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módszerekkel stabilizálható a fennmaradó fogazat és/vagy az alveoláris gerinc, ivagy 
támogatják a rehabilitációs folyamatot.

Lehetséges mellékhatások
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes összetevői túlérzékenységi reakciókat 
válthatnak ki. Ennek gyanúja esetén a gyártótól beszerezhető az összetevőkre vonat-
kozó információ.

Összetétel
Elasztomerikus, szilikonalapú, precíziós lenyomatanyag: polivinil-sziloxán, addíciós kötésű

Termék alkalmazása
Első használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizni kell a sértetlenséget. A sérült ter-
mékeket tilos felhasználni. A keverőcsőrök és az intraorális végződések kizárólag 
egyszer használatosak. A keresztszennyezés elkerülése érdekében a harapás regi-
sztrációs csőröket és a keverési csőröket az első használat után el kell dobni. Adagol-
jon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget egy 50 ml-es kartusból, mielőtt felhe-
lyezné a keverőhegyet.
Használat után a keverőcsőrt hagyja a kartuson zárként. Közvetlenül a következő 
használatot megelőzően vegye le a keverőhegyet, adagoljon ki és dobjon el egy kis 
anyagmennyiséget. Majd helyezzen fel egy új keverőhegyet és adagoljon ki és dobjon 
el egy kis anyagmennyiséget. Ha a vinil polisziloxán alapú harapásregisztrációs anya-
gok latexkesztyűvel, retrakciós oldatokkal vagy frissen behelyezett kompozit tömé-
sekkel érintkeznek, az megváltoztathatja a gyógyulás menetét.
A SiliconA Bite terméknek felhasználásakor szobahőmérsékletűnek kell lennie (23°C 
(73°F)). Az alacsonyabb hőmérséklet, ha például az anyagokat hűtőszekrényben 
tárolják, meghosszabbíthatja, a magasabb hőmérséklet pedig lerövidítheti a kidolgo-
zási időt.
A SiliconA Bite keverőcsőrrel Heavy Body alkalmazandó. Kombinálható a harapásre-
gisztrációs heggyel is. Ez egy szkennelhető anyag, amely lehetővé teszi a digitális 
munkafolyamatokat.

Műszaki adatok

Árnyalatok Kidolgozási idő*¹
[min:s]

Minimális idő a 
szájban*²

[min:s]

A szél  
keménysége

Levendula 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Teljes kidolgozási munkaidő (a keveréssel együtt) 23 °C-on (73 °F); 20 másodpercre rövidül szá-
jhőmérsékleten (35 °C (95 °F)).

*2 Minimális idő, amíg a harapásregisztrációs anyagnak zárt szájban kell lennie.

A megadott adatok a legjobb tudásunknak felelnek meg, és belső vizsgálatok eredményein alapulnak.

Általános tanácsok
Kérjük, vegye figyelembe a következő biztonsági utasításokat és a további szakaszok 
összes utasítását. Ezt a terméket csak a használati utasítás szerint szabad használni. 
Bármilyen felhasználási mód, amely nem felel meg ezeknek az utasításoknak, a fogorvos 
döntése és kizárólagos felelőssége.

Fertőtlenítés
A SiliconA Bite termék kezelhető nátrium-hipoklorit vizes oldatával (5,25%-os oldat, 
legfeljebb 10 perces* behatási idő).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Más, szilikonokhoz alkalmas fertőtlenítő oldatok használata esetén kövesse a gyártó 
fertőtlenítési és feldolgozási utasításait.

Tárolási körülmények
Legfeljebb 25°C-on (77°F). Száraz helyen tárolandó. Ne használja fel a lejárati idő után.

Figyelmeztetések és óvintézkedések
A keményített polivinil-sziloxán kémiailag ellenálló. A ruházat maradandóan megfes-
tődhet, ha még nem teljesen megkötött anyaggal érintkezik. 

Kerülni kell a bőrrel való érintkezést és a szembe jutást. Irritáló hatású lehet a szemre 
és a bőrre. Viseljen az EN 420 szabvány III. kategóriája szerinti, illetve az EN 374 

szabvány szerinti C típusú, vegyi kockázatokkal szemben védelmet nyújtó 
védőkesztyűt. Ha a termék a bőrre kerül, vízzel és szappannal le kell mosni. Amennyi-
ben az anyag szembe kerül, bőséges mennyiségű vízzel több percen át öblítse ki. 
Tartós panaszok esetén forduljon orvoshoz. Ne nyelje le vagy ne a terméket. Ha a 
lenyomatanyag lenyelése után egészségügyi panaszok merülnek fel, azonnal fordul-
jon orvoshoz. Ritka esetben bélelzáródás fordulhat elő. Ne hagyja a maradék anyag a 
barázda vagy szájüregbe, mivel ez ahhoz vezethet, hogy tályog kialakulásának. Lehe-
tőség szerint el kell kerülni, hogy felesleges anyag kerüljön a harapós villára vagy a 
beteg szájába, mivel ez öklendezést válthat ki, illetve a nyelőcsőbe vagy a légutakba 
kerülhet. Ezen kockázatok csökkentése érdekében a lenyomatvétel során a beteg 
legyen minél inkább felegyenesedett helyzetben.

Hulladékártalmatlanításra vonatkozó utasítások
Ajánlás: A hatósági előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa. A nem teljesen kiürített 
csomagolást vagy annak tartalmát ne dobja háztartási hulladékok közé, és ne 
engedje, hogy ezek bekerüljenek a szennyvízrendszerbe! Európai Hulladékkatalógus: 
180106 veszélyes anyagokból álló vagy azokat tartalmazó vegyi anyagok.

Értesítés a panaszról
Kérjük, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tüntesse fel a tételszámot 
és a cikkszámot nagy UDI. Cikkszám  és tételszám  vagy UDI: Lásd a csomago-
lásán feltüntetett adatokat. Az EU orvostechnikai eszközökről szóló rendelete szerint 
a felhasználók/betegek kötelesek jelenteni az orvostechnikai eszközzel kapcsolatos 
súlyos váratlan eseményeket a gyártónak és a váratlan esemény helye szerinti ország 
illetékes hatóságának.

 Kiadás dátuma: 2026-05

 Használati utasítás 
Orvostechnikai eszköz – Kizárólag fogászati szakemberek használhatják.

Használati javaslat
Addíciós keresztkötésű vinil polisziloxán harapásregisztrációhoz közvetlen alkalma-
zásban. Megfelel a B típusú EN ISO 4823 szabvány előírásainak.

Indikációs terület
A SiliconA Bite fogszuvasodás, fogtrauma és foghiányos állapotok diagnosztizálásá-
nak és kezelési tervének kidolgozásának támogatására szolgál. Az anyag a következő 
eljárások során alkalmazható:
• Standard harapásregisztrálás, a centrális okklúzió rögzítésére 
• Antagonista lenyomatkészítés 
• Harapási villák bevonása 
• Kulcsfontosságú anyag rajzolótű használatával történő harapás regisztráláshoz 
• Kis szegmens minták előállítása

Kontraindikáció
A SiliconA Bite terméket nem szabad hagyományos lenyomatok készítésére 
használni, mivel nagy végső keménysége miatt nehéz eltávolítani a szájból. Emiatt 
előfordulhat, hogy véletlen ép fogat is eltávolíthat vele. A termék összetevőivel szem-
beni ismert vagy gyanított allergia esetén a termék alkalmazása ellenjavallt. 

Páciens célcsoport
Ez a fogászati anyag olyan páciensek esetében alkalmazható, akiknek fogorvosi 
kezelésre van szükségük az említett javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjaval-
latokat. Terhes és szoptató nőknél a kezelési kockázatokat gondosan kell mérlegelni, 
figyelembe véve a születendő gyermeket vagy csecsemőt.

Célfelhasználó
Kizárólag fogászati szakemberek használhatják.

Klinikai előnyök
A Cavex orvostechnikai eszközök biztosítják a száj funkcióinak – például a rágás, a 
beszéd és az esztétika – rehabilitációját. Használatukkal helyreállító vagy protetikus 

Klinický benefit
Zdravotnické prostředky společnosti Cavex zajišťují rehabilitaci orálních funkcí jako je 
žvýkání či řeč a také funkce estetické. Pomocí rekonstrukce nebo protézy stabilizují 
zbývající chrup a/nebo alveolární výběžek nebo podporují rehabilitační proces.

Možné nežádoucí účinky
Tento výrobek nebo některá z jeho složek může v některých případech vyvolat alergické 
reakce. V případě podezření lze od výrobce získat informace o složení produktu.

Složení
Elastomerní silikonový otiskovací materiál pro přesné otiskování: polyvinylsiloxan, 
adiční polymerizace

Aplikace produktu
Před použitím zkontrolujte, zda obal výrobku nejeví viditelné známky poškození. 
Poškozené výrobky nesmějí být používány. Míchací hroty a hroty pro registraci skusu 
jsou určeny pouze k jednorázovému použití. Aby se zabránilo zkřížené kontaminaci, 
musí být pomůcky Bite Registration Tip a Mixing Tip likvidovány po prvním použití. 
Před připojením mísící koncovky připravte a zlikvidujte dávku malého množství mate-
riálu z  50ml kartuše. Po použití nechte mísící koncovku jako uzávěr na kartuši. 
Bezprostředně před dalším použitím odstraňte mísící koncovku, opět připravte a zlik-
vidujte dávku malého množství materiálu. Připojte novou mísící koncovku a  opět 
připravte a zlikvidujte dávku malého množství materiálu.
Pokud se materiálů registrace skusu na bázi vinylpolysiloxanu dotknete latexovými 
rukavicemi, roztoky pro odtažení gingivy nebo čerstvě vloženými kompozitními 
výplněmi, může dojít ke změně chování při vytvrzování. SiliconA Bite by se měl během 
používání přechovávat při pokojové teplotě (23°C (73°F)). Nižší teploty například, když 
se materiály uchovávají v chladničce, mohou dobu zpracování prodloužit, naopak 
vyšší teploty ji mohou zkrátit.
SiliconA Bite se používá se zeleným míchacím Heavy Body. Lze jej rovněž kombinovat 
s koncovkou pro registraci skusu. Jedná se o materiál vhodný ke skenování, který 
umožňuje digitální pracovní postupy.

Technické údaje

Barvy Doba zpracování*¹
[min:s]

Minimální doba 
zdržení v ústech*²

[min:s]
Tvrdost Shore A

Fialová 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Celková doba zpracování (včetně míchání) při 23°C (73°F); zkráceno na 20 s při teplotě v ústech 
(35°C (95°F))

*2 Minimální doba, po níž musí být registrační materiál v zavřených ústech.

Zde uvedené údaje odpovídají našemu nejlepšímu vědomí a jsou založeny na výsledcích interních testů.

Obecná doporučení
Pečlivě dodržujte následující bezpečnostní pokyny a všechny pokyny pro zpracování v 
ostatních částech. Tento produkt může být zpracován pouze podle návodu k použití. 
Jakékoli použití v rozporu s těmito pokyny je na uvážení a výhradní odpovědnosti zubního 
lékaře.

Dezinfekce
SiliconA Bite lze ošetřit vodným roztokem chlornanu sodného (5,25 % až po 10 
minut*). 
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Při použití jiných dezinfekčních roztoků vhodných pro silikony postupujte podle 
pokynů výrobce pro dezinfekci a zpracování.

Podmínky uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25°C (77°F). Uchovávejte na suchém místě. Nepoužívejte 
po datu expirace.

Varování a bezpečnostní pokyny
Tvrzené polyvinylsiloxany jsou chemicky rezistentní. Může dojít ke vzniku trvalých 
skvrn na oblečení, pokud přijde do styku s materiálem, který není zcela vytvrzen. 

Zamezte styku s kůží a očima. Může dráždit oči a kůži. Používejte ochranné rukavice 
podle EN 420, kategorie III, s ochranou proti chemickým rizikům podle EN 374, typ C. 
Při kontaktu s  pokožkou omyjte vodou a mýdlem. Jestliže materiál vnikne do očí, 
vyplachujte několik minut velkým množstvím vody. V případě přetrvávajících potíží se 
obraťte na lékaře. Nepolykejte ani nepožívejte. Vyskytnou-li se v případě spolknutí 
materiálu otisku zdravotní potíže, ihned kontaktujte lékaře. V ojedinělých případech 
může dojít např. k neprůchodnosti střev. Nenechávejte žádné zbylé materiály v sulcus 
nebo ústní dutině, protože to může vést k tvorbě abscesu. Na kousací vidlici ani 
v ústech pacienta nesmí zůstat přebytečný materiál, aby nehrozilo dávení, spolknutí 
ani vdechnutí. Pro další snížení těchto rizik při snímání otisku umístěte pacienta co 
nejvzpřímeněji.

Pokyny pro likvidaci
Doporučení: Likvidace v souladu s úředními předpisy. Obsah ani obaly, které nejsou 
bezezbytku vyprázdněné, nevyhazujte do domovního odpadu a nenechte je uniknout 
do kanalizace. Evropský katalog odpadů: 180106 Chemikálie, které jsou nebo obsa-
hují nebezpečné látky.

Oznámení o reklamaci
Ve veškeré korespondenci o produktu uvádějte číslo šarže a číslo artiklu nebo UDI. 
Číslo artiklu  a číslo šarže  nebo UDI: Viz poznámka na obalu. Podle směrnice EU 
o zdravotnických prostředcích jsou uživatelé/pacienti povinni hlásit závažné události 
týkající se zdravotnického prostředku výrobci a příslušnému orgánu země, ve které k 
nim došlo.

 Datum revize: 2026-05

 Návod k použití 
Zdravotnický prostředek – Pouze pro použití zubními lékaři.

Účel
Adičně propojený vinylpolysiloxan pro registraci skusu v přímé aplikaci. Splňuje spe-
cifikace normy EN ISO 4823, typ B.

Indikace
SiliconA Bite se používá k podpoře diagnostiky a plánování léčby klinických stavů, 
jako jsou zubní kaz, zubní trauma a bezzubost. Materiál lze použít v následujících 
postupech:
• Standardní registrace skusu v koncové poloze skusu 
• Zobrazení antagonistů 
• Pokrytí vidlic obličejového oblouku 
• Klíčový materiál pro registraci pracovního konce jehly 
• Výroba malých modelových segmentů

Kontraindikace
SiliconA Bite by se neměl používat pro konvenční otisky, protože díky své vysoké 
konečné tvrdosti je velmi obtížné jej z úst odstranit. Může to mít za následek 
nežádoucí extrakce zubů. Tento výrobek se nesmí používat v případě alergií na 
některé ze složek tohoto produktu.

Určeno pro
Tento dentální materiál je vhodný pro pacienty, kteří potřebují stomatologické ošetření 
pro zmíněné indikace se zohledněním kontraindikací. U těhotných a kojících žen je 
nutné pečlivě zvážit rizika ošetření ve srovnání s přínosy, zejména s ohledem na nena-
rozené dítě nebo kojence.

Určený uživatel
Pouze pro použití zubními lékaři.

Κλινικό όφελος
Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα της Cavex διασφαλίζουν την αποκατάσταση των 
στοματικών λειτουργιών, όπως η μάσηση, η ομιλία και η αισθητική. Σταθεροποιούν την 
εναπομείνουσα οδοντοστοιχία ή/και τη φατνιακή ακρολοφία αποκαταστατικά ή 
προσθετικά ή βοηθούν στη διαδικασία αποκατάστασης.

Πιθανές παρενέργειες
Αυτό το προϊόν ή ένα από τα συστατικά του μπορεί σε συγκεκριμένες περιπτώσεις να 
προκαλέσει αντιδράσεις υπερευαισθησίας. Σε περίπτωση τέτοιας υποψίας, πληροφορίες 
σχετικά με τα συστατικά είναι δυνατό να ληφθούν από τον κατασκευαστή.

Σύνθεση
Ελαστομερές αποτυπωτικό υλικό ακριβείας με βάση σιλικόνης: πολυβινυλσιλοξάνη, με 
πολυμερισμό προσθήκης

Εφαρμογή προϊόντος
Πριν από τη χρήση ελέγχετε με οπτικό έλεγχο για πιθανές βλάβες. Δεν επιτρέπεται να 
χρησιμοποιηθούν ελαττωματικά προϊόντα. Τα άκρα ανάμιξης και τα άκρα καταγραφής 
δήξεως προορίζονται για μία μόνο χρήση. Για να αποφύγετε την επιμόλυνση, τα ρύγχη 
καταγραφής δήξης και τα ρύγχη ανάμιξης πρέπει να απορρίπτονται μετά την αρχική χρήση.
Διανείμετε και απορρίψτε μικρή ποσότητα του υλικού από ένα φυσίγγιο των 50 ml πριν 
τοποθετήσετε ένα ρύγχος ανάμειξης. Μετά τη χρήση, αφήστε τον αναμικτήρα σαν καπάκι 
στη φύσιγγα. Αμέσως πριν από την επόμενη χρήση, βγάλτε το ρύγχος ανάμειξης, διανείμετε 
και απορρίψτε μικρή ποσότητα του υλικού. στη συνέχεια τοποθετήστε το νέο ρύγχος 
ανάμειξης έπειτα διανείμετε ξανά και απορρίψτε μικρή ποσότητα του υλικού. Όταν τα υλικά 
καταγραφής δήξης με βάση την βινυλοπολυσιλοξάνη έρχονται σε επαφή με γάντια από 
λάτεξ, διαλύματα απώθησης ή πρόσφατες εμφράξεις σύνθετης ρητίνης, μπορεί να αλλάξει 
η συμπεριφορά του πολυμερισμού. Το SiliconA Bite θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε 
θερμοκρασία δωματίου (23°C (73°F)).
Χαμηλότερες θερμοκρασίες, για παράδειγμα όταν τα υλικά φυλάσσονται στο ψυγείο, 
μπορούν να παρατείνουν τον χρόνο εργασίας και υψηλότερες θερμοκρασίες μπορεί να τον 
μειώσουν. Το SiliconA Bite χρησιμοποιείται με το ακροφύσιο ανάμειξης Heavy Body. 
Μπορεί επίσης να συνδυαστεί με το ρύγχος καταγραφής δήξεως. Πρόκειται για υλικό που 
μπορεί να σαρωθεί και επιτρέπει την εφαρμογή ψηφιακών ροών εργασίας.

Τεχνικά στοιχεία

Αποχρώσεις
Χρόνος 

επεξεργασίας*1
[min:s]

Ελάχιστος χρόνος 
στο στόμα*2

[min:s]

Σκληρότητα 
Shore A

Λεβάντας 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Συνολικός χρόνος εργασίας (συμπεριλαμβανομένης της ανάμειξης) σε 23°C (73°F), μείωση σε 20s 
στη θερμοκρασία του στόματος (35°C (95°F))

*2 Ελάχιστος χρόνος που το υλικό καταγραφής δήξεως πρέπει να παραμείνει σε ένα κλειστό στόμα.

Τα δεδομένα που δίνουμε παρέχονται σύμφωνα με τα όσα γνωρίζουμε και βασίζονται σε αποτελέσματα 
εσωτερικών δοκιμών.

Γενικές πληροφορίες
Παρακαλούμε προσέξτε τις ακόλουθες οδηγίες ασφαλείας και όλες τις οδηγίες 
επεξεργασίας σε άλλες ενότητες. Αυτό το προϊόν μπορεί να υποστεί επεξεργασία μόνο 
σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης. Οποιαδήποτε χρήση κατά παράβαση αυτών των οδηγιών 
βρίσκεται στη διακριτική ευχέρεια και την αποκλειστική ευθύνη του οδοντιάτρου.

Απολύμανση
Το SiliconA Bite μπορεί να υποβληθεί σε επεξεργασία με υδατικό διάλυμα 
υποχλωριώδους νατρίου (5,25% για έως 10 λεπτά*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Κατά τη χρήση άλλων απολυμαντικών διαλυμάτων κατάλληλων για σιλικόνες, 
ακολουθήστε τις οδηγίες απολύμανσης και επεξεργασίας του κατασκευαστή.

Συνθήκες αποθήκευσης
Να μην φυλάσεται σε θερμοκρασίες που υπερβαίνουν τους 25°C (77°F). Να διατηρείται σε 
στεγνό μέρος. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την παρέλευση της χρονολογίας λήξης.

Υποδείξεις προειδοποίησης και ασφαλείας

Οι σκληρυνθείσες πολυβινυλσιλοξάνες έχουν χημική αντοχή. Τα ρούχα μπορεί να 
λεκιαστούν μόνιμα αν έρθουν σε επαφή με υλικό που δεν έχει πολυμεριστεί πλήρως. 

Αποφεύγετε επαφή με το δέρμα και με τα μάτια. Μπορεί να ερεθίζει τα μάτια και το 
δέρμα. Φορέστε προστατευτικά γάντια σύμφωνα με το πρότυπο EN 420, κατηγορίας III, 
με προστασία έναντι χημικών κινδύνων σύμφωνα με το πρότυπο EN 374, τύπου C. Σε 
περίπτωση επαφής με το δέρμα, πλύνετε το δέρμα με νερό και σαπούνι. Αν το υλικό 
έρθει σε επαφή με τα μάτια σας, ξεπλύνετε αμέσως με άφθονες ποσότητες νερού για 
αρκετά λεπτά. Σε περίπτωση επίμονων ενοχλήσεων επικοινωνήστε με οφθαλμίατρο. 
Μην καταπιείτε ή κατάποση. Εάν μετά την κατάποση αποτυπωτικού υλικού έχετε 
ενοχλήσεις στην υγεία σας, επισκεφτείτε αμέσως ένα γιατρό. Σε σπάνιες περιπτώσεις 
μπορεί να προκληθεί εντερική απόφραξη. Μην αφήνετε τυχόν υπολειπόμενο υλικό 
στην ουλοδοντική σχισμή ή τη στοματική κοιλότητα, καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε 
σχηματισμό αποστήματος. Το πλεονάζον υλικό στο δισκάριο αποτύπωσης ή στο στόμα 
του ασθενούς θα πρέπει να αποφεύγεται, καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε αναγούλα, 
κατάποση ή αναρρόφηση. Για να μειωθούν περαιτέρω αυτοί οι κίνδυνοι κατά τη λήψη 
αποτυπώματος, ο ασθενής θα πρέπει να είναι όσο το δυνατόν πιο όρθιος.

Υποδείξεις απόρριψης
Σύσταση: Η απόρριψη πρέπει να γίνεται σύμφωνα με τους επίσημους κανονισμούς. Μην 
απορρίπτετε τα περιεχόμενα ή τις μερικώς αδειασμένες συσκευασίες στα οικιακά 
απορρίμματα ή μην επιτρέπετε να εισέλθουν στο σύστημα αποχέτευσης. Ευρωπαϊκός 
κατάλογος αποβλήτων: 180106 Χημικά που αποτελούνται από ή περιέχουν επικίνδυνες 
ουσίες.

Ανακοίνωση καταγγελίας
Αναφέρετε τον αριθμό παρτίδας και τον αριθμό είδους ή το UDI σε κάθε επικοινωνία 
σχετικά με το προϊόν. Аριθμός είδους  και αριθμός παρτίδας  ή το UDI: Βλ. τη 
σημείωση στη συσκευασία. Σύμφωνα με την Οδηγία για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα 
της ΕΕ, οι χρήστες/ χρήστες υποχρεούνται να αναφέρουν τα σοβαρά συμβάντα που 
σχετίζονται με τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα στον κατασκευαστή και στην αρμόδια 
αρχή της χώρας στην οποία συνέβησαν.

 Ημερομηνία τελευταίας αναθεώρησης: 2026-05

 Οδηγίες χρήσης 
Ιατροτεχνολογικό προϊόν – Μόνο για χρήση από επαγγελματίες οδοντικής υγείας.

Προβλεπόμενη Χρήση
Προσθετική βινυλοπολυσιλοξάνη διασταυρούμενων δεσμών για καταγραφή δήξης σε 
απευθείας εφαρμογή. Συμμορφώνεται με τις προδιαγραφές του προτύπου EN ISO 
4823, Τύπος B.

Ενδείξεις
Το SiliconA Bite χρησιμοποιείται για την υποστήριξη της διάγνωσης και του σχεδιασμού 
της θεραπείας για κλινικές καταστάσεις όπως τερηδόνα, οδοντικό τραύμα και οδοντική 
απώλεια. Το υλικό μπορεί να εφαρμοστεί στις ακόλουθες διαδικασίες:
•  Τυπικές καταγραφές δήξεως στη θέση σύγκλεισης κατά την οποία τα πρόσθια δόντια 

συγκλείνουν κατά μήκος των κοπτικών χειλέων. 
• Απεικόνιση ανταγωνιστών 
• Επικάλυψη δισκαρίων καταγραφής δήξεως 
• Βασικό υλικό για καταγραφή άκρου βελόνας 
• Παραγωγή μικρών τμημάτων εκμαγείων

Αντενδείξεις
Το SiliconA Bite δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται για κλασσικά αποτυπώματα μια που 
η υψηλή τελική του σκληρότητα καθιστά δυσχερή την αφαίρεσή του από το στόμα. 
Μπορεί να οδηγήσει σε ανεπιθύμητες εξαγωγές. Η χρήση αυτού του προϊόντος 
αντενδείκνυται σε περίπτωση γνωστών ή πιθανολογούμενων αλλεργιών έναντι 
συστατικών του προϊόντος. 

Ομάδα στόχος ασθενών
Αυτό το οδοντιατρικό υλικό είναι κατάλληλο για ασθενείς που χρειάζονται οδοντιατρική 
θεραπεία για τις αναφερόμενες ενδείξεις, λαμβάνοντας υπόψη τις αντενδείξεις. Για 
εγκύους και θηλάζουσες γυναίκες, οι κίνδυνοι από τη θεραπεία πρέπει να σταθμίζονται 
προσεκτικά έναντι των οφελών, λαμβάνοντας υπόψη το αγέννητο παιδί ή το βρέφος.

Προβλεπόμενος χρήστης
Μόνο για χρήση από επαγγελματίες οδοντικής υγείας.

Klinisch voordeel
De medische hulpmiddelen van Cavex zorgen voor herstel van mondfuncties zoals 
kauwen, spreken en esthetiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam 
door middel van restauraties of prothetische voorzieningen of zij helpen bij het rehabi-
litatieproces.

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoelig-
heidsreacties veroorzaken. Als een dergelĳke reactie vermoed wordt, kan informatie 
over de bestanddelen bĳ de fabrikant worden verkregen.

Samenstelling
Elastomeer, op siliconen gebaseerd precisieafdrukmateriaal: polyvinylsiloxaan, additie-
vernettend

Gebruikswijze
Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen 
niet worden gebruikt. Mengtips en beetregistratietips zijn uitsluitend voor eenmalig 
gebruik. Om kruisbesmetting te voorkomen, moeten beetregistratietips en mentips na 
het eerste gebruik worden weggegooid.
Voordat u een mengtip aanbrengt, drukt u een kleine hoeveelheid materiaal uit de 50 
ml cartridge. Dit materiaal gooit u weg. Laat na gebruik de mengtip op de cartridge als 
sluiting. Direct voor het volgende gebruik verwijdert u de mengtip, drukt u een kleine 
hoeveelheid materiaal uit de cartridge en gooit het weg. Breng een nieuwe mengtip 
aan, druk weer een kleine hoeveelheid materiaal uit de cartridge en gooi het weg.
Wanneer beetregistratiemateriaal op basis van vinlylpolysiloxaan in aanraking komt 
met latex handschoenen, retractieoplossingen of onlangs geplaatste composietvullin-
gen, kan het uithardingsgedrag hierdoor beïnvloed worden.
SiliconA Bite dient tijdens het gebruik op kamertemperatuur te zijn (23°C (73°F)). 
Lagere temperaturen – bijvoorbeeld als het materiaal bewaard is in een koelkast – 
kunnen de verwerkingstijd verlengen en hogere temperaturen kunnen de verwerk-
ingstijd verkorten. SiliconA Bite wordt gebruikt met de mengtip Heavy Body. Het kan 
ook gecombineerd worden met de beetregistratietip. Het is een scanbaar materiaal dat 
digitale werkprocessen mogelijk maakt.

Technische gegevens

Kleur Verwerkingstijd*¹ 
[min:s]

Minimaleverblijfs­
duur in de mond*² 

[min:s]

Shore A  
hardheid

Lavendel 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Totale verwerkingstijd (inclusief mengen) bij 23°C (73°F); verkort tot 20 s bij orale temperatuur 
(35°C (95°F))

*2 Minimumtijd dat het beetregistratiemateriaal in de gesloten mond moet blijven.
De vermelde data worden verstrekt naar ons beste weten en zijn gebaseerd op interne testresultaten.

Algemene informatie
Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstruc-
ties in andere secties. 
Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik 
dat niet met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige 
verantwoordelijkheid van de tandheelkundige professional.

Desinfectie
SiliconA Bite kan behandeld worden met een waterige natriumhypochlorietoplossing (5,25% 
gedurende maximaal 10 minuten*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos 

Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional 
stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Bij gebruik van andere desinfecterende oplossingen, die geschikt zijn voor gebruik met 
siliconen, dient u de aanwijzingen en verwerkingsinstructies van de fabrikant te volgen.
Bewaren
Bewaar niet boven 25°C (77°F). Droog bewaren. Niet gebruiken na de uiterste gebru-
iksdatum.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies
Uitgeharde polyvinylsiloxanen zijn chemisch resistent. Kleding kan permanent 
gekleurd worden als deze in contact komt met materiaal dat niet volledig is uitgehard.

Aanraking met de ogen en de huid vermijden. Kan irriterend zijn voor ogen en huid. 
Draag beschermende handschoenen volgens EN 420, categorie III, met bescherming 
tegen chemische risico‘s volgens EN 374, type C. Bij contact met de huid met water en 
zeep wassen. Na contact met de ogen dient u deze enkele minuten met een ruime 
hoeveelheid water te spoelen. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende 
klachten. Niet inslikken of consumeren. Indien na het inslikken van afdrukmateriaal 
gezondheidsklachten optreden, waarschuw dan direct een arts. In zeldzame gevallen 
kan darmverstopping optreden. Laat geen restmateriaal achter in de sulcus of de 
mondholte, omdat dit kan leiden tot abcesvorming. Overtollig materiaal op de beetvork 
of in de mond van de patiënt moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot kokhal-
zen, slikken of aspiratie. Om deze risico‘s tijdens het nemen van de afdruk verder te 
verminderen, moet de patiënt zo rechtop mogelijk worden geplaatst.

Verwijderingsinstructie
Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiële voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk 
lege verpakking niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering 
terechtkomen. Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicaliën die uit gevaarlijke stof-
fen bestaan of deze bevatten.

Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer of de 
UDI. Artikelnummer  en lotnummer  of de UDI: Zie opmerking op de verpakking. Vol-
gens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiënten verplicht 
om ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de 
bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

Status: 2026-05

 Gebruiksaanwijzing 

Medisch hulpmiddel – Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik
Additieverhardend vinylpolysiloxaan voor beetregistratie bij directe applicatie. Het vol-
doet aan de specificaties in EN ISO 4823, type B.

Indicaties
SiliconA Bite wordt gebruikt ter ondersteuning van de diagnose en behandelingsplan-
ning bij klinische aandoeningen zoals tandcariës, tandtrauma en edentulisme. Het 
materiaal kan worden toegepast bij de volgende procedures:
• Standaard beetregistratie 
• Weergeven van de antagonisten 
• Beetregistratie met behulp van een beetvork 
• Fixatiemateriaal bij pijlpuntregistratie 
• Voor het maken van modelsegmenten ten behoeve van in- en onlays

Contra-indicaties
SiliconA Bite mag niet worden gebruikt voor conventionele afdrukken, omdat het door 
de eindhardheid erg moeilĳk uit de mond kan worden genomen. Ongewenste extracties 
kunnen het gevolg zĳn. Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of 
vermoedelijke allergieën voor bestanddelen van dit product. 

Patiënten doelgroep
Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiënten die een tandheelkundige 
behandeling nodig hebben voor de genoemde indicaties, met inachtneming van de 
contra-indicaties. Voor zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten 
de risico‘s van de behandeling zorgvuldig worden afgewogen tegen de voordelen, 
rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling.

Beoogde gebruiker
Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beneficio clínico
Los productos sanitarios de Cavex garantizan la recuperación de las funciones buca-
les, como la masticación, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existen-
tes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica o ayudan en el proceso de 
rehabilitación.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de 
hipersensibilidad. En caso de duda, puede solicitar información sobre los componentes 
al fabricante.

Composición
Material elastomérico para impresiones de precisión a base de silicona: polivinilsilo-
xano, curado por adición

Aplicación del producto
Antes de la utilización, realizar una inspección visual para detectar posibles daños en 
el producto. No utilizar productos dañados. Las puntas de mezcla y las puntas de 
registro de mordida están concebidas para un solo uso. Para evitar la contaminación 
cruzada, las Bite Registration Tips y Mixing Tips deben desecharse después de su uso.
Dispense y deseche una pequeña cantidad de material del cartucho de 50 ml antes de 
colocar una Mixing Tip. Después de su uso, deje la punta de mezcla en el cartucho para 
mantenerlo cerrado. Inmediatamente antes del siguiente uso, extraiga la punta de 
mezcla, dispense y deseche una pequeña cantidad de material. Coloque una nueva 
punta de mezcla y vuelva a dispensar y desechar una pequeña cantidad de material.
Si toca materiales de registro de mordida que contienen polivinilsiloxano con guantes 
de látex, soluciones de retracción o composites de relleno recién aplicados, el compor-
tamiento de fraguado puede variar. 
SiliconA Bite debe encontrarse a temperatura ambiente durante su uso (23°C (73°F)). 
A temperaturas más bajas, como cuando los materiales se guardan en un frigorífico, 
el tiempo de procesamiento puede alargarse, mientras que a temperaturas más altas, 
puede acortarse. SiliconA Bite se utiliza con la punta de mezcla Heavy Body. También 
puede combinarse con la punta de registro de mordida. Es un material escaneable que 
permite flujos de trabajo digitales.

Datos técnicos

Tonalidad
Tiempo de  
trabajo*¹
[min:s]

Mínimo tiempo en 
boca*²
[min:s]

Dureza Shore A

Lavender 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Tiempo total de procesamiento (incluida la mezcla) a 23°C (73°F) ; acortado a 20 s a la temper-
atura oral (35°C (95°F))

*2 Tiempo mínimo que el material de registro de mordida debe permanecer en la boca cerrada.
Los datos indicados corresponden a nuestros conocimientos y se basan en investigaciones internas.

Indicaciones generales
Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instruccio-
nes de procesamiento en otras secciones. 
Este producto debe ser utilizado únicamente de acuerdo con las instrucciones de 
uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discreción y respon-
sabilidad exclusiva del profesional dental. 

Desinfección
SiliconA Bite puede tratarse con una solución acuosa de hipoclorito de sodio (5,25% durante 
un máximo de 10 minutos*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos 
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Si utiliza otras soluciones desinfectantes aptas para siliconas, siga las instrucciones de 
desinfección y procesamiento del fabricante.
Condiciones de almacenamiento
No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Almacenar en lugar seco. 
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Advertencias e indicaciones de seguridad
Los polivinilsiloxanos endurecidos son resistentes a los productos químicos. Si una prenda 
de ropa entra en contacto con un material que no está totalmente fraguado, ésta puede 
mancharse de forma permanente.

Evítese el contacto con los ojos y la piel. Puede irritar los ojos y la piel. Use guantes de 
protección según EN 420, categoría III, con protección contra riesgos químicos según 
EN 374, tipo C. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabón. Si el material 
entra en contacto con los ojos, aclárelos con agua abundante durante varios minutos. 
En caso de molestias persistentes, acudir al médico. No ingerir ni tragar. En caso de 
que se produzcan molestias después de la ingestión de material de impresión, solicitar 
atención médica. En ocasiones excepcionales puede producirse, por ejemplo, una 
obstrucción intestinal. No deje ningún material residual en el surco ni en la cavidad 
bucal, ya que esto puede conducir a la formación de abscesos. Debe evitarse el exceso 
de material en la pinza de mordida o en la boca del paciente, ya que se pueden produ-
cir arcadas, deglución o aspiración. Para reducir aún más estos riesgos durante la 
toma de impresión, el paciente debe colocarse lo más erguido posible.

Información para la eliminación 
Recomendación: Eliminación conforme a las normativas vigentes. No desechar el con-
tenido ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantaril-
lado. Lista europea de residuos: 180106 Productos químicos que consisten en, o 
contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones
Indique el número de lote y número de artículo o UDI en toda la correspondencia acerca del 
producto. El número de artículo  y número de lote  o UDI: véase la nota en el envase. 
De acuerdo con la normativa europea de regulación de productos sanitarios, los usuarios/
pacientes están obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos 
sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del país en el que se hayan producido.

Revisión: 2026-05

 Instrucciones de uso 

Producto sanitario – Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso
Polivinilsiloxano reticulado por adición para el registro de mordida en aplicación 
directa. Además, cumple con las especificaciones de la norma EN ISO 4823, tipo B.

Indicaciones
SiliconA Bite se utiliza para apoyar el diagnóstico y la planificación del tratamiento en 
afecciones clínicas como caries dental, traumatismo dental y edentulismo. El material 
se puede aplicar en los siguientes procedimientos:

• Registros de mordida estándar en la posición de mordida final 
• Representación de dentición opuesta. 
• Recubrimiento de las horquillas del arco facial 
• Material clave para el registro de punta de aguja 
• Producción de segmentos modelo pequeños

Contraindicaciones
No utilice SiliconA Bite para realizar impresiones convencionales, pues su gran dureza 
final puede hacer que resulte muy difícil extraerlo de la boca. Pueden producirse extrac-
ciones dentales no deseadas. El uso de este producto está contraindicado en caso de 
alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto.

Grupo objetivo de pacientes
Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental 
para las indicaciones mencionadas, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el 
caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosa-
mente los riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la 
salud del feto o el bebé.

Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Bénéfice clinique
Les dispositifs médicaux Cavex assurent la réhabilitation des fonctions orales telles 
que la mastication, la parole et l‘esthétique. Ils stabilisent la dentition restante et/ou 
la crête alvéolaire, par la restauration ou l‘utilisation d‘une prothèse, ou soutiennent 
le processus de réhabilitation.

Effets secondaires potentiels
Ce produit ou l’un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des 
réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des informations sur les composants 
peuvent être demandées au fabricant. 

Composition
Matériau élastomère à base de silicone pour empreinte de précision : vinyle polysil-
oxane, à réticulation par addition

Utilisation du produit
Prière de bien vouloir vérifier visuellement avant l’utilisation que le produit n’est pas 
endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés. Les embouts 
mélangeurs et les embouts d’enregistrement de l’occlusion sont destinés à un usage 
unique. Afin d’éviter les contaminations croisées, Bite Registration Tips et Mixing Tips 
doivent être éliminés après utilisation. Extruder une petite quantité de matériau d‘une 
cartouche de 50 ml avant de fixer un embout mélangeur. Après utilisation, laisser l’em-
bout mélangeur sur la cartouche en guise d’obturateur. Juste avant la prochaine utilisa-
tion, retirez l‘embout mélangeur, extrudez une petite quantité de matériau. Fixez un 
nouvel embout mélangeur et extrudez à nouveau une petite quantité de matériau.
Le comportement de polymérisation des matériaux d’enregistrement de l’occlusion à 
base de polyvinyle siloxane peut être modifié lorsque ces matéraux sont mis en con-
tact avec des gants en latex, des solutions de rétraction ou des obturations en com-
posite récentes.
SiliconA Bite doit être utilisé à température ambiante (23°C (73°F)). Des températures 
inférieures, par exemple lorsque les matériaux sont conservés au réfrigérateur, peu-
vent rallonger le temps de travail et des températures supérieures peuvent le rac-
courcir.

SiliconA Bite s’utilise avec l’embout mélangeur Heavy Body. Ils peuvent également 
être combinés avec l’embout d’enregistrement de l’occlusion. Il s‘agit d‘un maté-
riau scannable permettant des flux de travail numériques.
Données techniques

Teinte Temps de  
manipulation*¹ 

[min:s]

Temps minimum  
en bouche*²

[min:s]
Dureté Shore A

Lavande 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Temps de travail total (incluant le temps de mélange) à 23°C (73°F) ; réduit à 20 sec. à tempéra-
ture buccale (35°C (95°F))

*2  Temps minimum pendant lequel le matériau d’enregistrement de l’occlusion doit rester dans la 
bouche fermée.

Les données fournies le sont aux mieux de nos connaissances et reposent sur des résultats basés sur 
nos propres essais.

Remarques générales
Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instruc-
tions de traitement des autres sections. Ce produit ne peut être traité que conformément 
aux instructions d‘utilisation. Toute utilisation non conforme à ces instructions est à la 
discrétion et à la seule responsabilité du professionnel dentaire.

Désinfection
SiliconA Bite peut être traité avec une solution aqueuse d’hypochlorite de sodium 
(5.25%, jusqu’à 10 minutes*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Lorsque vous utilisez d’autres solutions désinfectantes pour silicones, suivez les ins-
tructions de désinfection et de traitement du fabricant.

Conditions de stockage
Conserver dans un endroit où la température ne dépasse pas 25°C (77°F). Conserver 
dans un endroit sec. Ne pas utiliser après la date de péremption.

Avertissements et consignes de sécurité
Les polyvinyle siloxanes durcis sont chimiquement résistants. Les taches sur les 
vêtements après un contact avec le matériau peuvent être permanentes si celui-ci 
n’était pas encore entièrement polymérisé. 

Éviter le contact avec la peau et les yeux. Peut être irritant pour les yeux et la peau. 
Porter des gants de protection selon la norme EN 420, catégorie III, avec protection 
contre les risques chimiques selon la norme EN 374, Type C. En cas de contact avec 
la peau, laver avec de l’eau et du savon. En cas de contact avec les yeux, rincer 
abondamment avec de l’eau, paupières ouvertes, pendant plusieurs minutes. Contac-
ter un médecin spécialiste des yeux si des symptômes persistent. Ne pas avaler ou 
ingérer. Si des problèmes de santé apparaissent après l’ingestion de matériaux 
d’empreinte, consulter immédiatement un médecin. Une occlusion intestinale ou 
d’autres troubles peuvent survenir, même si cela est peu probable. Ne pas laisser de 
matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale, car cela peut conduire à 
la formation d‘abcès. Les excédents de produit sur la fourchette d‘enregistrement ou 
dans la bouche du patient doivent être évités car ils peuvent provoquer un étouffe-
ment, une ingestion ou une aspiration. Afin de réduire davantage ces risques pendant 
la prise d‘empreinte, le patient doit être positionné aussi droit que possible.

Consignes d‘élimination
Recommandation : Élimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas 
jeter le contenu et les emballages qui n‘ont pas été vidés avec les ordures ménagères 
et ne pas les laisser s‘écouler dans les égouts. Catalogue européen des déchets  : 
180 106 produits chimiques à base de substances dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de l‘article ou UDI dans toute corre-
spondance à propos du produit. Numéro de l‘article  et numéro de lot  ou UDI : 
Voir l‘inscription sur l‘emballage. Conformément au règlement de l‘UE sur les dispo-
sitifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés à un 
dispositif médical au fabricant et à l‘autorité compétente du pays dans lequel ils sont 
survenus.
 Mise à jour de l‘information : 2026-05

 Mode d’emploi 
Dispositif médical – Réservé à l‘usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage
Polysiloxane de vinyle à réticulation par addition pour l‘enregistrement d‘occlusion en 
application directe. Conforme aux spécifications EN ISO 4823, Type B.

Indications
SiliconA Bite est utilisé pour faciliter le diagnostic et la planification du traitement 
dans des situations cliniques telles que les caries, les traumatismes dentaires et 
l‘édentement. Le matériau peut être utilisé dans les procédures suivantes :
• Enregistrement standard de l’occlusion en position d’intercuspidation maximale 
• Représentation de la dentition d´opposition 
• Revêtement de la fourchette d’occlusion 
• Clé pour la fixation de plaques d’enregistrement intra-buccal 
• Réalisation de petits segments de modèles

Contre-indications
SiliconA Bite ne doit pas être utilisé pour de empreintes conventionnelles car sa 
dureté finale élevée le rend très difficile à retirer de la bouche. Des extractions den-
taires non désirées pourraient en résulter. L’utilisation de ce produit est contreindi-
quée en cas d‘allergies connues ou présumées aux composants de ce produit.

Groupe cible de patients
Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire 
pour les indications mentionnées, en prenant en considération les contre-indications. 
Pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les risques du traitement doivent être 
soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de l‘enfant à 
naître ou du nouveau-né.

Utilisateur prévu
Réservé à l‘usage exclusif des professionnels dentaires.

Clinical benefit
Cavex medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, 
speaking and aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar 
ridge restoratively or prosthetically or they aid in the rehabilitation process.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual 
cases. In case of suspicion please contact the manufacturer for ingredients information.

Composition
Elastomeric, silicone-based precision impression material: polyvinyl siloxane, addi-
tion curing

Product application
Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Mixing 
tips and bite registration tips are for single use only. To avoid cross contamination 
between patients, Bite Registration Tips and Mixing Tips must be discarded after a 
single use. Dispense and discard a small amount of material from a 50 ml cartridge 
before attaching a mixing tip. After use, leave the mixing tip on the cartridge to keep it 
closed. Immediately before the next use, remove the mixing tip, dispense and discard a 
small amount of material. Attach a new mixing tip, and again dispense and discard a 
small amount of material.
When bite registration materials based on vinyl polysiloxane are touched with latex 
gloves, retraction solutions or freshly inserted composite fillings, it can change the 
curing behavior.
SILICON A BITE should be at room temperature when used (23°C (73°F)). Lower tem-
peratures, for example when the materials are stored in a refrigerator can extend the 
working time, and higher temperatures can shorten it.
SILICON A BITE is used with Mixing tip Heavy Body. It can also be combined with 
the Bite Registration Tip. It is a scannable material enabling digital workflows.

Technical data

Shade Working time*¹
[min:s]

Minimum time  
in mouth*²

[min:s]

Shore A  
hardness

Lavender 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Total working time (including mixing) at 23°C (73°F); shortened to 20s at oral temperature (35°C 
(95°F))

*2 Minimum time that the bite registration material must be in a closed mouth.

The data given are furnished to the best of our knowledge and are based on internal test results.

General information
Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in 
other sections. This product must be used according to the instruction for use only. Any 
use not complying with these instructions is at the discretion and sole responsibility of 
the dental professional itself. 

Disinfection
SILICON A BITE can be treated with an aqueous sodium hypochlorite solution (5.25% 
for up to 10 minutes*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

When using other disinfectant solutions suitable for silicones, follow the disinfection 
and processing instructions of the manufacturer.

Storage conditions
Do not store above 25°C (77°F). Store in a dry place. Do not use after expiry date.

Warnings and safety instructions
Hardened vinyl polysiloxanes are chemically resistant. Clothes can be permanently 
stained if the contact material is not completely cured. 

Avoid contact with skin and eyes. May cause skin and eye irritation. Wear protective 
gloves according to EN 420, category III, with protection against chemical risks accor-

ding to EN 374, type C. On contact with skin wash off with water and soap. If the 
material contacts your eyes, rinse with copious amounts of water for several minutes. 
If symptoms persist, consult an eye specialist. Do not swallow or ingest. If health 
problems arise after swallowing impression material, immediately contact a doctor. 
Intestinal blockage may arise in rare cases. Do not leave any residual material in the 
sulcus or oral cavity, as this can lead to abscess formation. Surplus material on the 
bite fork or in the patient’s mouth should be avoided as this may result in gagging, 
swallowing or aspiration. To further reduce these risks during impression taking, the 
patient should be positioned as upright as possible.

Disposal information
Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose 
of contents or partially emptied packaging in the household waste or allow them to 
enter the sewage system. 
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous 
substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the 
product. Article number  and batch number  or UDI: See note on packaging.
According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report seri-
ous incidents with a medical device to the manufacturer and to the competent autho-
rity of the country, the incident occurred.

 Dated: 2026-05

 Instructions for use 
Medical Device – for use by dental health care professionals only.

Intended purpose
Addition-cross-linking vinyl polysiloxane for bite registration in direct application. It 
complies with the specifications in EN ISO 4823 type B.

Indications
SILICON A BITE is used to support diagnosis and treatment planning for clinical con-
ditions such as dental caries, dental trauma, and edentulism. The material can be 
applied in the following procedures:
• Standard bite registrations in the end bite position 
• Portrayal of opposing dentition 
• Coating of bite forks 
• Key material for needle point registration 
• Production of small model segments 

Contraindications
SILICON A BITE should not be used for conventional impressions since its high final 
hardness makes it very difficult to remove from the mouth. Undesired tooth extracti-
ons may result. The use of this product is contraindicated in case of known or suspec-
ted allergies against components of this product.

Patient target group
This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the mentio-
ned indications with consideration of the contraindications. For pregnant and nursing 
women, the treatment risks must be weighed carefully against the benefits taking into 
consideration the unborn child or infant.

Intended user
For use by dental health care professionals only.

Klinischer Nutzen
Medizinprodukte von Cavex sorgen für die Rehabilitation oraler Funktionen der natür-
lichen Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Ästhetik) und stabilisieren restaurativ oder 
prothetisch die Restbezahnung und/oder den Kieferkamm oder sie unterstützen den 
Rehabilitationsprozess.

Potentielle Nebenwirkungen
Überempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile können im Einzelfall 
nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu 
erfragen.

Zusammensetzung
Elastomeres Präzisionsabformmaterial auf Silikonbasis: Polyvinylsiloxan, additionsver-
netzend

Produktanwendung
Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschädigung prüfen. Beschädigte Pro-
dukte dürfen nicht eingesetzt werden. Mixing Tips und Bite Registration Tips sind für 
den Einmalgebrauch bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu ver-
meiden, müssen Bite Registration Tips und Mixing Tips nach einmaligem Gebrauch 
entsorgt werden. 
Aus einer 50 ml Kartusche vor Aufsetzen eines Mixing Tips etwas Material ausdrücken 
und verwerfen. Nach Gebrauch den Mixing Tip als Verschluss auf der Kartusche belas-
sen. Unmittelbar vor dem nächsten Gebrauch den Mixing Tip entfernen, etwas Material 
ausdrücken und dieses verwerfen; neuen Mixing Tip aufsetzen und erneut etwas 
Material ausdrücken und verwerfen. 
Bei allen Bissregistriermaterialien auf Polyvinylsiloxan Basis kann es bei Kontakt mit 
Latexhandschuhen, Retraktionslösungen oder frisch gelegten Kompositfüllungen zu 
Veränderungen im Abbindeverhalten kommen. 
SILICON A BITE sollte zur Verarbeitung Raumtemperatur (23°C (73°F)) aufweisen.  
Niedrigere Temperaturen, z.B. bei Kühlschranklagerung, verlängern, höhere Tempera-
turen verkürzen die Verarbeitungszeit. SILICON A BITE wird mit dem Mixing tip Heavy 
Body verwendet. Eine Kombination mit dem Bite Registration Tip ist möglich. Es han-
delt sich um ein scanbares Material, das digitale Arbeitsabläufe ermöglicht.

Technische Daten

Farbe
Verarbeitungs­

zeit*¹
[min:s]

Mindestmund­
verweildauer*2

[min:s]
Shore­A Härte

Flieder 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Gesamtverarbeitungszeit (inkl. Mischzeit), bezogen auf 23°C (73°F); Verkürzung auf 20 s bei 
Mundtemperatur (35°C (95°F))

*2 Zeitspanne, die das Bissregistriermaterial mindestens im geschlossenen Mund verweilen muss.
Die angegebenen Daten entsprechen unserem besten Wissen und beruhen auf internen Untersuchungen.

Allgemeine Hinweise
Bitte beachten Sie sorgfältig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbei-
tungshinweise in anderen Abschnitten. 
Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher Gebrauch 
unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Ver-
antwortung des dentalen Fachpersonals.

Desinfizierung 
SILICON A BITE kann mit einer wässrigen Natriumhypochloritlösung (5,25 %, bis zu 10 Minu-
ten*) behandelt werden.
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos 

Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional 
stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Bei Verwendung von anderen für Silikone geeigneten Desinfektionslösungen sind die 
Desinfektions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller zu beachten.
Lagerungsbedingungen
Nicht über 25°C (77°F) lagern. Trocken lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht 
mehr verwenden.

Warn- und Sicherheitshinweise
Ausgehärtete Polyvinylsiloxane sind chemisch resistent. Kontakt mit noch nicht vollständig 
ausgehärtetem Material kann dauerhaft Kleidung verunreinigen.

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Augen und Haut können gereizt werden. 
Schutzhandschuhe tragen gemäß EN 420, Kategorie III, mit Schutz gegen chemische 
Risiken gemäß EN 374, Typ C. Bei Kontakt mit der Haut mit Wasser und Seife waschen. 
Bei Kontakt mit den Augen bei geöffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit reichlich 
Wasser spülen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Nicht  
verschlucken oder einnehmen. Treten nach Verschlucken von Abformmaterial gesund-
heitliche Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen Fällen kann z. B. 
Darmverschluss auftreten. Keine Reste des Materials im Sulcus bzw. in der Mundhöhle 
belassen, da dies zur Abszessbildung führen kann. Überschüssiges Material auf der 
Bissgabel oder im Mund des Patienten ist zu vermeiden, da dies zu Würgereiz, Ver-
schlucken oder Aspirieren führen kann. Um diese Risiken während der Abformung 
weiter zu reduzieren, sollte der Patient möglichst aufrecht positioniert werden.

Entsorgungshinweis
Empfehlung: Entsorgung gemäß den behördlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht  
restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmüll entsorgen oder in die Kanalisation 
gelangen lassen. Europäischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus gefährli-
chen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis
Bei Rückmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder 
UDI angeben. Artikelnummer  und Chargenbezeichnung  oder UDI: Siehe Hinweis auf 
Verpackung.
Gemäß EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwer-
wiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Stand: 2026-05

 Gebrauchsanweisung 

Medizinprodukt – Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Zweckbestimmung
Additionsvernetzendes Polyvinylsiloxan zur Bissregistrierung in direkter Anwendung. 
Die Vorgaben der EN ISO 4823 Typ B werden erfüllt.

Indikationen
SILICON A BITE wird zur Unterstützung der Diagnose und Behandlungsplanung bei 
klinischen Situationen wie Karies, Zahntrauma sowie Zahnlosigkeit eingesetzt. Das 
Material kann bei folgenden Verfahren angewendet werden:
• Standardbissregistrate in Schlussbissstellung 
• Darstellung von Antagonisten 
• Beschichtung von Bissgabeln 
• Schlüsselmaterial für Stützstiftregistrate 
• Herstellung kleiner Modellsegmente

Kontraindikationen
SILICON A BITE ist nicht zur konventionellen Abformung zu verwenden, da die hohe 
Endhärte des Materials die Mundentnahme stark erschwert und gegebenenfalls unge-
wollte Extraktionen zur Folge haben kann. Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen 
Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des Produktes kontraindiziert. 

Patientenzielgruppe
Dieses Dentalmaterial ist für Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf 
entsprechend der genannten Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindika-
tionen. Bei Schwangeren und Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die 
Behandlungsrisiken zugunsten des Ungeborenen oder Säuglings sorgfältig gegenüber 
dem Nutzen der Behandlung abzuwägen.

Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.
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Kliiniline kasu
Ettevõtte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt närimine, rääki-
mine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad järelejäänud hambumuse ja/või alveo-
laarse seljandiku taastavalt või proteetiliselt või nad toetavad rehabilitatsiooniprotsessi.

Võimalikud kõrvaltoimed
See toode või mõni selle komponentidest võib mõnel juhul põhjustada ülitundlikkusre-
aktsioone. Kahtluse korral saab tootjalt teavet toote koostisainete kohta.

Koostis
Elastomeerne silikoonipõhine täppisjäljendimaterjal: polüvinüülsiloksaan, lisamiskõvastuv

Toote pealekandmine
Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud 
tooteid ei tohi kasutada. Segamisnõuanded ja hammustuste registreerimise näpunäited 
on mõeldud ainult ühekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise vältimiseks tuleb ham-
mustuse registreerimise otsakud ja segamisotsakud pärast esmast kasutamist ära 
visata. Enne segamisotsaku kinnitamist doseerige 50 ml kassetist väike kogus materjali 
ja visake ära. Pärast kasutamist jätke segamisotsik kasseti otsa, et see oleks suletud. 
Vahetult enne järgmist kasutuskorda eemaldage segamisotsak, doseerige ja kõrvaldage 
väike kogus materjali. Kinnitage uus segamisotsak ning doseerige uuesti ja visake väike 
kogus materjali ära.
Kui vinüülpolüsiloksaanil põhinevaid hammustuse registreerimismaterjale puuduta-
takse latekskinnaste, retraktsioonilahuste või värskelt paigaldatud komposiittäidis-
tega, võib see tahkumiskäitumist muuta.
SiliconA Bite’i tuleb kasutada toatemperatuuril 23°C (73°F). Madalamad temperatuu-
rid (näiteks kui materjale hoitakse külmkapis) võivad tööaega pikendada ja kõrgemad 
temperatuurid seda lühendada.
SiliconA Bite’i kasutatakse koos Heavy Body segamisotsakuga. Seda saab kombi-
neerida ka hammustuse registreerimisotsakuga. See on skaneeritav materjal, mis 
võimaldab digitaalseid töövooge.

Tehnilised andmed

Odtenki Tööaeg*¹
[min:s]

Minimaalne aeg 
suus*²
[min:s]

Shore‘i 
kõvadus A

Lavendli­
karva 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Töötlusaeg kokku (koos segamisega) temperatuuril 23°C (73°F); lüheneb kuni 20 s suu temper-
atuuril 35°C (95°F)

*2 Minimaalne aeg, mil hambumuse registreerimise materjal peab suletud suus olema.

Tulemused on saadud meie parimate teadmiste kohaselt. Antud väärtused põhinevad asutusesiseste 
analüüside tulemustel.

Üldised nõuanded
Järgige hoolikalt järgmisi ohutusjuhiseid ja kõiki muude jaotiste töötlemisjuhiseid. 
Seda toodet saab töödelda ainult kasutusjuhendi järgi. Mis tahes kasutamine nende 
juhiste vastaselt on hambaarsti äranägemisel ja ainuvastutusel.

Desinfitseerimine
SiliconA Bite’i võib töödelda naatriumhüpokloriti vesilahusega (5,25% kuni 10 minutit*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Muude silikoonidele sobivate desinfitseerimislahuste kasutamisel järgige tootja des-
infitseerimis- ja töötlemisjuhiseid.

Säilitustingimused
Ärge hoidke toodet temperatuuril üle 25 °C (77 °F). Säilitada kuivas keskkonnas. 
Mitte kasutada pärast aegumiskuupäeva möödumist.

Hoiatused ja ohutusjuhised
Kõvastatud vinüülpolüsiloksaanid on keemiliselt vastupidavad. Rõivad võivad püsivalt 
määrduda, kui kokkupuutematerjal pole täielikult tahkunud. Vältida kemikaali sattu-
mist nahale ja silma.

Võib ärritada silmi ja nahka. Kandke kaitsekindaid EN 420 III kategooria põhjal koos 
kaitsega keemiliste ohtude eest EN 374, tüüp C järgi. Kokkupuutel nahaga peske vee 
ja seebiga. Kui materjal satub silma, loputage mitme minuti jooksul rohke veega. 
Püsivate kaebuste korral pöörduge arsti poole. Ärge neelake alla. Kui pärast jäljendi-
materjali allaneelamist ilmnevad terviseprobleemid, pöörduge viivitamatult arsti 
poole. Soole ummistus võib tekkida harvadel juhtudel. Ärge jätke jääkaineid igeme-
vakku ega suuõõnde, kuna see võib põhjustada mädaniku teket. Jäljendilusikale või 
patsiendi suhu ei tohi jääda liigset materjali, kuna selle tulemus võib olla iiveldus, 
allaneelamine või aspiratsioon. Nende ohtude edasiseks vähendamiseks jäljendi 
võtmise ajal peab patsient olema võimalikult püstises asendis.

Nõuded kõrvaldamiseks
Soovitus: kõrvaldage ametlike eeskirjade järgi. Ärge visake sisu või osaliselt tühjen-
datud pakendit olmeprügi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jäät-
mekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad või neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine
Palun märkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number 
või UDI. Artikli number  ja partii number  või UDI: vt märkust pakendil. EL-i 
meditsiiniseadmete määruse põhjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama 
meditsiiniseadmega seotud tõsistest juhtudest tootjat ja selle riigi pädevat asutust, 
kus need ilmnesid.

 Kuupäevaga: 2026-05

 Kasutusjuhend 
Meditsiiniseade – Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmärk
Lisa-ristsiduv vinüülpolüsiloksaan hammustuse registreerimiseks otsesel rakendami-
sel. See vastab standardi EN ISO 4823 tüübi B nõuetele.

Näidustused
SiliconA Bite‘i kasutatakse diagnoosimise ja ravi planeerimise toetamiseks selliste 
kliiniliste seisundite puhul nagu hambakaries, hambatrauma ja hambutuus. Materjali 
saab kasutada järgmistes protseduurides:
• Standartne hambumuse registreerimine hammustuse lõppfaasis 
• Hambumuse demonstreerimine 
• Hambumuskahvlite katmine 
• Nõelaotsa registreerimise põhimaterjal 
• Väikeste mudelisegmentide loomine

Vastunäidustused
SiliconA Bite’i ei tohi kasutada tavapäraste jäljendite tegemiseks, kuna selle lõplik 
kõvadus muudab selle suust eemaldamise väga raskeks. Selle tagajärjel võib olla 
vajalik hammas välja tõmmata. Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva 
allergia või allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastunäidustatud.

Patsientide sihtrühm
See hambaraviks mõeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi järg-
miste näidustuste korral, võttes arvesse vastunäidustusi. Rasedate ja imetavate 
naiste puhul tuleb hoolikalt võrrelda raviriske saadava kasuga, arvesse võttes sündi-
mata last või imikut.

Ettenähtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

副作用副作用
本產品或其中某些成分可能會引起過敏反應。如有疑問，可從製造商處
獲取有關本產品成分的資料。
成分成分
彈性矽膠基精密印模材料：聚乙烯矽氧烷、加成固化
產品應用產品應用
使用前目視檢查是否有損壞。 切勿使用損壞的產品。 混合頭和咬合記
錄口內注射頭僅供一次性使用。 為避免交叉感染，咬合記錄口內注射頭 
和混合頭必須在使用後丟棄。
在連接混合頭之前，從 50 ml 細管筒中分別丟棄少量材料。 請在使用後將
混合頭留在細管筒上以保持關閉。 下次使用前，取下尖狀混合頭，并擠出
一些材料丟棄； 然後換上一個新的尖狀混合頭，再次壓出一些材料丟棄。 
當基於乙烯基聚矽氧烷的咬合記錄材料與乳膠手套、縮齦藥液或剛充填 
的複合樹脂填充材料接觸時，可能會影響咬合記錄矽橡膠的固化。 Sili-
conA Bite 應在室溫下使用（23°C (73°F)）。 較低的溫度（例如將 材料
儲存在冰箱中時）可以延長工作時間，而較高的溫度可以縮短工作 時
間。 SiliconA Bite 需搭配「厚質」攪拌頭使用。 也可以搭配口內注射頭 
使用。 這是一種可掃描的材料，可實現數位化工作流程。

技術參數技術參數

顏色 工作時間*¹ 
[分：秒]

口內最短固化時間*²
[分：秒] 邵氏 A 硬度

薰衣草 0:30 0:30 ≥ 94

*1  在 23°C (73°F) 時的總工作時間（包括混合）；工作時間在口腔溫度 (35°C (95°F)) 
下縮短至 20 秒

*2  咬合記錄材料處於閉合嘴中固化的最短時間。
所提供的數據是盡我們所知並基於內部測試結果提供的。

概述概述
請 注 意 以 下 安 全 說 明 和 其 他 章 節 中 的 所 有 處 理 說 明 。 

本產品必須按照使用說明使用。任何不遵守這些說明的使用均由牙科專業
人員自行決定和全權負責。
消毒消毒
SiliconA Bite 可以用次氯酸鈉水溶液處理（5.25% ，不超过 10 分鐘*）。
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, 

and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents 
on dimensional stability of elastomeric impression materials. J Prosthet Dent, 
81, 621–4,1999 

使用適用於矽橡膠的其他消毒劑時，請遵循製造商的消毒和處理說明。

儲存條件儲存條件
儲存溫度不高於 25°C (77°F)。 請存放在乾燥的地方。 過期後請勿使用。

警告和安全說明警告和安全說明
硬化的乙烯基聚矽氧烷具化學耐受性。 如果衣物接觸到未完全固化的材
料，可能會被永久染色。 避免接觸皮膚與眼睛。 可能会对皮膚和眼睛引
起刺激。 佩戴符合 EN 420，III 類的防護手套，以防 EN 374，C 類的化
學風險。 接觸皮膚后，請使用水和肥皂清洗干净。 若材料接觸到眼睛，
請用大量的水沖洗幾分鐘。 若症狀持續不退，請向眼科專業醫師求助。 
請勿吞咽或內服。 如不慎吞入印模材料後出現不適症狀，請立即聯繫醫
生。在極少數情況下可能會出現腸梗阻。 避免將材料殘留在牙齦溝或口
腔中，以免可能導致膿腫形成。 應避免在咬合叉或患者口中殘留剩餘材
料，以免導致可能發生的嘔吐、吞咽或誤吸。為了進一步降低這些風
險，取模時患者的上半身應盡可能直立。
廢棄物處理注意事項廢棄物處理注意事項
建議：按照官方規定處理。不要將內容物或部分清空的包裝丟棄在生活
垃圾中，也不要讓它們進入污水系統。歐洲廢物目錄：180106 由危險物
質組成或含有危險物質的化學品。

投訴通知投訴通知
請在所有關於產品的信函中引用批號和商品編號或UDI。 商品編號  和
批號  或 UDI：請參閱外包裝。 根據歐盟醫療器械法規，產品使用者/
患者有義務向製造商和事故發生地所在國家/地區的主管機關報告醫療器
械的不良事件。

修訂時間： 2026-05

 使用說明
 

醫療器材 — 僅限牙科醫療專業人員使用本品。醫療器材 — 僅限牙科醫療專業人員使用本品。

用途用途
用於直接制取咬合記錄的加成型矽橡膠。符合 EN ISO 4823, type B。
適應症適應症
SiliconA Bite 用於輔助診斷及治療規劃，適用於蛀牙、牙齒創傷及無牙症
等臨床狀況。本材料可應用於下列程序：
•末端咬合位置的標準咬合記錄 
•對側牙列的咬合記錄 
•咬合叉的塗層記 
•針尖記錄的主要材料 
•小片段模型的製作

禁忌症禁忌症
SiliconA Bite 不能應用於常規印模，因其最終硬度高，很難從口腔中取 
出。 可能會導致牙齒脫位。 如果知道或懷疑對本產品的成分出現過敏反
應，則禁用該產品。

目標患者群體目標患者群體
這種牙科材料適用於需要針對所述適應症進行牙科治療患者，同時需要
考慮其禁忌症 針對孕婦和哺乳期婦女，必須謹慎權衡治療的風險，以及
將來會對胎兒或嬰幼兒的影響。

預期使用者預期使用者
僅限牙科醫療專業人員使用本品。

臨床效益臨床效益
Cavex 醫療器材確保咀嚼、說話及美觀等口腔功能的康復。它們通過修
復或假體來穩固剩餘牙體和/或牙槽嵴，或輔助康復過程。

останалото съзъбие и/или алвеоларния хребет възстановително или протетично 
или подпомагат рехабилитационния процес.

Потенциални странични ефекти
Свръхчувствителност към продукта или неговите компоненти не може да бъде 
изключена в индивидуални случаи. При съмнение, моля, свържете се с 
производителя за информация относно съставките.

Състав
Еластомерен материал за прецизен отпечатък на силиконова основа: поливинил 
силоксан, адитивно втвърдяване

Приложение на продукта
Преди използване проверете визуално за повреди. Повредени продукти не трябва 
да се използват. Съветите за смесване и съвети за регистрация на хапки са само за 
еднократна употреба. За да избегнете кръстосано замърсяване, накрайниците за 
регистрация на захапка и смесителните накрайници трябва да се изхвърлят след 
първата употреба. Дозирайте, като малко количество от материала се оставя на 
смесителното блокче от 50 ml картуша, преди да поставите смесителен накрайник. 
След употреба поставете смесителната канюла на картушата като капаче. 
Непосредствено преди следващата употреба отстранете смесителния накрайник, 
дозирайте и изхвърлете малко количество материал. Прикрепете нов смесителен 
накрайник и отново дозирайте и изхвърлете малко количество материал.
Когато материалите за регистрация на захапка, базирани на винил 
полисилоксан, влязат в контакт с латексови ръкавици, разтвори за ретракция 
или прясно поставени композитни пломби, това може да промени поведението 
на втвърдяване.
SiliconA Bite трябва да се съхранява при стайна температура по време на 
употреба 23°C (73°F). По-ниски температури, например когато материалите се 
съхраняват в хладилник, могат да удължат времето за обработка, а по-високи 
температури могат да го скъсят.
SiliconA Bite е пригоден за употреба с Mixing Tip Heavy Body. Той може също 
така да се комбинира с накрайника за регистрация на захапка. Това e 

материал,който е съвместим с дигиталните протоколи и не нарушава 
процеса на интраорално сканиране.

Технически данни

Нюанси
Време за 

обработка*¹
[min:s]

Минимално време 
в устата*²

[min:s]

Твърдост по 
Shore A

Светло
лилав 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Общо време за обработка (включително смесване) при 23°C (73°F); скъсено до 20 s при 
орална температура (35°C (95°F))

*2  Минимално време, през което материалът за регистрация на захапка трябва да остане в 
затворена уста.

Представените данни съответстват на цялата ни известна информация и се основават на 
резултати от проведени вътрешни изследвания

Основна информация
Моля, внимателно спазвайте следните инструкции за безопасност и всички 
инструкции за обработка в други раздели. Този продукт трябва да се използва само 
в съответствие с инструкциите за употреба. Всяка употреба в нарушение на тези 
инструкции е по преценка и на отговорност единствено на зъболекаря.

Дезинфекция
SiliconA Bite може да се третира с разтвор на натриев хипохлорид (5,25% за 10 
минути).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Когато използвате други дезинфекциращи разтвори, подходящи за силикони, 
спазвайте инструкциите за дезинфекция и обработка на производителя.

Условия за съхранение
Да не се съхранява над 25°C (77°F). Съхранявайте на сухо място. Не използвайте 
след изтичане на срока на годност.

Предупреждения и инструкции за безопасност
Втвърдените винил полисилоксани са химически устойчиви. По дрехите може 
да се образуват перманентни петна, ако контактният материал не е напълно 
втвърден.

Избягвайте контакт с кожата и очите. Може да се получи дразнене в очите и 
кожата. Носете предпазни ръкавици съгласно EN 420, категория III, със защита 
срещу химически рискове съгласно EN 374, тип C. При контакт с кожата 
измийте с вода и сапун. Ако материалът влезе в контакт с очите ви, изплакнете 
с обилно количество вода за няколко минути. Ако симтомите продължават, 
консултирайте се с очен специалист. Не поглъщайте и не поглъщайте. Ако 
възникнат здравословни проблеми след поглъщане на материал за отпечатък, 
незабавно потърсете лекарска помощ. В редки случаи може да възникне 
блокиране на червата. Не оставяйте никакъв остатъчен материал в сулкус или 
устната кухина, тъй като това може да доведе до образуване на абсцес. Трябва 
да се избягва наличието на излишен материал върху отпечатъчната лъжица или 
в устата на пациента, тъй като това може да доведе до давене, поглъщане или 
аспириране. За да се намалят допълнително тези рискове по време на снемане 
на отпечатък, пациентът трябва да е позициониран възможно най-изправен.

Инструкции за изхвърляне
Препоръка: изхвърляйте съгласно официалните разпоредби. Не изхвърляйте 
съдържанието и частично изпразнените опаковки заедно с битовите отпадъци и 
не позволявайте да попадат в канализацията. Европейски каталог на отпадъците: 
180106 Химикали, състоящи се от или съдържащи опасни вещества.

Известие за жалба
Моля, цитирайте във всяка кореспонденция номера на партидата и номера на 
артикула или UDI за продукта. Номер на артикула  и номер на партидата  
или UDI: Вижте забележката върху опаковката. Съгласно разпоредбите на ЕС 
относно медицинските изделия потребителите/пациентите са длъжни да 
докладват сериозни инциденти с медицинско изделие на производителя и на 
компетентните органи в съответната държава, където е настъпил инцидентът.
 Версия: 2026-05

 Инструкции за употреба 
Медицинско изделие – Само за професионална дентална употреба.

Предназначение
Винил полисилоксан за регистрация на захапка в директно приложение. 
Съответства на спецификациите в EN ISO 4823, тип B.

Приложение
SiliconA Bite се използва за подпомагане на диагностиката и планирането на 
лечението при клинични състояния като зъбен кариес, зъбна травма и беззъбие. 
Материалът може да се прилага при следните процедури:
• Стандартна регистрация на захапка в крайна позиция 
• Отпечатък на антагонисти 
• Пълнене на отпечатъчни лъжици 
• Ключов материал за регистрация на щифтове 
• Изработка на малки моделни сегменти

Противопоказания
SiliconA Bite не бива да се използва за конвенционално взимане на отпечатъци, 
понеже високата му финална твърдост затруднява изваждането от устната 
кухина. Може да се стигне до нежелана екстракция на зъби. Използването на този 
продукт е противопоказно при алергия към някоя от съставките му.

Целева група пациенти
Този дентален материал е подходящ за пациенти, които се нуждаят от дентално 
лечение за споменатите показания, като се вземат предвид противопоказанията. 
Рисковете и ползите от лечението при бременни и кърмещи жени трябва да се 
преценят внимателно, като се вземе предвид нероденото дете или бебето.

Предназначен потребител
Само за професионална дентална употреба.

Клинична полза
Медицинските изделия на Cavex осигуряват възстановяване на функции на 
устната кухина, като например дъвчене, говорене и естетика. Те стабилизират 

Klinický prínos
Dentálne materiály od spoločnosti Cavex zabezpečujú rehabilitáciu orálnych funkcií, 
ako sú žuvanie, rozprávanie a estetika. Pomocou rekonštrukcie alebo protézy stabili-
zujú zostávajúci chrup a alveolárny hrebeň, alebo podporujú klinický prínos.

Možné vedľajšie účinky
Tento produkt alebo jedna z jeho zložiek môže v určitých prípadoch spôsobiť reakcie 
z precitlivenosti. Ak existuje takéto podozrenie, informácie o zložkách je možné získať 
od výrobcu.

Zloženie
Elastomérový silikónový odtlačkový materiál pre presné odtlačanie: polyvinylsiloxan, 
adičná polymerizácia

Aplikácia produktu
Pred prvým použitím skontrolujte, či na výrobku nie sú zjavné známky poškodenia. 
Poškodené výrobky sa nesmú používať. Miešacie tipy a hroty na registráciu uhryznutia sú 
určené len na jedno použitie. Aby sa predišlo krížovej kontaminácii, pomôcky Bite Regis-
tration Tip a Mixing Tip sa musia zlikvidovať po prvom použití. Pred nasadením 
miešacieho hrotu vytlačte a  zlikvidujte malé množstvo materiálu z  50  ml kazety. Po 
použití ponechajte miešací hrot na kartuši ako uzáver. Tesne pred ďalším použitím 
odstráňte miešací hrot, vytlačte a odstráňte malé množstvo materiálu. Pripevnite nový 
miešací hrot a vytlačte a odstráňte malé množstvo materiálu.
Ak sa materiály na registráciu skusu na báze vinyl polysiloxanu dotknú latexových 
rukavíc, retrakčných roztokov alebo čerstvo zavedených kompozitných výplní, môže 
to spôsobiť zmeny v procese vytvrdzovania.
SiliconA Bite by sa mal počas používania prechovávať pri izbovej teplote 23°C (73°F). 
Nižšie teploty, napr. pri uskladnení materiálov v chladničke, môžu predĺžiť pracovný 
čas, vyššie teploty ho môžu skrátiť.
SiliconA Bite sa používa so Heavy Body miešacím hrotom. Je ho takisto možné 
kombinovať so špičkou na registráciu skusu. Ide o materiál vhodný na skenovanie, 
ktorý umožňuje digitálne pracovné postupy.

Technické údaje

Odtiene Pracovný čas*¹
[min:s]

Minimálny čas v 
ústach*²
[min:s]

Tvrdosť 
Shore A

Levanduľová 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Celkový pracovný čas (vrátane miešania) pri teplote 23 °C (73 °F), skrátený na 20 s pri orálnej 
teplote (35 °C (95 °F))

*2 Minimálny čas, keď musí byť registračný materiál v zatvorených ústach

Uvedené údaje sú podľa nášho vedomia a svedomia najlepšie a zakladajú sa na výsledkoch interných 
testov.

Všeobecné informácie
Starostlivo dodržiavajte nasledujúce bezpečnostné pokyny a všetky pokyny na spracova-
nie v ostatných častiach. Tento produkt môže byť spracovaný iba podľa návodu na 
použitie. Akékoľvek použitie v rozpore s týmito pokynmi je na uvážení a výhradnej zodpo-
vednosti zubného lekára.

Dezinfekcia
SiliconA Bite je možné ošetriť vodným roztokom chlórnanu sodného (5,25 % až po 
dobu 10 minút*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-
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Pri použití iných dezinfekčných roztokov vhodných pre silikóny dodržujte pokyny na 
dezinfekciu a spracovanie výrobcu.

Podmienky skladovania
Neuchovávať pri teplote nad 25°C (77°F). Skladujte na suchom mieste. Nepoužívajte 
po dátume exspirácie.

Varovanie a bezpečnostné pokyny
Stvrdnuté vinyl polysiloxany sú chemicky odolné. Neúplne vytvrdený materiál môže 
natrvalo zafarbiť oblečenie.

Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. Môže dráždiť oči a pokožku. Noste ochranné 
rukavice podľa EN 420, kategória III, s ochranou pred chemickými rizikami podľa EN 
374, typ C. Pri kontakte s pokožkou umyte mydlom a vodou. V prípade kontaktu mate-
riálu s očami ich niekoľko minút vyplachujte veľkým množstvo vody. V prípade pre-
trvávajúcich ťažkostí kontaktujte lekára. Neprehĺtajte ani nejedzte. Ak po prehltnutí 
dojemného materiálu vzniknú zdravotné problémy, okamžite vyhľadajte lekársku 
pomoc. V zriedkavých prípadoch môže dôjsť k upchatiu čriev. Nenechávajte žiadny 
zvyškový materiál v sulku alebo ústnej dutine, pretože to môže viesť k tvorbe abscesu. 
Dbajte na to, aby na odtlačkovej lyžici ani v ústach pacienta nebol prebytočný mate-
riál, pretože to môže mať za následok dávenie, prehltnutie alebo vdýchnutie tohto 
materiálu. Z  dôvodu ďalšieho zníženia týchto rizík počas snímania odtlačku treba 
pacienta umiestniť do čo najviac vzpriamenej polohy.

Poznámka k likvidácii
Odporúčanie: Zlikvidujte v súlade s úradnými predpismi. Obsah ani čiastočne vypráz-
dnené obaly nevyhadzujte do domového odpadu a zabráňte tomu, aby sa dostali do 
kanalizačného systému. Európsky katalóg odpadov: 180106 – chemikálie pozostáva-
júce z nebezpečných látok alebo obsahujúce nebezpečné látky.

Oznámenie o reklamácii
V korešpondencii o výrobku vždy uvádzajte číslo výrobnej šarže a číslo článku alebo 
UDI. Číslo položky  a číslo šarže  alebo UDI: Pozri poznámku na obale. Podľa 
nariadenia EÚ o  zdravotníckych pomôckach sú používatelia/pacienti povinní 
nahlasovať závažné udalosti týkajúce sa zdravotníckej pomôcky výrobcovi a  prís-
lušnému zodpovednému orgánu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

 Dátum revízie: 2026-05

 Návod na použitie 
Zdravotnícka pomôcka – určená na použitie výhradne zubnými odborníkmi.

Účel
Adične zosieťovaný vinylpolysiloxán pre priamu registráciu skusu pri priamej aplikácii. 
Je v súlade so špecifikáciami uvedenými v norme EN ISO 4823, typ B.

Indikácie
SiliconA Bite sa používa na podporu diagnostiky a plánovania liečby klinických stavov, 
ako sú zubný kaz, trauma zubov a edentulizmus. Materiál sa môže použiť v nasledu-
júcich postupoch:
• Štandardná registrácia konečnej okluzálnej polohy 
• Zobrazenie antagonistov 
• Pokrytie vidlíc tvárového oblúka 
• Základný materiál pre registráciu pracovného konca ihly 
• Výroba malých modelových segmentov

Kontraindikácie
SiliconA Bite by sa nemal používať pre konvenčné odtlačky, pretože vďaka svojej 
vysokej konečnej tvrdosti je ho veľmi ťažké odstrániť z úst. Môže to mať za následok 
nežiadúce extrakcie zubov. Použitie tohto výrobku je kontraindikované pri zistenej 
alergii na zlúčeniny tohto výrobku alebo pri podozrení na takúto alergiu.

Cieľová skupina pacientov
Tento dentálny materiál je vhodný pre pacientov, ktorí potrebujú stomatologické 
ošetrenie pri uvedených indikáciách so zohľadnením kontraindikácií. U  tehotných 
a dojčiacich žien je nutné starostlivo zvážiť riziká ošetrenia v porovnaní s prínosmi so 
zohľadnením na nenarodené dieťa alebo dojča.

Určený používateľ
Určená na použitie výhradne zubnými odborníkmi.

Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Cavex asigură reabilitarea funcțiilor orale, cum ar fi mestecatul 
și vorbitul precum și a esteticii. Ele stabilizează dentiția rămasă și/sau creasta 
alveolară prin restaurare sau proteze sau ajută în procesul de reabilitare.

Efecte adverse potențiale
În anumite cazuri, acest produs sau una din substanţele sale componente poate cauza 
reacţii de hipersensibilitate. Dacă se suspectează astfel de reacţii, informaţii privind 
ingredientele se pot obţine de la producător.

Compoziţie
Material de amprentare de precizie, elastomeric, pe bază de silicon: polivinil siloxan, 
polimerizare prin adiție

Utilizarea produsului
Înainte de utilizare, vă rugăm să verificaţi existenţa defectelor printr-un control vizual. 
Produsele deteriorate nu trebuie să fie utilizate. Sfaturi de amestecare și sfaturi de înre-
gistrare a mușcăturilor sunt numai pentru o singură utilizare. Pentru a evita contamina-
rea încrucișată Sfaturi de înregistrare a mușcăturilor și sfaturi de amestecare trebuie 
eliminate după utilizarea inițială.
Scoateţi și aruncaţi o cantitate mică de material din cartușul de 50 ml înainte de a atașa 
vârful de amestecare. După utilizare, lăsaţi vârful de mixare pe cartuş pentru a-l păstra 
închis. Imediat înainte de următoarea utilizare, scoateți vârful de amestecare, scoateți și 
aruncați o cantitate mică de material. Atașați un nou vârf de amestecare scoţând şi 
aruncând din nou o cantitate mică de material.
Comportamentul de polimerizare poate fi modificat la contactul materialelor de înregis-
trare a ocluziei bazate pe polivinilsiloxan cu mănuşi din latex, soluţii pentru retracţie sau 
obturaţii cu compozit proaspăt introduse.
La utilizare, SiliconA Bite trebuie să fie la temperatura camerei 23°C (73°F). Temperatu-
rile mai mici, cum ar fi atunci când materialele sunt depozitate într-un frigider, pot mări 
timpul de lucru, iar temperaturile mai mari îl pot scurta.
SiliconA Bite se utilizează cu vârful de amestecare Heavy Body. De asemenea, poate fi 
combinat şi cu vârful de înregistrare a ocluziei. Este un material scanabil care permite 
fluxuri de lucru digitale.

Date tehnice

Nuanțe Timp de 
lucru*¹[min:s]

Timp minim 
în cavitatea 

bucală*²[min:s]
Duritate Shore A

Lavandă 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Timp total de lucru (inclusiv mixarea) la 23°C (73°F); redus la 20 s la temperatura orală 35°C 
(95°F)

*2  Timpul minim în care materialul de înregistrare a ocluziei trebuie să stea în cavitatea bucală 
închisă.

Datele oferite sunt furnizate în conformitate cu cunoştinţele noastre actuale şi se bazează pe rezultatele 
testelor interne.

Informații generale
Vă rugăm să respectați cu atenție următoarele instrucțiuni de siguranță și toate 
instrucțiunile de prelucrare din alte secțiuni.
Acest produs poate fi utilizat numai conform instrucțiunilor de utilizare. Orice utilizare 
care încalcă aceste instrucțiuni este la discreția și responsabilitatea exclusivă a medicu-
lui stomatolog.

Dezinfectare
SiliconA Bite poate fi tratat cu o soluţie apoasă de hipoclorit de sodiu (5,25% timp de 
10 minute*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-
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Când utilizaţi alte soluții dezinfectante adecvate pentru siliconi, respectaţi 
instrucţiunile de dezinfectare şi procesare ale producătorului respectiv.

Condiţii de păstrare
A nu se păstra la temperaturi de peste 25°C (77°F). A se păstra într-un loc uscat. A nu 
se utiliza după data de expirare.

Avertizări şi instrucţiuni privind siguranţa
Polivinilsiloxanii întăriţi sunt rezistenţi chimic. Îmbrăcămintea se poate păta definitiv 
dacă materialul de contact nu este polimerizat complet.

Evitaţi contactul cu pielea şi ochii. Poate fi iritant pentru ochi și piele. Purtați mănuși 
de protecție conform EN 420, categoria III, cu protecție împotriva riscurilor chimice 
conform EN 374, tip C. La contactul cu pielea, spălați-vă cu apă și săpun. În cazul în 
care materialul intră în contact cu ochii, clătiţi cu apă din abundenţă timp de câteva 
minute. Dacă simptomele persistă, consultați un oftalmolog. Nu inghititi sau ingerati. 
Dacă apar probleme de sănătate după înghițirea materialului de impresie, solicitați 
imediat asistență medicală. În cazuri rare poate apărea blocajul intestinal. Nu lăsați 
niciun material rezidual în sulcus sau în cavitatea bucală, deoarece acest lucru poate 
duce la formarea de abces. Pe tava pentru amprentare şi în gura pacientului nu tre-
buie să se găsească material în exces, deoarece acesta poate declanşa reflexul 
faringian, înghiţirea sau aspirarea. Pentru a reduce şi mai mult aceste riscuri în timpul 
amprentării, pacientul trebuie poziţionat cât mai vertical cu putinţă.

Instrucţiuni referitoare la eliminare
Recomandare: Eliminarea se efectuează conform reglementărilor oficiale. Nu 
eliminați conținutul sau ambalajul parțial golit la deșeuri menajere și nu permiteți 
pătrunderea acestora în sistemul de canalizare. Catalogul european de deșeuri: 
180106 Substanțe chimice constând din sau conținând substanțe periculoase.

Notificare de reclamație
Vă rugăm să indicați numărul lotului și numărul articolului sau UDI în toată 
corespondența referitoare la produs. Numărul articolului  și numărul lotului  sau 
UDI: A se vedea nota de pe ambalaj. În conformitate cu Regulamentul UE privind dis-
pozitivele medicale, utilizatorii/pacienţii au obligaţia de a raporta incidentele grave 
care implică un dispozitiv medical atât producătorului, cât şi autorităţii competente 
din ţara în care a avut loc incidentul.

 Actualizat: 2026-05

 Instrucţiuni de utilizare 
Dispozitiv medical – Numai pentru uzul specialiștilor în medicină dentară.

Scopul propus
Polivinilsiloxan cu reticulare prin adiţie pentru înregistrarea ocluziei în aplicaţie 
directă. Este conform cu specificaţiile EN ISO 4823, tipul B.

Indicații
SiliconA Bite este utilizat pentru a sprijini diagnosticul și planificarea tratamentului în 
afecțiuni clinice precum cariile dentare, traumatismele dentare și edentația. Materia-
lul poate fi utilizat în următoarele proceduri:
• Înregistrările standard ale ocluziei în poziţie finală de ocluzie 
• Configurarea dentiţiei opozabile 
• Acoperirea lingurilor de amprentare 
• Material cheie pentru înregistrarea punctului de ac 
• Producerea segmentelor de model mici

Contraindicaţii
Nu utilizaţi SiliconA Bite pentru amprentările convenţionale deoarece duritatea sa 
finală îl face foarte greu de îndepărtat din cavitatea bucală. Poate duce la extracţii 
dentare nedorite. Utilizarea acestui produs este contraindicată în caz de alergii cuno-
scute sau suspectate la componentele acestui produs.

Grupul țintă de pacienți
Acest material dentar este adecvat pentru pacienții care necesită tratament stomato-
logic pentru indicațiile menționate, luând în considerare contraindicațiile. Pentru 
femeile însărcinate sau care alăptează, riscurile tratamentului trebuie analizate atent 
în raport cu beneficiile, luând în considerare copilul nenăscut sau sugarul.

Utilizator prevăzut
Numai pentru utilizarea de către specialiști în medicină dentară.

Klinička korist
Medicinski proizvodi tvrtke Cavex omogućuju oporavak oralnih funkcija kao što su 
žvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben resto-
rativno ili protetski ili potiču proces rehabilitacije.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim slučajevima izazvati 
iritaciju. U tom slučaju od proizvođača se mogu dobiti informacije o sastavu.

Sastav
Elastomerni materijal na bazi silikona za precizno uzimanje otisaka: vinil-polisiloksan, 
adicijska polimerizacija

Primjena proizvoda
Prije uporabe vizualno provjerite postoje li oštećenja. Oštećeni proizvodi ne smiju se 
upotrebljavati. Savjeti za miješanje i savjeti za registraciju ugriza samo su za jedno-
kratnu upotrebu. Da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, vrhove za registraciju 
ugriza i vrhove za miješanje potrebno je odbaciti nakon jednokratne uporabe.
Prije pričvršćivanja nastavka za miješanje, odmjerite i bacite malu količinu materijala 
iz uloška od 50 ml. Nakon uporabe ostavite vrh za miješanje na spremniku kako bi 
ostao zatvoren. Neposredno prije sljedeće upotrebe skinite nastavak za miješanje, 
odmjerite i bacite malu količinu materijala. Pričvrstite novi nastavak za miješanje i 
pričvrstite novi te ponovno odmjerite i bacite malu količinu materijala.
Kada materijali za registraciju zagriza temeljeni na vinil-polisiloksanu dođu u dodir s 
rukavicama od lateksa, otopinom za retrakciju ili svježim kompozitnim ispunama, pro-
ces vezivanja može biti kompromitiran.
SiliconA Bite treba biti na sobnoj temperaturi (23°C (73°F)) za obradu. Niže tempera-
ture, primjerice kada se materijali čuvaju u hladnjaku, mogu produljiti vrijeme izvedbe, 
dok ga više temperature mogu skratiti. SiliconA Bite se upotrebljava sa Heavy Body 
vrhom za miješanje. Može se kombinirati i s vrhom za registraciju zagriza. Materijal 
optimiziran za skeniranje koji omogućuje digitalne radne procese.

Tehnički podaci

Boje Vrijeme rada*¹ 
[min:s]

Minimalno vrijeme 
u ustima*²

[min:s]

Tvrdoća po 
Shoreu A

Lavanda 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Ukupno vrijeme rada (uključujući miješanje) na 23 °C (73 °F); skraćeno na 20 s na temperaturi 
usne šupljine (35 °C (95 °F))

*2 Minimalno vrijeme koje materijal za registraciju zagriza mora provesti u zatvorenim ustima.
Izneseni podaci zasnivaju se na našim spoznajama i temelje na rezultatima naših unutarnjih ispitivanja.

Opći savjeti
Obratite pažnju na sljedeće sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim 
odjeljcima. Proizvod se upotrebljava samo u skladu s navedenim uputama za upo-
rabu. Svaka upotreba koja nije u skladu s ovim uputama ovisi o prosudbi stomatologa 
i isključivo je njegova odgovornost.

Dezinfekcija
SiliconA Bite može se tretirati vodenom otopinom natrijevog hipoklorita (5,25% do 10 minuta*). 
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos 

Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional 
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Kada upotrebljavate dezinfekcijske otopine koje su prikladne za silikone, slijedite upute 
proizvođača za dezinfekciju i obradu.
Uvjeti skladištenja
Ne čuvati na temperaturi većoj od 25°C (77°F). Proizvod skladištite na suhom mjestu. 
Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Upozorenja i sigurnosne upute
Stvrdnuti vinil-polisiloksani kemijski su otporni. Moguće su trajne mrlje na odjeći ako 
materijal s kojim se dolazi u dodir nije do kraja polimeriziran.

Spriječiti dodir s kožom i očima. Moguća je iritacija očiju i kože. Nositi zaštitne rukavice 
prema EN 420, kategorija III, sa zaštitom od kemijskih rizika prema EN 374, tip C. 
Nakon dodira s kožom isperite vodom i sapunom. Ako materijal dođe u dodir s očima, 
isperite ih velikom količinom vode nekoliko minuta. U slučaju da simptomi i dalje post-
oje obratite se liječniku. Ne gutajte. Ako zdravstveni problemi nastanu nakon gutanja 
materijala otiska, odmah potražite liječničku pomoć. U rijetkim slučajevima može doći 
do začepljenja crijeva. Ne ostavljajte nikakav zaostali materijal u sulkusu ili usnoj 
šupljini, jer to može dovesti do stvaranja apscesa. Višak materijala na žlici za uzimanje 
otisaka ili u pacijentovim ustima treba izbjegavati jer može dovesti do gušenja, gutanja 
ili udisanja. Da bi se rizik od ove opasnosti dodatno smanjio tijekom uzimanja otisaka, 
pacijent treba biti u što uspravnijem položaju.

Upute za odlaganje
Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa službenim propisima. Sadržaj ili ambalažu 
koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u kućni otpad ili u kanalizacijski sustav. 
Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih 
sadrže.

Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod. 
Broj artikla  i broj serije  ili UDI: pogledajte napomenu na ambalaži. Sukladno Uredbi 
EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti značajne događaje 
vezane uz medicinski proizvod proizvođaču kao i nadležnom tijelu zemlje u kojoj su se 
dogodili.

Datum: 2026-05

 Upute za uporabu 

Medicinski proizvod – samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha
Adicijski križno povezani vinil polisiloksan za registraciju zagriza u izravnoj primjeni. 
Sukladan je sa specifikacijama navedenim u normama EN ISO 4823, tip B.

Indikacije
SiliconA Bite se koristi za podršku dijagnostici i planiranju liječenja kod kliničkih stanja 
kao što su karijes, dentalna trauma i bezubost. Materijal se može primijeniti u sljedećim 
postupcima:
• Standardne registracije zagriza u položaju krajnjeg zagriza 
• Prikaz suprotne denticije 
• Premaz zagriznih vilica 
• Ključni materijal za registraciju vrška igle 
• Izrada malih segmenata modela

Kontraindikacije
SiliconA Bite ne bi se trebao upotrebljavati za konvencionalne otiske jer ga je zbog 
visoke konačne tvrdoće vrlo teško izvaditi iz usta. Može doći do neželjenog vađenja 
zuba. Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je u slučaju poznatih ili mogućih alergija 
na sastojke ovog proizvoda.

Ciljna skupina pacijenata
Ovaj stomatološki materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatološko 
liječenje zbog navedenih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je riječ o trud-
nicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti liječenja 
uzimajući u obzir nerođeno dijete ili dojenče.

Predviđeni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klinikinė nauda
Cavex medicinos prietaisai užtikrina burnos funkcijų, tokių kaip kramtymas, 
kalbėjimas ir estetika, reabilitaciją. Jie stabilizuoja likusį sąkandį ir (arba) alveolinį 
kraigą atstatant arba protezuojant arba palaiko reabilitacijos procesą.

Galimas šalutinis poveikis
Šis gaminys ar kuri nors iš jo sudedamųjų dalių tam tikrais atvejais gali sukelti 
padidėjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra tikėtina, iš gamintojo galima 
gauti informacijos apie šio produkto sudėtines dalis.

Sudėtis
Elastomerinė, silikoninė, tiksli atspaudinė medžiaga: polivinilsiloksanas, papildomai 
kietėjantis

Gaminio naudojimas
Prieš naudodami pirmą kartą patikrinkite, ar produktas nepažeistas. Pažeistų 
produktų naudoti negalima. Maišymo antgaliai ir sukandimo registravimo antgaliai 
yra vienkartiniai. Kad išvengtumėte kryžminio užteršimo, sąkandžio registracijos ant-
galiai ir maišymo antgaliai turi būti utilizuojami. Prieš pridėdami maišymo antgalį 
išspauskite iš 50 ml talpyklos nedidelį kiekį medžiagos ir ją pašalinkite. Po naudojimo 
maišymo antgalį palikite ant kasetės kaip kamštelį. Prieš naudodami kitąkart nuim-
kite maišymo antgalį, išspauskite nedidelį kiekį medžiagos ir ją išmeskite. Tada 
uždėkite naują maišymo antgalį ir vėl išspauskite nedidelį kiekį medžiagos ir ją 
išmeskite.
Jeigu vinilo polisiloksano pagrindo sąkandžio registravimo medžiagos paliečiamos 
latekso pirštinėmis, retrakcijos tirpalais ar naujais kompozito užpildais, gali pakisti jų 
stingimo veiksena.
Prieš naudojant „SiliconA Bite“ turėtų būti laikomas patalpos temperatūroje (23 °C 
(73 °F). Esant žemesnei temperatūrai, pvz., laikant medžiagas šaldytuve, gali pailgėti 
darbo trukmė, o aukštesnėje temperatūroje darbo trukmė trumpėja.
„SiliconA Bite“ naudojamas su Heavy Body maišymo antgaliu. Jį taip pat galima 
derinti su sąkandžio registravimo antgaliu. Tai yra nuskaitoma medžiaga, leidžianti 
naudoti skaitmeninius darbo procesus.

Techniniai duomenys

Krāsas Darbo trukmė*¹
[min:s]

Minimalus laikymo 
burnoje laikas*²

[min:s]
Kietėjimas

Levandos 0:30 0:30 ≥ 94

*1  Bendra darbo trukmė (įskaitant maišymą) esant 23°C (73°F); trumpėja iki 20 sek. burnos temper-
atūroje (35°C (95°F)

*2 Minimalus laikas, kurį sąkandžio registravimo medžiaga turi būti uždarytoje burnoje.

Pateikti duomenys yra geriausi mums žinomi ir yra pagrįsti mūsų pačių testų rezultatais.

Bendrieji patarimai
Atkreipkite dėmesį į šias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose sky-
riuose. Šis produktas turi būti naudojamas tik pagal naudojimo instrukciją. Už bet kokį 
naudojimą nesilaikant šių instrukcijų yra visiškai atsakingas pats odontologas, priėmęs 
sprendimą savo nuožiūra.

Dezinfekcija
„SiliconA Bite“ galima apdoroti vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25 % iki 10 
minučių*).
*  Gelson Luís Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto 

dos Santos Cruz, DDS, PhD – Effect of disinfectant agents on dimensional stability of elasto-

meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621–4,1999 

Naudodami kitus silikonui tinkamus dezinfekavimo tirpalus, atsižvelkite į gamintojo 
dezinfekavimo ir apdorojimo instrukcijas.

Laikymo sąlygos
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25°C (77°F) temperatūroje. Laikykite sausoje vietoje. 
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Perspėjimas ir saugos instrukcijos
Sukietėjęs polivinilo siloksanas yra atsparus cheminiam poveikiui. Jeigu drabužiai 
paliečia nevisiškai sukietėjusią medžiagą, jie gali negrįžtamai susitepti. 

Vengti patekimo ant odos ir į akis. Gali dirginti akis ir odą. Dėvėti apsaugines pirštines 
pagal EN 420, III kategoriją, su apsauga nuo cheminių pavojų pagal EN 374, C tipo. 
Patekus and odos, nuplaukite vandeniu ir muilu. Jeigu medžiagos patenka į akis, 
keletą minučių paskalaukite dideliu kiekiu vandens. Esant nusiskundimams kreiptis į 
gydytoją. Negalima nuryti ar nuryti. Jei nurijus formavimo medžiagos kyla sveikatos 
sutrikimų, reikia nedelsiant kreiptis į daktarą. Kai kuriais atvejais gali pasireikšti, pvz., 
žarnyno nepraeinamumas. Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmės medžia-
gos, nes tai gali sukelti abscesų susidarymą. Būtina vengti perteklinio kiekio ant 
antspaudų dėklo ar paciento burnoje, nes jis gali užkimšti burną, dėl jo gali pasireikšti 
ištinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumažinti riziką darant antspaudus, 
pacientas privalo būti kaip galima vertikalesnėje padėtyje.

Šalinimo instrukcijos
Rekomendacija: šalinkite laikydamiesi oficialių taisyklių. Neišmeskite turinio arba iš 
dalies ištuštintų pakuočių į buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti į nuotekų 
sistemą. Europos atliekų katalogas: 180106 cheminės medžiagos, sudarytos iš arba 
sudėtyje turinčios pavojingų medžiagų.

Pranešimas apie skundą
Kreipdamiesi visais klausimais dėl produkto nurodykite partijos numerį ir gaminio 
numerį arba UDI. Gaminio numeris  ir partijos numeris  arba UDI: žr. užrašą ant 
pakuotės. Atsižvelgiant į ES medicinos priemonių reglamentą, naudotojai / pacientai 
privalo informuoti apie rimtus su medicinos priemone susijusius incidentusį gaminto-
jui ir atitinkamai šalies, kurioie įvyko incidentas, atsakingai institucijai.

 Peržiūros data: 2026-05

  Naudojimo instrukcija 
Medicinos priemonė – naudoti tik dantų specialistams.

Paskirtis
Papildomų kryžminių jungčių vinilo polisiloksanas sąkandžiui registruoti naudojant 
tiesiogiai. Atitinka EN ISO 4823 B tipo reikalavimus.

Indikacijos
SiliconA Bite naudojamas klinikinių būklių, tokių kaip dantų ėduonis, dantų traumos ir 
dantų netekimas, diagnozavimui ir gydymo planavimui. Medžiaga gali būti naudojama 
šiose procedūrose: 
• Standartinis sąkandžio registravimas visiško sukandimo padėtyje 
• Priešingos pusės dantų atvaizdavimas 
• Sąkandžio šakučių padengimas 
• Žandikaulio judėjimo nustatymo prietaiso pagrindinė medžiaga 
• Mažo modelio segmentų gamyba

Kontraindikacijos
„SiliconA Bite“ neturi būti naudojamas įprastiems atspaudams, kadangi dėl didelio jo 
galutinio kietumo labai sunku išimti iš burnos. Gali reikėti ištraukti papildomus dantis. 
Šio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba įtariant aler-
gijas sudėtinėms Šio produkto dalims.

Tikslinė pacientų grupė
Ši odontologinė medžiaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas dantų 
gydymas, atsižvelgiant į toliau minėtas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant 
besilaukiančias ar maitinančias moteris reikia kruopščiai įvertinti gydymo riziką ir 
naudą, atsižvelgiant į vaisių ar kūdikį.

Numatytas naudotojas
Naudoti tik dantų specialistams.
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