relevanta sakerhetsdatabladet.

ANVISNINGAR

» DETAX ansvarar inte for skador som fororsakas av felaktig anvandning.

» Beakta sékerhetsdatabladet!

For anvandare och / eller patienter

Allaallvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras till incident@detax.com och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

KONTRAINDIKATION

Anvénd inte materialet vid kdnda allergier mot en av ingredienserna eller vid kontaktallergier. Silikonavtrycksmaterial ar
beprovade miljontals ganger, oonskade verkningar kan inte forvéantas vid korrekt anvandning. Immunitetsreaktioner som
t.ex. allergier, irritationer kan dock principiellt inte uteslutas. Vid tveksamhet rekommenderar vi att innan anvéndningen
utfora ett allergitest.

BORTSKAFFNING

Utfor bortskaffningen av innehallet/behéllaren i enlighet med de lokala/regionala/nationella och internationella fore-
skrifterna.

» Bild se sidan 84
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greenbite

Tekniska data Detaseal® bite | greenbite apple colour milkbite glassbite
DINEN1SO 4823-Typ B X X X X X
Blandningsvolym 50 ml (patron)

Férgen pa ‘

blandningskanylen REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Produktfarg L - s % . . -
Bas/katalysator qulgron / vit grén/ qul bl / qul kram / vit genomskinlig
Bearbetningstid** ca. 45 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek. ca. 30 sek.

52

Hardningstid** ca.2min. 15sek. | ca.1min.30sek. | ca.1min.20sek. | ca.1min.20sek. | ca.1min.30 sek.
!Vlmsta e ca. 1 min. 30 sek. ca. 60 sek. ca. 50 sek. ca. 50 sek. ca. 60 sek.
imunnen
Slutgiltig hardhet 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Linjar mattandring c.02%

Lagring: Blandningstid: tillimpas inte, Automix2 system

2,57 1% )%l/\ *Fargvaxling (gron - gul)
15°C ,/{\ som indikator fér hdrdningsskicket
o°F . **fran blandningen borjar
Bearbetning: Vid 23°C+2°C, Hogre temperaturer forkortar,

50 + 5% rel.luftfuktighet

lagre forlanger de angivna tiderna.




UCEL POUZITIA: .

Silikén na zaznamenanie skusu pre zubnu protetiku

INDIKACIA:

» Zaznamenania skusu sa pouzivaju v ramci techniky pilierovych konstrukcii, ako aj v ¢elustnej ortopédii na ziskavanie a
intraoralne zaznamenavanie stavu oklizie.

» greenbite apple a greenbite colour st vhodné na aplikaciu v pripadoch, ked'je nutna vysoka konecna tvrdost.

P Detaseal® bite, milkbite a glassbite sa pouZivaji na zaznamenanie skusu v pripadoch, ked postacuje o nie¢o nizsia
tvrdost Shore.

» Produkty greenbite colour a milkbite umoziiuju rychle zaznamenania skusu so skratenou dobou zotrvania v Ustnej
dutine.

P Detaseal® bite sa pouziva na zaznamenania skusu s o nieco dlhsim ¢asom spracovania.

» milkbite sa moze priamo skenovat a da sa opticky zaznamenat bez kontrastného pudra.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Osoby, osetrované v ramci niektorého z dentélnych postupov.

PREDPOKLADANI UZIVATELIA

Zubny lekar/zubna lekarka

OPIS VYROBKU
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite a glassbite sd aditivne zosietované silikény 2 triedy zdravotnickych
vyrobkov, so zmieSavacim pomerom 1:1 (béza:katalyzator), ur¢ené na precizne zaznamenanie skusu.

MIESANIE A DAVKOVANIE

Vytlacanie kartuse prebieha prostrednictvom vytlacanej pistole systému automix2 (obr. 1) Po nasadeni kartuse do miesacej
pistole uzaver kartuse otacanim odstrante . Vytlacte malé mnozstvo materialu, az kym z obidvoch otvorov za¢ne vychadzat
rovnomerné mnozstvo silikonu (obr. 2). Miesaciu kanylu nasadte do vodiacich draZzok na kanyle a kartusi a aretujte otacanim
proti smeru hodinovych ruciciek (obr. 3). Material postvajte rovnomernym tlakom. Pred pouzitim vystreknite malé mnozstvo
materidlu a opticky skontrolujte, Ze baza a pasta katalyzétora sa spojili do homogénnej zmesi (obr. 4). AZ potom mézete zacat
s individualnym davkovanim. Po ukonceni aplikacie ponechajte miesaciu kanylu az do nasledujuceho pouzitia na kartusi.
POSTUP APLIKACIE

Silikén nanésajte na zubny obluk priamo z miesacej kanyly alebo prostrednictvom pridavného pouzitia konttrovacej
nasady (obr. 5). Pri zatvorenom chrupe je mozna vestibularna aplikacia. Odtlackovii hmotu nechajte v pozadovanej pozicii
vytvrdnut a vyberte z Ustnej dutiny. 53
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DEZINFEKCIA

Na naslednu dezinfekciu mdzete pouzit bezné, vhodné dezinfekéné roztoky, postupujte podla pokynov vyrobcu.

BEZPECNOSTNE POKYNY

» Vyrobok je urceny iba na uvedeny Ucel poutzitia, a to zaskolenym odbornym personélom.

» Pred aplikaciou pripadne odstrante retrakéné a vyplachové roztoky, tieto by mohli ovplyvnit priebeh tuhnutia.

» Tazko priechodnd alebo upchatd kartusu vyhodte, v Ziadnom pripade neaplikujte nésilim!

» NepouZivajte na spractvanie kondenza¢ne zosietovaného silikonu.

» Zosietované silikénové materidly st chemicky stabilnymi materialmi - vyhybajte sa znecisteniu odevov.

» Dbajte na to, aby v Ustnej dutine pacienta nezostali zvysky odtlackového materidlu a zabrénte pripadnému vtlaceniu
materialu cez prepojenia Ustnej dutiny a celustnych dutin alebo cez deformacie podnebia do oblasti mimo Ustnej dutiny.

P Pri naslednom opractvani vytvrdnutého materidlu pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky.

» Venujte pozornost informéciam o nebezpecenstvach a bezpec¢nostnym upozorneniam, ktoré st uvedené na karte
bezpecnostnych tdajov.

UPOZORNENIA

» Spolo¢nost DETAX neruci za skody, sposobené nespravnym pouzitim.

» Venujte pozornost karte bezpe¢nostnych ddajov!

Pre pouzivatelov a/alebo pacientov

V pripade zévaznej nehody sposobenej pomaéckou tito udalost bezodkladne ohléste na adrese incident@detax.com, ako

aj prislusnému dozornému orgénu ¢lenského $tétu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

KONTRAINDIKACIA

Materidl nesmie byt aplikovany v pripade zndmych alergii na niektord zo sucasti materidlu alebo pri kontaktnej alergii.

Silikénové formovatelné materidly sa uz nespocetnekrat osvedcili, neziadtce Ucinky preto nie st pri sprdvnom a riadnom

pouziti pravdepodobné. Aj tak vsak nie je celkom mozné vylucit vyskyt imunitnych reakcii, napr. alergii alebo iritacii. V

pripade pochybnosti odporticame pred odobratim odtlacku vykonanie alergického testu .

LIKVIDACIA

Likvidacia obsahu/nadoby musi prebiehat v stlade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

» Obr. pozri stranu 84



Technické udaje D I°bite | greenbiteapple | greenbite colour milkbite glassbite

DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X

Objem zmesi 50 ml (kartusa)

Farba miesacej ‘ T . . n oy .

kanyly REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Fa’rba verbk}l Zltozelend / biela zelend/ zlta modra / zIté* krémova / biela transparentnd
baza/katalyzator

Doba spracovania** cca 45 sekund cca 30 sekind cca 30 sekind cca 30 sekund cca 30 sekind
Doba tuhnutia®* cca2mindty 15 cca 1 mindta 30 cca 1 mindta 20 cca T mindta 20 cca 1 mindta 30

sekdind* sekind sekind sekund sekind

Minimalna doba cca 1 mindta 30

zotrvania v Ustnej . cca 60 sekund cca 50 sekind cca 50 sekdnd cca 60 sekund
n sekund
dutine
Kone¢na tvrdost: 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Linedrna zmena ca02%
rozmerov
Skladovanie:
25°C \\y/ Doba miesania: odpadd, systém Automix2  **Qd zaciatku miesania
TF —0~ M PR S
15°C /ﬂ/ ,/\|\ Zmena farby (zelena - Zlta), Vyssie teploty skracuju, nizsie
59 °F ako indikétor stavu tuhnutia predizuji uvedené ¢asové hodnoty.

Spracovanie: pri 23 °C+ 2 °C,
50 =+ 5% rel. vlhkosti vzduchu 55
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NAMEMBNOST

Silikon za odvzetje odtisa zob za zobno protetiko

INDIKACLJA

P Oditisi ugrizov se uporabljajo v okviru tehnike K & B, kot tudi v ortodontiji za zajem in notranji ustni zapis okluzivnih
razmerij.

» Greenbite apple in greenbite colour sta primerni za uporabo, kjer je potrebna visoka kon¢na trdota.

» Detaseal® bite, milkbite in glassbite se uporabljajo za odtise z nekoliko nizjo zahtevano Shore trdoto.

» Pri greenbite barvi in milkbite so mozni hitri odtisi ugrizov s krajsim peroralnim retenzijskem ¢asom.

» Detaseal® se uporablja za jemanje odtisa ugriza z nekoliko daljsim ¢asom obdelave.

» Milkbite je mogoce neposredno opti¢no prebrati in ga lahko opti¢no zaznamo brez kontrastnega praska.

CILJNA SKUPINA PACIENTOV

Osebe, ki so obravnavane v okviru zobozdravstvenega postopka.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Zobozdravnik/zobozdravnica

OPIS PROIZVODA
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite und glassbite so povezovalni silikoni medicinskih proizvodov 2.
razreda z mesalnim razmerjem 1:1 (osnova:katalizator) za natancen odtis ugriza.

MESANJE IN ODMERJANJE

Kartuse iztisnete z Automix2-System pistolo (slika 1). Po vstavitvi kartuse v mesalno pistolo odvijte zapiralo kartuse. Iztisnite
majhno koli¢ino polnila, dokler silikon ne izstopi enakomerno iz obeh izhodnih odprtin (sl. 2). Postavite mesalno kanulo
v skladu z vodili na kanulo in vlozek ter z vrtenjem v nasprotno smer zaskocite (sl. 3). Material iztiskajte z enakomernim
pritiskom. Pred uporabo nanesite majhno koli¢ino materiala in se z vizualnim pregledom prepricajte, da se osnova in ka-
talizatorska pasta homogeno zmesata (sl. 4). Sele po tem lahko individualno dozirate. Po uporabi pustite mesalno kanulo
do naslednje uporabe na kartusi.

POSTOPEK

Silikon nanesete na zobe neposredno iz mesalne kanule ali z dodatno uporabo oblikovne Sobe (sl. 5). Pri zaprtem ugrizu
lahko nanos izvedemo vestibularno. Odtis se naj v zelenem poloZaju ugriza strdi in nato odstrani iz ust.




DEZINFEKCIJA .

Naknadno dezinfekcijo lahko izvedemo s primernimi razkuzilnimi raztopinami, ki so na voljo na trgu, v skladu z navodili
proizvajalca.

VARNOSTNI NAPOTKI

» Samo za navedene namene in usposobljeno osebje.

» Pred jemanjem odltisa odstranite morebitno umazanijo in raztopine za izpiranje ust, saj lahko vplivajo na reakcijo vezanja.

» V primeru togosti ali blokade zavrzite kartuso, ne uporabljajte sile!

» Ne uporabljajte silikonov, ki se mrezijo s kondenzacijo.

» Premrezene silikonske spojine so kemicno odporne - izogibajte se madezem na oblacilih.

» V ustih pacienta ne puscajte ostankov odtisnega materiala in preprecite nenamerno injiciranje materiala skozi
oroantralne povezave ali malformacije neba na podro¢ja zunaj ustne votline.

» Med poznejso obdelavo otrdelega materiala uporabljajte ustrezno osebno zas¢itno opremo.

» O nevarnostih in varnostnih navodilih si oglejte ustrezen varnostni list.

NAPOTKI

» DETAX ne odgovarja za skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe odtisnega materiala.

» Upostevajte varnostni list!

Za uporabnike in / ali paciente

Vse resne incidente, povezane s tem izdelkom, je treba nemudoma sporociti na incident@detax.com in pristojnemu organu
drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

KONTRAINDIKACIJA

Materiala ne uporabljajte pri znanih alergijah na eno izmed vsebovanih snovi ali pri kontaktnih alergijah. Silikonski odtisni
materiali so se milijonkrat izkazali kot dobri, nezelenih ucinkov ob njihovi pravilni uporabi ni pricakovati. Imunskih reakcij,
kot sta alergija ali draZenje, ni mogo¢e popolnoma izkljuciti. Ce ste v dvomih, vam priporo¢amo, da pred uporabo opravite
alergijski test.

ODSTRANJEVANJE

Odstranjevanje vsebine/kartuse je treba opraviti v skladu z lokalnimi/regionalnimi/drzavnimi in mednarodnimi predpisi.

» Sl.glej stran 84
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Tehni¢ni podatki Detaseal® bite | greenbite apple 9’:;2‘;“ milkbite glasshite

DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X

Mesalna prostornina 50 ml (kartusa)

Barva Mesalna “ . ‘ T .

kanula REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705

Eaalelka svetlo zelena zelena /rumena modra / kremasta / bela rosojna

Osnova/katalizator /bela rumena* prosoj

Cas obdelave** pribl. 45 sek. pribl. 30 sek. pribl. 30 sek. pribl. 30 sek. pribl. 30 sek.

e pribl. 2 min. Pribl. T min. Pribl. 1 min. Pribl. 1 min. Pribl. T min.
4 ) 15 sek. 30 sek. 20 sek. 20 sek. 30 sek.

Najkrajsi potrebni Pribl. T min. . . . .

&asv ustih 30 sek. pribl. 60 sek. pribl. 50 sek. pribl. 50 sek. pribl. 60 sek.

Koncna trdota 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A

Linearna pribl. 0,2 %

sprememba mase

58

Skladiscenje:

59 °F

[

By St
M —_— e~
15°c/ﬂ/ /.\'\

Obdelava: Pri 23 °C +2°C,
50 + 5% rel. vlage v zraku

Cas mesanja: odpade, Automix2 System

* Sprememba barve (zelena - rumena)
kot indikator stanja vezanja

**od zacetka mesanja

Visje temperature skrajsajo,

nizje pa podaljajo naveden cas.




UCEL POUZITI

Silikonové hmota k registraci skusu pro zubni protetiku

INDIKACE

P Registrace skusu se provadéji za icelem zhotoveni korunek a mustkd a pfi ortodontickych tkonech pro zjisténi a
intraoralni zéznam okluznich pomérd.

» Piipravky greenbite apple a greenbite colour jsou vhodné pro indikace, které vyzaduji vysokou koncovou tvrdost.

P Pripravky Detaseal® bite, milkbite a glassbite se indikuji pfi registracich s o néco nizsi tvrdosti.

» S pfipravky greenbite colour a milkbite je mozné provadét rychlé registrace skusu se zkracenym prodlenim v Ustech.

» Detaseal® bite se uziva pro registrace skusu s o néco delsi dobou zpracovani.

» Piipravek milkbite |ze rovnou skenovat a opticky ho odecist bez kontrastniho pudru.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Osoby, u kterych se provadi néjaky stomatologicky tkon.

UZIVATELE PROVADEJICI APLIKACI

Zubni ékar / zubni ékarka

POPIS PRODUKTU

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite a glassbite jsou adi¢né tuhnoucisilikonové hmoty (zdravotnicky
prostiedek tidy 2) s pomérem slozek 1:1 (baze:katalyzétor) pro precizni registraci skusu.

MICHANI A DAVKOVANI

Aplikace hmoty z kartusi se provadi aplikacni pistoli se systémem Automix2 (obr. 1). Po nasazeni kartuse do aplikacni pistole
oteviete uzavér kartuse otocenim. Vytlacte malé mnozstvi materidlu, dokud z obou vystupnich otvorii nebude silikonova
hmota rovnomérné vytékat (obr. 2). Michaci kanylu nasadte podle voditek na kanyle a kartusi a zaaretujte otocenim v
opacném sméru (obr. 3). Materidl vytlacujte rovnomérnym tlakem. Pfed pouzitim vytlacte malé mnozstvi materialu a vizu-
alni kontrolou se ujistéte, Ze je bazéIni i katalyzacni pasta homogenné promichana (obr. 4). Teprve potom lIze individudiné
davkovat. Po aplikaci ponechte michaci kanylu na kartusi az do dalSiho poutziti.

POSTUP APLIKACE

Silikon naneste na chrup pfimo z michaci kanyly nebo za dodatecného uziti aplikacni koncovky (obr. 5). Pii zavieném skusu
Ize aplikovat vestibularné. Registrat nechte v pozadovaném skusu zatvrdnout a poté vyjméte z Ust.

DEZINFEKCE

Naslednou dezinfekci mizete provést vhodnymi béznymi dezinfekénimi roztoky, a to podle navodu vyrobce.
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BEZPECNOSTNI POKYNY

» Pouze k uvedenému pouziti vyskolenym odbornym persondlem.

» Pfed provedenim skusového otisku odstrarite pfipadné retrakcni a vyplachové roztoky, jelikoz by mohly ovlivnit
tuhnuti.

» V piipadé ¢astecného nebo UpIného ucpéni kartusi vyfadte. Neprovadéjte aplikaci nasilim!

» Nepouzivejte spolu se silikony s kondenzacnim tuhnutim.

» Vytvrzené silikonové otiskovaci hmoty jsou chemicky odolné — vyvarujte se skvrn na obleceni.

» Nezanechévejte v Ustech pacienta zadné zbytky otiskovaciho materiélu a zabrarite neimysinému vtlaceni materiélu
pies spojeni dutiny Ustni a ¢elistni nebo pires malformace patra do oblasti mimo dutinu dstni.

» Béhem finalniho opracovani vytvrzeného materialu noste odpovidajici vhodné osobni ochranné pomdicky.

» Informujte se 0 moznych nebezpecich a bezpecnostnich pokynech v pfislusném bezpecnostnim listu.

UPOZORNENI

» DETAX neruci za Skody, které vznikly chybnou aplikaci.

» Dbejte na informace v bezpecnostnim listu!

Pro uzivatele provadéjici aplikaci a / nebo pacienty:

Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse de inmediato a incident@detax.com, asi como

a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

KONTRAINDIKACE

Materidl nepouzivejte, pokud se u pacienta v minulosti vyskytla alergie na nékterou ze slozek, nebo pii kontaktni alergii.

Silikonové otiskovaci hmoty jsou bohaté provéreny v praxi. Pfi odpovidajicim pouZiti se neocekévaji zadné nezadouci tcinky.

Obecné vsak nelze vyloucit imunitni reakce, jako napfiklad alergie nebo podrazdéni.V piipadé pochybnosti doporucujeme

provést pred pouzitim test na alergii.

LIKVIDACE

Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regiondlnimi / narodnimi a mezinarodnimi predpisy.

» Vizobr. nastrané 84
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Technické udaje Dy I°bite | greenbiteapple | greenbite colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Objem namichané 50 ml (kartuge)
hmoty
Barvaimichacikanyly l *REF 02707 REF 02705 REF 02705 I REF 02707 REF 02705
Barva vyrobku . < s s s sl i smetanove bila PO
Baze / katalyzator Zlutozelena / bila zelena / Zluta modra / Zlutd /bilé prisvitna
Doba zpracovani** ccad5s ccal30s cca30s cca30s cca30s
Doba tuhnuti** cca2mini5s ccaTmin30s ccalmin20s ccalmin20s ccaTmin30s
Minimalni doba
ponechani ccalmin30s cca60s ccas0s ccas0s cca60s
v tstech
Kone¢na tvrdost 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Llngarnl » a.02%
zména rozméri
Skladovani: Doba michani: zadna, systém Automix2
/ﬂ/ ?,5; lﬁ /\/\+'<\ kam(fzng'llzfi trvy (tzelené t— i}:Utét)’
15°C A jako indikator stavu zatuhnuti
59 °F []

Zpracovani: pii 23°C+2°C,
50 =+ 5% relativni vlhkost vzduchu

**od zacatku michani
Pfi vyssich teplotéch se udana
doba zkracuje, pfi nizsich prodluzuje.
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RENDELTETESI CEL

Harapésregisztracios szilikon fogaszati protetikdhoz

INDIKACIO

» Harapasregisztraci6hoz a K&B technika keretében valamint llkapocsortopédiaban az okkluziés viszonyok
intraoralis feltarasa érdekében.

» A greenbite apple és a greenbite colour olyan felhasznalasi célokra alkalmasak, amelyeknél nagy végsé
keménység sziikséges.

» A Detaseal® bite, milkbite és a glassbite egy kissé alacsonyabb shore keménységi regisztraciokhoz hasznalhatok.

» A greenbite colour és a milkbite termékekkel lehetséges a rovid szajban tartési idével végzett gyors
harapasregisztralas.

» A Detaseal® bite kissé hosszabb felhasznélasi idével rendelkezé harapésregisztraciokhoz hasznalhato.

» A milkbite kdzvetlentil szkennelhetd és kontrasztpuder nélkiil is optikailag feldolgozhaté.

PACIENS CELCSOPORT

Olyan személyek, akik fogorvosi kezelésen vesznek részt.

MEGCELZOTT FELHASZNALO

Fogorvos / fogorvosné

TERMEKLEIRAS

A Detaseal® bite, a greenbite apple, a greenbite colour, a milkbite és a glassbite termékek pontos harapasregisztraciora
hasznalhato, addiciésan térhal6sodd, 2. osztalyu szilikon orvosi termékek 1:1 keverési ardnnyal (bézis:katalizator).

KEVERES ES ADAGOLAS

A patronok kinyomasa az Automix2-rendszer pisztollyal végezhetd el (1. dbra) Miutan behelyezte a patront a keverdpisztolyba,
elforgatassal tavolitsa el a patron zarjat. Nyomjon ki egy kevés anyagot, amig mindkét nyilason egyforman nem lép ki a
szilikon (2. 4bra). A kever6kaniilt a vezetéknek megfeleléen helyezze fel a kaniilokre és a patronra és ellentétes forgatassal
rogzitse (3. dbra). Egyenletes nyoméssal mozgassa az anyagot. A hasznélat el6tt nyomjon ki kisebb mennyiség( anyagot és
szemrevételezéssel allapitsa meg, hogy a bazis-, és a katalizatorpaszta elkeveredése homogén-e (lasd a 4. dbran). Csak ezt
végezze el az egyedi adagolast. A hasznalat utan a keverékandilt a kovetkezé alkalmazasig hagyja a patronon.
ELJARASMOD

A szilikont kozvetlentil a keverékaniilbél, vagy egy kontdrfivoka hasznalataval juttassa fel a fogsorra (5. abra). Zart harapés
esetén vesztibularisan alkalmazhaté. A kivant harapési pozicidban hagyja kikeményednia mintat, majd tavolitsa el a szajbol.




FERTOTLENITES
Ezt kovetben kereskedelmi forgalomban kaphatd, a célra alkalmas fert6tlenitészerekkel, a gyarté Gtmutatdsai alapjan
végezheti el a fert6tlenitést.

BIZTONSAGI UTMUTATASOK

» Csak a megadott célra hasznalhato, képzett szakszemélyzet éltal.

P Aregisztracio el6tt tévolitsa el az esetlegesen reagélo-, szajoblité oldatokat, ezek befolyasolhatjék a kotési reakciot.

» Nehéz mozgas, vagy eltombdés esetén selejtezze le a patront, erdszakkal ne vigye fel a terméket!

» Kondenzéciésan térhalésodo szilikonokkal egyiitt ne alkalmazza.

» A térhalésodott szilikonmasszék vegyileg szennyezék — keriilje a ruhazat foltosodasat.

» A lenyomatvételi anyag maradvényai ne maradjanak a paciens szajaban és a széj-antrum csatlakozas, vagy a szajpad-
1as hibas kotése altal a véletlen anyag-bepréselédéseket a szajiiregen kiviil meg kell akadalyozni.

» A megkététt anyag utdmunkalatai kozben ennek megfeleléen alkalmas személyi védéfelszerelést kell viselni.

» Aveszély-, és biztonsagi Gtmutatésokat a megfelel6 biztonsagi adatlapon talalhatja meg.

UTMUTATASOK

» A DETAX nem véllal felelésséget a hibas hasznalat dltal okozott karokért.

» Vegye figyelembe a biztonséagi adatlapot!

A felhasznalé és / vagy a paciens szamara:

Az ezzel atermékkel kapcsolatosan eléfordult 6sszes stlyos esetet haladéktalanul jelenteni kell a incident@detax.com cimen,
valamint a felhasznlé és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja az anyagot, ha ismert allergia, vagy kontakt allergia ll fenn valamelyik 6sszetevé ellen. A szilikon mintavételi
anyagok szamtalanszor bizonyitottak alkalmassagukat, nem kivant hatas szakszer( hasznélat esetén nem varhatd. Azonban
alapvetéen nem zarhatok ki olyan immunreakciok, mint pl. allergia, irritacio. Bizonytalansag esetén azt javasoljuk, hogy az
alkalmazas el6tt végeztessen el egy allergiavizsgalatot.

LESELEJTEZES

A tartalom/az edény leselejtezését a helyi/regionélis/orszagos és nemzetkozi el6irasoknak megfeleléen végezze el.

» abra, lasd a kovetkez6 oldalon: 84



greenbite

Miiszaki adatok Detaseal® bite | greenbite apple colour milkbite glassbite
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
Keverési térfogat 50 ml (patron)

A kovetkez6 szine: ‘ e

Kever6kaniil REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Termékszin sargaszold / - < () sk . . eldreon
Bazis/katalizitor feher z6ld / sarga kék / sarga krém / fehér atlatszo
Felhasznalasi id6** kb. 45 mp. kb. 30 mp. kb. 30 mp. kb.30 mp. kb. 30 mp.

Kotési id6**

kb. 2 perc 15 mp.

kb. 1 perc 30 mp.

kb. 1 perc 20 mp.

kb. 1 perc 20 mp.

kb. 1 perc 30 mp.

Minimalis tartasi id6

64

59 °F

25°C
77°F =9,

15°C
a

AN

Felhasznalas: 23 °C + 2 °C hémérsékleten,

50 + 5% rel. paratartalom mellett

*Szinvaltozas (z6ld - sarga)
a kotési allapot indikatoraként
**a keverés kezdetétd|

A kb. 1 perc 30 mp. kb. 60 mp. kb. 50 mp. kb. 50 mp. kb. 60 mp.
Végso kikeményedés 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Linearis
A A , kb. 0,2 %
méretvéltozas
Tarolas: Bekeverésiidé:
Qb nem vonatkozik, Automix2 rendszer

Amagasabb hémérséklet lerdviditi, az alacsonyabb

hémérséklet meghosszabbitja az id6ket.




OYHKUWOHANIbHOE HA3HAYEHUE

CWNMKOHOBIN MaTepuan A onpeaeneHna NpuKyca npu CToMaToNorMyeckom NpoTesnpoBaHni

MNOKA3AHUE

| 4 Onpeneneume NpUKyca NCNosb3yeTca Kak B pamKax TeXHO/IOMMN KOPOHOK 1 MOCTOB, TaK 1 B OPTOAOHTUN ANA
onpeaeneHna 1 BHyTPMPOTOBOIN PerncTpaLmm npukyca.

» greenbite apple u greenbite colour noaxopAT 1A Tex cnyyaes UCMONb30BaHMA, KOr1a HEOOXOAMMA BbICOKaA KOHEUHaA TBep-
10CTb.

» Detaseal® bite, milkbite n glassbite ncnonb3ytorca ans pernctpauun ¢ 6onee HU3Koi TBepAOCTbio Mo Lopy.

P> BbiCTpoe onpepaenermne Npukyca ¢ yMeHbLIEHHBIM BPEMEHEM HaXOX/eHNA BO PTY BO3MOXHO 6naroapa greenbite
colour n milkbite.

» Detaseal® bite ncnonb3yetca ana onpefeneHns npukyca c 6onee AnUTeNbHbIM BpemeHeM 06paboTKU.

» milkbite MoXeT ckaHNPOBaTLCA HAaNPAMYIO U PEFUCTPUPOBATLCA ONTUYECKN 6€3 UCMONb30BaHNA KOHTPACTHON
nyapbl.

LIEJIEBAA TPYNNA NALUUEHTOB

Jlua, npoxopALyMe NeyeHre B paMmKax CTOMATONOrMYeCKOi NpoLeaypbl.

MPEANONATAEMbIE MOJIb3OBATEJIN

Cromaronor

OMNUCAHWE NPOOYKTA
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite u glassbite — 370 apANTUBHBIN CUANKOH, C COOTHOLIEHNEM
KOMMOHeHTOB cMecu 1:1 (6a3a:kaTanusaTop) nA TOYHOTO onpeaeneHns npuKyca.

CMELINBAHWE U IO3NPOBAHUE

Matepuan BblAaBnMBaeTCA U3 KapTPUAXKa C NOMOLLbIo n1cToneTta Automix2-System (puc. 1). Mocne ycTaHOBKM KapTpuaxa B
CMeCuTeNbHbI NUCTONET YAANUTD 3arNyLUKY KapTPUAKa, NyTeM BpalleHuA. BbiaaBuTtb He6onbLLOe KONMYEeCTBO MaTepuana,
YTOObI CUNMKOH nocTynan paBHOMepHO (pmc. 2). YcTaHOBUTb KaHIMi0 ANA CMellBaHNA COOTBETCTBEHHO OTMETKaM Ha
KaHIoNe U Ha KapTpuaxe. 3aKpennTb KaHionko BpalleHrem B 06paTHOM HanpasneHuu (puc. 3). BbigaButb matepuman npu
paBHOMEpPHOM [aBneHun. I'Iepen NpUMeHeHNeM BblAaBUTb He6OonbLLIOE KOSMYECTBO maTtepuana n BusyanbHoO yfocToBe-
puTbCA, 4To 6a3a v KaTanusaTop OiHOPOAHO CMeLlaHbl (pUC. 4). TONbKO MOCE STOFO LWara OCyLLIeCTBNACTCA MHANBUAYaNbHAA
A03MpoBKa MaTepnana. KaHionio AnA cmellnBaHna nocie ynoTpe6neHna ocTaBuTb Ha KapTpuake B BAE KPbILKMA [0
CnepyoLLero nonb3oBaHuA.

PABOYMN MPOLIECC

Hanectn cunukoH NPAMO U3 KaHAN ANA CMEWVBAaHNA UIN C NCNONb30BaHNEM FlOI'IO!'IHI/ITeﬂbHOVI KOHTypHOVI Hacagkn 65




k=) Ha 3y6HOI1 pAA (puc. 5). B ciyyae 3akpbiToro nprkyca annankauma BO3MOXHa CO CTOPOHbI Weku. [laTb Gpukcupytojemy
o BeLLEeCcTBYy 3aCTbiTb B HEO6XOFLVIMOM MONOXeHn NpUKyca, a 3aTem 13Byieyb ero n3o pra.
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OE3VNHOEKLINA
MocneayoLuyto Ae3MHPEKLMIO MOXKHO NPOBOANTL C MOMOLLbIO UMEIOLYMXCA B MPOAANKE NOAXOAALLMX AE3UHOULMPYIOLMX
pacTBOPOB B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMM NPOU3BOANTENA.

YKA3AHMA NO TEXHUKE BE3ONACHOCTU

» [lonycKaeTca NCMoNb3oBaHNe TONbKO B YKa3aHHbIX LENAX 00Y4eHHbIM KBaINGULIMPOBAHHbIM NEPCOHANIOM.

P PacTBOpbI, UCMOMb3yeMmble Nepef BbIMOIHEHNEM OTTICKA (HANPUMeEp, PETPAKLMOHHbIE PACTBOPbI), MOTYT MOBANATL
Ha peaKwio CXBaTbIBaHMA 1 MO3TOMY [OMKHbI 6bITb MONHOCTBIO YAANEHbI.

P B cityuae 3aTpyAHEHIA XOAa UK 3aKyMOPKY KapTPUAXK ClIelyeT BbIGPOCUTH, HE HAHOCUTE MaTepya C NPUMEHEHNEM CUbl!

> He 1Crionb30BaTh BMECTE C KOHAEHCALMOHHBIMY CUANKOHaMI (K-CnnKoHamu).

» MonMMepHbIe CNENoyHbIe MACCbl XMMUYECKM YCTONUMBbI — 36eraTb NATEH Ha OfexXAe.

P He 0CTaBnATb OCTaTKOB C/IEMOYHOTO MaTEPHana BO PTy NaLMeHTa 1 UCKMIOUUTL NPOXOXKAEHNE MaTepuana B

>

>

OpOaHTPasbHOE COYCTbE WK Yepe3 aHOManuu Heba 3a Npefenamu PoToBOIA MONOCTL.

Bo Bpems nocnepyolleit 06paboTki 3aTBepAeBLLero Mateprana He06xoAMMO UCMONb30BaTb COOTBETCTBYIOLLME
noaxoasllve CpeacTsa UHAMBUAYANbHO 3aLNTbI.

YKa3zaHuA Ha OMacHoOCTU 1 YKa3aHuA Nno TexHnke 6€30MacHOCTN MOXHO HAalTN B COOTBETCTBYOLEM CEpTI/Id)VIKaTE
6e3onacHoCTu.

YKA3AHUA
» KomnaHus DETAX He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, Bbi3BaHHbI HENPaBUIbHBIM NCMOb30BaHNEM.
» [puHUMaTb BO BHUMaHVe cepTudmkat 6esonacHocTu!

MNPOTUBOMOKA3AHUE

He ncnonb3oBaTb Matepuan Npy HaNMYMM M3BECTHON aNNepriin Ha OANH 113 KOMMOHEHTOB MW KOHTAKTHO! annepruu.
MaTepuanbl Ha OCHOBE CUMIMKOHa TECTUPOBANNCh MHOTOE KONMYECTBo pas. Mpn yCnoBMn cobniofeHns MHCTPYKLMM No
NPYMEHEHMI0 HENpeABUAEHHbIE OCTIOXHEHIA MaNoBePOATHbI. OHAKO, HEKOTOPbIE PEaKLIY UMMYHHOI CUCTEMbI YeNoBeKa,
TaKue KaK annepruisi, UHAVBUAYanbHas HENepeHOCMMOCTb OTAEbHBIX KOMMOHEHTOB MaTepUana, He MOryT 6biTb a6COMIOTHO
WCKII0YEHbI. B COMHUTENBHDIX Cly4asix Mbl PEKOMEHZYEM NPOIATY TECT Ha annepruio nepes NpUMeHeHem MaTtepuana.
YTUNU3ALUUA

yTVIJ'IVI?:aLI,I/Iﬂ co,qepmmmoro/eMKocm [A0/KHA BbIMO/IHATLCA B COOTBETCTBUAN C MecCTHbIMU/
peI'VIOHaJ'IbHbIMI/I/HaLI,I/IOHaﬂbeIMVI  MeXAyHapoAHbIMU NpeannucaHnamn.

» Cm. puc. Ha cTp.84



TexHuueckne

Detaseal® bite | greenbiteapple | greenbite colour milkbite glassbite
XapaKTepucTukn
DIN EN ISO 4823-Typ B X X X X X
CmelumBaembliit 50ml (kapTpUaK)
ob6bem PTPUA
U | e | “ & .
CMeLnBaHuA REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
LiseT npoaykTa XKeNTo-3eMeHblit/ | 3eneHorougeta/ | CUHWUIA /xentoro KpemoBblit/ .

" o npo3payHblit

Basa/Karanusatop 6enoro LigeTa XXenToro Lgeta uBeta 6Genbii
Pabouee Bpemsa** Okono 45 cek. Okono 30 cek. Okono 30 cek. Okono 30 cek. Okono 30 cek.
Bpems

cxBaTblBaHUA**

OKono 2:15 M1H.

Okono 1:30 MuH.

Okono 1:20 MrH.

Okono 1:20 MuH.

Okono 1:30 MuH.

:2:’:; HESCEECERE Okono 1:30 MUH. Okono 60 cek. Okono 50 cek. Okono 50 cek. Okono 60 cek.
TeepaocTb 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
JlnneiiHoe 3meHeHne OKo0 0,2 %
pasmepoB

XpaHeHue: Bo3pyxaBpema cmeluvBaHua:

25°C \\:// Her (cuctema BTomatnyeckoro cmelumsanua Automix2)
. /ﬂ/ 77°F AN * 13MeHeHe LiBeTa (3e1eHblil - KenTblit)
153 n‘é /.\ B KauecTse MHAMKATOpa COCTOAHMA OTBePXKAeHIA

Ycnosusa pa6orbi: Mpn 23°C+2°C,
50 + 5% OoTHOCUTeNbHAA BaXHOCTb

**C Hayana cmellnBaHuA npu

Bornee BbICOKMe TeMnepaTypbl COKpaLLAtoT, a
6onee HN3KMe YATIMHAIT yKa3aHHOe BpemA
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AMA

Dis protezciligi icin isirik kayit silikonu

ENDIKASYON

» Isirik kayitlart hem kaplama ve koprii teknigi kapsaminda hem de okliizyon oraninin belirlenmesi ve intraoral kayit
icin ortodonti alaninda kullanilmaktadir.

» greenbite apple ve greenbite colour, sonug olarak yiiksek oranda sertlik gerektiren uygulamalar icin uygundur.

» Detaseal® bite, milkbite ve glassbite, daha az Shore sertligi ile yapilan kayitlarda tercih edilmektedir.

» greenbite colour ve milkbite sayesinde agizda daha kisa bekleme siiresiyle daha hizli isirik kayitlari miimkiind(ir.

» Detaseal® bite, biraz daha uzun islem siiresi olan isirik kayitlari icin kullanilmaktadir.

» milkbite dogrudan taranabilmekte ve kontrast pudrasi olmadan optik olarak algilanabilmektedir.

HEDEF HASTA GRUBU

Dis hekimi tarafindan alinan 6nlem cercevesinde tedavi edilen hastalar.

ONGORULEN KULLANICI

Dis hekimi

URUN TANIMI

Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite ve glassbite, titiz 1sirk kayitlari icin gelistirilmis,2. sinif medikal
triin sinifina dahil olan, 1:1 karisim oranina (temel: katalizator) sahip ilave baglayici silikonlardir.

KARISIM VE DOZAJLAMA

Automix2 sistemi ile sikistirma saglanmistir. Kartusun govdesindeki itme aparatini yerlestirin (Sekil 1). Kartusun ucundaki
koruma kapagini saat yoniiniin tersine cevrilerek ¢ikarin ve karistirma kandiliinii takin. Automix kantiliinii takmadan 6nce
materyal iki acikliktan diizgiin bir sekilde gelinceye kadar siringayi sikin (Sekil 2). Kartus ve kantil tizerindeki isaretlere dikkat
ederek karigtirma kantiliini yerlestirin ve saat yoniinde cevirerek yerine kilitleyin (Sekil 3). Duizenli bir basingla materyali
cikarin. Kullanim 6ncesi, baz ve katalizér pastasinin homojen bir sekilde karistigini kontrol etmek icin materyali az miktar
akitin (Sekil 4). Materyalin cikist icin ancak basing dogru ayarlanmis ise tek ve diizgiin dozaj saglanabilir. Kullanim sonrasi,
bir sonraki kullanima kadar simanin kurumasini engellemek icin karistirma kantiltini kartustan ayirmayin.

KULLANIM TALIMATLARI

Silikonu dogrudan karstirma kantiliinden veya ek olarak kullanilan bir sekillendirme nozulinden dis sirasina uygulayin (Sek. 5).
Disler isirik seklinde birlesmis durumdayken, vestibiiler olarak uygulama yapilabilir. Silikonun istenilen isirik konumunda
sertlesmesini bekleyin ve agizdan alin.




DEZENFEKSIYON .

Miiteakip bir dezenfeksiyon disarida satilan, uygun dezenfeksiyon ¢ozeltileri ile Gretici bilgileri uyarinca yapilabilir.

GUVENLIK UYARILARI

» Sadece egitimli uzman personel tarafindan belirtilen amaglar dogrultusunda kullaniimalidir.

» Sertlesme reaksiyonunu etkileyebileceginden, kapanis kaydindan énce retraksiyon olusturucu ya
da agiz yikama soltsyonlarini uzaklastiriniz.

» Tikaniklik veya direncle karsilasilmasi durumunda kartusu atin, zorlayarak ygulamaya calismayin!

» Csilikon bazli 6l¢ii maddeleri ile birbirine karistirmayiniz.

» Giysilerin lekelenmesinden kagininiz. Sertlesmis dlcii materyalleri ¢ikarilamaz.

» Hastanin agzinda 6lcti materyali kalintilar birakmayin ve agiz boglugunun disindaki alanlarda agiz antrum
baglantilarindan veya damakta hatali olusumlardan dolayi materyale yanlislikla bastiriimasini énleyin.

P Sertlesmis malzemenin islenmesi sirasinda uygun kisisel koruyucu ekipman kullanin.

» Tehlike ve gtivenlik uyarilarint ilgili gtivenlik veri formundan bulabilirsiniz.

UYARILAR

» DETAX, hatali kullanim sonucu meydana gelen hasarlardan sorumlu degildir.

» Givenlik veri formunu dikkate alin!

KONTRAENDIKASYON

Malzemeyi bir icerik maddesine karsi alerjinin bilinmesi durumunda veya temas alerjilerinde kullanmayin. Pek ¢ok kez

ispatlanmustir ki silikon bazl materyallerin dogru uygulanmasi kaydiyla, istenmeyen etkiler beklenmez. Ama alerji ve tahris

gibi bagisiklik sistemi reaksiyonlari tamamen harig tutulmayabilir. Stiphe halinde, materyal uygulanmadan énce alerji testi

yapilmasi tavsiye edilir.

IMHA

icerigin/haznenin imhas yerel/bélgesel/ulusal ve uluslararasi yénetmelikler uyarinca yapilmalidir.

» Sek. icin bkz. Sayfa 84 69



Teknik veriler

greenbite

milkbite glassbite
colour

Detaseal® bite | greenbite apple

DIN EN S0 4823-Typ B

X X X X X

Karigimin hacmi

50 ml (kartus)

Kanstirma “ A . . “ bl .
kandiliiniin rengi REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Renk kodl

etk yesil / beyaz yesil / sar blau / sar* creme / beyaz seffaf

baz/katalizor

Calisma zamani**

yaklasik 45 sn yaklasik 30 sn yaklasik 30 sn yaklasik 30 sn yaklasik 30 sn

Sertlesme zamanr**

yaklasik 2:15dk | yaklasik 1:30dk | yaklasik 1:20 dk | yaklasik 1:20dk | yaklasik 1:30 dk

Agiz ici siiresi yaklasik 1:30 dk yaklasik 60 sn yaklasik 50 sn yaklasik 50 sn yaklasik 60 sn
Final sertligi 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Do?‘rl‘lsal boyutsal yaklasik 0,2 %
degisim

Depolama: : Kanstirma zamani:

A /\\.’/\ dahil edilmemistir (Otomiks 2 sistem)
15°C //\l\ *Renk degisimi (yesil - san), ¢6ziilme durumunu belirtir
59°F L **kanisim baslangicindan itibaren
Uygulama: 23°C+2°C/ Daha yuksek sicakliklar belirtilen stireyi kisaltir, daha

10

73 °F £ 4 °F' da, %50 £ 5 bagil nem dustik sicakliklar ise uzatir.
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BAZE Detaseal® bite | greenbite apple greelnbite milkbite glassbite
colour

DINEN ISO 4823-Typ B X X X X X

BRSRE soml (RAE)

RAEHE & & |&® s | (e

o e A VY /% EE | pwe/as | B8

SLERRS A #4945 7 #4930 7 £330 7 £330 7 #4930 F

S EfLRE** 225157 | 1930% | H19520% | N1520% | 9195307

OBshEEEE | w1430 70 #360 7 £950 % #4950 7 £960 7

REEEE 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A

HHERTEN £90,2 %

&=

59 °F

QIBIRE: =iR23 °C+2°C,

A= SIEES0£5%

25°C Qo
77°F //‘\
15°C ,{\

REME: T, Automix2R%

e (B8 DRRERS
ENERE23°C+2°C, B SIRES0+5%RM4 T, WRAFHATHET.

ERAMTRERALHME, RS FRERT AR,
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KAYTTOTARKOITUS

Purennanrekisterdintisilikoni hammasprotetiikkaan

KAYTTOAIHE:

» Purennan rekisterdintid kdytetdan kruunu- ja siltatekniikassa sekéd oikomishoidossa purennan maaritykseen ja suunsi-
saiseen rekisterdintiin.

» greenbite apple- ja greenbite colour -tuotteet sopivat kayttotarkoituksiin, joissa vaaditaan korkea lopullinen kovuus.

» Detaseal® bite-, milkbite- ja glassbite-tuotteita kdytetaan rekisterdinteihin, joissa Shore-kovuus on hieman pienempi.

» Nopea purennan rekisterdinti lyhyelld suussapitoajalla on mahdollista greenbite colour- ja milkbite-tuotteilla.

» Detaseal® bite -tuotetta kéytetaan purennan rekisterdintiin, kun késittelyaika on hieman pidempi.

» milkbite-tuote on heti kuvattavissa, ja se on optisesti havaittavissa ilman kontrastijauhetta.

POTILASKOHDERYHMA

Henkildt, joita hoidetaan hammaslaéketieteellisin toimenpitein.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Hammaslaakari

TUOTTEEN KUVAUS
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite ja glassbite ovat ladkinnallisten laitteiden luokan 2 A-silikoneja,
ja niita kdytetaan sekoitussuhteella 1:1 (perusmassa:katalysaattori) tarkkaan purennan rekisteréintiin.

SEKOITUS JA ANNOSTELU

Materiaali pursotetaan ampulleista Automix2-jarjestelman ruiskulla (kuva 1). Aseta ampulli sekoitusruiskuun ja kierra
ampullin korkki irti. Pursota pieni maara materiaalia, kunnes silikonia tulee tasaisesti molemmista aukoista (kuva 2). Aseta
sekoituskanyyli ohjainten mukaisesti kanyyliin jaampulliin ja lukitse ne kiertamalla vastapdivaan paikalleen (kuva 3). Pursota
materiaalia tasaisella paineella. Levita pieni maard materiaalia ennen kaytt6a ja varmista silmamaaraisesti, etta perus- ja
katalysaattorimassat ovat sekoittuneet tasaisesti (kuva 4). Vasta sen jélkeen materiaalin voi annostella yksiléllisesti. Jata
sekoituskanyyli ampulliin kdyton jalkeen seuraavaan kdyttokertaan saakka.

TUOTTEEN KAYTTO

Annostele silikoni hammasriviin suoraan sekoituskanyylista tai kayttamalla lisaksi muotoilusuutinta (kuva 5). Suljetussa
purennassa tuote voidaan applikoida vestibulaarisesti. Anna purentajaljennoksen kovettua asianmukaisessa purennan
asennossa ja poista se suusta.




DES__INFIOINTI

Senjélkeiseen desinfiointiin voidaan kayttda tavanomaisia, sopivia desinfiointiliuoksia valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti.

TURVALLISUUSOHJEET

» Tuotetta saa kdyttda vain koulutettu ammattihenkil6sto, ja sitd saa kdyttaa vain ilmoitettuun kayttétarkoitukseen.

» Poista mahdolliset retraktioliuokset tai suun huuhteluliuokset ennen rekisterdintig, silla ne voivat vaikuttaa sidostu-
misreaktioon.

» Jos ampullin toiminta on raskasta tai siind on tukos, havitd ampulli - ala yrité kayttaa sita vakisin!

» Al kdytd K-silikonien kanssa.

» Kovettuneet silikonimassat ovat kemiallisesti kestavié — véltd vaatteiden tahriintumista.

» Al4 jaté jaljenndsmateriaalin jadmid potilaan suuhun. Véltd myds materiaalin pursottamista tahattomasti suuontelon
ulkopuolelle oroantraalisten yhteyskohtien tai kitalaen epdmuodostumien kautta.

» Kovettuneen materiaalin jélkikdsittelyssa on kdytettava asianmukaisia henkilokohtaisia suojavarusteita.

» Lue tuotetta koskevat vaaratiedot ja turvallisuusohjeet tuotteen kéyttoturvallisuustiedotteesta.

OHJEITA

P DETAX ei vastaa vahingoista, jotka ovat syntyneet virheellisesta kaytosta.

» Noudata kayttoturvallisuustiedotetta!

Kayttajalle ja/tai potilaalle

Kaikista taman tuotteen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava viipymétta osoitteeseen
incident@detax.com sekd sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas ovat sijoittautuneet.
VASTA-AIHE

Materiaalia ei saa kdyttdd, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen jollekin ainesosista, tai kosketusallergiassa. Silikoni-
jaljennosmateriaalit ovat osoittautuneet luotettaviksi miljoonilla kdyttokerroilla; haittavaikutuksia ei ole odotettavissa,
kun tuotetta kaytetadn asianmukaisesti. Inmuunireaktioita, kuten allergiaa tai arsytysta, ei voida kuitenkaan sulkea pois.
Epévarmoissa tapauksissa suosittelemme tekemaan allergiatestin ennen tuotteen kayttoa.

HAVITTAMINEN

Sisalté/pakkaus on hévitettéva paikallisten/alueellisten/kansallisten ja kansainvélisten méaaraysten mukaisesti.
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Tekniset tiedot D 1° bite | greenbite apple greenbite milkbite glassbite
colour
DIN EN ISO 4823 —
. X X X X X
tyyppi B
Sekoitusmaara 50 ml (@ampulli)
Sekoituskanyylin “ . . n P .
vari REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
WISEI keltavihred / vihred / kel- sininen / creme / val-
Perusmassa/kata- . . - N transparent
. valkoinen tainen keltainen koinen
lysaattori
Kasittelyaika** Noin45's Noin30s Noin30s Noin30s Noin30s
Kovettumisaika** Noin2min15s Noin 1 min30s Noin 1min20s Noin 1 min20s Noin 1min30s
Vehimmaispitoalkaly i, 1 min 305 Noin 60's Noin 50's Noin 50s Noin 60 s
suussa
Lopullinen kovuus 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Lineaarinen koon Noin 0,2 %
muutos
Sailytys: - . P .
5°c N Sekoitusaika: ei olenn., Automix2-jarjestelma
T7°F AN *VArin muuttuminen (vihred — keltainen) ilmaisee kovettumistilan
15°C /\\ % . . .
59 °F () sekoittamisen alkamisesta
Kasittely: 23 °C +2°C, Korkeammat ldmpéatilat lyhentévat ja matalammat [dmpétilat pidentavat

16 suht. ilmankosteus 50 + 5 % médritettyjd aikoja.




KASUTUSOTSTARVE

Hammaste proteesimisel kasutatav hambumuse registreerimise silikoon

NAIDUSTUS:

» Okulusiooni jéljendeid kasutatakse nii K&B tehnikas kui ka ortodontias hambumusseisundite saamiseks ja intraoraal-
seks jaadvustamiseks.

» greenbite apple ja greenbite colour sobivad suurt |oppkévadust néudvate kasutusotstarvete jaoks.

P Tooteid Detaseal® bite, milkbite ja glassbite kasutatakse veidi madalama Shore-kdvadusega jéljendite jaoks.

» Toodetega greenbite colour ja milkbite saab oklusiooni liihema suusolekuajaga kiiresti jaddvustada.

» Toodet Detaseal® bite kasutatakse veidi pikema téétlemisajaga oklusioonijaljendi saamiseks.

» milkbite on otse skannitav sa selle saab ilma kontrastaineta optiliselt salvestada.

PATSIENTIDE SIHTRUHMAD

Inimesed, kellele teostatakse hambaravi.

KAVANDATUD KASUTAJAD

Hambaarst

TOOTEKIRJELDUS
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite ja glassbite on 1:1 (alus:katallisaator) segamissuhtega lisandi abil
tarduvad silikoonid, mis kuuluvad meditsiinitoodete 2. klassi ja on méeldud oklusiooni jaddvustamiseks.

SEGAMINE JA DOSEERIMINE

Kassettidest valjapressimiseks kasutatakse Automix2-siisteemi pistolit (joonis 1). Pérast kasseti sisestamist segamispstolisse
eemaldage kasseti kork seda keerates. Pigistage vélja vaike kogus materjali, kuni silikoon valjub mélemast véljalaskeavast
tihtlaselt (joonis 2). Kinnitage segamiskaniiil vastavalt kandiilil ja kassetil olevatele juhikutele ning keerake lukustamiseks
neid vastassuunas (joonis 3). Pigistage materjali tihtlase survega valja. Enne kasutamist suruge vilja vaike kogus materjali
jakontrollige visuaalselt, et alus- ja kataliisaatorpasta on homogeenselt segunenud (joonis 4). Alles siis saab individuaalselt
doseerida. Pérast kasutamist jatke segamiskaniiiil kuni jargmise kasutamiseni kasseti kiilge.

TOO KAIK

Kandke silikoon hambareale otse segamiskaniitilist voi téiendava kontuurimisotsaku kaudu (joonis 5). Kui ldualuud on suletud,
voOib seda peale kanda vestibulaarsest kiiljest. Laske jaljendil soovitud oklusiooniasendis taheneda ja eemaldage see suust.




w
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DESINFITSEERIMINE
Sellele jargnevaks desinfitseerimiseks voib vastavalt tootja juhistele kasutada kaubandusvérgus saadaolevaid sobivaid
desinfitseerimislahuseid.

OHUTUSNOUDED

» Kasutamiseks ainult kindlaksméaratud otstarbel véljadppinud spetsialistide poolt.

» Enne jdljendi votmist eemaldage koik retraktsiooni- voi suuveelahused, sest need voivad méjutada kdvenemisreakt-
siooni.

» Raskelt liikuv véi ummistunud kassett tuleb éra visata. Arge rakendage jéudu!

> Arge td6delge kondensatsioontarduvate silikoonidega.

» Tardunud silikoonmaterjalid on keemiliselt vastupidavad - valtida plekke riietel.

» Arge jatke jiljendijadke patsiendi suhu ja véltige materjali tahtmatut surumist suudénevilistesse piirkondadesse
suudone ja péskkoopa tihenduse véi suulae vadrarengute kaudu.

» Kovastunud materjali jareltostlemisel kandke sobivaid isikukaitsevahendeid.

» Ohu- ja ohutusteabe leiab asjakohaselt ohutuskaardilt.

MARKUSED

» DETAX ei vastuta valest kasutamisest pohjustatud kahjude eest.

» Jérgige teavet ohutuskaardil!

Kasutajatele ja/voi patsientidele

Kaigist selle tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb viivitamatult teatada aadressile incident@detax.com ja kasutaja ja/
voi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi pddevale asutusele.

VASTUNAIDUSTUS

Arge kasutage materjali teadaolevate allergiate korral méne koostisosa suhtes véi kontaktallergiate korral. Silikoonp6hised
jaljendimaterjalid on oma véartust miljoneid kordi téestanud ja nende néuetekohase kasutamise korral ei ole kahjulikke
mojusid oodata. Siiski ei saa pohimatteliselt vélistada immuunreaktsioone, nagu allergiad ja arritused. Kahtluse korral
soovitame enne kasutamist teha allergiatesti.

KORVALDAMINE

Korvaldage sisu/pakend vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele ja rahvusvahelistele eeskirjadele.



Tehnilised andmed | Detaseal®bite | greenbite apple greenbite milkbite glassbite
colour
DIN EN ISO 4823 -
n X X X X X
tiilip B
Segu maht 50 ml (kassett)
Segamiskaniiiili PR ‘ e .
vérvus REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705
Toote vérvus kollakasroheline roheline / sinine / kollane* kreemvalge / |ibipaistev
Alus/kataliisaator /valge kollane valge P
Tootlusaeg** u4ss u3os u30s u30s u30s
Kovastumisaeg** u2mini5s ulmin30s ulmin20s ulmin20s ulmin30s
Min ;uusvub|m|se ulmin30s u60s us0s us0s u60s
estus
Léppkdvadus 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
Lineaarne 10,2%

maodétmete muutus

Sailitamine:

59 °F

25°C \\;//
TTF —8
ged T AN

Tootlemine: Temperatuuril 23 °C+ 2 °C,
suht. 6huniiskusel 50 + 5%

Segamisaeg: puudub, Automix2 stisteem

*varvuse muutus (roheline - kollane) kdvastumise oleku

indikaatorina

**segamise algusest

Kérgematel temperatuuridel on aeg esitatust [ihem, madala-

matel pikem.
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[C] NPEAHA3HAYEHUE
CUNMKOH 3a perncTpupaxe Ha 3axankara npu 3b6Ho npoTesnpaHe
MOKA3AHUE:
» OnpefenaHeTo Ha 3axarkara ce 13ros3Ba KaKTo B TEXHMKATa Ha KOPOHKITE 11 MOCTOBETE, Taka U B OPTOAOHTUATA 33

onpeaensHe N MHTPAoPAsIHO PErNCTPUPAHE Ha 3axankara.

» greenbite apple 1 greenbite color ca noaxoAALLM 32 NPUNOXEHNA, KbAETO Ce U3NCKBa BICOKa KpaiiHa TBbPAOCT.
» Detaseal® bite, milkbite n glassbite ce n3non3sar 3a peructpayuu c Manko no-Hucka TBbpAOCT no Wop.
» Bbp3u perncTpaumm Ha 3axanka ¢ No-KpaTko Bpeme B NPecTol B ycTaTa ca Bb3MOXHY ¢ greenbite colour v milkbite.
P Detaseal® bite ce n3non3ea 3a perncTpypaHe Ha 3axarnkara ¢ MaJiko No-Abaro Bpeme 3a o6paboTka.
» milkbite MOXe Aa ce ckaHupa ANPEKTHO 1 MOXe Aa Gbfie 3an1caHo ONTNYHO 6e3 KOHTPACTEH NpaXx.
LENEBA FPYNA MALUMEHTU
Xopa, KOWUTO ce NeKyBaT Npu CTOMATONOMYHa NpoLeaypa.
NPEABUAEHWN NOTPEBUTENN
Cromatonosu
OMNUCAHUE HA NPOYKTA
Detaseal® bite, greenbite apple, greenbite colour, milkbite u glassbite ca aguTBHO BTBbpPAABALLYM CE CUNNKOHM OT Knac
MeAULMHCKM M3enus 2 CbC CbOTHOLLEHME Ha cMecBaHe 1:1 (OcHoBa: KaTanu3atop) 3a npewyy3Ha PerncTpaLma Ha 3axankara.
CMECBAHE ¥ JO3UPAHE
KapTywnTe ce n3cTuckeat ¢ nuctonet cbe cuctema Automix2 (®ur. 1). Cnea Kato noctaBuTe KapTyla B nucToneTa 3a
CMecBaHe, CBaseTe KarnaykaTa Ha KapTyLua upe3 3aBbpTaHe. /3cTicKaliTe Manko KONMYecTBO MaTtepuan, JOKaTo CUANKO-
HBT Ce pa3Hece paBHOMepPHO OT ABaTa u3xogHu oteopa (Our. 2). MocTaBeTe cmecnTenHaTa KaHiona Cropes Boaunte Ha
KaHionata n KapTyLua u 6nokupaiiTe, kato 3aBbpTuTe B 06patHa nocoka (dur. 3). lMogasaHe Ha MaTepuan ¢ paBHOMEPHO
HansraHe. HaHeceTe Manko KOnMYeCcTBO Matepuan npeau ynotpeba u ce yBepeTe Ypes Bu3yasHa NpoBepKa, Ye OCHoBaTa
11 KaTann3aTopHaTa nacrta ca XomoreHHo cmeceHn (dur. 4). Camo ToraBa 03VpaHEToO MOXe f1a Ce HanpaBy UHAVBUAYATHO.
ﬁ%gl' 610Tpe6a OCTaBeTe CMecuTeNnHaTa KaHiona Bbpxy KapTylua 4o cnefsallara ynotpeba.

HaHeceTe cunukoHa BbpXy 3b6HNA pef AMPEKTHO OT CMeCUTENHaTa KaHIoNa U NPY AOMbAHNTENHO U3MON3BaHE Ha KOHTYPHA
Ato3a (ur. 5). AKo 3axankara e 3aTBOPeHa, MOXe Aja Ce NPUNoXu oT BeCTubynapHara ctpaHa. OcTaBeTe peructpauynata aa
ce BTBbPAV B XXenaHata no3uuyns Ha 3axanka v A n3BajeTe oT ycrara.
OE3UHOEKLNA

MocnenBalyata Ae3MHGEKLNA MOXE Aa Ce U3BBPLUM C HANNYHK B THProBCKaTa Mpexa NoAXOAALLMN Ae3UHPEKLNOHHN
pasTBOpY CNOpes yKasaHNATa Ha NPOU3BOANTENA.
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YKA3AHUA 3A BE3ONACHOCT

» [la ce 13non3Ba camo no NpefHasHaueHne 1 ot obyyeHn cneunanmucTi.

P> OTCTpaHeTe BCUYKM Pa3TBOPY 3a PETPaKLWA WU BOAA 3a YCTa NPeAn PErncTpaLns, Thil KaTto Te MoraT Aa NOBAUAAT
Ha peakunsATa Ha BTBbpAABaHe.

P AKO 1311132 TPYAHO UK € 3aMyLLEH, U3XBbpPJIETe KapTylua, He npunaraite cunal

» He o6paboTBalite CbC CUNMKOHN NOMMEPN3NPALLY NIPU KOHAEH3ALMA.

P MpexecTute CUAMKOHOBM MacK Ca XMMUYeCKU YCTONUNBY - BHUMaBaiiTe 3a NeTHa no fpexuTe.

P He ocTaBAaiiTe 0CTaTbyeH OTNeYaTbUYeH MaTepuan B ycTaTa Ha naLyeHTa 1 n3bArsaiTe HEBOHO NPUTICKaHE Ha MaTe-
puana B 061acTy N3BbH YCTHaTa KyXVHa Ypes BPb3KI MeX/y ycTaTa U aHTpyMa 1im Ype3 ManpopmaLum Ha Hebueto.

P HoceTe NOAXOAALLM NIMYHN NPeAnasHI CPeACTBa, KoraTo A006paboTeaTe BTBbPAEHUA MaTepuan.

P BukTe npepynpexaeHnaTa 3a onacHOCT 1 NPenopbKuUTe 3a 6e30MacHOCT OT CbOTBETHNA UHGOPMALMOHEH INCT 3a
6€30MacHOCT.

YKA3AHUA

» DETAX He HOCv OTrOBOPHOCT 3a LeTH, MPUYNHEHU OT HeMpaBuHa ynoTpe6a.

» O6bpHeTe BHUMaHMe Ha MHOPMaLMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHocT!

3a notpe6uTtenu n/unu nayneHTn

BCuyKM CEpPUO3HN MHUMAEHTY, Bb3HUKHaNN BbB BPb3Ka C TO3U NPOAYKT, TpAbBa Aa 6bAaT cbobluaBaHu He3abaBHO Ha

incident@detax.com, KakTo 1 Ha KOMMETEHTHIA OpraH Ha Abp)KaBaTa UNeHKa, B KOATO € yCTaHOBEH NOTPe6UTENAT n/unn

NaLYeHTBT.

MPOTUBOMOKA3AHUE

He n3non3gaiite MaTepuana B Cyyaii Ha N3BECTHM anepriv KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE U B CTyYali Ha KOHTAKTHI anepruu.

CnIMKOHOBWTE MaTepuant 3a 0TNeYaTbK ca 13npoGBaHM 1 TECTBAHW MITIMOHN TBTU 1 He TPAGBA fa Ce 04AKBAT HEXeNaHn

Bb3AECTBIA NPY NPABUIIHO 13M0n3BaHe. [0 MPUHLMM He MOTaT fia Ce U3KMI0YaT UMYHHN PeakLUm KaTo aneprim v apas-

HeHwA. [Tpy CbMHeHVe, NpenopbyBamMe Npeaw ynotpeba fla U3BbpLUNTE TECT 3a aneprus.

CbBUPAHE HA OTMAODBUUTE

Cb6upaliiTe oTNAABLLUTE OT ChAbPKAHUETO/KOHTEHEPa B CbOTBETCTBUE C MECTHW/PETNOHANHI/HALMOHANHY 11 MeXay-

HapoAHM pa3nopenou.

CbXxpaHeHue: 0O6pabotka: Mpn 23°C+2°C,
25°c  Qlo 50 + 5% oTHOCMTeNHA BNAXHOCT
TTF  — '\

el 7 N

59 °F
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TexHuuecku gaHHn | Detaseal®bite | greenbite apple greenbite milkbite glassbite
colour
DIN EN ISO 4823 - X X X X X
Tun B
06em Ha cMecBaHe 50 ml (kapTyL)

LiBaT Ha KaHlonarta
3a cmecBaHe

— ™ —

REF 02707 REF 02705 REF 02705 REF 02707 REF 02705

LiBAT Ha npoAyKTa

XKbNTO-3€NeHo/

OcHoBa/KaTanu- 650 3eN1eHO/XbNTO CUHBO/XbATO* KpemaBo/6ano npo3payeH
3aTop
Bpeme 3a o6pabot-
P Ka** P 0KOJ10 45 Cek. okono 30 cek. oKoJ10 30 cek. okos10 30 cek. okoso 30 cek.

Bpeme Ha BTBbpAA-
BaHe**

0KOJI0 2 MUH. 1 0KOJI0 1 MUH. 1 OKOJI0 1 MUH. 1 0KOMO 1 MUH. 1 0KOJI0 1 MUH. 1
15 cek. 30 cek. 20 cek. 20 cek. 30 cek.

MuHumanHo Bpeme

0K0A0 1 MUH. 1

Ha npecToii B 30 cek 0Koso 60 cek. oKono 50 cek. oKkono 50 cek. oKono 60 cek.
ycTata :
Kpaiina T8bpaoct 90 Shore A 45 Shore D 45 Shore D 90 Shore A 80 Shore A
JInHeiiHa npomsaHa KON 0,2%

Ha pa3mepute
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Bpeme 3a cmecBaHe: otnaga, cuctema Automix2

*MpomsAHa Ha LiBeTa (3eN1eHO - XbAITO) KaTo MHANKATOP 3a CbCTOAHNETO Ha CBbp3BaHe
*¥OT HayanoTo Ha CMECBaHETO

Mo-BrCOKNTE TeMNepaTypu CbKpaLyaBaT, NMo-HUCKNTE YAbIKaBaT NOCOYEHUTE BpeMeHa.




ORDERING INFORMATION:
greenbite apple

Standard packing 02641
2 x 50 ml cartridges
8 mixing cannulas, green

8 contouring tips

greenbite apple

Eco packing 02647
8 x 50 ml cartridges

32 mixing cannulas, green

32 contouring tips

greenbite colour

Standard packing 02207
2 x 50 ml cartridges

8 mixing cannulas, green

8 contouring tips

greenbite colour

Eco packing 02726
8 x 50 ml cartridges

32 mixing cannulas, green

32 contouring tips

milkbite

Standard packing 03380
2 x 50 ml cartridges

8 mixing cannulas, rose

8 contouring tips

milkbite

Eco packing 03381
8 x 50 ml cartridges

32 mixing cannulas, rose

glassbite

Standard packing 02571
1 x 50 ml cartridge

4 mixing cannulas, green

4 contouring tips

glassbite

Multipack 02572
4 x 50 ml cartridge

16 mixing cannulas, green

16 contouring tips

Detaseal® bite

Standard packing 02139
2 x 50 ml cartridge

8 mixing cannulas, green

8 contouring tips

Detaseal® bite

Eco packing 02020
8 x 50 ml cartridge

32 mixing cannulas, green

32 contouring tips

REF 02699 Automix2
Mixing gun for
Standard cartridges 1:1/2:1

REF 02707
. REF 02705

REF 02648
|

REF 02611
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