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Gebrauchsanweisung

Elastomeres Bissregistriermaterial auf Vinylpolysiloxan-Basis, additionsvernetzend.

Vielen Dank fiir Ihr entgegengebrachtes Vertrauen. Mit dem Kauf dieser Bissregistriermaterialien
haben Sie die richtige Entscheidung getroffen. Lesen Sie vor der Anwendug diese Gebrauchsanwei-
sung unbedingt sorgféltig durch! Die Bissregistriermaterialien sind ausschlieBlich fiir den zahnérztli-
chen Gebrauch durch das Fachpersonal bestimmt. Ein verantwortliches und behutsames Arbeiten mit
dem Medizinprodukt wird vorausgesetzt.

Produktbeschreibung:

Alle Bissregistriermaterialien werden aus hochwertigen Rohstoffen hergestellt und bieten durch die
unterschiedlichen Endhérten ein breites Anwendungsspektrum. Die Materialien verfiigen tiber eine
sehr hohe Thixotropie, lassen sich durch das automatische Sicherheitskartuschensystem einfach ap-
plizieren, aus dem Mund leicht entnehmen und sind dauerhaft dimensionsstabil.

Indikation:

- smartbite / smartbite blackberry / smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smartbite speed: Herstellung von dauerhaft, mehrfach verwendbaren Bissregistraten; Fixierung
von Stiitzstift- und Gesichtshogenregistraten.

- smartbite crystal clear: Bissregistrierung mit erforderlicher Sichtkontrolle; Kaufléchenstempel bei
lichthértenden Kompositrestaurationen; Hilfsmittel zur Herstellung provisorischer Veneers; Trans-
fermatrix zur Befestigung von Brackets.

Bissregistriermaterialien in 50 ml Sicherheitskartuschen

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

Desinfektion:

Die Registrierungen kannen mit 2 %iger Glutardialdehyd-Losung desinfiziert werden. Nach Mund-
entnahme den Abdruck fiir 15 Sekunden unter flieBendem Wasser spiilen. AnschlieBend den Ab-
druck durch griindliches Eintauchen im Desinfektionsmittel desinfizieren. Unbedingt die Angaben
des Desinfektionsmittel-Herstellers beachten.

Weitere Informationen finden Sie unter www.dgzmk.de, oder J. Prosthet. Dent. 1999 May,
81(5), 621.
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@&V Instructions for use

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

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

Product description:

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

Indication:

- smartbite / smarthite blackberry / smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smartbite speed: Production of long-lasting, reusable bite registrations; fixation of support
and facebow registrations.

- smartbite crystal clear: Bite registration with required visual control; occlusal stamp in light-curing
composite restorations; aid for production of temporary veneers; transfer matrix for fixation
of brackets.

Bite registration material in 50 ml safety cartridges

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

Disinfection:

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

Further information can be found at www.dgzmk.de, and in J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.
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Mode d'emploi

Matériau d'enregistrement de I'occlusion élastomere a base de vinyle polysiloxane, polymé-
risant par addition.

Nous vous remercions pour la confiance que vous nous témoignez. Avec I'acquisition de ces matéri-
aux d'enregistrement de |'occlusion, vous avez fait le bon choix. Nous vous conseillons toutefois de
lire attentivement le présent mode d'emploi avant de commencer votre travail. Les matériaux d'enre-
gistrement de I'occlusion sont destinés exclusivement a un usage dentaire et réservés a un personnel
qualifié etimpliquent un emploi responsable et prudent du dispositif médical.

Description du produit :

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

Indications :

- smartbite / smartbite blackberry /smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smarthite speed: fabrication d'enregistrements de I'occlusion utilisables durablement et
plusieurs fois ; fixation d'enregistrements de pivot de soutien et de I'arc facial.

- smarthite crystal clear : enregistrement de I'occlusion avec contrdle visuel indispensable ;
empreinte des surfaces occlusales pour des restaurations composites photopolymérisables ;
ustensiles pour la réalisation de facettes prothétiques provisoires ; matrice de transfert pour
fixation de brackets.

Matériaux d'enregistrement de I'occlusion en cartouches de sécurité de 50 ml

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

Désinfection :

Il est possible de désinfecter les enregistrements avec une solution a 2 % de glutaraldéhyde. Rincer
I'empreinte sous I'eau courante pendant 15 secondes aprés |'avoir ressortie de la bouche, puis la dés-
infecter en I'immergeant soigneusement dans le produit désinfectant. Ce faisant, respecter impérati-
vement les instructions du fabricant du produit désinfectant.

Pour plus d'informations a ce sujet, consulter le site www.dgzmk.de ou le mensuel J. Prosthet. Dent.
1999 May, 81(5), 621.
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@ Istruzioni per I'uso

Materiale per la registrazione dell'occlusione in elastomero a base di polivinilsilossano, reti-
colante per addizione

Grazie per la fiducia accordataci. Acquistando questi materiali per la registrazione dell'occlusione
avete preso la decisione giusta. Leggete attentamente le presenti istruzioni per I'uso prima dell'im-
piego! | materiali per la registrazione dell'occlusione sono destinati esclusivamente all'uso odontoia-
trico da parte di personale specializzato. Si presuppone un utilizzo responsabile e prudente del
presente dispositivo medico.

Descrizione del prodotto:

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

Indicazioni:

- smartbite / smartbite blackberry / smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smartbite speed: realizzazione di impronte di registrazione dell'occlusione durevoli e
riutilizzabili piu volte; fissaggio delle registrazioni dei perni di supporto e dell'arco facciale

- smartbite crystal clear: registrazione dell'occlusione con necessario controllo visivo; impronta
delle superfici occlusali per restauri in composito fotopolimerizzabili; ausilio per la realizzazione
difaccette provvisorie; matrici di trasferimento per il fissaggio di bracket

Materiali per la registrazione dell'occlusione in cartucce di sicurezza da 50 ml

Inserire la cartuccia nella pistola di miscelazione 1:1, togliere il cappuccio di chiusura e spremere il
materiale fino a ottenere un flusso omogeneo dalle due aperture. Inserire ora il Mixing Tip (single-
use) (fare attenzione che il codice colore su cappuccio e Mixing Tip sia lo stesso) sulle aperture d'us-
cita, avendo cura che sia posizionato nel modo corretto. Per chiudere, ruotare il Mixing Tip di 90°in
senso orario. Azionare nuovamente la pistola di miscelazione ed estrarre la quantita di materiale desi-
derata. Il Mixing Tip utilizzato rimane sulla cartuccia e funge da chiusura. Prima dell'utilizzo succes-
sivo, rimuovere il Mixing Tip usato, controllare sempre che le aperture d'uscita non siano ostruite (in
casi molto rari pud accadere), eventualmente pulirle e procedere come al solito.

Disinfezione:

Le registrazioni possono essere disinfettate con una soluzione di glutardialdeide al 2%. Dopo il pre-
lievo dalla bocea, risciacquare I'impronta sotto acqua corrente per 15 secondi. Infine, disinfettare
I'improntaimmergendola con cura nel disinfettante. Rispettare tassativamente le indicazioni del fab-
bricante del disinfettante.

Ulteriori informazioni sono disponibili sul sito www.dgzmk.de, o in J. Prosthet. Dent. 1999 May,
81(5), 621.
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@D Gebruiksaanwijzing

ot h

El istrati iaal op basis van vinylpolysiloxaan met bindingsadditief.

J

Hartelijk dank voor uw vertrouwen in ons product. Met de aanschaf van deze beetregistratiemateria-
len hebt u de juiste beslissing genomen. Lees vadr gebruik absoluut deze gebruiksaanwijzing aan-
dachtig door. De beetregistratiematerialen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door professioneel
personeel in een tandartsenpraktijk.

Hetis vereist dat verantwoordelijk en behoedzaam met dit medische hulpmiddel wordt gewerkt.

Productbeschrijving:

Alle beetregistratiematerialen worden vervaardigd van hoogwaardige grondstoffen en bieden door
de verschillende eindhardheden een breed scala aan toepassingen. De materialen hebben een zeer
hoge thixotropie, zijn door het automatische systeem met veiligheidspatronen eenvoudig aan te
brengen, zijn makkelijk uit de mond te nemen en hebben een duurzame dimensiestabiliteit.

Indicatie:

- smartbite / smartbite blackberry / smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smartbite speed: Vervaardiging van duurzame, meermaals te
gebruiken beetregistraties; fixatie van steunstift- en facebowregistraties.

- smartbite crystal clear: Beetregistratie met vereiste visuele controle; afdruk van het kauwvlak bij
restauraties met lichthardend composiet; hulpmiddel bij de vervaardiging van provisorische
veneers; transfermatrix voor bevestiging van brackets.

R i
Beet

gistrati in veilig ronen van 50 ml

Plaats de patroon in het 1:1-mengpistool, verwijder de sluitdop en druk zo lang materiaal naar bui-
ten tot uit beide openingen gelijkmatig materiaal stroomt. Controleer of de sluitdop en de Mixing Tip
dezelfde kleurcode hebben, plaats de Mixing Tip (single-use) op de uitstroomopeningen en contro-
leer of alles goed aansluit. Als u de tip wilt sluiten, draait u deze 90° rechtsom. Bedien het mengpis-
tool opnieuw en druk de gewenste hoeveelheid materiaal naar buiten. De gebruikte Mixing Tip blijft
op de patroon zitten en dient als afsluiting. Voordat u het pistool opnieuw gebruikt, verwijdert u de
gebruikte Mixing Tip, controleert u de uitstroomopeningen op zeer zeldzaam voorkomende ophopin-
gen, maakt u deze eventueel schoon en gaat u te werk zoals gewoonlijk.

Desinfectie:

De registraties kunnen worden gedesinfecteerd met een glutaardialdehyde-oplossing van 2%. Nadat
u de afdruk uit de mond hebt genomen, spoelt u deze 15 seconden onder stromend water. Desin-
fecteer de afdruk daarna door deze grondig in een desinfectiemiddel onder te dompelen. Neem
daarbij altijd de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel in acht.

Meer informatie hierover vindt u op www.dgzmk.de of J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.

Arbeits- und Sicherheitshinweise:

Die oben genannten Produkte diirfen nur geméB der vorgegebenen Gebrauchsanweisung angewen-
det werden. Jede andere Verwendung, die nicht mit dieser Gebrauchsanweisung tibereinstimmt,
unterliegt der alleinigen Haftung des Verwenders.

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

- Dosen und Tuben sofort nach Gebrauch wieder fest verschlieBen, Deckel und Dosierlffel
nicht vertauschen.

- Mit,single-use” gekennzeichnete Produkte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden, Kartuschen und Mischpistolen vor néchster Verwendung
desinfizieren, z. B. mit mit Smartwipes Desinfektionstiicher.

- Vor der Registrierung angewendete Losungen, wie z. B. Mundspiillosungen oder Retraktions-
I6sungen konnen die Abbindereaktion storen und sind griindlich zu entfernen.

- Kontakt des Materials mit bestimmten Handschuhtypen, z. B. Latexhandschuhen, ist zu vermei-
den, da der Katalysator beschadigt werden kann. Wir empfehlen Nitril-Vinylhandschuhe oder
Handschuhe auf PE-Basis.

- Keine Riickstande des Bissregistriermaterials in der Mundhdhle belassen.

- Kontakt mit Kleidungsstiicken vermeiden, da vernetzte Silikone chemisch bestandig sind und
nicht entfernbare Flecken bilden.

- Bissregistriermaterialien nicht zusammen mit Polyether, Polysulfiden oder kondensationsvernet-
zenden Silikonen verwenden.

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

- lagerung: Zwischen 5 °Cund 27 °C (41 °F und 80,6 °F) trocken lagem.

Technische Daten und Produkteigenschaften

- Haltbarkeit: siehe Packungsaufdruck / Etikett. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht
verwenden.
- Verarbeitungstemperatur: Bei Raumtemperatur zwischen 18 °C und 25 °C (64,4 °F - 77 °F).

Kontraindikation:

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannten Allergien auf Aromastoffe oder andere Inhalts-
stoffe (siehe Sicherheitsdatenblatt oder beim Hersteller erfragen) angewendet werden. Dies sollte vor
der Anwendung abgeklart werden!

Warnhinweise:

- Bei Augenkontakt: Augenkontakt vermeiden, ggf. Augen sofort mit viel klarem Wasser spiilen
und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

- Bei Verschlucken: Nach Verschlucken Mund ausspiilen und reichlich Wasser nachtrinken.
Unbedingt einen Arzt kontaktieren.

- Allergische Reaktionen: Bei empfindlichen Personen kinnen allergische Reaktionen nicht
ausgeschlossen werden. Sollten wahrend der Behandlung akute allergische Reaktionen auftre-
ten, ist die Behandlung mit dem Produkt sofort einzustellen und ein Arzt zu kontaktieren.

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

Beachten Sie bitte auch die Warnhinweise im Sicherheitsdatenblatt!
Info unter www.smartdent.de

Irtiimer und Anderungen vorbehalten

Produkt Farbe Dosierung (1:1) Verarbeitungszeit* Mund Id Gesamtabbindezeit Harte Lineare
inkl. Mischzeit +/-5 MaBénderung
smartbite blau automatisch 30 Sek. 1 Min. 1 Min. 30 Sek. Shore A85 0,1%
smartbite blackberry violett automatisch 30 Sek. 1 Min. 1 Min. 30 Sek. Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum r0sa automatisch 30 Sek. 1 Min. 1 Min. 30 Sek. Shore A85 0,1%
smartbite cola braun automatisch 30 Sek. 1 Min. 1 Min. 30 Sek. Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear transparent automatisch 30 Sek. 1 Min. 1 Min. 30 Sek. Shore A70 0,2%
smartbite grey grau automatisch 30-45 Sek. 30 Sek. 1Min.-1Min. 15 Sek. Shore D43 0,1%
smartbite speed himbeer-rot automatisch 30 Sek. 30 Sek. 1Min. Shore A85 0,1%

* Die Zeitangaben beziehen sich auf 23 °Cund einer relativen Luftfeuchte von 50 +/- 10 %. Allgemein gilt: Hohere Temperaturen beschleunigen, niedrigere Temperaturen verzéger die Abbindung.
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Working and safety instructions:
The products described above must only be used in accordance with their instructions for use. The
user has sole liability for any other use which contravenes these instructions for use.

- Bite registration materials are not suitable for conventional impression-taking due to the strength
of their final hardness.

- Close containers and tubes tightly immediately after use and do not interchange the lids and
measuring spoons.

- Products marked “single use” are intended for a single use. To avoid cross-contamination, disin-
fect cartridges and mixing guns before the next use, e.g. with smartwipes disinfectant wipes.

- Solutions used prior to the registration, such as mouth rinses or retraction solutions, may interfere
with the setting reaction and must be removed thoroughly.

- Contact between the material and certain types of gloves, e.g., latex gloves, should be avoided as
the catalyst can be damaged. We recommend nitryl / vinyl or PE-based gloves.

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

- Avoid contact with clothing, as cross-linked silicones are chemically resistant and leave stains
which cannot be removed.

- Do not use bite registration materials with polyether, polysulphides or condensation-curing
silicones.

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

- Storage: Store in a dry place at between 5°Cand 27°C(41°F and 80.6°F).

- Shelf life: See date printed on package / label. Do not use after expiry date.

- Processing temperature: Room temperature between 18°C and 25°C (64.4°F to 77°F).

Technical data and product features

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

Warnings:

- Eye contact: Avoid contact with eyes. In case of contact, rinse eyes immediately with plenty of
clean waterand consult an ophthalmologist without delay.

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

- Allergic reactions: Itis not possible to rule out allergic reactions in hypersensitive people. If
acute allergic reactions should occur during the treatment, treatment with the product should be
stopped immediately and a doctor should be consulted.

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

Please also observe the warnings in the safety data sheet!
Information at www.smartdent.de

Errors and omissions excepted

Product Colour Dosage (1:1) Working time Time in mouth Total setting time Hardness Linear dimen-

incl. mixing time* +/-5 sional change
smarthite blue automatic 30 sec. 1 min. Tmin. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite blackberry violet automatic 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum pink automatic 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smarthite cola brown automatic 30 sec. 1 min. Tmin. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear transparent automatic 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A70 0,2%
smartbite grey grey automatic 30-45sec. 30sec. 1 min.-1min. 15 sec. Shore D43 0,1%
smartbite speed raspberry red automatic 30 sec. 30 sec. T min. Shore A85 0,1%

*The times specified in the table above are based on 23°Cand a relative humidity of 50 +/- 10%. As a general rule: High temperatures accelerate setting and lower temperatures delay it.
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Instructions de travail et consignes de sécurité :
Respecter impérativement les instructions stipulées dans le mode d'emploi des produits mentionnés
plus haut. Dans le cas contraire, I'utilisateur en assume I'entiére responsabilité.

- Les matériaux d'enregistrement de ['occlusion ne conviennent pas, en raison de leur dureté finale
élevée, aux prises d'empreintes conventionnelles.

- Bien refermer immédiatement les pots et les tubes aprés emploi, ne pas intervertir les couvercles
ni les cuilléres-doseuses.

- Les dispositifs spécifiés comme étant a usage unique (single-use) ne doivent étre utilisés qu'une
seule fois. Désinfecter les cartouches et les pistolets mélangeurs avant un nouvel emploi, par
exemple, avec des lingettes désinfectantes smartwipes, afin d'exclure toute contamination croisée.

- Eliminer soigneusement des solutions utilisées avant |'enregistrement, par ex. des solutions pour
bain de bouche ou des solutions pour rétraction susceptibles de perturber le processus de durcis-
sement.

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

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

- Evitertout contact avec les vétements, les silicones réticulés étant chimiquement stables et laissant
des taches indélébiles.

- Ne pas utiliser les matériaux d'enregistrement de 'occlusion avec des polyéthers, des polysulfures
ou des silicones par addition.

- Ne pas associer les matériaux d'enregistrement de I'occlusion avec des silicones A d'autres fabri-
cants afin d'éviter toute incompatibilité éventuelle.

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

Caractéristiques techniques et propriétés du produit

- Durée de conservation : voir date imprimée sur I'emballage/étiquette. Ne pas utiliser aprés la
date limite d'utilisation.
- Température de mise en ceuvre : a température ambiante entre 18 °C et 25 °C (64,4 °F et 77 °F).

Contre-indication :

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

Avertissements :

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

- En cas d'ingestion : en cas d'ingestion, rincer la bouche et boire beaucoup d'eau. Consulter im-
pérativement un médecin.

- Réactions allergiques : des réactions allergiques ne peuvent étre entierement exclues chez cer-
taines personnes sensibles. Interrompre immédiatement le traitement avec le produit si des réac-
tions allergiques aigués devaient survenir pendant le traitement et consulter un médecin.

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

lés dans la fiche de données de sécu-

Priére de respecter ég t les averti
rité. Informations : www.smartdent.de

Sous réserve d'erreurs et de modifications

Produit Couleur Dosage (1/1) Temps de travail, y Durée de prise en Temps de prise totale Dureté Variation dimen-

compris de mélange* bouche +/-5 sionnelle linéaire
smarthite bleu automatique 305 Tmin Tmin30s Shore A85 0,1%
smartbite blackberry violet automatique 30s 1 min 1min30s Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum rose automatique 30s 1 min Tmin30s Shore A85 01%
smartbite cola marron automatique 305 Tmin Tmin30s Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear transparent automatique 30s 1min 1Tmin30s Shore A70 02%
smartbite grey gris automatique 30-45s 30s Tmin-1min15s Shore D43 0,1%
smartbite speed framboise-rouge automatique 30s 30s Tmin Shore A85 0,1%

* Les temps indiqués se rapportent a une température de 23 °C et une humidité relative de I'air de 50 +/- 10 %. Régle générale : des températures supérieures

accélérent le processus de durcissement, des températures inférieures le ralentissent.
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Avvertenze di lavoro e di sicurezza:

| prodotti sopra indicati possono essere utilizzati solo conformemente alle istruzioni per I'uso specifi-
cate. Qualsiasi altro utilizzo non conforme alle presenti istruzioni per I'uso & di esclusiva responsabi-
lita dell'utilizzatore.

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

- Richiudere saldamente scatole e tubetti immediatamente dopo I'uso, non scambiare coperchi e
cucchiai dosatori.

- Ladicitura "single-use" indica prodotti monouso, ossia destinati a un unico utilizzo. Per evitare
contaminazioni incrociate, disinfettare le cartucce e le pistole di miscelazione prima dell'uso suc-
cessivo, ad es con salviette disinfettanti smartwipes.

- Le soluzioni utilizzate prima della registrazione, ad es. soluzioni per il risciacquo della bocca o per
la retrazione, possono influire sulla reazione della presa e devono essere rimosse accuratamente.

- Enecessario evitare il contatto tra materiale e determinati tipi di guanti, ad es. con i guantiin lat-
tice, poiché cid pud causare danni al catalizzatore. Consigliamo |'utilizzo di guanti in nitrile/vinile
0 guanti a base di PE.

- Non lasciare residui di materiale per la registrazione dell'occlusione nella cavita orale.

- Evitare il contatto con indumenti, in quanto i siliconi reticolati sono resistenti alle sostanze
chimiche e producono macchie non rimovibili.

- Non utilizzare i materiali per la registrazione dell'occlusione con polietere, polisulfuri o siliconi
reticolanti per condensazione.

- Per prevenire eventuali intolleranze, non combinare i materiali per la registrazione dell'occlu-
sione con siliconi Adi altri fabbricanti.

- Conservazione: conservare in ambiente asciutto con temperatura compresa fra 5 °C e 27 °C

Dati tecnici e caratteristiche del prodotto

(41°Fe 80,6 °F).

- Vedere la stampa impressa sulla confezione / I'etichetta. Non utilizzare dopo che la data di
scadenza é stata superata.

- Temperatura di lavorazione: a temperatura ambiente tra 18 °C e 25 °C (64,4 °F - 77 °F).

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

Avvertenze:

- In caso di contatto con gli occhi: evitare il contatto con gli occhi, eventualmente lavare
immediatamente gli occhi con abbondante acqua pura e rivolgersi subito a un oculista.

- In caso di ingestione: dopo l'ingestione sciacquare la bocca e bere abbondante acqua.
E essenziale contattare un medico.

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

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

Si prega di rispettare anche le avvertenze riportate nella scheda di sicurezza!
Informazioni su www.smartdent.de

Con riserva di errori o variazioni.

Prodotto Colore Dosaggio (1:1) Tempo di lavorazione Tempo di permanenza Tempo di presa Durezza Variazione dimen-
incl. tempo di miscelazione* in bocca complessivo +/-5 sionale lineare
smartbite blu automatico 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite blackberry viola automatico 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum rosa automatico 30sec. Tmin. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite cola marrone automatico 30 sec. 1min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear trasparente automatico 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A70 0,2%
smartbite grey grigio automatico 30-45sec. 30 sec. Tmin.-1min. 15 sec. Shore D43 0,1%
smartbite speed r0sso lampone automatico 30 sec. 30 sec. 1 min. Shore A85 0,1%

* | dati relativi ai tempi forniti nella tabella sopra riportata sono riferiti a una temperatura di 23 °C e un'umidita relativa del 50 +/- 10%.
In generale vale quanto segue: temperature pidl elevate accelerano la presa, temperature piu basse la rallentano.
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Werk- en veiligheidsinstructies:

De bovenstaande hulpmiddelen mogen alleen volgens de bijgaande gebruiksaanwijzing worden ge-
bruikt. Voor ieder ander gebruik dat niet in overeenstemming is met deze gebruiksaanwijzing, draagt
de gebruiker de volledige aansprakelijkheid.

- Beetregistratiematerialen zijn vanwege hun hoge eindhardheid niet geschikt voor conventionele
vormafdrukken.

- Verpakkingen en tubes moeten na gebruik onmiddellijk weer worden gesloten. Zorg dat deksels
en doseerlepels niet worden verwisseld.

- Hulpmiddelen die zijn gemarkeerd met ‘single-use' zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Om kruishesmettingen te vermijden moeten patronen en mengpistolen véor het vol-
gende gebruik worden gedesinfecteerd, bijv. met smartwipes desinfecterende doekies.

- Oplossingen die vodr de vormafdruk worden gebruikt, zoals mondspoeloplossingen of retractieo-
plossingen, kunnen de uithardingsreactie verstoren en moeten grondig worden verwijderd.

- Contact tussen het materiaal en bepaalde soorten handschoenen, zoals latexhandschoenen,
moet worden vermeden omdat dit de katalysator kan beschadigen. Wij bevelen nitril-/vinylhand-
schoenen of handschoenen op basis van PE aan.

- Zorg dat er geen resten van het beetregistratiemateriaal in de mondholte achterblijven.

- Vermijd contact met kleding, want gebonden silicone is chemisch bestendig en vormt blijvende
vlekken.

- Gebruik beetregistratiematerialen niet in combinatie met polyether, polysulfiden of condensatie-
gebonden siliconen.

- Combineer beetregistratiematerialen ook niet met A-siliconen van andere fabrikanten om evt.
incompatibiliteit te voorkomen.

- Opslag: Bewaar dit product droog en bij temperaturen tussen 5°C en 27°C(41°F en 80,6°F).

Technische gegevens en producteigenschappen

- Houdbaarheid: Zie de datum op de verpakking/het etiket. Gebruik dit product niet nadat de
houdbaarheidsdatum is verstreken.
- Verwerkingstemperatuur: Bij kamertemperatuur tussen 18°C en 25°C (64,4°F - 77°F).

Contra-indicatie:

Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende allergie voor aroma's of
andere bestanddelen (zie het veiligheidsinformatieblad of vraag dit na bij de fabrikant). Dit dient
v66r gebruik te worden bepaald!

Waarschuwingen:

- Bij contact met de ogen: Vermijd contact met de ogen. Spoel de ogen eventueel onmiddellijk
met veel schoon water en raadpleeg onmiddellijk een oogarts.

- Bijinslikken: Spoel na inslikken de mond en drink aansluitend veel water. Raadpleeg in ieder
geval een arts.

- Allergische reacties: Bij gevoelige personen zijn allergische reacties niet uit te sluiten. Als er
tijdens de behandeling acute allergische reacties optreden, moet de behandeling met het
hulpmiddel onmiddellijk worden gestaakt en moet een arts worden geraadpleegd.

Als zich in samenhang met dit medische hulpmiddel onverwacht een emstig incident voordoet, moet
dit bij de fabrikant en bij de verantwoordelijke autoriteiten in het betreffende land worden gemeld.

Neem ook de waarschuwingen in het veiligheidsinformatieblad in acht!
Meer informatie vindt u op www.smartdent.de

Fouten en wijzigingen voorbehouden

Hulpmiddel Kleur Dosering (1:1) Verwerkingstijd Aanwezigheid Totale uithardingstijd Hardheid Lineaire
incl. mengtijd* in de mond +/-5 groottewijziging

smarthite blauw automatisch 30sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smarthite blackberry violet automatisch 30 sec. 1 min. Tmin. 30 sec. Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum roze automatisch 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smarthite cola bruin automatisch 30sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A85 0,1%
smarthite crystal clear transparant automatisch 30 sec. 1 min. 1 min. 30 sec. Shore A70 0,2%
smartbite grey grijs automatisch 30-45sec. 30 sec. Tmin.-1min. 15 sec. Shore D43 0,1%
smartbite speed framboos rood automatisch 30 sec. 30 sec. 1 min. Shore A85 0,1%

* De opgegeven tijden gelden voor 23°C en een relatieve luchtvochtigheid van 50 +/-10%.
In hetalgemeen geldt: hogere temperaturen versnellen, lagere temperaturen vertragen de uitharding.
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additionshardande.

Tack for visat fortroende. Dessa bettregistreringsmaterial r ett utmérkt val. Las igenom denna bruk-
sanvisning noga innan anvandning! Bettregistreringsmaterialen ar uteslutande avsedda for dental
anvandning genom kvalificerad personal. Det forutsats att arbetet med den medicintekniska pro-
dukten sker pa ett ansvarsfullt och omsorgsfullt sét.

Produktbeskrivning:

Alla bettregistreringsmaterial &r tillverkade av hdgklassiga ravaror och erbjuder ett brett anvand-
ningsomrade tack vare olika sluthardhet. Materialen har en mycket hdg tixotropi, kan enkelt appli-
ceras med hjalp av det automatiska sakerhetspatronsystemet, tas ut latt ur munnen och &r
permanent dimensionsstabila.

Indikationer:

- smartbite / smartbite blackberry / smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smartbite speed: Tillverkning av permanenta bettregistrat for flergangsbruk; fixering av
stodstiftoch ansiktsbageregistrat.

- smartbite crystal clear: Bettregistrering med nddvandig visuell kontroll; avtryck av tuggytan vid
ljushérdande kompositrestaurationer; hjalpmedel for tillverkning av provisoriska skalfasader;
transfermatris for fixering av bagfésten.

Bettregistreringsmaterial i 50 ml sakerhetspatroner

Séttin patronen i 1:1-blandningspistolen, ta av locket och pressa ut material tills ett jamnt flode av
material kommer ut ur de bada 6ppningarna. Satt dérefter Mixing Tip (single-use) (var noga med

att locket och Mixing Tip har samma fargkod) pa utloppsoppningarna och se till att den sitter korrekt.
Vrid Mixing Tip 90° medsols for att forsluta den. Tryck av blandningspistolen igen och pressa ut 6ns-
kad méngd material. Den anvanda Mixing Tip far sitta kvar pa patronen och fungerar som férslut-
ning. Infor nasta anvandning tar man av den anvanda Mixing Tip, kontrollerar om proppar (i mycket
sallsynta fall) har bildats i utloppsoppningarma och rengr dessa vid behov, och fortsatter sedan pa
vanligt sétt.

Desinfektion:

Registreringarna kan desinficeras med 2 %-ig glutardialdehyd-losning. Spola av avtrycketi 15 se-
kunder under rinnande vatten nér det har tagits ut ur munnen. Desinficera dérefter avtrycket genom
grundlig nedsankning i desinfektionsmedlet. Observera alltid uppgifterna fran tillverkaren av desin-
fektionsmedlet.

Mer information finns p& www.dgzmk.de, eller J. Prosthet. Dent. 1999 May, 81(5), 621.
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Instrukgja stosowania

Elastometrowy materiat do rejestracji zwarcia na bazie f
addycyjnie.

winylu, y

Dzigkujemy za okazane zaufanie. Nabywajac nasze materialy do rejestracji zwarcia dokonali Paristwo
wiasciwego wyboru. Przed uzyciem nalezy dokfadnie zapoznac sig z niniejsza instrukja stosowanial
Materialy do rejestracji zwarcia przeznaczone sa wylacznie do profesjonalnego uzytku stomatolo-
gicznego przez wykwalifikowany personel.

Wymagane jest odpowiedzialne i ostrozne obchodzenie sig z opisanym wyrobem medycznym.

Opis produktu:

Wszystkie materialy do rejestracji zwarcia s wytwarzane z wyselekcjonowanych surowcéw, a dzigki
roznym twardosciom koricowym zapewniaja szerokie spektrum zastosowan. Materialy posiadaja
bardzo dobre wlasciwosci tiksotropowe, pozwalaja na fatwa aplikacje za pomoca automatycznego,
bezpiecznego systemu kartuszowego, s3 fatwo usuwalne z jamy ustnej i zachowuja dugotrwata sta-
bilnos¢ wymiarowg.

Wskazania:

- smartbite / smartbite blackberry / smartbite bubble gum / smartbite cola / smarthite grey /
smartbite speed: Tworzenie trwatych rejestréw zwarcia wielokrotnego uzytku; mocowanie
rejestrow wykonywanych za pomoc tuku twarzowego oraz sztyftow podpierajacych.

- smartbite crystal clear: Rejestracja zwarcia z wymagana kontrolg wzrokowa; stemple okluzyjne do
ksztattowania powierzchni zujacej w odbudowach z kompozytéw $wiattoutwardzalnych; materiat
pomocniczy do wykonywania tymczasowych licéwek; szyna transferowa do klejenia zamkow
ortodontycznych.

Materiay do rejestracji zwarcia w bezpiecznych kartuszach 50 ml

Umiesci¢ kartusz w pistolecie mieszajacym 1:1, usunac zatyczke i wyciskac materiat, dopdki nie
zacznie on wyplywac réwnomiernie z obydwu otworéw. Zatozy¢ koncéwke Mixing Tip (single-use) na
otwory wylotowe (zwrdcic uwage na identyczny kod kolorystyczny na zatyczce i koricdwce Mixing Tip),
pamietajac o jej whasciwym osadzeniu. Aby zamkna¢, przekrecic koicowke o 90° zgodnie z ruchem
wskazowek zegara. Ponownie $cisna¢ pistolet mieszajacy i wydoby¢ materiat w pozadanej ilosci.
Uzywana koricéwka Mixing Tip pozostaje na kartuszu i stuzy jako zatyczka. Przed kolejnym uzyciem
usunac uzywang koricéwke Mixing Tip, sprawdzic, czy w otworach wylotowych nie powstat czop
materiatu, co zdarza sig w rzadkich przypadkach, ew. oczysci¢ i kontynuowac prace jak zwykle.

Dezynfekgja:

Rejestry mozna zasadniczo dezynfekowac 2% roztworem dialdehydu glutarowego. Po wyjeciu z jamy
ustnej, optukac wycisk pod biezaca woda przez 15 sekund. Nastepnie zdezynfekowac wycisk poprzez
dokfadne zanurzenie w $rodku dezynfekcyjnym. Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ informacji poda-
nych przez producenta $rodka dezynfekcyjnego.

Dalsze informacje sa dostepne pod adresem www.dgzmk.de lub J. Prosthet. Dent. 1999 May,
81(5),621.
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@ Névod k pouZiti

Elastomerovy material pro registraci skusu na bézi vinylpolysiloxanu, adi¢né zesitujici.

Mnohokrat Vam dékujeme za projevenou divéru. Koupi téchto materiald pro registraci skusu jste
udélali spravné rozhodnuti. Pred pouZitim si bezpodminetné peclivé prottéte tento navod k pouziti!
Materidly pro registraci skusu jsou urceny vjhradné pro stomatologické pouZiti odbornymi pracov-
niky. Pfedpokladem je odpovédna a pecliva prace s timto zdravotnickym prostfedkem.

Popis produktu:

Vsechny materialy pro registraci skusu se zhotovuiji z vysoce kvalitnich surovin a diky riizné konecné
tvrdosti nabizeji Siroké spektrum pouZiti. Tyto materialy disponuji velmi vysokou tixotropif, diky auto-
matickému systému bezpecnostnich kartusi se daji snadno aplikovat, lehce vyjmout z tist a jsou trvale
rozmérové stabilni.

Indikace:

- smartbite / smartbite blackberry /smartbite bubble gum / smartbite cola / smartbite grey /
smartbite speed: Zhotovent trvalych, opakované poutzitelnych
registratdi skusu; fixace registratd podplmych cepi a oblicejového oblouku.

- smartbite crystal clear: Registrace skusu s potfebnou vizualni kontrolou; otisk Zvykac plosky
u svétlem tuhnoucich kompozitnich nhrad; pomicky ke zhotoveni provizornich fazet;
pienosova matrice k upevnéni zamki.

Materidly pro registraci skusu v 50ml bezpetnostnich kartusich

Vlozte kartusi do misicf pistole s ddvkovénim 1 : 1, sejméte uzaviraci vitko a material vytlacujte tak
dlouho, dokud z obou otvorii nevytéka material stejnomémé. Nyni nasadte misici Spicku (jednoré-
z0vé) (davejte pozor na identicky barevny kéd u uzaviraciho vitka a misici Spicky) na vystupni otvory,
dbejte na spravné usazeni. Pro uzavieni ototte Spicku 0 90° ve sméru hodinovych rucicek. Znovu
pouZijte misici pistoli a vytlacte poZadované mnoZstvi materialu. PouZita misici $picka zlistava na
kartusi a slouzi jako uzavér. Pfed dalsi aplikaci odstraiite pouZitou misici Spicku, zkontrolujte vystupni
otvory, kde ve velmi vzacnych pfipadech mize vzniknout ,zatka", pfipadné je vycistéte a pokracujte
jako obvykle.

Dezinfekce:

Registrace lze dezinfikovat 2% roztokem glutardialdehydu. Po vyjmutiz tist otisk po dobu 15 sek und
oplachujte pod tekouci vodou. Pak otisk dezinfikujte dukladnym ponofenim do dezinfekéniho
prostiedku. Bezpodminecné dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku.

Dal3i informace najdete na adrese www.dgzmk.de nebo v J. Prosthet. Dent. kvéten1999, 81(5), 621.
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MHCTpYKLMA NO NPUMEHEeHNI0

DnacToMepHbIt MaTepuan ANiA perncTpaumm NnpuKyca Ha OCHOBe BUHUAMNO-

JINCUNOKCAHA, aAAUTUBHOIO TUMA NOJIUMEpPU3aLN.

Bbnaropapum Bac 3a okazaHHoe f0Bepue. Bbl MpuHAAM NpaBuibHOE pelueHme,

BbIOPAB AaHHble MaTepuarbl 4715 perncTpaunm npukyca. Mepea ncnonb3osa-

HWeM 0653aTe/IbHO BHUMATEIbHO NPOYTUTE AaHHYI0 MHCTPYKLLMIO MO NpUMeHe-

Huto! MaTepunanel 414 perucTpaLum nprukyca npejHasHadeHbl UCKAUYNTENbHO

NS CTOMATOIOrNYECKOro UCMOJb30BAHNA KBATMGULIMPOBAHHBIMU CReLuann—

ctamu. MpeanonaraeTcs OTBETCTBEHHOE U OCTOPOXHOE BbINONHEHMe paboT ¢

MeANLUHCKUM NPOAYKTOM.

OnucaHue npoaykra:

Bce MaTepuasibl ANS PerucTpaL M NPUKyca n3roToBseHb! U3 BbICOKOKAYeCTBEH-

HOrO CbIpbA 1, Gnaroaapa pasaMyHOM KOHEYHON TBEPAOCTH, NPEA0CTaBAAOT

LWMPOKUIA CNEKTP NpUMeHeHNa. MaTepuanbl 061aAatT O4eHb BbICOKON TUKCO-

Tponwew, Nerko HAHOCATCA NOCPe/CTBOM ABTOMATUYECKOI CUCTEMbI MPeA0Xpa-

HUTEJIbHbIX KaprI/I,CL)KEI;I, NerKko u3ssiekarTca 3 pOTOBOIZ MONOCTUN N COXPAHAKT

pasMepHyI0 CTabunbHOCTb.

MokasaHue:

- smarthite / smartbite blackberry / smarthite bubble gum / smartbite cola/ smartbite grey /
smarthite speed: nonyyeHne HazeXHbIX, MHOFOKPATHO UCMOMb3yeMbIX PerncTpa-
TOB NPUKYCA; PUKCaLLNA PErNCTPATOB OMOPHLIX WTU(TOB U NNLLEBON Ay L.

- smarthite crystal clear: perucTpauus npukyca nytem 06s3atensHOro BU3yaabHOro
0CMOTPAQ; NoJlyYeHne OTrnevyaTkoB KeBaTesibHON MOBEPXHOCTM NPU CBETO—
OTBEPX/AAeMblX KOMMNO3UTHbIX PeCTaBpaLMAX; BCNOMOraTe/ibHoe CPeiCTBO
NS U3rOTOBNEHWNA BPEMEHHbIX BUHUPOB; NepeHOCHON WabnoH Ans dpukcaumm
bpekeToB.

MaTtepuansl Ana perucrpauumn NpuKyca B npeoxXpaHuTenbHbIX KapTpua -

*ax 50 mn

YCTaHOBWTE KAPTPUAXK B CMECUTENbHBIN MUCTONET 1:1, CHUMUTE KOMMAYOK U Bbl—

[aBnyBanTe MaTepua, Noka oH PaBHOMEPHO He NOosbeTCA U3 060MX OTBEPCTU.

Tenepb yCTaHOBUTE CMECUTENbHYIO HAacaAKY (0HOPA30BOIO UCMOb30BAHMA) HA

BbIXO/IHble OTBEPCTUA (0BpaTUTE BHUMAHME Ha O NHAKOBYIO LIBETOBYH MapKu—

POBKY KOJIMayka U CMeCUTeNbHON Hacaaku). YbeanTech, YTO OHa NpaBuibHO

ycTaHoBneHa. [l 3amMblkaHus NOBepHNUTe HacaAKy Ha 90° Mo YaCOBO CTpenKe.

Mcnonb3yiiTe CMECUTENbHBIV MUCTONET, BbIAABNB HEOHXOAMMOE KOIMYECTBO Ma—

Tepuana. icnonb3oBaHHas CMeCUTeNbHAA HacaZlka OCTAETCA HA KapTPUAXKE 1

CNYXWUT 3arnywkoit. Mepea cnefyowmm npuMeHeHneM CHUMUTE UCMOb30BAH—

HYI0 CMeCUTeNbHYI0 HacazAKy. [IpoBepbTe BbIXOAHblE OTBEPCTUA HA MpeaMeT 06—

pasoBaHus MPobOK, KOTOPblE BO3HUKAKT O4eHb PEAKO, MPU HEOBXOANMOCTH

cneslyeT O4NCTUTb OTBEPCTUSA. 3aTeM NPOAOIKANTE PABOTY Kak 06bIYHO.

JlononHuTenbHas nHbopMaums copepxuTcs Ha carnte www.dgzmk.de unm 8

nybaukauwmm J. Prosthet. Dent. main 1999 r., 81(5), 621.

JAe3nHdekuus:

Perucrpat npnkyca MOXHO Ae31HGULMPOBATh 2%-HbIM PACTBOPOM FNyTapoBOro

anbaernaa. [IpoMoiTe OTTUCK, U3BJIEUEHHBIN M3 MOIOCTM PTa MaLMUEHTa, MO4

CTpyei BoAbl B TeYeHwe 15 CeKyHA,. 3aTeM OTTUCK HEOHXOAMMO MOSTHOCTbIO MO—

rpy3nTb B Ae3nHbULMpytowmuii pacTeop. ObssaTenbHo cobtopaiite ykasaHus

M3roTOBUTENA Ae3MHBULMPYIOLLEro CPeACTBA.

Arbets- och sakerhetsanvisningar:

Ovan namnda produkter far endast anvéndas i enlighet med bruksanvisningen. All annan anvénd-
ning som inte stimmer dverens med denna bruksanvisning sker uteslutande pa anvandarens ans-
var.

- Bettregistreringsmaterial lampar sig pa grund av den hoga sluthardheten inte for konventionella
avtryck.

- Forslut burkar och tuber ordentligt igen omedelbart efter anvandningen och forvaxla inte lock
och doseringsskedar.

- Produkter markta med "single-use" &r endast avsedda for engéngsbruk. For att undvika korskon-
taminering méste patroner och blandningspistoler desinficeras infor nasta anvandning, t.ex. med
smartwipes desinfektionsservetter.

- Losningar som har anvants innan registreringen, t.ex. munskolj eller retraktionsldsningar, kan
stora hardningsreaktionen och maste dérfor avlagsnas noga.

- Undvik att materialet kommer i kontakt med vissa typer av handskar, t.ex. latexhandskar, efter-
som katalysatorn annars kan skadas. Vi rekommenderar nitril-/'vinylhandskar eller PE-baserade
handskar.

- Lémna inte kvar ndgra rester av bettregistreringsmaterialet i munhalan.

- Undvik kontakt med kladesplagg eftersom tvarbundna silikoner ar kemiskt bestandiga och bildar
flackar som inte gar bort.

- Anvénd inte bettregistreringsmaterial i kombination med polyeter, polysulfider eller kondensati-
onshardande silikoner.

- Forattforebygga eventuell oférenlighet far bettregistreringsmaterial inte kombineras med
Asilikoner fran andra tillverkare.

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

- Hallbarhet: Se etikett/tryck pé forpackningen. Anvand inte efter sista forbrukningsdatum.

- Brukstemperatur: Vid rumstemperatur pa mellan 18 °C och 25 °C (64,4 °F - 77 °F).
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Kontraindikationer:

Produkten far inte anvandas pé patienter med kand allergi mot aromamnen eller andra innehall-
simnen (se sakerhetsdatabladet eller rédgor med tillverkaren). Detta méste klargdras innan an-
vandningen paborjas!

Varningsanvisningar:

- Vid ogonkontakt: Undvik kontakt med dgonen, skélj i forekommande fall omedelbart med
mycket rent vatten och uppsok omgaende 6gonlakare.

- Vid fortaring: Sklj munnen och drick mycket vatten efter fortaring. Kontakta alltid lakare.

- Allergiska reaktioner: Hos kénsliga personer kan allergiska reaktioner inte uteslutas. Om akuta
allergiska reaktioner uppkommer under behandlingen maste behandlingen omedelbart
avbrytas och lékare kontaktas.

Om ett allvarligt tillbud ovéntat skulle uppsta i samband med denna medicintekniska produkt
ska detta rapporteras till tillverkaren och till ansvarig myndighet i det aktuella medlemslandet.

Observera dven varningsanvisningarna i sakerhetsdatabladet!
Information finns pd www.smartdent.de

Med forbehall for fel och andringar

Tekniska data och produktegenskaf
Produkt Farg Dosering (1:1) Bearbetningstid Tid i munnen Total hardningstid Hardhet Linjér
inkl. blandningstid* +/-5 mattindring

smarthite bla automatisc 30 sek. 1 min. 1 min. 30 sek. Shore A85 0,1%
smartbite blackberry violett automatisc 30 sek. 1 min. 1 min. 30 sek. Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum rosa automatisc 30 sek. 1 min. 1 min. 30 sek. Shore A85 0,1%
smartbite cola bruna automatisc 30sek. 1 min. 1 min. 30 sek. Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear transparent automatisc 30 sek. Tmin. 1 min. 30 sek. Shore A70 0,2%
smartbite grey gra automatisc 30-45sek. 30sek. Tmin.- 1 min. 15 sek. Shore D43 0,1%
smartbite speed hallonrad automatisc 30 sek. 30 sek. 1 min. Shore A85 0,1%

*Tidsangivelserna ar beraknade vid 23 °C och en relativ luftfuktighet pa 50 +/- 10 %. | allmanhet galler: Hogre temperaturer paskyndar, lagre temperaturer fordrojer hardningen.
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ki robocze i bezpiec

Opisanych wyzej produktéw wolno uzywac wytacznie zgodnie z ich instrukeja stosowania. Wszelkie
inne uzycie, wykraczajace poza podane w niniejszej instrukgji stosowania, odbywa si¢ na wylaczng od-
powiedzialnos¢ uzytkownika.

- Materiaty do rejestracji zwarcia nie nadaja sie do wykonywania typowych wyciskéw ze wzgledu
na wysokg twardo$¢ koricows.

- Po uzyciu nalezy natychmiast szczelnie zamknac puszki i tubki oraz uwazac, by nie pomieszac
pokrywek i fyzek dozujacych.

- Produkty oznaczone jako ,single-use” s3 przeznaczone do jednokrotnego uzytku. Aby zapobiec
kontaminagji krzyzowej, kartusze i pistolety mieszajace nalezy zdezynfekowac przed kolejnym
uzyciem, na przyklad z chusteczkami do dezynfekji smartwipes..

- Wszelkie roztwory stosowane przed rejestracja, np. roztwory do ptukania jamy ustnej lub roztwory
do retrakgji, moga zakidcac reakcje wigzania i nalezy je dokfadnie usunac.

- Nalezy unika¢ kontaktu materiatu z okreslonymi rodzajami rekawiczek, np. rekawiczkami latek-
sowymi, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia katalizatora. Zalecamy stosowanie reka-
wiczek nitrylowych/winylowych na bazie PE.

- Wjamie ustnej nie wolno pozostawiac zadnych resztek materiatéw do rejestracji zwarcia.

- Unikac kontaktu z odzieza, poniewaz utwardzone silikony s3 odporne chemicznie i tworza
nieusuwalne plamy.

- Materiatéw do rejestracji zwarcia nie nalezy stosowac razem z polieterem, wielosiarczkami lub
silikonami utwardzanymi kondensacyjnie.

- W celu uniknigcia ew. niezgodnosci nie nalezy faczyc materiatéw do rejestracji zwarcia z A-siliko-
nami innych producentow.

- Przechowywanie: Przechowywac w suchym miejscu, w temp. od 5°C do 27°C (od 41°F do 80,6°F).

Dane techniczne i wlasciwosci produktu

- Termin waznosci: patrz nadruk na opakowaniu / etykieta. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.
- Temperatura obrobki: W temperaturze pokojowej od 18°C do 25°C (64,4°F - 77°F).

Przeciwwskazania:

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentow z rozpoznang alergia na substancje zapachowe lub inne
skfadniki (zob. karta charakterystyki lub nalezy zasiegnac informacji u producenta). Nalezy ustalic te
kwestie przed zastosowaniem!

Wskazéwki ostrzegawcze:

- W przypadku kontaktu z oczami: Unika¢ kontaktu z oczami, w razie potrzeby przeptukac
natychmiast oczy duza ilodcia czystej wody i niezwlocznie zgtosic sie do okulisty.

- W przypadku potknigcia: W przypadku potkniecia natychmiast wyptukac jame ustna i wypic
duza ilos¢ wody. Koniecznie skontaktowac sie z lekarzem.

- Reakgje alergiczne: U wrazliwych oséb nie mozna wykluczy¢ reakdji alergicznych. W razie
wystapienia ostre] reakqji alergicznej nalezy natychmiast zaprzestac stosowania produktu i
skontaktowac sie z lekarzem.

Wiszelkie powazne incydenty wystepujace nieoczekiwanie w zwigzku z zastosowaniem opisanego
wyrobu medycznego nalezy zgtaszac producentowi oraz kompetentnemu organowi krajowemu.
Nalezy pr: gac réwniez k bezpiec
Informacje pod adresem www.smartdent.de

podanych w karcie charakterystyki!

Zastrzega si¢ mozliwos¢ bledow i zmian

Produkt Kolor Dozowanie (1:1) Czas obrébki tacznie Czas wigzania w Catkowity czas Twardos¢ Zmiana wymiaréw
z zasem mieszania* jamie ustnej wigzania +/-5 liniowych
smartbite niebieski automatyczne 30s 1 min. Tmin.30s Shore A85 0,1%
smarthite blackberry fioletowy automatyczne 30s Tmin. Tmin.30s Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum rézowy automatyczne 305 1 min. Tmin.30s Shore A85 0,1%
smartbite cola brazowy automatyczne 30s 1 min. 1min.30s Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear przezroczysty automatyczne 30s Tmin. Tmin.30s Shore A70 0,2%
smartbite grey szary automatyczne 30-45s 30s Tmin.-1Tmin. 155 Shore D43 0,1%
smartbite speed malinowa czerwien automatyczne 30s 30s 1 min. Shore A85 0,1%

* Czasy podane w powyzszej tabeli odnosza sie do wilgotnosci wzglednej 50% (10%). Ogdina zasada: Wyzsze temperatury przyspieszaja, nizsze wydiuzaja czas wigzania.
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Pracovni a bezpecnostni pokyny:
Vyse uvedené produkty se smi pouzivat pouze podle daného navodu k pouZiti. Za jakékoli jiné
poufiti, které neni v souladu s timto ndvodem, odpovida vyhradné uZivatel.

- Zdlvodu vysoké konecné tvrdosti materily pro registraci skusu nejsou vhodné pro konvenéni
otisky.

- Dézy atuby po poufiti ihned znovu pevné uzaviete. Davejte pozor, abyste nezaménili vitka a
davkovaci odmérky.

- Produkty oznacené slovy ,single-use" jsou urceny k jednorazovému poutiti. Aby se zabranilo
kiizovym kontaminacim, musi se kartuse a misici pistole pred dal3im pouZitim vydezinfikovat,
napf. s dezinfek¢nimi ubrousky smartwipes.

- Roztoky pouZité pried registraci, napfiklad roztoky na vyplach tst nebo retrakéni roztoky,
mohou narusovat proces tuhnuti a musi se peclivé odstranit.

- Je tieba zabrénit kontaktu materidlu s urcitymi typy rukavic, napf. s latexovymi rukavicemi,
protoZe se miZe poskodit katalyzator. Doporucujeme nitrilové/vinylové rukavice nebo rukavice
na bézi PE.

Kontraindikace:

Produkt se nesmi pouzivat u pacienti se znamymi alergiemi na aromatické latky nebo jiné obsazené
latky (viz bezpetnostni list nebo zjistéte dotazem u vyrobce). Toto by mélo byt vyjasnéno pred
pouZitim!

Varovani:

-V pipadé zasaZeni oti: Zabraiite zasazent oci, pokud k nému doslo, oci ihned vyplachnéte
velkym mnoZstvim Cisté vody a neprodlené vyhledejte o¢niho lékate.

-V pripadé spolknuti: V piipadé spolknuti je tfeba vypléchnout tsta a vypit hodné vody.
Bezpodminetné kontaktujte Iékare.

- Alergické reakce: U citlivych osob nelze vyloutit alergické reakce. Pokud by b&hem vykonu doslo
k akutni alergické reakei, je tfeba vykon s timto produktem ihned preerusit a kontaktovat lékare.

Pokud by se v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem necekané vyskytla zavazna udalost,
pak je nutné to ohldsit vyrobci a piislusnému organu ¢lenského statu.

- Neponechavejte v Gstni dutiné Zadné zbytky materidlu pro registraci skusu. DodrZujte prosim také dend v bezpet listu!
- Zabraiite styku s odévem, protoze provazané silikony jsou chemicky odolné a zanechdvaji Informace na adrese www.smartdent.de
neodstranitelné skvmy.
- Materialy pro registraci skusu nepouZivejte spolené s polyetherem, polysulfidy ani kondenzatné ~ Omyly a zmény vyhrazeny
provézanymi silikony.
- Aby se predeslo pfipadnym nekompatibilitim, nekombinujte materily pro registraci skusu s
Csilikony jinych vyrobc.
- Uskladnéni: Skladujte v suchu pfi teplotdch mezi 5 a 27 °C(41a 80,6 °F).
- Trvanlivost viz potisk obalu / etiketa. NepouZivejte po uplynuti doby trvanlivosti.
- Teplota zpracovani: Pfi pokojové teploté mezi 18 a 25 °C(64,4 a 77 °F).
Technické udaje a vlastnosti produktu
Produkt Barva Dévkovani (1:1) Doba zpracovani Doba tuhnuti v tistech Celkova doba tuhnuti Turdost Linearni
véetné doby michani* +/-5 rozmérova zména
smartbite modry automaticky 30s Tmin Tmin30s Shore A85 0,1%
smartbite blackberry fialovy automaticky 305 Tmin 1min30s Shore A85 0,1%
smartbite bubble gum riizovy automaticky 30s 1 min Tmin30s Shore A85 0,1%
smartbite cola hnédy automaticky 30s Tmin Tmin30s Shore A85 0,1%
smartbite crystal clear préihledny automaticky 305 Tmin 1min 305 Shore A70 0,2%
smartbite grey Sedd automaticky 30-45s 30s Tmin-1min15s Shore D43 0,1%
smartbite speed malinové cervend automaticky 30s 30s T min Shore A85 0,1%

* Casové (idaje se vztahujf na 23 °C a relativni vihkost 50 = 10 %. Obecné plati: Viy3s teploty urychluji, nizi teploty zpomalujf tuhnuti.
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BbinonHeHmne paboT n TexHUKa 6esonacHocTu:

BbileyKka3aHHble MPOAYKTbI MOXHO UCMO/b30BATH TOSIbKO B COOTBETCTBUM C

VMeIOLLLENCA MHCTPYKLMEN MO NPUMEHeHUI0. VICK/TIOUNTENbHYIO OTBETCTBEH-

HOCTb 32 t0b0e NHOE NMPUMEHEHNE, He COOTBETCTBYHOLLLEE AAHHON MHCTPYKLMK,

HeceT nosib3oBaTeb.

- B CBA3M C BLICOKOW KOHEUHOW TBEPAOCTbIO MaTEPUabl 417 PerncTpaLLMm npu—-
Kyca He MOAXOAST As MOYYEeHN OTTUCKOB TPAAULMOHHBIM METOAOM.

- Cpas3y ke nocse UCMOb30BaHNA CHOBA MNJIOTHO 3aKpblBaiiTe 6aAHOYKM 1 THo—
61KM, He NyTanTe KPbILLKY 1 MEPHbIE NTOXKKK.

- MMpoAyKTbI, MAPKUPOBAHHbIE HAAMUCHIO «single-user, NPeAHA3HAYEHbI /15 OAHO-
pPa30BOro UCMonb3oBaHus. Bo n3bexaHne nepekpecTHoN KOHTaMUHALMUN Ae3—
VHOULNPYIATE KAPTPUAKMN U CMECUTESbHbIE MUCTONETbI Mepes, CefyoLmum
NpUMeHeHKeM, HarnpuMep ¢ Ae3nHdUUMpyLWUMKU candeTkamm smartwipes.

- Ecnn nepep peructpauueit npukyca npuMeHsAnch XKUAKOCTU AN NONOCKaHUA
pTauamn pacTBoOpbl ANs PETPAKLMU A,ECHBI, HEOBXOAMMO TLWATENLHO YAANNTH
MX OCTaTKM B MONOCTM pTa. OHU MOTYT MOMeLLaTh CXBAThIBAHMIO MaTepUaia.

- Cnepyet nsberaTb KOHTaKTa MaTepuaia c onpeaeneHHbIMU BUAAMN NepyaTok,
HanpuMep NaTeKCHbIMM, TaK KaK 3TO MOXET UCMOPTUTbL KaTasimsaTop. Mbl pe-
KOMEH/lyeM HUTPUIOBbIE UV BUHWIOBbIE MePYaTKN Ha OCHOBE MOAN3TUNIEHA.

- He octaBnanTe ocTaTku MaTepuana Ans perucTpauum npukyca B nosocTu pra.

- M3beraiTe nonasaHus matepuana Ha OAekAY, Tak Kak 3aTBepAEBLIME CUAN—
KOHbI XMMWNYECKM YCTOMUMBbI M 06PasytoT HeyAansemMble NATHA.

- He ncnonb3yite MaTepuanbl 415 perucTpaLmm npukyca BMecTe ¢ nonuagu-
pamu, nonncynbGuUAAMU AN CUAMKOHAMM NOSIMKOHAEHCALMOHHOW FPYMMbl.

- BousbexaHne BO3MOXKHON HECOBMECTUMOCTY He UCMOb3YITe MaTepuasbl 41a
perucTpaLum nprKyca B CoMeTaHnm ¢ A-CUIMKOHAMM APYrUX U3roTOBUTENEN.

- XpaHeHwue: XxpaHWUTb B CyXOM MecTe npu Temnepartype ot 5°C a0 27 °C(oT41 °F o
80,6 °F).

- CpoK roflHOCTY: yKa3aH Ha ynaKoBKe/3TukeTke. He ncnosb3osaTb no
VCTeYEHNM CPOKa MO HOCTY.

TexHuuyeckne XxapakTepucTukn n CBOMCTBA npoaykKTa

- TemnepaTypanpvMeHeHus: Mpy TemnepaType B nomelyeHmm ot 18 °C 1,0 25°C
(64,4°F-77°F).

MNpoTuBONoOKasaHus:

MpoayKT 3anpeLiaeTca NPUMEHATL NPU HAUTMYUN Y NaLMeHTa IIepry Ha apo—
MaTW4ecKune BelL,eCcTBa UN APYrue COCTABNAIOLLME KOMMOHEHTbI MPOAYKTA (CM.
nacnopt 6e30MacHOCTY MAY 0BPATUTECH K U3rOTOBUTENIO0). TO HEOBXOANMO Bbl—
ACHUTb Nepes, npuMeHeHvem!

Mpepynpexaexns:

- Mpu nonagaxum B rnasa: usberaiite nonagaHus B rnasa, npy HeobxoANMo-
CTN Cpasy xe I'IpOMOIZTe rnasa60onbWrnM KONYEeCTBOM YUCTOM BOAbl U HE3a—
MeZNTeNbHO 0bpaTuTeCh K Bpady-ohpTasbMonory.

- Bcnyyae npornaTtbiBaHUA: NOC/E NPOraaTbiBaHWA MPOMNOAOLWMTE POT U Bbl—
neiTe 60MbLIOE KONNYECTBO BOAbl. OBsA3aTeNbHO 06paTUTECh K Bpauy.

- Annepruyeckue peakumu: y NaLneHToB C NOBbILLEHHOW YyBCTBUTEIbHOCTbIO
K COCTaB/ISIOLLMM KOMMOHEHTAM 3TOr0 NPO/AYKTA BO3MOXHbI a/lIepruyeckue
peakuun. Echueo BpeMsA nevyeHUsa BOSHUKHYT OCTpble afisieprumyeckme peakunm,
npUMeHeHne NpoAyKTa HEO6XOJJ.VIMO Cpa3y Xe npekpaTtnuTb n 06paTVITbCR K
Bpauy.

Ecnu B CBA3M C AaHHBIM MeANLIMHCKUM NPOAYKTOM HEOXUAAHHO Npoun3oLen

Cepbe3Hblil MHLMAEHT, CleayeT coobLnTb 06 3TOM U3rOTOBUTESNIO U B KOMME—

TEHTHbIE OPraHbl COOTBETCTBYIOLLErO FOCY/AaPCTBA-YYACTHUKA.

Takxke cobniopaite npeaynpexaeHus, coaepxaliuecs B nacnopre
6e3onacHocTu!
NHdopMmaLmsa Ha caiiTe www.smartdent.de

Mbl ocTaBnsem 3a coboi NpaBo Ha BHECEHWE N3MEHEHWIA.
OTCyTCTBME OLWINBOK HE rapaHTUPyeTCA.

Mpoaykt LigeT Jlo3unpoeka(1:1) Pabouee Bpems, Bpems 3aTBepAeBaHUs Obuiee Bpems TeepaocTb JInHenHas
BKJI. 3aMeLunBaHue* BMOIOCTU pTa cxBaTblBaHUs +-5 ycaaka
smartbite CUHUI aBTOMATUYECKU 30c TMUH TMuH30c no LWopy A85 0,1%
smartbite blackberry huroneTosbiit aBTOMaTNYeCKM 30¢ 1MUH TMuH30¢ no Wopy A85 0,1%
smartbite bubble gum PO30BbIit aBTOMaTMYeCKM 30¢ 1MUH TMUH 30 ¢ no LWopy A85 0,1%
smartbite cola KOPUYHEBBIN aBTOMATUYECKU 30c 1TMUH TMuH30c no LWopy A85 0,1%
smartbite crystal clear npo3pauHbIn aBTOMaTNYeCKM 30¢ 1MUH TMnH30¢c no Wopy A70 02%
smartbite grey cepbin aBTOMAaTUYECKM 30-45¢ 30¢ TMUH - TMUH15¢ no Wopy D43 0,1%
smartbite speed IManHOBO-KPaCHbIV| aBTOMATUYECKN 30c 30c 1MuH no lWopy A85 0,1%

* 3HaueHNs BpeMeHH B BbllenprBeeHHO TabauLe OTHOCATCA K TemnepaType 23 °C M 0THOCUTENbHOM BNaXHOCTW BO3ayxa 50 +/- 10 %. B obuiem cnyyae
[LeNCTBYET CleaylolLee NpaBuio: bosee BbICOKME TeMNepaTypbl YCKOPSIOT CXBATbiBaHUE, a bosiee HU3KME TeMNepaTypbl 3aMeANAI0T ero.
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