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SILICONA BITE 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 erfiillt.

Indikationen

SILICON A BITE wird zur Unterstitzung der Diagnose und Behandlungsplanung bei
klinischen Situationen wie Karies, Zahntrauma sowie Zahnlosigkeit eingesetzt. Das
Material kann bei folgenden Verfahren angewendet werden:

o Standardbissregistrate in Schlussbissstellung

e Darstellung von Antagonisten

 Beschichtung von Bissgabeln

o Schliisselmaterial fiir Stiitzstiftregistrate

e Herstellung kleiner Modellsegmente

Kontraindikationen

SILICON A BITE ist nicht zur konventionellen Abformung zu verwenden, da die hohe
Endharte 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 fiir 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 Séuglings sorgfaltig gegeniiber
dem Nutzen der Behandlung abzuwégen.

Vorgesehener Anwender
Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal.

Klinischer Nutzen

Medizinprodukte von Cavex sorgen fiir die Rehabilitation oraler Funktionen der natiir-
lichen Bezahnung (Kauen, Sprechen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder
prothetisch die Restbezahnung und/oder den Kieferkamm oder sie unterstiitzen den
Rehabilitationsprozess.

Potentielle Nebenwirkungen

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall
nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim Hersteller zu
erfragen.

Zusammensetzung
Elastomeres Prazisionsabformmaterial auf Silikonbasis: Polyvinylsiloxan, additionsver-
netzend

Produktanwendung

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung priifen. Beschédigte Pro-
dukte diirfen nicht eingesetzt werden. Mixing Tips und Bite Registration Tips sind fiir
den Einmalgebrauch bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu ver-
meiden, miissen Bite Registration Tips und Mixing Tips nach einmaligem Gebrauch
entsorgt werden.

Aus einer 50 ml Kartusche vor Aufsetzen eines Mixing Tips etwas Material ausdriicken
und verwerfen. Nach Gebrauch den Mixing Tip als Verschluss auf der Kartusche belas-
sen. Unmittelbar vor dem néchsten Gebrauch den Mixing Tip entfernen, etwas Material
ausdriicken und dieses verwerfen; neuen Mixing Tip aufsetzen und erneut etwas
Material ausdriicken und verwerfen.

Bei allen Bissregistriermaterialien auf Polyvinylsiloxan Basis kann es bei Kontakt mit
Latexhandschuhen, Retraktionsldsungen oder frisch gelegten Kompositfiillungen zu
Veranderungen im Abbindeverhalten kommen.

SILICON A BITE sollte zur Verarbeitung Raumtemperatur (23°C (73°F)) aufweisen.
Niedrigere Temperaturen, z.B. bei Kiihlschranklagerung, verldngern, hdhere Tempera-
turen verkiirzen die Verarbeitungszeit. SILICON A BITE wird mit dem Mixing tip Heavy
Body verwendet. Eine Kombination mit dem Bite Registration Tip ist méglich. Es han-
delt sich um ein scanbares Material, das digitale Arbeitsabldufe ermdglicht.

Technische Daten

Verarbeitungs- Mindestmund-
Farbe zeit™! verweildauer*? | Shore-A Harte
[min:s] [min:s]
Flieder 0:30 0:30 =94
*1 i it (inkl. Mi: it), bezogen auf 23°C (73°F); Verkiirzung auf 20s 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 sorgféltig 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 wéssrigen Natriumhypochloritldsung (5,25 %, bis zu 10 Minu-

ten*) behandelt werden.

* Gelson Luis 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 fiir Silikone geeigneten Desinfektionsldsungen sind die

Desinfektions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller zu beachten.

Lagerungsbedingungen

Nicht tber 25°C (77°F) lagern. Trocken lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht

mehr verwenden.

-
CAV=X
Warn- und Sicherheitshinweise

Ausgehértete Polyvinylsiloxane sind chemisch resistent. Kontakt mit noch nicht vollsténdig
ausgehértetem Material kann dauerhaft Kleidung verunreinigen.

Kontakt mit Augen und Haut vermeiden. Augen und Haut kdnnen gereizt werden.
Schutzhandschuhe tragen gemaB EN 420, Kategorie Ill, mit Schutz gegen chemische
Risiken gemaB EN 374, Typ C. Bei Kontakt mit der Haut mit Wasser und Seife waschen.
Bei Kontakt mit den Augen bei gedffnetem Lidspalt mehrere Minuten mit reichlich
Wasser spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Nicht
verschlucken oder einnehmen. Treten nach Verschlucken von Abformmaterial gesund-
heitliche Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen Fallen kann z. B.
Darmverschluss auftreten. Keine Reste des Materials im Sulcus bzw. in der Mundhéhle
belassen, da dies zur Abszessbildung fiihren kann. Uberschiissiges Material auf der
Bissgabel oder im Mund des Patienten ist zu vermeiden, da dies zu Wiirgereiz, Ver-
schlucken oder Aspirieren fiihren kann. Um diese Risiken wéhrend der Abformung
weiter zu reduzieren, sollte der Patient mdglichst aufrecht positioniert werden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung geméB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht
restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation
gelangen lassen. Européischer Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrli-
chen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer oder
UDI angeben. Artikelnummer [z und Chargenbezeichnung (o7l oder UDI: Siehe Hinweis auf
Verpackung.

GeméB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwer-
wiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zusténdigen
Behdrde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Stand: 2026-05

SILICONA BITE 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 1SO 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:

e Standard bite registrations in the end bite position

e Portrayal of opposing dentition

o Coating of bite forks

o Key material for needle point registration

e 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.

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 50ml 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

ey o] Minimum time
Shade Workm'g.tlme in mouth*2 Shore A
[min:s] [min:s] 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

*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 Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disii agents on di 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 Ill, 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 e and batch number [Lo7] 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

SILICONA BITE Mode d’emploi

Dispositif médical — Réservé a I‘'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage
Polysiloxane de vinyle a réticulation par addition pour I‘enregistrement d‘occlusion en
application directe. Conforme aux spécifications EN 1SO 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
I‘édentement. Le matériau peut étre utilisé dans les procédures suivantes :

e Enregistrement standard de I'occlusion en position d’intercuspidation maximale
 Représentation de la dentition d'opposition

* Revétement de la fourchette d’occlusion

o Clé pour la fixation de plaques d’enregistrement intra-buccal

o Réalisation de petits segments de modéles

Contre-indications

SiliconA Bite ne doit pas étre utilisé pour de empreintes conventionnelles car sa
dureté finale élevée le rend trés difficile a retirer de la bouche. Des extractions den-
taires non désirées pourraient en résulter. Lutilisation 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 étre
soigneusement mis en balance avec les bénéfices, en tenant compte de I‘enfant a
naitre ou du nouveau-né.

Utilisateur prévu
Réservé a |‘usage exclusif des professionnels dentaires.

Bénéfice clinique

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

Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des
réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des informations sur les composants
peuvent étre demandées au fabricant.

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

Utilisation du produit

Priere de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas
endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommageés. Les embouts
mélangeurs et les embouts d’enregistrement de 'occlusion sont destinés & un usage
unique. Afin d’éviter les contaminations croisées, Bite Registration Tips et Mixing Tips
doivent étre éliminés aprés utilisation. Extruder une petite quantité de matériau d‘une
cartouche de 50 ml avant de fixer un embout mélangeur. Aprés utilisation, laisser I'em-
bout mélangeur sur la cartouche en guise d’obturateur. Juste avant la prochaine utilisa-
tion, retirez I'embout mélangeur, extrudez une petite quantité de matériau. Fixez un
nouvel embout mélangeur et extrudez & nouveau une petite quantité de matériau.

Le comportement de polymérisation des matériaux d’enregistrement de I'occlusion a
base de polyvinyle siloxane peut étre 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 étre utilisé & 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 I'embout mélangeur Heavy Body. lls peuvent également
étre combinés avec I'embout d’enregistrement de Iocclusion. Il s‘agit d‘'un maté-
riau scannable permettant des flux de travail numériques.

Données techniques

Teinte Temps de Temps minimum
manipulation* en bouche*? Dureté Shore A
[min:s] [min:s]
Lavande 0:30 0:30 >94

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

*2 Temps minimum pendant lequel le matériau d’enregistrement de I'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 essals.

Remarques générales

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

Désinfection

SiliconA Bite peut étre traité avec une solution aqueuse d’hypochlorite de sodium

(5.25%, jusqu’a 10 minutes*).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disil agents on di ional 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 ol la température ne dépasse pas 25°C (77°F). Conserver
dans un endroit sec. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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

Eviter le contact avec la peau et les yeux. Peut étre irritant pour les yeux et la peau.
Porter des gants de protection selon la norme EN 420, catégorie Ill, avec protection
contre les risques chimiques selon la norme EN 374, Type C. En cas de contact avec
la peau, laver avec de I'eau et du savon. En cas de contact avec les yeux, rincer
abondamment avec de I'eau, paupieres ouvertes, pendant plusieurs minutes. Contac-
ter un médecin spécialiste des yeux si des symptémes persistent. Ne pas avaler ou
ingérer. Si des problémes de santé apparaissent aprés I'ingestion de matériaux
d’empreinte, consulter immédiatement un médecin. Une occlusion intestinale ou
d’autres troubles peuvent survenir, méme si cela est peu probable. Ne pas laisser de
matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale, car cela peut conduire a
la formation d‘abcés. Les excédents de produit sur la fourchette d‘enregistrement ou
dans la bouche du patient doivent étre 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 étre positionné aussi droit que possible.
Consignes d‘élimination

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

Notification de réclamation
Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article ou UDI dans toute corre-
spondance a propos du produit. Numéro de I‘article kel et numéro de lot [toTl ou UDI :
Voir Iinscription sur I‘'emballage. Conformément au réglement de I‘UE sur les dispo-
sitifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a un
dispositif médical au fabricant et a I‘autorité compétente du pays dans lequel ils sont
survenus.

Mise a jour de I‘information : 2026-05

SILICONA BITE Instrucciones de uso @

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

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

Indicaciones

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

* Registros de mordida estandar en la posicién de mordida final
 Representacion de denticion opuesta.

 Recubrimiento de las horquillas del arco facial

e Material clave para el registro de punta de aguja

* Produccion de segmentos modelo pequefios

Contraindicaciones

No utilice SiliconA Bite para realizar impresiones convencionales, pues su gran dureza
final puede hacer que resulte muy dificil extraerlo de la boca. Pueden producirse extrac-
ciones dentales no deseadas. El uso de este producto esta 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.

Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Cavex garantizan la recuperacion de las funciones buca-
les, como la masticacion, 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
rehabilitacion.

Posibles efectos secundarios

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

Composicion
Material elastomérico para impresiones de precision a base de silicona: polivinilsilo-
xano, curado por adicion

Aplicacion del producto

Antes de la utilizacién, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en
el producto. No utilizar productos dafados. Las puntas de mezcla y las puntas de
registro de mordida estan concebidas para un solo uso. Para evitar la contaminacion
cruzada, las Bite Registration Tips y Mixing Tips deben desecharse después de su uso.
Dispense y deseche una pequefia 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 pequefa cantidad de material. Coloque una nueva
punta de mezcla y vuelva a dispensar y desechar una pequefia cantidad de material.
Si toca materiales de registro de mordida que contienen polivinilsiloxano con guantes
de latex, soluciones de retraccion 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 mas bajas, como cuando los materiales se guardan en un frigorifico,
el tiempo de procesamiento puede alargarse, mientras que a temperaturas mas 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

Tiempo de Minimo tiempo en
Tonalidad trabajo*' boca*? Dureza Shore A
[min:s] [min:s]
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 minimo que el material de registro de mordida debe permanecer en la boca cerrada.

Los datos indi cor anuestros y se basan en'i iones 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 Unicamente de acuerdo con las instrucciones de
uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y respon-
sabilidad exclusiva del profesional dental.

Desinfeccion

SiliconA Bite puede tratarse con una solucion acuosa de hipoclorito de sodio (5,25% durante

un maximo de 10 minutos*).

* Gelson Luis 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

Si utiliza otras soluciones desinfectantes aptas para siliconas, siga las instrucciones de

desinfeccion y procesamiento del fabricante.

Condiciones de almacenamiento

No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). Aimacenar en lugar seco.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Los polivinilsiloxanos endurecidos son resistentes a los productos quimicos. Si una prenda
de ropa entra en contacto con un material que no est4 totalmente fraguado, ésta puede
mancharse de forma permanente.

Evitese el contacto con los ojos y la piel. Puede irritar los ojos y la piel. Use guantes de
proteccion seguin EN 420, categoria lll, con proteccion contra riesgos quimicos segun
EN 374, tipo C. En caso de contacto con la piel, lavar con agua y jabon. Si el material
entra en contacto con los ojos, aclérelos 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 ingestion de material de impresion, solicitar
atencién médica. En ocasiones excepcionales puede producirse, por ejemplo, una
obstruccion intestinal. No deje ningin material residual en el surco ni en la cavidad
bucal, ya que esto puede conducir a la formacion 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, deglucion o aspiracion. Para reducir alin mas estos riesgos durante la
toma de impresidn, el paciente debe colocarse lo més erguido posible.

Informacién para la eliminacion

Recomendacion: Eliminacion 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 quimicos que consisten en, o
contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del
producto. El niimero de articulo ReF y ndmero de lote [totl o UDI: véase la nota en el envase.
De acuerdo con la normativa europea de regulacién de productos sanitarios, los usuarios/
pacientes estén obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos
sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.
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SILICONA BITE  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 tandcariés, tandtrauma en edentulisme. Het
materiaal kan worden toegepast bij de volgende procedures:

e Standaard beetregistratie

* Weergeven van de antagonisten

 Beetregistratie met behulp van een beetvork

o 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 allergieén voor bestanddelen van dit product.

Patiénten doelgroep

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten 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.

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 beinvioed 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

. " Minimaleverblijfs-
Verwerkingstijd*! " e Shore A
Kleur [min:s] duur in d.e.mond P
[min:s]
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 Mini ijd dat het 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. EIk 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 Luis 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 lll, 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 patiént 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 patiént zo rechtop mogelijk worden geplaatst.

Verwijderingsinstructie

Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle 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 Chemicalién 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 [FeF] en lotnummer [£o7] of de UDI: Zie opmerking op de verpakking. Vol-
gens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten 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

SILICONA BITE  o5nyicc yprionc

latpotexvoloyiko mpoidv — Movo yia xpion and emayyeAparieg 0doviikiig vyeiag.

NpopAcnopevn Xpion

MpooBetikr Bvuhomoluatho€dvn dlaotaupolpevwy Seapwv yla kataypadn 8REng oe
arevBeiag epappoyr. ZTuppoppwvetal pe Ti¢ Tpodlaypadés Tov Tpotutou EN ISO
4823, Tomog B.

Evdeitelc

To SiliconA Bite xpnatportoleitat yia T uttoaTtApien e Siayvwong Kat Tou oxedlacpol

NG Bepareiag yia kKAVIKEG KataaTaoelg OTiwe Tepndova, 05ovTIKG Tpadpa Kat 05oVTIKN

anwAela. To VAIKO pTtopei va epappoatei aTic akoloubeg dladikaoieg:

o Tumtikég Kataypadéc dnéewe atn BEan alykAelong kata tnv omoia Ta poadia dovria
OUYKAEIVOLV KATA PAKOG TWV KOTITIKWY XEMEWV.

© ATIEIKOVION QVTAYWVIOTOV

o EmkaAuyn diokapiwv kataypadrc digewg

© Baglko UAIKO yla kataypadn akpou Berdvag

o Mapaywyn PPV TUNUATWY EKpayeinv

Avtevdeigerg

To SiliconA Bite 6ev 6a Ttpémel va ypnotpoToteital yia KAAGOIKA QIOTUTIWHATA Hitd TIOU
N uPnA telik Tou okAnpdtnTa KaBloTd duoxepr TNV agaipeor) Tov amd To GTOMA.
Mropei va odnyrioel oe averibounteg e€aywyéc. H xprion autold Tou TIPOIGVTOC
QUTEVOEIKVUTAL OE TIEPITTTWON YVWOTWV 1) THBAvOAOyoOPEVWY CAAEPYIWV EvavTl
OUOTATIKWY TOU TIPOI6VTOC.

Opada otéyog acbevav

Auto To 080ovTIaTPIKG VAIKO €ival kat@AAnAo yia acbeveic rou xpeldlovtal 05ovTiaTpIk
Bepameia yia ¢ avadepdpeves evoeitelg, Aappavovtag umoyn ¢ avteveitels. Ma
€yK0OUG Kat BnAalouaeg yuvaikeg, ol kivduvol amo tn Bepareia Tipémel va otabpifovral
TIPOOEKTIKA évavTt Twv opeAwv, AapBdvovtag umoyn to ayévwnto maidi fj To Ppédoc.

NpopAemopevog XpRotng
Mavo yia xprion amo emayyeAuatieg 080VTIKNG Lyeiac.

KAviko 6¢perog

Ta 1atpotexvodoyikd Tpoidvta e Cavex Slaopahilovv Tnv amokatdotaon Twv
OTOHATIKWY AELTOLPYLWY, OTIWG N pacnan, n opthia kat n aedntikr. Zrabeporotodv v
evaropeivovoa  odovtootolia f/kal T datviakr akpoAodia amokataotatikd f
TtPoaBETIKG 1 BonBolv oTn Sladikacia amokaTaaTaonc.

MOavég mapevépyeteg

AUuTO TO TIPOIOV 1} €va ATIO T GUOTATIKA TOU WTIOPEL GE GUYKEKPIUEVES TIEPITITWOELC VA
TIPOKAAETEL QVTIOPATELC UTIEPELaIEANaIaC. Z€ TepiTwOn TETolag uttoiag, TAnpodopieg
O)ETIKA PE Ta GUOTATIKG givat Suvatd va AndBolv amo Tov KaTaoKevaotr.

ZovBeon

EAactopepéc amotumwTikG LAIKO akpiBeiac pe Baon oikovng: ToAuBvuAGtAEavn, pe
TIOAUEPLONO TIPOGONKNG

E¢appoyn mpoidvrog

Mpwv and 0 xprion eAéyxete pe omtiko éAeyyo yia Tavég PAGBeC. Aev emtpémetal va
xpnatoroinBoldv eAattwyatikd Tpoiovia. Ta dkpa avapiéng kai Ta akpa Kataypadng
oncewe Tpoopidovral yia pia povo xprion. Ma va amodiyete v emipoAvvon, ta poyxn
Kkataypadnc SrEnc kat ta plyxn avapiénc Tpémel va amoppirTovial HeTd T apxIki xprion.
Alaveipete kat amoppidte pikpr} TToadTNTA TOU UAKKOU amo éva duaiyylo Twv 50 ml Tpw
TortoBetoeTe éva plyxog avayet§nc. Metd tn xprion, adrioTe TOV QVAPIKTAPA 6av KATIAK!
0TN GOatyya. ALESWE TTPIV aTTO TNV ETTOPEVN Xprion, BYAATe To piyxog avapeléng, dlaveiyete
Kal amoppiYTe PIKPR TToe0TNTA TOU LAKOD. OTN GUVEXELD TOTIOBETAGTE TO VEO PUYXOG
avapelEng émetta dlaveipete Eava kat amoppiyte IKpr TToa6TNTA TOU UAKOU. OTav Ta LAIKA
Kataypadnc 8néng pe Baon v Bvudomoluaihogavn Epxoval oe emadn pe yavria amod
\dte€, dlahvpata amwnong i Tpoodateg epdpAelc alvBeTne pnTivng, Ptopei va aAdgel
N oupmepipopd tou ToAupeplapol. To SiliconA Bite Ba Tipémel va xpnoldototeital oe
Beppokpacia dwpartiov (23°C (73°F).

XapnAdtepeg Beppokpacies, yia mapadeypa 6tav ta LAA duAdocovtal oto Puyeio,
JTopoUv va Ttapateivou Tov xpovo epyasiag Kat vhnAdTepes BeppoKpaaies popei va Tov
pewaouv. To SiliconA Bite ypnalomoleital pe 10 akpodlolo avdpelng Heavy Body.
Mmopei ertiong va cuvduaotei pe To poyxog kataypadrc drgewc. Mpokettat yia VAo Tou
pmopei va 6apwei kat eTTpéel TV edpappoyn Pndlakwv powv epyasiag.

Texvika otoixeia
Xpovog EAdxiotog xpovog -
Amoxpwoelg | emegepyaoiagtt 0TO OTOUA*2 ZKé‘Qg?eTRW
[min:s] [min:s]
Nefavtag 0:30 0:30 >94

*1 ZuvoAIkoG Xpovog epyaaiac (oupmeptapBavopévng Tne avageténc) oe 23°C (73°F), peiwan e 20s
ot Beppokpacia Tou atopatog (35°C (95°F))
*2 EAdxioTog Xpovog Tiou To LAIKO Kataypadric Srgewe TpéTet va Tiapapeivel o Eva KAELOTO OTopa.

Ta Sedopéva Tov divoupe Tiapéyovtat adpdwva pe Ta doa yvwpiloupe kal facifovtal oe amoteAéapara
E0WTEPIKWY SOKIHMV.

Tevikég mAnpodopiec

Mapakaholpe TPOoEETE TIC akOAouBeC obnyie¢ acpaleiac kai OAeC TIC o0dnyieg
emegepyaoiac oe AAeC evotnTeC. AUTO TO TIPOIOV WTTOPEL va UTIOOTEl emeéepyaoia Hovo
olpdwva pe TIc odnyieg xpriong. OToladrTIoTE Xprion KaTta Tapapacn autav Twv odnylwv
Bpioketat aTn SIAKPLTIKT EVXEPELQ KAl TNV ATIOKAELOTIKY VB0V TOU 00VTIATPOU.

AmoAbpaven

To SiliconA Bite pmopei va umoPAnbei oe emegepyacia pe vdatikd SidAvpa

utoxAwptwdoug vatpiou (5,25% yia éwg 10 AeTrd*).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of disinfe agents on di ional stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Katd ™ xprion GAAwv amolupavtikwy SlaAupdtwv KatdAMnAwv yia othikoveg,

aKoAouBraTe TIC 00Nyie¢ AmOADAvONG Kat EMEEEPYATiac TOU KATAOKELAOTH).

ZuvBikeg amobikevong

Na pnv ¢puAdcetat oe Beppokpacieg Tou uttepBaivouv Toug 25°C (77°F). Na dlatnpeitat oe
aTeYV0 PEPOC. Aev TIPETTEL Va XpnalpoTtoteital PeTd Ty Tiapéheuan g xpovoAoyiag AfEng.
Ynodei€eig mpoetdonoinong kat aspaieiag

01 okAnpuvBeioeg ToAUBIVUAGINOEGVES EYouv XNUIKA avToxr. Ta polxa pmopei va
AeklaaToOv povipa av épBouv o emadr pe LAIKO Tiou Sev éxel TIOAUPEPIOTET TIANPWC.

AmogelyeTe emadr pe 1o dEppa Kat e Ta pata. Mmopei va epebidel Ta patia Kat to
S€ppa. GopEaTe TTPOGTATEUTIKA YavTIa abpdwva pe To TipdTuTto EN 420, katnyopiag Il
e TpoaTacia Evavtl YUKWV Kvaivwy obudwva pe to Ttpotutto EN 374, tomou C. Ze
TiepinTwan emadrc pe 1o Séppa, TAUVETE T SEppa e vepd Kat oaroivl. Av T0 UAIKO
€pBel oe emadn pe Ta pama oac, EemAivete apéowe pe ddpBoveg ToadTNTES VEPOD yia
QPKETA AETITA. Z€ TIEPITITWON ETTIHOVWY EVOXANOEWV ETIKOVWVNOTE Pe 0dpBaApiaTpo.
Mnv katarieite f katdroon. EQv PETA TNV KATATIOON QTOTUTIWTIKOD UAIKOU €XETE
€VOXAOELC OTNV Lyeia oac, eToKedTeite aPEawE va yIaTpo. 2 OTIAVIES TIEPITTTHOELS
umopei va TtpokAnBei evtepikn amodpagn. Mnv adrivete TUXOV UTTOAEITTOUEVO UAIKO
0TNV OUAOSOVTIKI} GXIO 1} TN GTOPATIKN KOIAOTNTA, KABWE auTO PTTopE va odnyroel ag
oxnHatiopo anootnpatog. To Aeovalov AIKG oTo GLoKApLo amotimwaong fj To aTopa
Tou aoBevolg Ba Ttpémel va amodedyeTal, KaBwe autd pmopei va odnyrael ae avayolAa,
Kkatdrmoon i avappodnan. MNa va pelwdodv mepartépw autoi ot Kivduvol kata t Anyn
QTOTUTIWHATOC, 0 aabevr¢ Ba TIPETEL va givat 600 To Suvatov TTio Opbiog.

Yrodeigerg anopppng

Y0otaon: H améppudn mpémel va yivetal a0pdwva Pe Toug eTionpoug kavoviapolg. Mnv
QTOPPITITETE TA TIEPIEOUEVA N TIC PEPIKWE QEINOPEVEC GUOKEVAOIEC OTA OIKIAKA
QTOPPIPATA I PNV ETITPETIETE Va €16EABOLY GTO GUOTNUA ATTOXETEVONC. EvpwTaikog
KkatdAoyog aroPAfTwv: 180106 Xnpika TTov amoTeAobvTaL aro f TIEPIEXOLV ETUKIVEUVES
ovoieg.

Avakoivwon katayyehiag

Avadépete Tov apiBuo Taptidag kat Tov apiBpo eidoug i o UDI o Kabe emikowwvia
OYETIKA Pe TO Tpoiov. ApiBpog ioug FeFl kat apiBuog maptidag o7l i o UDI: BA. T
onueiwon otn ouokevaoia. Lopdwva pe v 08nyia yia ta latpotexvoloyika Mpoiovta
¢ EE, o1 ypriote¢/ xprioteg umoxpeolvtal va avadépouv ta cofapd cupavta Tou
OeTI(ovVTaL e T IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKELACTH Kal atnv appodia
apyxn TG XwPag atnv otoia cuvéBnaav.

Huepopnvia teAeutaiag avabewpnong: 2026-05

SILICONA BITE Navod k pouziti (C2)

Zdravotnicky prostiedek — Pouze pro pouZiti zubnimi lékari.

Ugel

Adicné propojeny vinylpolysiloxan pro registraci skusu v pfimé aplikaci. Spliuje spe-
cifikace normy EN ISO 4823, typ B.

Indikace

SiliconA Bite se pouziva k podpofe diagnostiky a planovani Iécby Klinickych stavi,
jako jsou zubni kaz, zubni trauma a bezzubost. Material Ize pouzit v nasledujicich
postupech:

o Standardni registrace skusu v koncové poloze skusu

 Zobrazeni antagonistt

o Pokryti vidlic obli¢ejového oblouku

o Kli¢ovy materiél pro registraci pracovniho konce jehly

o \lyroba malych modelovych segmenti

Kontraindikace

SiliconA Bite by se nemél pouzivat pro konvencni otisky, protoze diky své vysoké
konecné tvrdosti je velmi obtizné jej z Ust odstranit. Mize to mit za nésledek
nezadouci extrakce zubil. Tento vyrobek se nesmi pouZivat v pfipadé alergii na
nékteré ze slozek tohoto produktu.

Uréeno pro

Tento dentalni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické o$etreni
pro zminéné indikace se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich Zen je
nutné peclivé zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nena-
rozené dité nebo kojence.

Uréeny uzivatel
Pouze pro pouziti zubnimi Iékari.

Klinicky benefit

Zdravotnické prostiedky spolecnosti Cavex zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je
Zvykani Ci fec a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji
zbyvajici chrup a/nebo alveolarni vybézek nebo podporuji rehabilitacni proces.
Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych pripadech vyvolat alergické
reakce. V pipadé podezieni Ize od vyrobce ziskat informace o slozeni produktu.

Slozeni
Elastomerni silikonovy otiskovaci material pro presné otiskovani: polyvinylsiloxan,
adicni polymerizace

Aplikace produktu

Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poskozeni.
Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany. Michaci hroty a hroty pro registraci skusu
jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti. Aby se zabranilo zkfizené kontaminaci,
musi byt pom(cky Bite Registration Tip a Mixing Tip likvidovany po prvnim poufZiti.
Pred pfipojenim misici koncovky pfipravte a zlikvidujte ddvku malého mnoZstvi mate-
ridlu z 50ml kartue. Po pouZiti nechte misici koncovku jako uzavér na kartusi.
Bezprostiedné pred dal$im pouZitim odstrarite misici koncovku, opét pripravte a zlik-
vidujte davku malého mnoZstvi materidlu. Pfipojte novou misici koncovku a opét
pipravte a zlikvidujte ddvku malého mnoZstvi materidlu.

Pokud se materialli registrace skusu na bézi vinylpolysiloxanu dotknete latexovymi
rukavicemi, roztoky pro odtaZeni gingivy nebo Cerstvé vioZzenymi kompozitnimi
vypInémi, miiZe dojit ke zméné chovani pfi vytvrzovani. SiliconA Bite by se mél béhem
pouzivani prechovavat pii pokojové teploté (23°C (73°F)). Nizsi teploty napfiklad, kdyz
se materidly uchovavaji v chladnicce, mohou dobu zpracovani prodlouZit, naopak
vyssi teploty ji mohou zkratit.

SiliconA Bite se pouzivé se zelenym michacim Heavy Body. Lze jej rovnéZ kombinovat
s koncovkou pro registraci skusu. Jedna se o materidl vhodny ke skenovani, ktery
umozriuje digitalni pracovni postupy.

Technické udaje

Doba zpracovani*! MLl ook
Barvy [rgin's] zdrzeni v Ustech*? | Tvrdost Shore A
: [min:s]
Fialova 0:30 0:30 >94

*1 Celkové doba zpracovani (véetné michdni) pfi 23°C (73°F); zkrdceno na 20 s pri teploté v Ustech
(35°C (95°F)
*2 Minimaini doba, po niz musi byt registraéni material v zavienych tstech.

Zde uvedené Udaje odpovidaji nasemu nejlepsimu védomi a jsou zalozeny na vysledcich internich testd.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrZujte nésledujici bezpecnostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v

ostatnich Castech. Tento produkt miize byt zpracovan pouze podle navodu k pouZiti.

Jakeékoli pouZiti v rozporu s témito pokyny je na uvézeni a vyhradni odpovédnosti zubniho

1ékare.

Dezinfekce

SiliconA Bite Ize oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25 % az po 10

minut®).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disil agents on di stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

PFi pouZiti jinych dezinfekénich roztokl vhodnych pro silikony postupujte podle

pokynii vyrobce pro dezinfekci a zpracovani.

Podminky uchovavani

Uchovaveite pfi teploté do 25°C (77°F). Uchovavejte na suchém misté. NepouZivejte
po datu expirace.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Tvrzené polyvinylsiloxany jsou chemicky rezistentni. Miize dojit ke vzniku trvalych
skvrn na obleceni, pokud prijde do styku s materialem, ktery neni zcela vytvrzen.

Zamezte styku s kiizi a o¢ima. Mize drazdit o¢i a kiiZi. PouZivejte ochranné rukavice
podle EN 420, kategorie Ill, s ochranou proti chemickym rizikiim podie EN 374, typ C.
Pfi kontaktu s pokozkou omyjte vodou a mydlem. Jestlize material vnikne do o¢i,
vyplachujte nékolik minut velkym mnoZzstvim vody. V pfipadé pfetrvavajicich potizi se
obratte na Iékare. Nepolykejte ani nepoZivejte. Vyskytnou-li se v pripadé spolknuti
materidlu otisku zdravotni potize, ihned kontaktujte lékare. V ojedinélych pripadech
miiZe dojit napr. k nepriichodnosti stfev. Nenechavejte Zzadné zbylé materialy v sulcus
nebo Ustni duting, protoZe to mizZe vést k tvorbé abscesu. Na kousaci vidlici ani
v (stech pacienta nesmi zlistat prebytecny material, aby nehrozilo daveni, spolknuti
ani vdechnuti. Pro dalSi snizeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co
nejvzpfimengji.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou
bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout
do kanalizace. Evropsky katalog odpad: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsa-
huji nebezpecné Iatky.

0znameni o reklamaci

Ve veskeré korespondenci o produktu uvadéjte Cislo SarZe a Cislo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu B a islo $arze (st nebo UDI: Viz pozndmka na obalu. Podle smérnice EU
o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlésit zavazné udélosti
tykajici se zdravotnického prostredku vyrobci a pislusnému organu zemé, ve které k
nim doslo.

Datum revize: 2026-05

SILICONA BITE Hasznalati utasitais (HU)

Orvostechnikai eszkoz - Kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Hasznalati javaslat
Addiciés keresztkotés( vinil polisziloxan harapasregisztraciéhoz kozvetlen alkalma-
zéashan. Megfelel a B tipusti EN ISO 4823 szabvany eldirasainak.

Indikacios teriilet

A SiliconA Bite fogszuvasodas, fogtrauma és foghianyos éllapotok diagnosztizalasa-
nak és kezelési tervének kidolgozasanak tdmogataséra szolgal. Az anyag a kovetkez6
eljarasok soran alkalmazhato:

o Standard harapésregisztralas, a centralis okklUzio rogzitésére

e Antagonista lenyomatkeészités

e Harapasi villak bevonasa

o Kulcsfontossagui anyag rajzol6tli hasznalataval trténd harapas regisztralashoz

o Kis szegmens mintak elGéllitasa

Kontraindikacio

A SiliconA Bite terméket nem szabad hagyomanyos lenyomatok készitésére
haszndlni, mivel nagy végs6 keménysége miatt nehéz eltévolitani a sz&jbol. Emiatt
eléfordulhat, hogy véletlen ép fogat is eltavolithat vele. A termék Gsszetevdivel szem-
beni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazésa ellenjavallt.

Paciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi
kezelésre van sziikségiik az emlitett javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjaval-
latokat. Terhes és szoptatd néknél a kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni,
figyelembe véve a sziiletendd gyermeket vagy csecsemdt.

Célfelhasznalé

Kizarélag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.

Klinikai elényok

A Cavex orvostechnikai eszkozok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragas, a
beszéd és az esztétika — rehabilitaciojat. Hasznalatukkal helyredllité vagy protetikus

KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

maddszerekkel stabilizalhaté a fennmarado fogazat és/vagy az alveoldris gerinc, ivagy
tamogatjak a rehabilitacios folyamatot.

Lehetséges mellékhatasok

Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes dsszetevéi tulérzékenységi reakciokat
valthatnak ki. Ennek gyanuja esetén a gyartétol beszerezhetd az dsszetevokre vonat-
koz6 informécic.

(Osszetétel

Elasztomerikus, szilikonalapu, preciziés lenyomatanyag: polivinil-sziloxan, addicids kétési

Termék alkalmazasa

Els6 hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a sértetlenséget. A sériilt ter-
mékeket tilos felhasznalni. A keverdcsorok és az intraoralis végzédések kizardlag
egyszer hasznélatosak. A keresztszennyezés elkeriilése érdekében a harapés regi-
sztracios csoroket és a keverési csdroket az elsd hasznalat utén el kell dobni. Adagol-
jon ki és dobjon el egy kis anyagmennyiséget egy 50 ml-es kartusbol, miel6tt felhe-
lyezné a keverhegyet.

Haszndlat utan a keverdcsdrt hagyja a kartuson zarként. Kozvetleniil a kovetkezd
hasznélatot megel6zéen vegye le a kever6hegyet, adagoljon ki és dobjon el egy kis
anyagmennyiséget. Majd helyezzen fel egy Uj kever6hegyet és adagoljon ki és dobjon
el egy kis anyagmennyiséget. Ha a vinil polisziloxan alapa harapasregisztracios anya-
gok latexkeszty(ivel, retrakcids oldatokkal vagy frissen behelyezett kompozit tomé-
sekkel érintkeznek, az megvéltoztathatja a gyogyulds menetét.

A SiliconA Bite terméknek felhasznalasakor szobahémérsékletiinek kell lennie (23°C
(73°F)). Az alacsonyabb hémérséklet, ha példaul az anyagokat hiitészekrényben
taroljak, meghosszabbithatja, a magasabb hémérséklet pedig lerdviditheti a kidolgo-
z&si idét.

A SiliconA Bite keverdcsdrrel Heavy Body alkalmazando. Kombinalhatd a harapésre-
gisztracios heggyel is. Ez egy szkennelhetd anyag, amely lehetdvé teszi a digitélis
munkafolyamatokat.

Miiszaki adatok

5 . P Minimalis id6 a 2

Arnyalatok K'dOIQO?a_S' idé széjban*? Alszel,
[min:s] [min:s] keménysége

Levendula 0:30 0:30 >94

*1 Teljes kidolgozasi munkaidd (a keveréssel egyiitt) 23 °C-on (73 °F); 20 mésodpercre rovidiil sza-
jhoémérsékleten (35 °C (95 °F)).
*2 Minimalis id6, amig a harapasregisztracios anyagnak zart szajban kell lennie.

A megadott adatok a legjobb tuddsunknak felelnek meg, és belsg vizsgalatok eredményein alapulnak.

Artalénos tanacsok

Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezd biztonsagi utasitasokat és a tovabbi szakaszok
Osszes utasitasat. Ezt a terméket csak a hasznélati utasitds szerint szabad haszndlni.
Barmilyen felhasznalasi mad, amely nem felel meg ezeknek az utasitisoknak, a fogorvos
ddntése és kizarolagos feleldssége.

Fertétlenités

A SiliconA Bite termék kezelhetd natrium-hipoklorit vizes oldatéval (5,25%-0s oldat,

legfeljebb 10 perces* behatasi idd).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD - Effect of disii agents on di ional stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Mas, szilikonokhoz alkalmas ferttlenitd oldatok hasznélata esetén kovesse a gyartd

fert6tlenitési és feldolgozasi utasitasait.

Tarolasi koriilmények

Legfeljebb 25°C-on (77°F). Szaraz helyen térolandd. Ne hasznalja fel a lejarati idd utén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A keményitett polivinil-sziloxan kémiailag ellenalld. A ruhazat maradanddan megfes-
t6dhet, ha még nem teljesen megkétott anyaggal érintkezik.

Kertilni kell a bérrel val6 érintkezést és a szembe jutést. Irritalé hatasu lehet a szemre
és a borre. Viselien az EN 420 szabvany lll. kategdridja szerinti, illetve az EN 374
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szabvany szerinti C tipusl, vegyi kockazatokkal szemben védelmet nyujto
védekesztylit. Ha a termék a bdrre kerdll, vizzel és szappannal le kell mosni. Amennyi-
ben az anyag szembe keril, b6séges mennyiség(i vizzel tobb percen at dblitse ki.
Tartos panaszok esetén forduljon orvoshoz. Ne nyelje le vagy ne a terméket. Ha a
lenyomatanyag lenyelése utan egészségiigyi panaszok meriilnek fel, azonnal fordul-
jon orvoshoz. Ritka esetben bélelzarddas fordulhat el6. Ne hagyja a maradék anyag a
barazda vagy szajiiregbe, mivel ez ahhoz vezethet, hogy télyog kialakulasanak. Lehe-
t6ség szerint el kell keriilni, hogy felesleges anyag kertiljon a harapés villara vagy a
beteg szajaba, mivel ez oklendezést valthat ki, illetve a nyeldcstbe vagy a légutakba
keriilhet. Ezen kockdazatok cstkkentése érdekében a lenyomatvétel soran a beteg
legyen minél inkabb felegyenesedett helyzetben.

Hulladékértalmatlanitasra vonatkoz6 utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kidiritett
csomagolast vagy annak tartalmat ne dobja haztartdsi hulladékok kozé, és ne
engedje, hogy ezek bekerlilienek a szennyvizrendszerbe! Eurépai Hulladékkatalogus:
180106 veszélyes anyagokbdl ll6 vagy azokat tartalmazo vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot
és a cikkszamot nagy UDI. Cikkszam [Fer] és tételszam agy UDI: Lasd a csomago-
lasan feltiintetett adatokat. Az EU orvostechnikai eszkozokrél sz610 rendelete szerint
a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos
slilyos vératlan eseményeket a gyartonak és a varatlan esemény helye szerinti orszag
illetékes hatésaganak.

Kiadas datuma: 2026-05



SILICONA BITE Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné — naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis
Papildomy kryZminiy jung€iy vinilo polisiloksanas sakandZiui registruoti naudojant
tiesiogiai. Atitinka EN ISO 4823 B tipo reikalavimus.

Indikacijos

SiliconA Bite naudojamas klinikiniy bukliy, tokiy kaip danty éduonis, danty traumos ir
danty netekimas, diagnozavimui ir gydymo planavimui. MedZiaga gali bati naudojama
Siose procedirose:

o Standartinis sakandzio registravimas visiSko sukandimo padétyje

o Priesingos pusés danty atvaizdavimas

* Sakandzio Sakuciy padengimas

o Zandikaulio judéjimo nustatymo prietaiso pagrindiné medziaga

* Mazo modelio segmenty gamyba

Kontraindikacijos

,SiliconA Bite* neturi buti naudojamas jprastiems atspaudams, kadangi dél didelio jo
galutinio kietumo labai sunku iSimti i$ burnos. Gali reiketi iStraukti papildomus dantis.
Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant aler-
gijas sudétinéms Sio produkto dalims.

Tiksliné pacienty grupé

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty
gydymas, atsiZvelgiant | toliau minétas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant
besilaukian¢ias ar maitinancias moteris reikia kruop$ciai jvertinti gydymo rizika ir
nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kiidikj.

Numatytas naudotojas
Naudoti tik danty specialistams.

Klinikiné nauda

Cavex medicinos prietaisai uZztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas,
kalbéjimas ir estetika, reabilitacija. Jie stabilizuoja likusj sakandj ir (arba) alveolinj
kraigg atstatant arba protezuojant arba palaiko reabilitacijos procesa.

Galimas $alutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamuyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra tikétina, i§ gamintojo galima
gauti informacijos apie $io produkto sudétines dalis.

Sudétis

Elastomering, silikoning, tiksli atspaudiné medziaga: polivinilsiloksanas, papildomai
kietéjantis

Gaminio naudojimas

Prie§ naudodami pirmag karta patikrinkite, ar produktas nepaZeistas. Pazeisty
produkty naudoti negalima. MaiSymo antgaliai ir sukandimo registravimo antgaliai
yra vienkartiniai. Kad isvengtuméte kryZminio uztersimo, sakandzio registracijos ant-
galiai ir maiSymo antgaliai turi bati utilizuojami. Prie§ pridédami maiSymo antgalj
iSspauskite i§ 50 ml talpyklos nedidelj kiekj medZiagos ir ja paSalinkite. Po naudojimo
maiSymo antgalj palikite ant kasetés kaip kamstelj. Prie$ naudodami kitakart nuim-
kite maiSymo antgalj, iSspauskite nedidelj kiekj medziagos ir ja iSmeskite. Tada
uzdeékite nauja maiSymo antgalj ir vél iSspauskite nedidelj kiekj medziagos ir ja
iSmeskite.

Jeigu vinilo polisiloksano pagrindo sakandZio registravimo medziagos palie¢iamos
latekso pirstinémis, retrakcijos tirpalais ar naujais kompozito uZpildais, gali pakisti ju
stingimo veiksena.

Prie§ naudojant ,SiliconA Bite“ turéty bati laikomas patalpos temperatiroje (23 °C
(73 °F). Esant Zemesnei temperaturai, pvz., laikant medZiagas Saldytuve, gali pailgéti
darbo trukmé, o aukstesnéje temperatiroje darbo trukmé trumpéja.

,SiliconA Bite“ naudojamas su Heavy Body maiSymo antgaliu. Jj taip pat galima
derinti su sakandZio registravimo antgaliu. Tai yra nuskaitoma medZiaga, leidZianti
naudoti skaitmeninius darbo procesus.

Techniniai duomenys

.« | Minimalus laikymo
Krasas Dz '.m_'kme burnoje laikas*2 Kietéjimas
[min:s] s
[min:s]
Levandos 0:30 0:30 >94

*1 Bendra darbo trukmé (jskaitant maiSyma) esant 23°C (73°F); trumpéja iki 20 sek. burnos temper-
atiiroje (35°C (95°F)
*2 Mini laikas, kurj Zio registravi Ziaga turi biiti uZdarytoje burnoje.

Pateikti duomenys yra geriausi mums Zinomi ir yra pagristi misy paciy testy rezultatais.

Bendrieji patarimai

Atkreipkite démesj j Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose sky-
riuose. Sis produktas turi biti naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. U7 bet kokj
naudojima nesilaikant $iy instrukcijy yra visiSkai atsakingas pats odontologas, priémes
sprendima savo nuoZitira.

Dezinfekcija

,SiliconA Bite* galima apdoroti vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25 % iki 10

minuciy*).

* Gelso# Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disil agents on di ional stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Naudodami kitus silikonui tinkamus dezinfekavimo tirpalus, atsizvelkite j gamintojo

dezinfekavimo ir apdorojimo instrukcijas.

Laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C (77°F) temperaturoje. Laikykite sausoje vietoje.
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

Sukietéjes polivinilo siloksanas yra atsparus cheminiam poveikiui. Jeigu drabuziai
paliecia nevisikai sukietéjusia medziaga, jie gali negrjztamai susitepti.

Vengti patekimo ant odos ir j akis. Gali dirginti akis ir oda. Dévéti apsaugines pirstines
pagal EN 420, Ill kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavojy pagal EN 374, C tipo.
Patekus and odos, nuplaukite vandeniu ir muilu. Jeigu medziagos patenka | akis,
keleta minuciy paskalaukite dideliu kiekiu vandens. Esant nusiskundimams kreiptis j
gydytoja. Negalima nuryti ar nuryti. Jei nurijus formavimo medziagos kyla sveikatos
sutrikimy, reikia nedelsiant kreiptis j daktara. Kai kuriais atvejais gali pasireiksti, pvz.,
Zarnyno nepraeinamumas. Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmés medzia-
gos, nes tai gali sukelti abscesy susidaryma. Batina vengti perteklinio kiekio ant
antspaudy déklo ar paciento burnoje, nes jis gali uzkimsti burna, dél jo gali pasireiksti
iStinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumaZinti rizika darant antspaudus,
pacientas privalo bati kaip galima vertikalesnéje padétyje.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija: $alinkite laikydamiesi oficialiy taisykliy. NeiSmeskite turinio arba i§
dalies iStustinty pakuoCiy j buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky
sistema. Europos atlieky katalogas: 180106 cheminés medziagos, sudarytos i$ arba
sudétyje turinCios pavojingy medziagy.

Prane$imas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio
numerj arba UDI. Gaminio numeris [ ir partijos numeris (o7l arba UDI: Zr. uZra$g ant
pakuotés. Atsizvelgiant j ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai
privalo informuoti apie rimtus su medicinos priemone susijusius incidentusj gaminto-
jui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko incidentas, atsakingai institucijai.

PerZidros data: 2026-05

SILICONA BITE Upute za uporabu

Medicinski proizvod — samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

Adicijski krizno povezani vinil polisiloksan za registraciju zagriza u izravnoj primjeni.
Sukladan je sa specifikacijama navedenim u normama EN IS0 4823, tip B.

Indikacije

SiliconA Bite se koristi za podrsku dijagnostici i planiranju lijecenja kod Klinickih stanja
kao $to su karijes, dentalna trauma i bezubost. Materijal se moZe primijeniti u sliede¢im
postupcima:

o Standardne registracije zagriza u poloZaju krajnjeg zagriza

* Prikaz suprotne denticije

© Premaz zagriznih vilica

o Kljucni materijal za registraciju vrska igle

* |zrada malih segmenata modela

Kontraindikacije

SiliconA Bite ne bi se trebao upotrebljavati za konvencionalne otiske jer ga je zbog
visoke konacne tvrdoce vrlo tesko izvaditi iz usta. Moze doci do nezeljenog vadenja
zuba. Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je u slu¢aju poznatih ili mogucih alergija
na sastojke ovog proizvoda.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko
lijecenje zbog navedenih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trud-
nicama i dojiljama, potrebno je dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lijecenja
uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.

Predvideni korisnik
Samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Klinicka korist

Medicinski proizvodi tvrtke Cavex omogucéuju oporavak oralnih funkcija kao $to su
Zvakanje, govor i estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben resto-
rativno ili protetski ili potiCu proces rehabilitacije.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili neka od njegovih komponenti mogu u pojedinim slu¢ajevima izazvati
iritaciju. U tom slucaju od proizvodaca 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 oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se
upotrebljavati. Savjeti za mijeSanje i savjeti za registraciju ugriza samo su za jedno-
kratnu upotrebu. Da biste izbjegli unakrsnu kontaminaciju, vrhove za registraciju
ugriza i vrhove za mijeSanje potrebno je odbaciti nakon jednokratne uporabe.

Prije pricvrScivanja nastavka za mijeSanje, odmjerite i bacite malu kolicinu materijala
iz uloska od 50 ml. Nakon uporabe ostavite vrh za mijeSanje na spremniku kako bi
ostao zatvoren. Neposredno prije sliedece upotrebe skinite nastavak za mijesanje,
odmierite i bacite malu koli¢inu materijala. Pricvrstite novi nastavak za mijeSanje i
privrstite novi te ponovno odmierite i bacite malu koliinu materijala.

Kada materijali za registraciju zagriza temeljeni na vinil-polisiloksanu dodu u dodir s
rukavicama od lateksa, otopinom za retrakciju ili svieZim kompozitnim ispunama, pro-
ces vezivanja moze biti kompromitiran.

SiliconA Bite treba biti na sobnoj temperaturi (23°C (73°F)) za obradu. NiZe tempera-
ture, primjerice kada se materijali Cuvaju u hladnjaku, mogu produljiti vrijeme izvedbe,
dok ga viSe temperature mogu skratiti. SiliconA Bite se upotrebljava sa Heavy Body
vrhom za mijeSanje. Moze se kombinirati i s vrhom za registraciju zagriza. Materijal
optimiziran za skeniranje koji omogucuije digitalne radne procese.

Tehnicki podaci

Bsife Vrijeme rada* M'”'?Sgﬁn \;rljzeme Tvrdoca po
[min:s] [min:s] Shoreu A
Lavanda 0:30 0:30 =94

*1 Ukupno vrijeme rada (ukljucujuci mijesanje) na 23 °C (73 °F); skraceno na 20 s na temperaturi
usne Supljine (35 °C (95 °F))

*2 Minimalno vrijeme koje materijal za registraciju zagriza mora provesti u zatvorenim ustima.

Izneseni podaci zasnivaju se na nasim itemelje na nasih ispiti

Opci savjeti

Obratite paznju na sljedece 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 iskljucivo je njegova odgovornost.

Dezinfekcija

SiliconA Bite moZe se tretirati vodenom otopinom natrijevog hipoklorita (5,25% do 10 minuta®).

* Gelson Luis 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

Kada upotrebljavate dezinfekcijske otopine koje su prikladne za silikone, slijedite upute

proizvodaca za dezinfekciju i obradu.

Uvjeti skladistenja

Ne Cuvati na temperaturi ve¢oj od 25°C (77°F). Proizvod skladistite na suhom mjestu.

Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Upozorenja i sigurnosne upute

Stvrdnuti vinil-polisiloksani kemijski su otporni. Moguce su trajne mrlje na odjeci ako
materijal s kojim se dolazi u dodir nije do kraja polimeriziran.

Sprijeciti dodir s kozom i oima. Moguca je iritacija ociju i koZe. Nositi zastitne rukavice
prema EN 420, kategorija Ill, sa zastitom od kemijskih rizika prema EN 374, tip C.
Nakon dodira s kozom isperite vodom i sapunom. Ako materijal dode u dodir s ocima,
isperite ih velikom koli¢inom vode nekoliko minuta. U slu¢aju da simptomi i dalje post-
oje obratite se lijecniku. Ne gutajte. Ako zdravstveni problemi nastanu nakon gutanja
materijala otiska, odmah potrazite lijenicku pomoc. U rijetkim slu¢ajevima moZe doci
do zacepljenja crijeva. Ne ostavljajte nikakav zaostali materijal u sulkusu ili usnoj
Supljini, jer to moze dovesti do stvaranja apscesa. Visak materijala na Zlici za uzimanje
otisaka ili u pacijentovim ustima treba izbjegavati jer moze dovesti do gusenja, gutanja
ili udisanja. Da bi se rizik od ove opasnosti dodatno smanjio tijekom uzimanja otisaka,
pacijent treba biti u $to uspravnijem poloZaju.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. SadrZaj ili ambalazu
koja nije u potpunosti prazna nemojte odlagati u kucni otpad ili u kanalizacijski sustav.
Europski katalog otpada: 180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih
sadrze.

Obavijest o prigovoru

Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svoj korespondenciji vezanoj uz proizvod.
Broj artikla ] i broj serije (o7 ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi. Sukladno Uredbi
EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znacajne dogadaje
vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.

Datum: 2026-05

SILICONA BITE Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical — Numai pentru uzul specialistilor in medicina dentara.

Scopul propus

Polivinilsiloxan cu reticulare prin aditie pentru inregistrarea ocluziei in aplicatie
directa. Este conform cu specificatiile EN ISO 4823, tipul B.

Indicatii

SiliconA Bite este utilizat pentru a sprijini diagnosticul si planificarea tratamentului in
afectiuni clinice precum cariile dentare, traumatismele dentare si edentatia. Materia-
lul poate fi utilizat in urmatoarele proceduri:

« inregistrérile standard ale ocluziei in pozitie finala de ocluzie

e Configurarea dentitiei opozabile

* Acoperirea lingurilor de amprentare

o Material cheie pentru inregistrarea punctului de ac

 Producerea segmentelor de model mici

Contraindicatii

Nu utilizati SiliconA Bite pentru amprentdrile conventionale deoarece duritatea sa
finald il face foarte greu de indepartat din cavitatea bucald. Poate duce la extractii
dentare nedorite. Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cuno-
scute sau suspectate la componentele acestui produs.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesitd tratament stomato-
logic pentru indicatiile mentionate, luand in considerare contraindicatiile. Pentru
femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile tratamentului trebuie analizate atent
in raport cu beneficiile, luand in considerare copilul nendscut sau sugarul.

Utilizator prevazut
Numai pentru utilizarea de catre specialisti in medicina dentara.

Beneficiul clinic

Dispozitivele medicale Cavex asigura reabilitarea functiilor orale, cum ar fi mestecatul
si vorbitul precum si a esteticii. Ele stabilizeaza dentitia ramasd si/sau creasta
alveolara prin restaurare sau proteze sau ajutd in procesul de reabilitare.

Efecte adverse potentiale

in anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza
reactii de hipersensibilitate. Daca se suspecteaza astfel de reactii, informatii privind
ingredientele se pot obtine de la producdtor.

Compozitie
Material de amprentare de precizie, elastomeric, pe baza de silicon: polivinil siloxan,
polimerizare prin aditie

Utilizarea produsului

Inainte de utilizare, va rugdm sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual.
Produsele deteriorate nu trebuie sé fie utilizate. Sfaturi de amestecare si sfaturi de nre-
gistrare a mugcaturilor sunt numai pentru o singurd utilizare. Pentru a evita contamina-
rea incrucisatd Sfaturi de inregistrare a muscaturilor si sfaturi de amestecare trebuie
eliminate dupa utilizarea initiala.

Scoateti si aruncati o cantitate mica de material din cartusul de 50 ml inainte de a atasa
varful de amestecare. Dupd utilizare, lasati varful de mixare pe cartus pentru a-| pastra
inchis. Imediat inainte de urmatoarea utilizare, scoateti varful de amestecare, scoateti i
aruncati o cantitate micd de material. Atasati un nou varf de amestecare scotand si
aruncand din nou o cantitate mica de material.

Comportamentul de polimerizare poate fi modificat la contactul materialelor de inregis-
trare a ocluziei bazate pe polivinilsiloxan cu manusi din latex, solutii pentru retractie sau
obturatii cu compozit proaspat introduse.

La utilizare, SiliconA Bite trebuie sa fie la temperatura camerei 23°C (73°F). Temperatu-
rile mai mici, cum ar fi atunci cand materialele sunt depozitate intr-un frigider, pot méri
timpul de lucru, iar temperaturile mai mari il pot scurta.

SiliconA Bite se utilizeaza cu varful de amestecare Heavy Body. De asemenea, poate fi
combinat i cu varful de inregistrare a ocluziei. Este un material scanabil care permite
fluxuri de lucru digitale.

Date tehnice
et Timp minim
Nuante Iucru*"[)min's] n cavitatea Duritate Shore A
: bucala*2[min:s]
Lavanda 0:30 0:30 >94

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

*2 Timpul minim in care materialul de inregistrare a ocluziei trebuie sa stea in cavitatea bucald
inchisa.

Datele oferite sunt furnizate in conformitate cu cunostintele noastre actuale si se bazeaza pe rezultatele

testelor interne.

Informatii generale

Vd rugdm sa respectati cu atentie urmatoarele instructiuni de sigurantd si toate

instructiunile de prelucrare din alte sectiuni.

Acest produs poate fi utilizat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice utilizare

care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicu-

lui stomatolog.

Dezinfectare

SiliconA Bite poate fi tratat cu o solutie apoasa de hipoclorit de sodiu (5,25% timp de

10 minute®).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disii agents on di stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Cand utilizati alte solutii dezinfectante adecvate pentru siliconi, respectati

instructiunile de dezinfectare si procesare ale producatorului respectiv.

Conditii de pastrare

Anu se pastra la temperaturi de peste 25°C (77°F). A se pastra intr-un loc uscat. A nu

se utiliza dupa data de expirare.

Avertizari si instructiuni privind siguranta _
Polivinilsiloxanii intdriti sunt rezistenti chimic. Imbracamintea se poate péta definitiv
daca materialul de contact nu este polimerizat complet.

Evitati contactul cu pielea si ochii. Poate fi iritant pentru ochi si piele. Purtati manusi
de protectie conform EN 420, categoria ll, cu protectie impotriva riscurilor chimice
conform EN 374, tip C. La contactul cu pielea, spalati-vé cu apa si sapun. In cazul in
care materialul intrd in contact cu ochii, clatiti cu apa din abundenta timp de cateva
minute. Daca simptomele persista, consultati un oftalmolog. Nu inghititi sau ingerati.
Daca apar probleme de sanatate dupd inghitirea materialului de impresie, solicitati
imediat asistentd medicald. In cazuri rare poate apdrea blocajul intestinal. Nu lasati
niciun material rezidual in sulcus sau in cavitatea bucald, deoarece acest lucru poate
duce la formarea de abces. Pe tava pentru amprentare si in gura pacientului nu tre-
buie sa se gaseasca material in exces, deoarece acesta poate declansa reflexul
faringian, inghitirea sau aspirarea. Pentru a reduce si mai mult aceste riscuri in timpul
amprentarii, pacientul trebuie pozitionat cat mai vertical cu putinta.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementdrilor oficiale. Nu
eliminati continutul sau ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti
patrunderea acestora in sistemul de canalizare. Catalogul european de deseuri:
180106 Substante chimice constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sé indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toatd
corespondenta referitoare la produs. Numarul articolului & si numarul lotului (7 sau
UDI: A se vedea nota de pe ambalaj. In conformitate cu Regulamentul UE privind dis-
pozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de a raporta incidentele grave
care implica un dispozitiv medical atat producétorului, cat i autoritatii competente
din tara in care a avut loc incidentul.

Actualizat: 2026-05
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SILICONA BITE  Navod na pouzitie (SK)

Zdravotnicka pomdcka — uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.
Ugel

Adicne zosietovany vinylpolysiloxan pre priamu registraciu skusu pri priamej aplikacii.
Je v stilade so Specifikdciami uvedenymi v norme EN 1SO 4823, typ B.

Indikacie

SiliconA Bite sa pouziva na podporu diagnostiky a pldnovania liecby linickych stavov,
ako st zubny kaz, trauma zubov a edentulizmus. Materidl sa moze pouZit v nasledu-
jucich postupoch:

o Standardna registrécia konecnej okluzélnej polohy

 Zobrazenie antagonistov

o Pokrytie vidlic tvarového obltika

o Zakladny materidl pre registraciu pracovného konca ihly

* \lyroba malych modelovych segmentov

Kontraindikacie

SiliconA Bite by sa nemal pouzivat pre konvencné odtlacky, pretoze vdaka svojej
vysokej konecnej tvrdosti je ho velmi tazké odstranit z ist. MoZe to mat za nésledok
neziadlce extrakcie zubov. Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri zistenej
alergii na zliceniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takiito alergiu.

Cielova skupina pacientov

Tento dentalny material je vhodny pre pacientov, ktori potrebujui stomatologické
oSetrenie pri uvedenych indikaciach so zohladnenim kontraindikécii. U tehotnych
a dojCiacich Zien je nutné starostlivo zvazit riziké oSetrenia v porovnani s prinosmi so
zohladnenim na nenarodené dieta alebo doja.

Urceny pouzivatel
Urcend na pouZitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Klinicky prinos

Dentélne materidly od spolocnosti Cavex zabezpe€ujd rehabilitéciu oralnych funkcii,
ako sU Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabili-
zuj0 zostavajuci chrup a alveolarny hreben, alebo podporuju klinicky prinos.

Mozné vedIajsie ucinky

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek mdze v urcitych pripadoch sposobit reakcie
z precitlivenosti. Ak existuje takéto podozrenie, informacie o zlozkach je mozné ziskat
od vyrobcu.

Zlozenie

Elastomérovy silikénovy odtlackovy materiél pre presné odtlatanie: polyvinylsiloxan,
adicna polymerizacia

Aplikacia produktu

Pred prvym pouZitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné znamky poSkodenia.
Poskodené vyrobky sa nesmu pouzivat. MieSacie tipy a hroty na registraciu uhryznutia s
urcené len na jedno pouzitie. Aby sa predislo krizovej kontaminacii, pomdcky Bite Regis-
tration Tip a Mixing Tip sa musia zlikvidovat po prvom pouziti. Pred nasadenim
mieSacieho hrotu vytlacte a zlikvidujte malé mnoZstvo materialu z 50 ml kazety. Po
pouziti ponechajte mieSaci hrot na kartusi ako uzaver. Tesne pred dal$im pouZitim
odstrarite miesaci hrot, vytlacte a odstrarite malé mnozstvo materidlu. Pripevnite novy
miesaci hrot a vytlacte a odstrarte malé mnoZzstvo materidlu.

Ak sa materidly na registraciu skusu na béaze vinyl polysiloxanu dotknu latexovych
rukavic, retrakénych roztokov alebo Cerstvo zavedenych kompozitnych vypini, mdze
to sposobit zmeny v procese vytvrdzovania.

SiliconA Bite by sa mal pocas pouzivania prechovavat pri izbovej teplote 23°C (73°F).
NizSie teploty, napr. pri uskladneni materidlov v chladnicke, mozu prediZit pracovny
Cas, vyssie teploty ho mozu skratit.

SiliconA Bite sa pouziva so Heavy Body mieSacim hrotom. Je ho takisto mozné
kombinovat so $pickou na registraciu skusu. Ide o material vhodny na skenovanie,
ktory umoziuje digitalne pracovné postupy.

Technické udaje

- Minimalny ¢as v 7
. Pracovny &as*' . 2 Tvrdost
itz [min:s] ust_ac.h Shore A
[min:s]
Levandulova 0:30 0:30 =94

*1 Celkovy pracovny ¢as (vratane mieSania) pri teplote 23 °C (73 °F), skrateny na 20 s pri orainej
teplote (35 °C (95 °F)
*2 Minimalny ¢as, ked musi byt registracny materidl v zatvorenych tstach

Pvidené lidaje st podia n$ho vedomia a svedomia najlepsie a zakladajui sa na vysledkoch internych
eStov.

Vseobecné informécie

Starostlivo dodrZiavajte nasledujtice bezpecnostné pokyny a vetky pokyny na spracova-
nie v ostatnych Castiach. Tento produkt méZe byt spracovany iba podia navodu na
pouzitie. Akékolvek pouZitie v rozpore s tymito pokynmi je na uvaZeni a vyhradnej zodpo-
vednosti zubného lekédra.

Dezinfekcia

SiliconA Bite je mozné oSetrit vodnym roztokom chlérnanu sodného (5,25 % az po

dobu 10 minat*).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disil agents on di | stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Pri pouziti inych dezinfekEnych roztokov vhodnych pre silikény dodrZujte pokyny na

dezinfekciu a spracovanie vyrobcu.

Podmienky skladovania

Neuchovavat pri teplote nad 25°C (77°F). Skladujte na suchom mieste. NepouZivajte

po datume exspiracie.

Varovanie a bezpecnostné pokyny

Stvrdnuté vinyl polysiloxany sti chemicky odolné. Netipine vytvrdeny material moze
natrvalo zafarbit obleCenie.

Zabrante kontaktu s pokozkou a ocami. Moze drazdit oci a pokozku. Noste ochranné
rukavice podla EN 420, kategdria Ill, s ochranou pred chemickymi rizikami podfa EN
374, typ C. Pri kontakte s pokoZkou umyte mydlom a vodou. V pripade kontaktu mate-
ridlu s ocami ich niekolko mindt vyplachujte velkym mnoZzstvo vody. V pripade pre-
trvévajlicich tazkosti kontaktujte lekara. Neprehitajte ani nejedzte. Ak po prehltnuti
dojemného materidlu vznikni zdravotné problémy, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc. V zriedkavych pripadoch méze dojst k upchatiu ¢riev. Nenechavajte Ziadny
zvySkovy materidl v sulku alebo dstnej dutine, pretoZe to moze viest k tvorbe abscesu.
Dbajte na to, aby na odtlackovej lyZici ani v Gstach pacienta nebol prebytoény mate-
ridl, pretoze to mdze mat za nasledok davenie, prehltnutie alebo vdychnutie tohto
materidlu. Z dovodu dalSieho znizenia tychto rizik potas snimania odtlatku treba
pacienta umiestnit do €o najviac vzpriamenej polohy.

Poznamka k likvidacii

Odportcanie: Zlikvidujte v sdlade s tradnymi predpismi. Obsah ani ¢iastocne vypraz-
dnené obaly nevyhadzujte do domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do
kanalizaéného systému. Eurdpsky katalég odpadov: 180106 — chemikalie pozostava-
juce z nebezpecnych latok alebo obsahujlice nebezpecné latky.

0znamenie o reklamacii

V koreSpondencii o vyrobku vzdy uvadzajte Cislo vyrobnej $arZe a ¢islo ¢lanku alebo
ul. Gislo polozky [ a Cislo Sarze (o1l alebo UDI: Pozri poznamku na obale. Podla
nariadenia EU o zdravotnickych poméckach su pouZivatelia/pacienti povinni
nahlasovat zavazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomdcky vyrobcovi a pris-
lusnému zodpovednému organu krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Datum revizie: 2026-05

SILICONA BITE WncTpykumm 3a ynoTtpe6a

MeauumHcko usgenue — Camo 3a npotiecvoHanHa feHTanHa ynorpeta.

MpepHasHayenne
BuHun noamcUNOKCaH 3a PerucTpauus Ha 3axanka B AVPEKTHO MPUIOXKEHWe.
CvotBeTcTBa Ha cneundmkauwmmte B EN ISO 4823, Tun B.

Mpunoxenne

SiliconA Bite ce n3non3ea 3a mofnomaraHe Ha AMArHOCTMKaTa M MiaHWpaHeTo Ha
JIEYEHUETO NPU KIIMHUYHN CHCTOSHUSA KaTo 3b0eH Kapuec, 3b0Ha TpaBMa 1 Ge3sbive.
MatepuanbT MoXe Ja ce npunara npy CesHuTe NpoLesypy:

o CTaHaapTHa perucTpauns Ha 3axanka B KpaitHa nosuums

© OTneyaTbk Ha aHTaroHUCTI

o [TbHEHe Ha OTMEeYaTbYHM JTHKULN

© KnioyoB matepuan 3a peructpauns Ha wudrose

© |13pa6oTka Ha Masnkv MOLENHI CErMeHTH

MpoTuBONOKa3aHus

SiliconA Bite He 61Ba ja ce M3MON3Ba 32 KOHBEHLMOHANIHO B3VMaHE Ha 0TneyaTbLy,
MOHEXe BuCOKaTa My (hUHanHa TBLPAOCT 3aTpyAHsBA W3BAKLAHETO OT yCTHaTa
KyxvHa. Moxe fia ce CTUTHe 0 HeXenaHa eKCTpakLus Ha 3b6u. M13non3saHeTo Ha o3
NPOZYKT € NPOTMBOMOKA3HO NPV aneprust KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE My.

LieneBa rpyna nauueHT

To3n fieHTaneH Matepua e NOAXOASLL, 32 NAUMEHTH, KOUTO Ce HYXLASAT OT AEHTANHO
JleyeHie 3a CNOMeHaTUTe NoKa3aHWs, KaTo ce B3eMat NPeBA NPOTUBOMNOKa3aHUsTa.
PuckoBeTe 1 nonsuTe OT IEYEHVETO NPy GPEMEHHN 11 KbPMELLW XKeHu Tpsibea Ja ce
MPEeLEHST BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMe NPEABIL HEPOAEHOTO JeTe unm GebeTo.
MpepHasHayen notpeduten

Camo 3a npochecroHanHa AeHtanHa ynorpe6a.

Knunnyna nonsa

MeauumHckuTe m3genua Ha Cavex OCUrypsiBaT Bb3CTaHOBSBaHE Ha CHYHKLMW Ha
ycTHaTa KyxuHa, Kato Hanpumep AbBuYeHe, roBopeHe W ecteTuka. Te cTaGunuaupar

0CTaHaNoTo Cb3bOMe W/ anseonapHa Xpe6eT Bb3CTAHOBUTENHO WA NPOTETUYHO
WK nogrnomarar pexaéunntaluoHH1s npoLec.

MoTeHumanHm cTpaHnyHmn ehekTn

CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTA MM HErOBUTE KOMMOHEHTU HE MOXeE Ja Gbe
U3KMIOYEHA B WHAMBMAYAnHW cnysan. Mpu CbMHEHWe, MOMs, CBbPXETe Ce C
NPOV3BOANTENS 32 MH(HOPMALWSA OTHOCHO ChCTaBKWTE.

Cncras
EnacTomepeH MaTepuan 3a npeLyseH 0TrneyaTbk Ha CUANKOHOBA OCHOBA: NONMBUHI
CUNOKCaH, aAUTUBHO BTBbPASBaHE

MpunoxeHune Ha npopykTa

Mpepw n3nonasate NpoBEPeTe BIU3yanHo 3a nospeay. MoBpeseH NPOAYKTY He TpsiGea
[ia ce n3nonasat. CbBETUTE 32 CMECBAHE 1 CbBETY 32 PErvCTPaLVs Ha Xankil ca camo 3a
e[iHOKpaTHa ynoTpe6a. 3a Aa u36erHete KPbCTOCAHO 3aMbpPCABAHE, HAKpaAHULUTE 3a
perucTpauvs Ha 3axanka 1 CMecUTeNHUTE HakpaiHuLy Tpsi6ea a ce U3XBBLPAAT Crepn
mbpeara ynotpe6a. [loaupaiite, Kato Manko KOAMYECTBO OT Matepuana ce 0CTaBs Ha
CMecuTeNHoTO Gnokye oT 50 ml KapTyLua, Npeau Aa NocTaBuTe CMECUTENEH HaKpavHIK.
Cnen ynotpe6a MOCTaBeTe CMECUTENHATA Kaiona Ha KapTylwara Kato karnaue.
HenocpeacTBeHo Npeay cneapallata ynotpe6a oTCTpaHeTe CMECUTENHUS HaKPaHuK,
L03MpaiiTe 1 U3XBBPIETE MANKO KOANYECTBO MaTepuan. [pukpeneTe HOB CMeCUTENeH
HaKpaitHYK 11 OTHOBO [03UIPAIATE 1 U3XBBPNIETE MAKO KONMYECTBO MaTepua.

Korato MaTepuanute 3a perucTpauMs Ha 3axanka, 6asvpaHu Ha  BUHWA
MONIMCUNOKCAH, BNSI3AT B KOHTAKT C NIATEKCOBM PbKaBULM, PA3TBOPU 32 PeTpakums
AN NPSICHO NOCTABEHN KOMMO3WTHIA NNOMGM, TOBA MOXeE Jia POMEHU MOBE/JEHNETO
Ha BTBbPASBAHE.

SiliconA Bite TpsibBa a ce cbxpaHsiBa Npu CTaiiHa Temnepatypa Mo Bpeme Ha
ynotpe6a 23°C (73°F). Mo-Hucku TemnepaTypu, HanpuMep Korato Marepuanure ce
CbXPaHABAT B XNAANMHUK, MOraT a YAbIKAT BPEMeTo 3a 06paboTka, a no-BUCOKM
TemnepaTypy MoraT ia ro CKbCAT.

SiliconA Bite e npurogeH 3a ynotpe6a ¢ Mixing Tip Heavy Body. Toii moxe CbLL0
Taka fia ce KoMGMHMpA C HaKpaiHMKa 3a PerucTpauns Ha 3axanka. ToBa e

MaTepuan,KouTo e CbBMECTUM C AWrUTanHUTe MPOTOKONW W He Hapylasa
npoweca Ha UHTpaopanHo CKaHupaHe.

TexHnyecku AaHHU

Bpewme 3a MuHumanHo Bpeme TRTEEr i
HioaHcu o6paboTka*' B ycTara*? S’;Hore A
[min:s] [min:s]
CseTno . .
anas 0:30 0:30 >94

*1 0610 Bpeme 3a 06paGoTKa (BKKOUMTENHO cMecBaHe) npu 23°C (73°F); ckbeeHo A0 20 s npu
opanxa Temneparypa (35°C (95°F))

*2 MuH/ManHo Bpeme, Npes KOETo MaTepuaiTbT 3a PErucTpaLyts Ha 3axanka Tpa6sa ia ocTaHe B
3aTBOPEHa ycTa.

Mpen Te JaHHU CbO T Ha LAnata Hi U3BECTHA MHGOPMALMS U Ce OCHOBaBAT Ha
PE3YNTATV OT NPOBEAEHN BbTPELLHY 3CNEaBaHUs

OcHoBHa nHcopmaums

Mons, BHMMaTenHo cnassaiiTe CMEAHUTE MHCTPYKLMM 33 GE30nacHoCT W BCUYKM
MHCTPYKLWN 3a 0GpaBoTka B pyrvt pasaeni. Toav NpoayKT TpsGBa Aa ce M3nonasa camo
B CHOTBETCTBIE C MHCTPYKLMMTE 32 ynoTpe6a. Besika ynotpe6a B HapyLueHe Ha Teau
MHCTPYKLWW € MO NPELeHKa 1 Ha 0TTOBOPHOCT €ANHCTBEHO Ha 3b6oneKaps.

Jle3undekumna

SiliconA Bite moxe fia ce TpeTupa ¢ pa3TBop Ha HaTpueB xunoxnopug (5,25% 3a 10

MUHYTY).

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto
dos Santos Cruz, DDS, PhD — Effect of disil agents on di ional stability of elasto-
meric impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999

Korato n3nonssate Apyrv Ae3nH(MEKLMPaLLY pasTBopy, NOAXOAALLN 33 CUMKOHN,

crassanTe MHCTPYKLMITE 3a Aie3nHdeKuma 1 06paboTka Ha Npou3BOANTENS.

YcnoBus 3a CbXpaHenue
Jla He ce cbxpanssa Hap, 25°C (77°F). CbxpaHsBaiiTe Ha cyxo MacTo. He usnonasarite
Ccnef, M3TUYaHe Ha CPoKa Ha rofHOCT.

MpeaynpexaeHns n MHCTPYKUMMN 3a Ge3onacHocT

BTBbpAEHUTE BIHUI MOSIMCUIOKCAHN Ca XMMIYECKIA YCTOMYMBH. 10 APEXUTE MOXe
[ia ce 06pasysar nepmMaHeHTHN NMeTHa, ako KOHTAKTHUST Marepuan He e HambiHO
BTBbPAEH.

1365rBaiiTe KOHTAKT C KoXara 1 o4ute. Moxe Ja ce nony4n ApasHeHe B 04nTe U
Koxara. HoceTe npeanasHu pbkasnum cbrnacHo EN 420, kateropus lll, cbe 3awmra
CpeLy Xvmuyeckn puckose cbrnacHo EN 374, tun C. Mpu KOHTaKkT ¢ Koxarta
M3MUiATE C BOAA U canyH. AKO MaTepuaiTbT BNIE3e B KOHTAKT C 04UTE BU, U3NNakHeTe
C 0GWNHO KONMMYECTBO BOAA 32 HAKONKO MUHYTU. AKO CUMTOMWTE MpOAbIKABaT,
KOHCYNTUpaiATe Ce C OYeH crieuvanuct. He nornbluaiiTe v He mormbLuaiite. AKO
Bb3HWUKHAT 3paBOCNOBHI NPOGAEMM CAEA NOrMbLUAHEe HA MaTepuan 3a OTNeyarbK,
He3a6aBHO MOTBPCETE Nekapcka Momoll. B peaku cnyyan MOXe Aa Bb3HUKHE
GnokunpaHe Ha YepBata. He 0CTaBAITe HUKAKbB OCTATbYeH MaTepuan B CYNKyC uam
YCTHaTa KyXiHa, Thii KaTo ToBa MOXE A2 0Befe [0 06pasyBaHe Ha abcLiec. Tpsbea
12 ce N36rBa HUIMYMETO HA UNMLLIEH MaTepuan BbpXy 0TNeYaTbyHaTa JibXuua unm
B yCTaTa Ha NauueHTa, Thil KaTo TOBa MOXE A AOBEAE A0 AABEHE, NOrMbLuaHe Ui
acnupvpate. 3a a ce HamansaT AOMbHUTENHO Te3W PUCKOBE M0 BPEME Ha CHeMake
Ha 0TneYaTbK, NAUMEHTHLT TPSGBA Aa € NO3MLMOHMPaH Bb3MOXHO Hal-u3npaBeH.

WHCTpYKLMK 3a M3XBbpNsiHE

Mpenopbka: M3XBLPAANTE CbINACHO O(MuManHuTe pasnopendu. He usxsbpnsiite
CbABPKAHVETO U YACTUYHO M3NPA3HEHNTE ONAKOBKI 3aefHO C GUTOBUTE OTNAAbLM 1
He N03B0NABANiTE [ NONaAT B KaHanuaauusTa. EBponeiicku Katanor Ha oTnagbLyTe:
180106 XvmuKanu, CbCTOALLM CE OT UM ChAbPXKALLM ONACHW BELLECTBA.

N3BecTue 3a xanba
Monsi, uMTupaiTe BbB BCAKA KOPECTIOHAEHLNS HOMEPA Ha napTuaaTa 1 Homepa Ha
aptukyna unu UDI 3a npopykTa. Homep Ha apTukyna [REFl 1 HoMep Ha napTuaara
unn UDI: BuxTe 3abenexkara Bbpxy onakoBkata. CbrnacHo pasnopegéute Ha EC
OTHOCHO MEJVMLMHCKUTE UM3Jenus NoTpeGUTeNnuTe/NauMeHTuTe ca MTbKHA fa
[I0KNaABaT CEPUO3HN HLMAEHTU C MEANLMHCKO M3LENNE HA NPOU3BOAUTENS U HA
KOMMETEHTHUTE OPraHyn B CbOTBETHATA AbPXKABA, KbAETO € HACTBNU MHLMAEHTDT.
Bepcus: 2026-05

SILICONA BITE Kasutusjuhend @

Meditsiiniseade — Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmérk
Lisa-ristsiduv viniiilpoliisiloksaan hammustuse registreerimiseks otsesel rakendami-
sel. See vastab standardi EN 1SO 4823 tiiiibi B nuetele.

Néidustused

SiliconA Bite'i kasutatakse diagnoosimise ja ravi planeerimise toetamiseks selliste
kliiniliste seisundite puhul nagu hambakaries, hambatrauma ja hambutuus. Materjali
saab kasutada jargmistes protseduurides:

e Standartne hambumuse registreerimine hammustuse 16ppfaasis

* Hambumuse demonstreerimine

¢ Hambumuskahvlite katmine

 Noelaotsa registreerimise pohimaterjal

o Vdikeste mudelisegmentide loomine

Vastundidustused

SiliconA Bite'i ei tohi kasutada tavaparaste jéljendite tegemiseks, kuna selle 16plik
kdvadus muudab selle suust eemaldamise véga raskeks. Selle tagajérjel voib olla
vajalik hammas vélja tbmmata. Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva
allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasutamine vastundidustatud.

Patsientide sihtriihm

See hambaraviks moeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jarg-
miste ndidustuste korral, vottes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate
naiste puhul tuleb hoolikalt vdrrelda raviriske saadava kasuga, arvesse véttes siindi-
mata last voi imikut.

Ettendhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Kliiniline kasu

Ettevotte Cavex meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt ndrimine, rédki-
mine ja esteetika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejadnud hambumuse ja/vdi alveo-
laarse seljandiku taastavalt vdi proteetiliselt voi nad toetavad rehabilitatsiooniprotsessi.

Véimalikud korvaltoimed
See toode vdi mdni selle komponentidest vdib mdnel juhul pohjustada litundlikkusre-
aktsioone. Kahtluse korral saab tootjalt teavet toote koostisainete kohta.

Koostis
Elastomeerne silikoonipdhine tappisjéljendimaterjal: polivinidlsiloksaan, lisamiskdvastuv

Toote pealekandmine

Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud
tooteid ei tohi kasutada. Segamisnduanded ja hammustuste registreerimise napundited
on moeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise véltimiseks tuleb ham-
mustuse registreerimise otsakud ja segamisotsakud pérast esmast kasutamist dra
visata. Enne segamisotsaku kinnitamist doseerige 50 ml kassetist véike kogus materjali
ja visake dra. Pdrast kasutamist jdtke segamisotsik kasseti otsa, et see oleks suletud.
Vahetult enne jérgmist kasutuskorda eemaldage segamisotsak, doseerige ja korvaldage
véike kogus materjali. Kinnitage uus segamisotsak ning doseerige uuesti ja visake vaike
kogus materjali ara.

Kui vintillpoliisiloksaanil pdhinevaid hammustuse registreerimismaterjale puuduta-
takse latekskinnaste, retraktsioonilahuste véi varskelt paigaldatud komposiittdidis-
tega, voib see tahkumiskaitumist muuta.

SiliconA Bite'i tuleb kasutada toatemperatuuril 23°C (73°F). Madalamad temperatuu-
rid (nditeks kui materjale hoitakse kiilmkapis) voivad tddaega pikendada ja korgemad
temperatuurid seda lihendada.

SiliconA Bite'i kasutatakse koos Heavy Body segamisotsakuga. Seda saab kombi-
neerida ka hammustuse registreerimisotsakuga. See on skaneeritav materjal, mis
voimaldab digitaalseid tdovooge.

Tehnilised andmed

R Minimaalne aeg "
’ [min:s]
Lavendli- . .
Karva 0:30 0:30 >94

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

*2 Mini aeg, mil I gi imise materjal peab suletud suus olema.

Tulemused on saadud meie parimate teadmiste kohaselt. Antud vaartused pdhinevad asutusesiseste

analiiiside tulemustel.

Uldised nguanded

Jérgige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste tootlemisjuhiseid.
Seda toodet saab tdodelda ainult kasutusjuhendi jérgi. Mis tahes kasutamine nende
juhiste vastaselt on hambaarsti &randgemisel ja ainuvastutusel.

Desinfitseerimine

SiliconA Bite’i voib to6delda naatriumhiipokloriti vesilahusega (5,25% kuni 10 minutit*).

* Gelson Luis 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 jérgige tootja des-

infitseerimis- ja tootlemisjuhiseid.

Séilitustingimused

Arge hoidke toodet temperatuuril iile 25 °C (77 °F). Silitada kuivas keskkonnas.

Mitte kasutada parast aegumiskuupaeva moodumist.

Hoiatused ja ohutusjuhised

Kovastatud viniiiilpoliisiloksaanid on keemiliselt vastupidavad. Réivad voivad piisivalt
médrduda, kui kokkupuutematerjal pole téielikult tahkunud. Véltida kemikaali sattu-
mist nahale ja silma.

Voib arritada silmi ja nahka. Kandke kaitsekindaid EN 420 Ill kategooria pohjal koos
kaitsega keemiliste ohtude eest EN 374, tiilip C jargi. Kokkupuutel nahaga peske vee
ja seebiga. Kui materjal satub silma, loputage mitme minuti jooksul rohke veega.
Piisivate kaebuste korral poérduge arsti poole. Arge neelake alla. Kui pérast jéljendi-
materjali allaneelamist ilmnevad terviseprobleemid, pddrduge viivitamatult arsti
poole. Soole ummistus vdib tekkida harvadel juhtudel. Arge jatke jédkaineid igeme-
vakku ega suuddnde, kuna see vdib pdhjustada médaniku teket. Jaljendilusikale vdi
patsiendi suhu ei tohi jaéda liigset materjali, kuna selle tulemus voib olla iiveldus,
allaneelamine vdi aspiratsioon. Nende ohtude edasiseks véhendamiseks jéljendi
votmise ajal peab patsient olema voimalikult pustises asendis.

Nouded korvaldamiseks

Soovitus: kdrvaldage ametlike eeskirjade jargi. Arge visake sisu vdi osaliselt tiihjen-
datud pakendit olmepriigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda. Euroopa jaat-
mekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad voi neid sisaldavad kemikaalid.

Kaebuste esitamine

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number
v0i UDI. Artikli number [l ja partii number voi UDI: vt mérkust pakendil. EL-i
meditsiiniseadmete maaruse pohjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama
meditsiiniseadmega seotud tosistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust,
kus need ilmnesid.

Kuupdevaga: 2026-05
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