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Gebrauchsanweisung

B

Scanbares Polyvinylsiloxan zur Bissregistrierung, sehr hohe Harte, sehr kurze Mundverweildauer.

Beschreibung

Flexitime Bite ist ein additionsvernetzendes Polyvinylsiloxan mit einer sehr hohen Endhérte Shore D von 40. Seine Oberfldcheneigenschaften und die optimierte Farbe erlauben eine
optische Erfassung in CAD / CAM Systemen zur Darstellung der Antagonisten. Flexitime Bite ist im Kulzer Scanner und vielen weiteren CAD / CAM Systemen scanbar. Die Vorgaben der
Norm DIN 13903 werden erfiillt.

Anwendungsbereiche
 Standardbissregistrate in Schlusshissstellung e Darstellung von Antagonisten  Beschichtung von Bissgabeln e Schliisselmaterial fiir Stiitzstiftregistrate ® Herstellung kleiner Modell-
segmente

Kontraindikationen:
Flexitime Bite ist nicht zur konventionellen Abformung zu verwenden, da die hohe Endharte des Materials die Mundentnahme stark erschwert und gegebenenfalls ungewollte Extrak-
tionen zur Folge haben kann. Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung kontraindiziert.

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

Hinweise fiir den Gebrauch

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschéadigungen priifen. Beschédigte Produkte diirfen nicht eingesetzt werden. Mixing Tips und Bite Registration Tips sind fiir den Einmal-
gebrauch vorgesehen. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, miissen Bite Registration Tips und Mixing Tips nach einmaligem Gebrauch entsorgt werden.

Aus einer 50 ml Kartusche vor Aufsetzen einer Mischkaniile etwas Material ausdriicken. Nach Gebrauch die Mischkaniile als Verschluss auf der Kartusche belassen. Unmittelbar vor
dem néchsten Gebrauch Mischkaniile entfernen und neue Mischkaniile aufsetzen.

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

Flexitime Bite sollte zur Verarbeitung Raumtemperatur (23°C (73°F)) aufweisen. Niedrigere Temperaturen, z.B. bei Kiihlschranklagerung, verlangern, hohere Temperaturen verkiirzen die
Verarbeitungszeit.

Flexitime Bite wird mit dem Mixing Tip green (1:1) verwendet. Eine Kombination mit dem Bite Registration Tip ist moglich.

Technische Daten

i i1 ff i *2
Farbe Verarbeitungszeit Mindestmundverweildauer HD Harte Shore-D Harte Shore-A Harte
[min:s] [min:s]
Flieder 0:30 0:30 78 40 =94
*1 Gesamtverarbeitungszeit (inkl. Mischzeit), bezogen auf 23°C (73°F); Verkiirzung auf 20s bei Mundtemperatur (35°C (95°F))
*2 Zei die das Bissregistriermaterial mi im Mund verweilen muss.

Die angegebenen Daten entsprechen unserem besten Wissen und beruhen auf internen Untersuchungen.

Desinfizierung
Flexitime Bite kann mit einer wéssrigen Natriumhypochloritlosung (5,25%, bis zu 10 Minuten*) behandelt werden.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii ional stability of ic imp jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Bei Verwendung von anderen fiir Silikone Desi ionslosungen sind die Desi ions-/Verarbeitungsvorschriften der jeweiligen Hersteller zu beachten.

Lagerbedingungen
Nicht tber 25°C (77°F) lagern! Nach dem Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Bei Riickmeldung zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer
angeben. Verfalldatum & und Chargenbezeichnung [o7: Siehe Hinweis auf Verpackung.

Warn- und Sicherheitshinweise

Ausgehdrtete 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 geméB EN 420, Kategorie ll, mit Schutz gegen chemische Risiken geméB
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 anhalten-
den Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

Nicht verschlucken oder einnehmen. Treten nach Verschlucken von Abformmaterial gesundheitliche Beschwerden auf, umgehend Arzt aufsuchen. In seltenen Fllen kann z.B. Darm-
verschluss auftreten.

Keine Reste des Materials im Sulcus, bzw. in der Mundhdhle belassen, da dies zur Abszessbildung fiihren kann. Uberschiissiges Material auf der Bissgabel oder im Mund des Patienten
ist zu vermeiden, da dies zu Wiirgereiz, Verschlucken oder Aspirieren fiihren kann. Um diese Risiken wahrend der Abformung weiter zu reduzieren, sollte der Patient moglichst aufrecht
positioniert werden.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Landes, in dem sie auftraten, zu melden. Zur Entsorgung bitte Sicherheitsdatenblatt und nationale Vorschriften beachten.

Anwendung nur durch zahnérztliches Fachpersonal.
Stand: 2019-08

Instructions for use

Scannable polyvinyl siloxane for bite registration, superior hardness, very short time in mouth.

Description

Flexitime Bite is an addition-cross-linking polyvinyl siloxane with a very high final Shore D hardness of 40. Its surface properties and optimized color enable it to be optically recorded
in CAD/CAM systems to portray the opposing dentition. Flexitime Bite can be scanned in the Kulzer scanner and many other CAD/CAM systems. It complies with the specifications in
DIN 13903.

Uses

o Standard bite registrations in the end bite position
 Portrayal of opposing dentition

o Coating of bite forks

o Key material for needle point registration

* Production of small model segments

Contraindications
Flexitime Bite should not be used for conventional impressions since its high final hardness makes it very difficult to remove from the mouth. Undesired tooth extractions may result.
The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components of this product.

Side effects
This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients can be obtained from the manufacturer.

Instructions for use

Please visually inspect for damage before use. Do not use damaged products. Mixing tips and bite registration tips are for single use only. To avoid cross contamination Bite Registration
Tips and Mixing Tips must be disposed of immediately after initial use.

Dispense a small amount of material from a 50 ml cartridge before attaching a mixing tip. After use, leave the mixing tip on the cartridge to keep it closed. Immediately before the next
use, remove the mixing tip and attach a new one.

When bite registration materials based on polyvinyl siloxane are touched with latex gloves, retraction solutions or freshly inserted composite fillings, it can change the curing behavior.
Flexitime Bite should be at room temperature when used (23°C (73°F)). Lower temperatures, for example when the materials are stored in a refrigerator can extend the working time,
and higher temperatures can shorten it.

Flexitime Bite is used with Mixing Tip green (1:1). It can also be combined with the Bite Registration Tip.

Technical data

ing time*! i — *2
Color Worklnlg s Moo tlme et HD hardness Shore D hardness Shore A hardness
[min:s] [min:s]
Lavender 0:30 0:30 78 40 =94

*1 Total working time (including mixing) at 23°C (73°F) ; shortened to 20s at oral temperature (35°C (95°F))
*2 Minimum time that the bite registration material must be in a closed mouth.

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

Disinfection
Flexitime Bite can be treated with an aqueous sodium hypochlorite solution (5.25% for up to 10 minutes*). The treatment does not affect the surface or dimensions.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii ional stability of ic imp jon 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)! Do not use the material after the expiration date. Please quote batch number and the article number in all correspondence about the product.
Expiration date & and batch number [vo7l: See note on packaging.

Warning and safety instructions

Hardened polyvinyl siloxanes are chemically resistant. Clothes can be permanently stained if the contact material is not completely cured.

Avoid contact with skin and eyes. May be irritating to eyes and skin. Wear protective gloves according to EN 420, category Ill, with protection against chemical risks according 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 continue, consult a doctor.

Do not swallow or ingest. If health problems arise after swallowing impression material, immediately contact a doctor. In rare cases, intestinal blockage may arise.

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.

According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the
country in which they occurred. For disposal please follow the instructions on the material safety data sheet and national regulations.

Only to be used by qualified dental personnel.

Dated: 2019-08

Mode d’emploi

Polyvinyle siloxane pour I’enregistrement de I'occlusion pouvant étre scanné, de dureté trés haute et avec un temps de prise en bouche trés court.

FleX ime’ Bite

Description

Flexitime Bite est un polyvinyle siloxane réticulant par addition avec une dureté finale trés haute de 40 shore D. Ses propriétés extérieures et couleur optimisée lui permettent d‘étre
optiquement enregistré dans des systemes de CAD/CAM pour dépeindre la dentition d‘opposition. Flexitime Bite peut étre scanné dans le scanner Kulzer et dans de nombreux autres
systemes CAD/CAM. Il est conforme aux spécifications DIN 13903.

Domaines d’utilisation
o Enregistrement standard de I'occlusion en position d’intercuspidation maximale e Représentation de la dentition d'opposition ® Revétement de la fourchette d’occlusion © En tant que
clé pour la fixation de plaques d’enregietrement intra-buccal e Réalisation de petits segments de modéles

Contre-indications
Flexitime 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 non désirées pourraient
en résulter. L'utilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux composants de ce produit.

Effets secondaires
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.

Mode d’emploi

Veuillez procéder a un controle visuel des dommages éventuels avant toute utilisation. Ne pas utiliser de produits endommagés. Les embouts mélangeurs et les embouts d’enregistre-
ment de I'occlusion sont destinés a un usage unique. Afin d’éviter les contaminations croisées, Bite Registration Tips et Mixing Tips doivent étre éliminés immédiatement aprées
utilisation.

Lors de I'utilisation d’une cartouche de 50 ml, extruder un peu de matériau avant la mise en place de I'embout mélangeur. Aprés utilisation, laisser I'embout mélangeur sur la cartouche en
guise d’obturateur. Enlever I'embout mélangeur juste avant la nouvelle utilisation et remettre un nouvel embout mélangeur.

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 contact avec des
gants en latex, des solutions de rétraction ou des obturations en composite récentes.

Flexitime Bite doit étre utilisé a température ambiante (23°C (73°F)). Des températures inférieures, par exemple lorsque les matériaux sont conservés au réfrigérateur, peuvent rallonger
le temps de travail et des températures supérieures peuvent le raccourcir.

Flexitime Bite s'utilise avec I'embout mélangeur vert (1 :1). Il peut également étre combiné avec I'embout d’enregistrement de I'occlusion.

Données techniques

Temps de travail*! Temps de prise en bouche minimum*2 . . .
Couleur min:s] [min:s] Dureté HD Dureté shore D Dureté shore A
Lavande 0:30 0:30 78 40 =94

*1 Temps detravail total (incluant le temps de mélange) & 23°C (73°F) ; raccourci a 20 sec. a température 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 essais.

Désinfection
Flexitime Bite peut étre traité avec une solution aqueuse d’hypochlorite de sodium (5.25%, jusqu’a 10 minutes®). Le traitement n’affecte pas la surface ou les dimensions du silicone.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dil jonal stability of ic impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Lorsque vous utilisez d’autres solutions désinfectantes pour silicones, suivez les instructions de désinfection et de traitement du fabricant.

Conservation
A conserver a une température ne dépassant pas 25°C (77°F). Ne pas utiliser le matériau apres la date d’expiration. Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article dans
toute correspondance a propos du produit. Date limite d’utilisation & et numéro de lot o7 Voir I'inscription sur la seringue/I'emballage.

Mises en garde et consignes de sécurité
Les polyvinyle si durcis sont chimi
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, paupiéres ouvertes, pendant plusieurs minutes Consulter un médecin si les symptdmes persistent.

Ne pas avaler ou ingérer. Contacter immédiatement un médecin si des problemes de santé surviennent aprés avoir avalé du matériau d’empreinte. Une occlusion intestinale peut se
produire dans de rares cas.

Ne pas laisser de matériau résiduel dans le sulcus ou dans la cavité buccale, car cela peut conduire a la formation d’abces. Les excédents de produit surla fourchette d’enregistrement
ou dans la bouche du patient doivent étre évités car ils peuvent provoquer un étouffement, 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.

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs 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. Respecter la fiche de données de sécurité et la Iégislation en vigueur dans votre pays pour I'élimination du produit.

1t résistants. Les taches sur les vétements apres un contact avec le matériau peuvent étre permanentes si celui-ci n’était pas encore

A utiliser uniquement par du personnel qualifié dans le domaine dentaire. Mise a jour de I'information: 2019-08

F|e\/?§ﬁmee Bite Instrucciones de uso (ES)
Material de impresion de polivinilsiloxano para el registro de mordida, con una dureza extraordinaria y un tiempo de permanencia muy corto en
la cavidad oral.

Descripcion

Flexitime Bite es un polivinilsiloxano de adicion con una dureza final muy elevada de 40 en la escala Shore D. Sus propiedades de superficie y color optimizado le permiten ser registrado
opticamente por los systemas the CAD/CAM para representar la denticion opuesta. Flexitime Bite puede explorarse con el escaner de Kulzer y con otros muchos sistemas CAD/CAM.
Ademés, cumple con las especificaciones de la norma DIN 13903.

Usos
Registros de mordida estandar en la posicion de mordida final  Representacion de denticion opuesta. ® Recubrimiento de las horquillas del arco facial ® Material clave para el registro
de punta de aguja ¢ Produccion de segmentos modelo pequefios

Contraindicaciones
No utilice Flexitime Bite para realizar impresiones convencionales, pues su gran dureza final puede hacer que resulte muy dificil eliminarlo de la boca. Puede que deban realizarse
extracciones no deseadas. El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto.

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.

Instrucciones de uso

Realice una inspeccion visual antes del uso para asegurarse de que no existen dafos. No utilice productos dafiados. Las puntas de mezcla y las puntas de registro de mordida estan
concebidas para un solo uso. Para evitar la contaminacion cruzada, Bite Registration Tips y Mixing Tips deben desecharse inmediatamente después de utilizarlos.

Antes de colocar la punta de mezclado, expulse algo de material del cartucho de 50 ml. Después del uso, deje la punta de mezclado en el cartucho a modo de cierre. Inmediatamente
antes del siguiente uso, retire la punta de mezclado y sustittiyala por una nueva.

Si toca materiales de registro de mordida que contienen polivinilsiloxano con guantes de latex, soluciones de retraccion o composites de relleno recién insertados, el comportamiento
de fraguado puede variar.

Flexitime 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.

Flexitime Bite se utiliza con la punta de mezcla verde (1:1). También puede combinarse con la punta de registro de mordida.

Datos técnicos
Color Tiempo de prgc.esamlento Tiempo de perma*r:engz? minimo en la Dureza HD Dureza Shore D EaSEEa
[min:s] boca*?[min:s]
Lavanda 0:30 0:30 78 40 =94

*1 Tiempo total de procesamiento (incluida la mezcla) a 23°C (73°F) ; acortado a 20 s a la temperatura oral (35°C (95°F))
*2 Tiempo minimo que el material de registro de mordida debe permanecer en la boca cerrada.

Los datos indicados anuestros y se basan en investigaciones internas.

Desinfeccion
Flexitime Bite puede tratarse con una solucion acuosa de hipoclorito de sodio (5,25% durante un méximo de 10 minutos*). El tratamiento no afecta a la superficie ni a las dimensiones.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfectant agents on di | stability of el: ic imp jon 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 almacene el producto a temperaturas superiores a 25°C (77°F). No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. Indique el nimero de lote y nimero de articulo en toda
la correspondencia acerca del producto. Fecha de caducidad & y niimero de lote [or: véase la nota en el envase.

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

Evitese el contacto con los ojos y la piel. Puede ser irritante para los ojos y la piel. Use guantes de proteccion seglin EN 420, categoria |ll, 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, aclarelos con agua abundante durante varios minutos. Si los sintomas persisten, consulte a un médico.

No trague ni ingiera el producto. Si experimenta problemas de salud tras tragar el material de impresion, pongase en contacto inmediatamente con un médico. En raras ocasiones,
puede producirse un bloqueo intestinal.

No deje ninglin material residual en el surco ni en la cavidad buccal, ya que esto puede conducir a la formacion de abscesos. Debe evitarse el exceso de material en la pinza de mordida
o0 en la boca del paciente, ya que se pueden producir arcadas, deglucion o aspiracion. Para reducir ain mas estos riesgos durante la toma de impresicn, el paciente debe colocarse lo
mas erguido posible.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan 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. Para la ion de desechos, consultar la ficha de datos de seguridad y las normas
nacionales.

Sdlo debe ser utilizado por personal odontoldgico cualificado.

Revision: 2019-08

F|eXtimec Bite Istruzioni per Puso  (IT)
Materiale scansionabile a base di polivinilsilossano per registrazione del morso, durezza superiore,
tempo nel cavo orale molto ridotto.

Descrizione

Flexitime Bite & un polivinilsilossano reticolante per addizione con una durezza Shore D finale molto elevata, pari a 40. Le proprieta superficiali e il colore ottimizzato ne consentono la
registrazione ottica in sistemi CAD/CAM per rappresentare gli antagonisti. Si pud eseguire la scansione di Flexitime Bite nello scanner Kulzer e in molti altri sistemi CAD/CAM. E conforme
alle specifiche della norma DIN 13903.

Settori d’impiego
Registrazioni standard del morso in posizione di occlusione finale ® Rappresentazione degli antagonisti ® Rivestimento di forchette occlusali ® Materiale per chiavi occlusali e per la
registrazione intraorale dell'arco gotico ® Produzione di piccoli segmenti di modelli

Controindicazioni
Flexitime Bite non deve essere utilizzato per prese d'impronta convenzionali, poiché la sua durezza finale ne rende alquanto difficile I'asportazione dal cavo orale. Cio potrebbe compor-
tare estrazioni indesiderate. L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di questo prodotto.

Effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni sui componenti.”

Istruzioni per I'uso

Prima dell'uso effettuare un’ispezione visiva per escludere eventuali danni. Non utilizzare il prodotto se danneggiato. | puntali di miscelazione e i puntali per la registrazione del morso
sono esclusivamente monouso. Per evitare contaminazioni crociate occorre smaltire immediatamente gli Bite Registration Tips e Mixing Tips dopo il primo utilizzo.

Prima di applicare il puntale di miscelazione far uscire un po’ di materiale dalla cartuccia da 50 ml. Dopo I'uso lasciare il puntale di miscelazione sulla cartuccia come chiusura. Rimuo-
vere il puntale di miscelazione subito prima dell’uso e sostituirlo con uno nuovo.

L'eventuale contatto dei materiali per la registrazione del morso a base di polivinilsilossano con guanti in lattice, soluzioni per retrazione gengivale o otturazioni in composito appena
eseguite puo modificarne le proprieta di indurimento.

Durante I'uso, Flexitime Bite deve essere a temperatura ambiente (23°C (73°F)). Basse temperature, ad esempio quando il materiale viene conservato in frigorifero, possono allungare
il tempo di lavorazione, mentre alte temperature possono ridurlo.

Dati tecnici
" P— o *2
Colore Lemecl Iz_worazmne WD mmlmo_nel EIREELE Durezza HD Durezza Shore D Durezza Shore A
[min:s] [min:s]
Lavanda 0:30 0:30 78 40 =94

*1 Tempo totale di lavorazione (inclusa miscelazione) a 23°C (73°F); ridotto a 20 s a temperatura orale (35°C (95°F)
*2 Tempo minimo che il materiale per la registrazione del morso deve rimanere nella bocca chiusa.

1 dati riportati sono al meglio delle nostre conoscenze e si basano su risultati di test interni.

Disinfezione
Flexitime Bite puo essere trattato con una soluzione acquosa di ipoclorito di sodio (al 5,25% fino a un massimo di 10 minuti*). Questo trattamento non influenza la superficie o le
dimensioni del materiale.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfe agents on dil | stability of el ic il materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Se si utilizzano altre soluzioni disinfettanti adatte ai siliconi, rispettare le istruzioni di lavorazione e disinfezione fornite dal produttore.

Condizioni di conservazione

Non conservare a temperature superiori a 25°C (77°F)! Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza. Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo in tutta I'even-
tuale corrispondenza sul prodotto.

Data di scadenza & e numero di lotto kor: vedere le indicazioni sulla siringa/confezione.

Avvertenze e precauzioni di sicurezza

| polivinilsil i sono chimi resistenti. Gli indumenti possono rimanere macchiati permanentemente se vengono a contatto con il materiale non completamente indurito.
Evitare il contatto con gli occhi e con la pelle. Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Indossare guanti protettivi conformi alla EN 420, categoria Ill, con protezione contro i rischi
chimici secondo EN 374, tipo C. In caso di contatto con la pelle lavare con acqua e sapone.

Se il materiale viene a contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua per diversi minuti. Se i sintomi persistono, consultare un medico.

Non ingoiare o prendere. Se si manifestano disturbi dopo I'ingestione del materiale, consultare immediatamente un medico. In rari casi puo verificarsi un’ostruzione intestinale. Non
lasciare residui di materiale nel solco o nel cavo orale.

Non lasciare residui di materiale nel solco o nel cavo orale, poiché cio pud causare la formazione di ascessi. Evitare di lasciare del materiale in eccesso sul morsetto da morso o nella
bocca del paziente poiché potrebbe causare vomito o essere ingerito o aspirato. Per ridurre ulteriormente tali rischi durante I'acquisizione dell’impronta, il paziente deve essere siste-
mato nella posizione pill eretta possibile.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o0 i pazienti hanno I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo
medico avvenuti nel relativo paese. Per lo smaltimento rispettare le schede dei dati di sicurezza e le normative nazionali.

Flexitime Bite viene usato con il puntale di miscelazione verde (1:1). Puo essere inoltre abbinato al puntale di registrazione del morso. Il prodotto deve essere utilizzato i da i iatrici qualificati. Aggiornamento al: 2019-08
Fl \YAH e B 't ~ Dados técnicos
exitime bite Instrugées de uso (PT) - — -
2 Cor U0 de_tr'abalho ety "“”'”.1", Ml Dureza HD Dureza Shore D Dureza Shore A
[min:s] [min:s]
Material de impressao a base de polivinilsiloxano para registo oclusal, dureza superior, tempo intra-oral reduzido. Lilds 0:30 0:30 78 40 >94

Descrigdo

Flexitime Bite & um silicone de adicdo, com alta dureza final Shore D 40. As suas propriedades de superficie e cor otimizada permitem o registo dptico em sistemas CAD/CAM para
definicdo do antagonista. Flexitime Bite pode ser scaneado no scanner Kulzer e em muitos outros sistemas CAD/CAM. Estd em conformidade com as especificagdes da norma DIN
13903.

Indicacdes
Registos oclusais convencionais em oclusal final ® Registro de antagonista ® Revestimento do garfo do arco facial e Material chave para registro de precisao e Producdo de modelos
parciais

Contraindicacdes
Flexitime Bite ndo devera ser utilizado para impressdes convencionais, uma vez que sua dureza final elevada torna sua remocao oral muito dificil. Pode resultar em exodontias indese-
jadas. A utilizacdo deste produto é contra-indicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componentes deste produto.

Efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacoes de hipersensibilidade. Em caso de suspeita, pode-se obter informagdes sobre os ingredients
com o fabricante.

Instrucdes de uso

Inspecione visualmente eventuais danos antes da utilizagao. Nao use produtos danificados. As pontas misturadoras e as pontas de registro oclusal sao de utilizacdo Unica. Para evitar
contaminacdes cruzadas, Bite Registration Tips e Mixing Tips ser descartados imediatamente apés a primeira utilizag&o.

Antes de encaixar a ponta misturadora, dispense uma pequena quantidade de material dos cartuchos de 50 ml. Apds a utilizacéo, deixar a ponta misturadora como tampa no cartucho.
Imediatamente antes da proxima utilizacéo, remover a ponta misturadora e colocar uma nova.

0 contato de materiais de registo oclusal a base de polivinilsiloxano com luvas de latex, solugdes para afastamento gengival ou restauracdes recentes de resina composta, provoca
alteracdo da polimerizagao dos mesmos.

Flexitime Bite deverd estar & temperatura ambiente quando da sua utilizagdo (23°C (73°F)). Baixas temperaturas podem prolongar o tempo de trabalho, enquanto as mais elevadas
podem reduzi-lo, por exemplo, quando os materiais sdo armazenados em geladeira.

Flexitime Bite é utilizado com a Ponta Misturadora verde (1:1). Pode também ser combinado com a Ponta de Registo Oclusal.

*{ Tempo total de trabalho (incluindo mistura) a 23°C (73°F); reduzido para 20 s & temperatura intra-oral (35°C (95°F))
*2 Tempo minimo em que o material de registo oclusal tem de permanecer dentro da boca fechada.

0s dados fornecidos baseiam-se em testes proprios e

Desinfec¢ao
Flexitime Bite pode ser tratado com solugéo aquosa de hipoclorito de sddio (5,25% para periodo superior a 10 minutos*). O tratamento ndo afeta a superficie ou as dimensdes.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dil ional stability of ic imp materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Siga as instrucdes de processamento e desinfeccéo do fabricante sempre que utilizar outras solugdes desinfetantes adequadas para silicones.

Condicdes de armazenagem

N&o armazenar acima de 25°C (77°F)! Néo utilizar o material apds expirado o prazo de validade. Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo em toda e qualquer correspondéncia
sobre o produto.

Data de validade & e niimero de lote [o7: vide embalagem.

Avisos e instrucdes de seguranca

0Os polivinilsiloxanos polimerizados sdo quimicamente resistentes. O vestuario pode manchar definitivamente, caso entre em contato com material que néo esteja completamente
polimerizado.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Pode ser irritante para os olhos e a pele. Utilizar luvas de protecdo de acordo com a norma EN 420, categoria Ill, com protecéo contra riscos
quimicos de acordo com EN 374, tipo C. Em caso de contato com a pele, lavar com agua e sab@o.

Em caso de contato com os olhos, lave com agua em abundancia por vérios minutos. Se os sintomas persistirem, consulte um médico.

N&o engulir ou ingerir. Se surgirem problemas de salde apos a ingestdo do material de impressao, contate um médico imediatamente. Em casos raros, pode surgir obstrugéo intestinal.
Nao deixe material residual em sulcos ou cavidade oral, pois isso pode levar a formacéo de abscesso. Deve-se evitar uma quantidade excessiva de material na forquilha de mordida ou
na boca do paciente, uma vez que este podera engasgar, engolir ou aspirar 0 material. Para evitar ainda mais esses riscos durante a moldagem, o paciente deve ficar o maximo possi-
vel na posicéo vertical.

De acordo com a Regulacdo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes séo obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde
tais eventos ocorram. Seguir as instrucdes de eliminacao na documentacao técnica de seguranca do produto e a legislagéo nacional.

Uso exclusivo por profissionais de odontologia qualificados. Ultima revisdo: 2019-08

Fle‘}{ﬁmes Bite Gebruiksaanwijzing @

Scanbaar vinlypolysiloxaan voor beetregistratie, uitstekende hardheid, uiterst korte verblijfsduur in de mond.

Beschrijving

Flexitime Bite is een additie polyvinylsiloxaan met een zeer hoge Shore D-eindhardheid van 40. Door de oppervlakte-eigenschappen en de optimale kleur kan het optisch gescand
worden in CAD/CAM-systemen om de antagonisten af te beelden. Flexitime Bite kan in de Kulzer scanner en vele andere CAD/CAM-systemen gescand worden. Het voldoet aan de
specificaties in DIN 13903.

Indicaties
Standaard beetregistratie ® Weergeven van de antagonisten e Beetregistratie met behulp van een beetvork  Fixatiemateriaal bij pijlpuntregistratie ® Voor het maken van model-
segmenten ten behoeve van in- en onlays

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

Bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijk reactie vermoed wordt, kan informatie over de bestand-
delen bij de fabrikant worden verkregen.

Gebruiksaanwijzing

Voer voor gebruik een visuele controle op beschadiging uit. Gebruik geen beschadigde producten. Mengtips en beetregistratietips zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om kruisbe-
smetting te voorkomen, moeten Bite Registration Tips en Mixing Tips onmiddellijk na het eerste gebruik worden weggegooid.

V6or het aanbrengen van een mengtip een kleine hoeveelheid materiaal uit een 50 ml cartridge drukken. Na gebruik de mengtip als afsluiting op de cartridge laten zitten. Direct voor
het volgende gebruik de mengtip verwijderen en de nieuwe mengtip aanbrengen.

Wanneer beetregistratiemateriaal op basis van vinlylpolysiloxaan in aanraking komt met latex handschoenen, retractieoplossingen of onlangs geplaatste composietvullingen, kan het
uithardingsgedrag hierdoor beinvioed worden.

Flexitime 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 ver-
werkingstijd verlengen en hogere temperaturen kunnen de verwerkingstijd verkorten.

Flexitime Bite wordt gebruikt met de groene mengtip (1:1). Het kan ook gecombineerd worden met de beetregistratietip.

Technische gegevens
— — - - =
Kleur peresrkinostid Ml Ederend HD-hardheid Shore D-hardheid Shore A-hardheid
[min:s] [min:s]
Lavendel 0:30 0:30 78 40 =94
*1 Totale verwerkingstijd (inclusief mengen) bij 23°C (73°F); verkort tot 20 s bij orale temperatuur (35°C (95°F))
* ini ijd dat het i iaal in de gesloten mond moet verblijven.

De vermelde data worden verstrekt naar ons beste weten en zijn gebaseerd op interne testresultaten.

Desinfectie
Flexitime Bite kan behandeld worden met een waterige natriumhypochlorietoplossing (5,25% gedurende maximaal 10 minuten*). De behandeling heeft geen effect op het oppervlak of
de dimensionele nauwkeurigheid.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfectant agents on di ional stability of el ic 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.

Opslagcondities

Niet bewaren boven 25°C (77°F)! Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden. Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer
en het artikelnummer. Vervaldatum & en lotnummer [t} Zie opmerking op de verpakking.

Waarschuwing en veiligheidsinstructies

Uitgeharde polyvinylsiloxanen zijn chemisch bestendig. 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 chemi-
sche 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. Als de symptomen aanhouden, dient u een arts te raadplegen.

Niet inslikken of consumeren. Als zich gezondheidsproblemen voordoen na doorslikken van het afdrukmateriaal dient onmiddellijk contact te worden opgenomen met een arts. In zeldzame
gevallen kunnen de darmen verstopt raken.

Laat geen restmateriaal achter in de sulcus of de mondholte, omdat dit kan leiden tot abcesvorming. Overtollig materiaal op de bijtvork of in de mond van de patiént moet worden
vermeden, omdat dit kan leiden tot kokhalzen, slikken of aspiratie. Om deze risico’s tijdens het nemen van de afdruk verder te verminderen, moet de patiént zo rechtop mogelijk worden
geplaatst.

Volgens 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. Voor afvoer volgt u de instructies op het veiligheidsinformati 1 en de van tc ing zijnde nationale regels.

Status: 2019-08

Mag uitsluitend gebruikt worden door gekwalificeerd tandheelkundig personeel.

FleXtime@ Bite

Bruksanvisning @

Skanningsbart polyvinylsiloxan for bettregistrering, dverlagsen hardhet, mycket kort stelningstid i munnen.

Beskrivning

Flexitime Bite &r en polyvinylsiloxan med extra tvérbindningar och med en mycket hdg slutlig Shore D-hérdhet pa 40. Dess ytegenskaper och optimerad farg gér att materialet kan
registreras optiskt i CAD/CAM-system for att avbilda antagonisterna. Flexitime Bite kan skannas i Kulzer skanner och ménga andra CAD/CAM-system. Materialet dverensstammer med
specifikationerna i DIN 13903.

Anvandningsomraden

 Vanliga bettregistreringar i slutlig bettposition

 Avbildning av antagonister

o Coating av avtrycksskedar

o Material for registrering av kékrorelser (“needle point registration”)
o Framstélining av sma modellsegment

Kontraindikationer
Flexitime Bite ska inte anvandas for konventionella avtryck eftersom dess hdga slutliga hardhet gor det mycket svart att aviagsna fran munnen. Detta kan leda till att oonskade extrak-
tioner kan bli nddvandiga. Anvandning av produkten &r kontraindicerad vid kdnda eller misstankta allergier mot komponenter i produkten.

Biverkningar
Produkten eller nagot av dess innehallsamnen kan i specifika fall orsaka dverkanslighetsreaktioner. Vid misstanke om detta kan information om innehallsamnen erhallas fran tillverkaren.

Bruksanvisning

Kontrollera att det inte finns nagra skador fore anvandning. Anvénd inte skadade produkter. Blandningsspetsar och bettregistreringsspetsar ar endast for engangsbruk. For att undvika
korskontaminering Bite Registration Tips och Mixing Tips omgaende kasseras efter anvandning.

Tryck ut lite material fran en 50 ml ampull innan blandningsspets monteras. Lat blandningsspetsen sitta kvar som kork pa patronen efter anvéndning. Precis fore nésta anvéndning ska
blandningsspetsen tas bort och en ny monteras.

Nar bettregistreringsmaterial baserade pa polyvinylsiloxan vidrors med latexhandskar, retraktionslosningar eller nyligen gjorda kompositfyliningar kan dess hérdningsegenskaper for-
andras.

Flexitime Bite skall ha rumstemperatur vid anvandning (23°C (73°F)). Lagre temperaturer, till exempel om materialet forvaras i kylskép, kan forlanga bearbetningstiden och vid hogre
temperaturer kan bearbetningstiden forkortas.

Flexitime Bite anvénds med gron blandningsspets (1:1) och kan &ven kombineras med bettregistreringsspets.

Tekniska detaljer

— e =

Firg Eeaiielinosid Tl e e HD-hérdnet Shore D-hérdhet Shore A-hardhet
[min.] [min.]

Lila 0:30 0:30 78 40 > 94

*1 Total bearbetningstid (inklusive blandning) vid 23°C (73°F); forkortad till 20 sek. vid oral temperatur (35°C (95°F))
*2 Minimitid som bettregistreringsmaterialet méste vara kvar i sluten mun.

Angivna data &r baserade pé véra egna kunskaper och resultat frén interna tester.

Desinfektion
Flexitime Bite kan behandlas med en vatten- och natriumhypokloritiosning (5,25 % i upp till 10 minuter*). Behandlingen paverkar inte ytan eller dimensionerna.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii ional stability of ic imp jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Vid anvandning av andra desinfektionsldsningar som &r lampliga for silikoner, folj tillverkarens anvisningar om desinfektion och bearbetning.

Forvaringsvillkor
Forvaras i hogst 25°C (77°F)! Anvand inte materialet efter utgangsdatum. Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens om produkten.
Utgéngsdatum & och batch-nummer [7: Se uppyift pa forpackning.

Varningar och sékerhetsanvisningar

Héardade polyvinylsiloxaner &r kemiskt resistenta. Kldder kan & permanenta fldckar om de kommer i kontakt med material som inte &r helt hardat.

Undvik kontakt med huden och dgonen. Kan irritera 6gonen och huden. Anvénd skyddshandskar enligt EN 420, kategori lll, med skydd mot kemiska risker enligt EN 374, typ C. Vid
kontakt med huden ska produkten tvéttas bort med tvél och vatten.

0m materialet kommer i kontakt med gonen, skélj med stora méngder vatten i flera minuter. Om symtomen fortsétter, sok lékare.

Undvik att svélja eller inta materialet. Om hélsoproblem uppkommer efter svaljning av avtrycksmaterial, kontakta lédkare omedelbart. | séllsynta fall kan tarmblockering uppsta.

Ldmna inte kvar nigra materialrester i sulcus eller munhalan, eftersom detta kan leda till abscessbildning. Overfldigt material pa bidgaffel eller i patientens mun bér undvikas eftersom
det kan orsaka illaméende, svéljningar eller aspiration. For att ytterligare minska riskerna under avtrycksprocessen bor patienten sitta s& uppréatt som méjligt.

Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter ska anvéndare/patienter anméla allvarliga incidenter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behdriga myndig-
heten i respektive land. For avfallshantering, folj sékerhetsanvisningarna for produkten och nationella foreskrifter.

Far endast anva av utbildad tal P

Version: 2019-08



Brugervejledning

Polyvinylsiloxan. Anvendes til bidregistrering. Kan scannes. Hgj sluthardhed. Meget kort tid nedvendig intraoralt.

Flexnimé Bite

Beskrivelse

Flexitime Bite er en additionspolyvinylsiloxan med “cross-linking” binding. Hoj Shore D-hardhed pé 40. Materialets overfladeegenskaber og optimiserede farve betyder, at Flexitime Bite
kan ses optisk i CAD/CAM-scannere. Dermed kan antagonister afbildes. Flexitime Bite kan scannes i Kulzer scanneren og mange andre CAD/CAM-scannere, hvilket er i overensstem-
melse med specifikationerne i DIN 13903.

Anvendelse

o Standard bidregistrering i fuld okkusion

o Afbildning af antagonister

o "Coating” af aftryksskeer

 Vigtigt materiale til "needle point” registrering
o Fremstilling af sma modelsegmenter

Kontraindikationer
Flexitime Bite mé ikke anvendes til almindelig aftrykstagning, da materialets hgje sluthardhed ger det meget vanskeligt at fierne fra munden, og ekstrahering kan derfor veere nodven-
digt. Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteenkt allergi over for bestanddelene af dette produkt.

Bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i serlige tilfselde fordrsage allergiske reaktioner. | tvivistilfeelde skal der indhentes oplysninger hos producenten om indholdsstofferne.

Brugsanvisning

Materialet efterses inden anvendelse . Beskadigede produkter ma ikke anvendes. Blandespidser og bidregistreringsspidser er udelukkende beregnet til engangsbrug. For at undga
krydskontaminering Bite Registrering Tips og Mixing Tips skal bortskaffes umiddelbart efter forste brug.

Fra en 50 ml patron skal der presses lidt materiale ud, inden der pasattes en mixing-tip. Efter anvendelsen skal mixing-tip’en blive siddende pa patronen som lukkeanordning. Umid-
delbart inden neste anvendelse fiernes denne mixing-tip, og en ny mixing-tip pasattes.

Afbindingen af bidregistreringsmaterialer, baseret pa polyvinylsiloxan, kan pavirkes ved kontakt med latexhandsker, haemostasevaske eller nye kompositfyldninger.

Flexitime Bite anvendes ved stuetemperatur (23°C (73°F)). Lavere temperaturer, for eksempel ved opbevaring af materialerne i kaleskab, kan forleenge arbejdstiden, og hejere tempe-
raturer kan forkorte arbejdstiden.

Til Flexitime Bite anvendes gren blandespids (1:1). Den grenne blandespids kan ogsa kombineres med bidregistreringsspidsen.

Tekniske data

stie) . P id*2

Farve LU A (e i HD-hardhed Shore D-hardhed Shore A-hardned
[min.] [min.]

Lavendelbla 0:30 0:30 78 40 ~94

*1 Total arbejdstid (inkl. blanding) ved 23°C (73°F) ; 20 sek. ved en temperatur i munden pa 35°C (95°F).
*2 Minimumtid i lukket mund.

De oplyste data repraesenterer vores bedste viden og er baseret pé interne undersogelser.

Desinfektion
Flexitime Bite kan desinficeres med en vandig natriumhypochloritoplgsning (5,25 % i op til 10 minutter*). Desinfektions-behandlingen vil ikke pavirke materiale-overfladen eller mate-
riale-dimensionerne.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfe agents on dil | stability of el ic imp jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Ved anvendelse af andre desinfektionsmidler, beregnede til desinfektion af A-silikoner, skal producentens anvisninger fglges m.h.p. desinficering og bearbejdning.

Opbevaring
Ma ikke opbevares over 25°C (77°F). Materialet mé ikke anvendes efter udlobsdatoen. Angiv batchnummer og artikelnummer i al korrespondance angaende produktet.
Udlgbsdato & og batchnummer [o7: Se meerkat pa emballage.

og sikker

Afbundede polyvinylsiloxaner er kemisk resistente. Uafbundet bidregistreringsmateriale kan beskadige kleedningsstykker permanent.

Undga kontakt med huden og gjnene. Kan vare irriterende for gjnene og huden. Brug beskyttelseshandsker i henhold til EN 420, kategori Ill, med beskyttelse mod kemiske risici i
henhold til EN 374, type C. Ved hudkontakt vaskes med vand og sabe.

Ved kontakt med gjnene, skylles med rigelige meengder vand i flere minutter. Sag eventuelt lzege.

Ma ikke indtageseller synkes. Opstar helbredsproblemer efter synkning af bidregistreringsmateriale, seg straks lege. | sjeldne tilfeelde kan tarmobturation opsta.

Efterlad ikke materiale i sulcus eller orale kaviteter, da dette kan fore til abscessdannelse. Overskydende materiale pa bidgaffel eller i patientens mund skal undgas, da dette kan
medfere svalgrefleks, synkerefleks eller aspiration. For yderligere at reducere disse risici under aftrykstagning skal patienten placeres sa opretsiddende som muligt.

Ifelge EU’s direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige utilsigtede heendelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den kompetente
myndighed i det land, hvor de opstod. Ved bortskaffelse falges anvisningerne pé datasikkerhedsbladet och de nationale bestemmelser.

Ma kun anvendes af uddannet tandlgepersonale.

Ajourfart: 2019-08

time Bite

Bruksanvisning

B

Skannbar polyvinylsiloksan for bittregistrering, utmerket hardhet og meget kort tid i munnen.

Beskrivelse

Flexitime Bite er en tilleggs-kryssbindende polyvinylsiloksan med en meget hoy Shore D slutthardhet pé 40. Dets overflateegenskaper og optimerte farge muliggjer dets optiske regis-
trering i CAD/CAM-systemer for avbilding av antagonistene. Flexitime Bite er skannbar i en Kulzer skanner og i mange andre CAD/CAM-systemer. Den oppfyller spesifikasjonene i DIN
13903.

Bruksformal

o Standard bittregistreringer i slutbittstilling
* Avbilding av antagonister

* Belegg av bittgafler

o Nokkelmateriale for nalepunktregistrering
 Produksjon av smé& segmentmodeller

Kontraindikasjoner
Flexitime Bite skal ikke brukes til konvensjonelle avtrykk da dets haye slutthardhet gjer det meget vanskelig & fierne fra munnen. Dette kan fore til ugnsket tanntrekking. Bruk av dette
produktet er kontraindisert ved kjent allergi eller mistanke om allergi overfor dette produktet materialets komponenter.

Bivirkninger
Produktet eller et av produktets komponenter kan i enkelte tilfeller forarsake allergiske reaksjoner. Ved mistanke om dette kann informasjon om innholdsstoffene innhentes fra produsenten.

Bruksanvisning

Vennligst undersgk visuelt for skade far bruk. Skadde produkter skal ikke brukes. Blandingsspisser og bittregistreringer er kun til engangsbruk. For at undga krydskontaminering Bite
Registrering Tips og Mixing Tips, kasseres straks efter forste brug.

Press litt materiale ut av en 50 ml sylinderampulle for du setter pa blandespissen. La blandespissen sta pa sylinderampullen som lokk etter bruk. Umiddelbart for neste bruk ma du
fierne blandespissen og sette pa en ny blandespiss.

Nar polyvinylsiloksanbaserte bittregistreringsmaterialer berores med latekshansker, retraksjonslgsninger eller nylig innsatte komposittfyllinger, kan dette endre herdeaktiviteten.
Flexitime Bite ma ha nadd romtemperatur nar det tas i bruk (23°C (73°F)). Lavere temperaturer, for eksempel nér materialene oppbevares i et kjgleskap, kan forlenge arbeidstiden, og
hayere temperaturer kan forkorte den.

Flexitime Bite brukes med grenn blandingsspiss (1:1). Det kan ogsa kombineres med blandingsspissen for bittregistrering.

Teknisk data
Arbeidstid*' Minimumstid i munnen*?
Farge [min:s] [min:s] HD hardhet Shore D hardhet Shore A hardhet
Lavendelr 0:30 0:30 78 40 =94
*1 Total arbeidstid (inkludert blanding) ved 23°C (73°F); forkortet til 20 s ved munntemperatur (35°C (95°F))
*2 Mini id som bittregistreri ialet ma holdes i en lukket munn.

Data er fremlagt etter beste evne og er basert pa interne testresultater.

Desinfeksjon
Flexitime Bite kan behandles med en vannaktig natriumhypokloridigsning (5,25 % i opptil 10 minutter*). Behandlingen innvirker ikke pa overflaten eller dimensjonene.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfe agents on dil | stability of el ic imp materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Folg desinfeksjons- og prosesseringsanvisningene til produsenten nér andre desinfeksjonsopplgsninger egnet for silikoner tas i bruk.

Oppbevaringsforhold
Skal ikke oppbevares over 25°C (77°F)! Ikke bruk materialet etter utlopsdatoen. Oppgi partinummeret og artikkelnummer i all korrespondanse angaende produktet.
Utlopsdato & og partinummer [-o7: Se opptegnelse pa emballasje.

Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Forherdete polyvinylsiloksaner er kjemisk resistente. Kleer kan fa permanente flekker hvis de kommer i kontakt med materiale som ikke er fullstendig herdet.

Unnga kontakt med huden og eynene. Kan vere irriterende for syne og hud. Bruk vernehansker i henhold til EN 420, kategori Ill, med beskyttelse mot kjemiske farer i henhold til EN 374,
type C. Ved kontakt med hud, vask med vann og sape.

Hvis materialet berarer gynene, skal de skylles rikelig med vann i flere minutter. Hvis symptomene fortsetter, sok legerad.

Skal ikke svelges eller inntas. Hvis helseproblemer oppstér etter at avtrykksmaterialet er svelget, oppsek lege umiddelbart. | sjeldne tilfeller kan tarmblokkering inntreffe.

Ikke etterlat rester av materialet i sulkus eller munnhulen, da dette kan fore til abscessdannelse. Overskuddsmateriale pa bite gaffelen eller i pasientens munn bgr unngés, da dette kan
fare til brekninger, svelging eller aspirasjon. For & redusere disse risikoene ytterligere under avstopning, ber pasienten plasseres sa oppreist som mulig.

I'henhold til EUs medisinske forskrifter er brukeren / pasienter palagt & rapportere alvorlige hendelser med en medisinsk enhet til produsenten og til den kompetente myndighet i landet
der de skjedde. Ved avhending ma du falge instruksjonene pa sikkerhetsdatabladet og nasjonale forskrifter.

Skal kun brukes av kvalifisert tannhelsepersonell.

Redaksjonen avsluttet: 2019-08

FIe,thimee Bite Kayttsohjeet (FD)

Skannattava polyvinyylisiloksaani purennan rekisterdintiin, erinomainen kovuus, erittédin lyhyt suussaoloaika.

Kuvaus
Flexitime Bite on A-polyvinyylisiloksaani, jonka lopullinen Shore D -kovuus on 40. Pintaominaisuuksiensa ja optimoidun vérinsa ansiosta se voidaan optisesti tallentaa CAD/CAM-jarjes-
telmiin vastapurijan marittdmiseksi. Flexitime Bitea voidaan skannata Kulzer-skannerissa ja monissa muissa CAD/CAM-jarjestelmissa. Se tdyttaa DIN 13903:n vaatimukset.

Kaytto

* Purennan vakiorekisterdinti purennan loppuasennossa
o Vastapurijan méaritys

o Kasvokaaren médritys

o Avainmateriaali neulapisterekisterdintiin

* Pienten osajdljenndsten maéritys

Kontraindikaatiot
Flexitime Bitea ei saa kayttad tavanomaisiin jaljenndksiin, koska sen suuresta lopullisesta kovuudesta johtuen sité on erittdin vaikeaa poistaa suusta. Enka myds hampaita joudutaan
poistamaan. Jos henkil on tai hanen epéilldén olevan allerginen jollekin tdméan tuotteen ainesosalle, timan tuotteen kaytté on kontraindisoitu.

Haittavaikutukset
Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita. Jos tété epdillaén, valmistaja voi toimittaa ainesosia koskevia tietoja.

Kayttoohjeet

Tarkista silmamaaraisesti mahdolliset viat ennen kayttod. Al kéyta vahingoittuneita tuotteita. Sekoituskarjet ja purennan rekisterdintikarjet ovat kertakayttokarkia. Ristikontaminaation
vélttdmiseksi Bite Registrering Tips ja Mixing Tips on havitettdva heti kayton jélkeen.

Pursota 50 ml:n patruunasta hieman materiaalia ennen sekoituskanyylin kiinnittdmisté. J&ta sekoituskanyyli kéyttn jalkeen patruunaan tulpaksi. Poista sekoituskanyyli juuri ennen
seuraavaa kéyttokertaa ja aseta uusi sekoituskanyyli paikoilleen.

Kun polyvinyylisiloksaanipohjaiset purennan rekisterdintimateriaalit joutuvat kosketuksiin lateksikésineiden, retraktioliuosten tai juuri asennettujen komposiittitayteaineiden kanssa,
niiden kovettuvuus muuttuu.

Flexitime Bitea on kéytettédva huoneen lampétilassa (23°C (73°F)). Alhaiset lampdtilat, esimerkiksi jos materiaaleja sdilytetédn jaékaapissa, voivat pidentéd tydskentelyaikaa ja korkeam-
mat lampotilat voivat lyhenta sité.

Flexitime Bitea kéytetdén vihredn sekoituskérjen kanssa (1:1). Sita voidaan kayttad myos yhdessa Biten rekisterdintikédrjen kanssa.

Tekniset tiedot
- Tyoskentelyaika*' Minimiaika suussa*?
Vari . . HD-kov: hore D -kov hore A -kovi
£l [mins] [min/s] ovuus Shore D -kovuus Shore A -kovuus
Leventeli 0:30 0:30 78 40 =94
*1 Kokonaistydskentelyaika (mukaan lukien sekoitus) ldmpdtilassa 23°C (73°F) ; lyhenee 20 sekuntiin, kun suun lampdtila on 35°C (95°F)
*2 Minimiaika, joka purennan rekisterdintiail on oltava sulj suussa.
Esitetyt tiedot ovat parhaan tietal mukaisia ja p sisdisiin
Desinfiointi

Flexitime Bitea voidaan késitelld vesi-sooda-hypokloriitti -liuoksella (5,25 % enintdan 10 minuutin ajan*). Késittely ei vaikuta pintaan eikéd mittoihin.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of disil agents on dii ional stability of ic imp materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Jos kdytetddn muita silikonien desinfiointiin sopivia liuoksia, on desinfioinnissa ja késittelyssé noudatettava valmistajan antamia ohjeita.

Varastointi
Varastointilimpétila saa olla enintaan 25°C (77°F)! Ala kéytd materiaalia sen viimeisen kéyttopaivan jalkeen. lmoita erinumero ja tuotenumero kaikessa tuotetta koskevassa kirjeen-
vaihdossa. Viimeinen kéyttopaiv & ja erdnumero (ot} Katso pakkauksessa oleva ilmoitus.

Varoitukset ja turvallisuusohjeet

Kovetetut polyvinyylisi it ovat i kestévid. Vaatteet voivat likaantua pysyvésti, jos ne koskettavat materiaalia, joka ei ole kokonaan kovettunut.

Varottava kemikaalin joutumista iholle ja silmiin. Voi arsyttaa silmid ja ihoa. Kaytd EN 420 -luokan Il mukaisia suojakésineitd, jotka suojaavat kemiallisilta riskeiltd standardin EN 374,
tyyppi C mukaisesti. Jos ainetta paasee iholle, huuhtele vedelld ja saippualla.

Jos materiaalia joutuu silmiin, silmié on huuhdeltava usean minuutin ajan runsaalla vedelld. Oireiden jatkuessa on otettava yhteys ladkériin.

Materiaalia ei saa nielld nauttia. Jos henkild nielee ainetta, oireiden ilmetessa on valittomésti otettava yhteys laakariin. Joskus mutta harvoin voi ilmeta suolitukos.

Materiaalista ei saa jaé mid uurteisiin tai suuonteloon, koska tdma voi johtaa paise muodostumiseen. Ylimaérdistéd materiaalia purra haarukka tai potilaan suussa on véltettava,
silld se voi aiheuttaa yokkadmistd, nielemistd tai aspiraatiota. Naitd riskejé voi véhentéd entisestédén muotin tek aikana potilaan mahdollisimman pystysuoraan
asentoon.

EU:n ladkinnallisten laitteiden asetusten mukaan kéyttjilla/potilailla on velvollisuus ilmoittaa laékinnallisiin laitteisiin liittyvét haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viran-
omaiselle maassa, joissa tapahtumat sattuivat. Havita tuote materiaalin kéyttoturvallisuustiedotteen ja i aara | isesti.

Tuote on tarkoitettu ainoastaan ammattitaitoisen hammashoitohenkilokunnan kayttoon.

Painos: 2019-08

Obnyieg xpriong

Anotunwtiko vAko amd moAupivudcthofavn yia kataypadn SRewc, uPnANG GKANPOTNTAG, HEIWHEVNC TTAPAUOVIG OTO GTOpA.

Fle}{ ime’ Bite

Nepwypadiy

To Flexitime Bite eivat pia moAuBivulaihogavn abpolatikol T0Tou pie aTavpodeapols pe oAU upnAr Tehikr) okAnpotnta 40 Shore D. O11816TNTEC TNE ETPAVELAE TOU Kat TO BEATIOTOTIOINKEVO
XPWUA TOU ETUTPETIOLV TNV OTITIKK Kataypadr Tou o€ cuotripata CAD/CAM yia Ty amewovion Twv avtaywviotwv. H adpwon tou Flexitime Bite propei va yivel oto capwtr e Kulzer kat
o€ TIOAG GAAa cuotripata CAD/CAM. Zuppopdwvetal pe Tic Tipodlaypadég Tou Tpotumou DIN 13903.

Xpnoewg
o TuTtkéG Kataypadés drigewc atn BEan abykAelong Kata v omoia Ta Tipdabia §6vTia cuyKAeivouv Katd HIKOG TwY KOTTTIKWY XEIAEWV. © ATTEIKOVION QuTaywvioTwy @ ETikaAugn Slokapivv
Karaypadrc Snéewe ® Baaikd uAiko yia kataypadr akpou Behdvag e Mapaywyr PIKPWY THNUATWV eKpayeinv

Avtevdeigerg
To Flexitime Bite dev Ba Tipémet va xpnatpomoleital yia TUTIKA armoTuTIWHATa Hia TIou N uPnAr TEAIKR Tou oKANPOTNTA KaBloTa Suaxepr] TNV adaipear) Tou amo to otopa. Mmopei va odnyn-
oel o¢ averiBopnTed e€aywyéc. H xprion autol Tou TtpoidvTog avtevdeikvutal o€ TEPITTWAN YWoTwv ) TuBavoAoyoUpevwy AAAEPYIWY EVAVTL CUGTATIKWVTOU TTPOIOVTOC.

Mapevépyeteg
AuTo TO TTPOi6V 1 €V ATIO TA GUOTATIKA TOU PTIOPEL G€ GUYKEKPILEVES TIEPITTTWAELC VA TIPOKAAEDEL QVTIOPATELC LTiEpevaIadnaiac. Ze TrepimTwan TETolag uttopiac, TTANPoPopies OXETIKA HE
Ta GLOTATIKG €ival Suvatd va AngBolv aTtd Tov KaTaoKevaoTr.

08nyieg xpnong

Mpw T Xprion, Tapakaholpe EAEYETE yia PAGRN TBEWPWVTAC TO OTITIKA. M XpnGIHOTIOIEITE TIPOiGVTa TTOU XYoLV UTTooTEl PAARN. Ta dkpa avapiEng Kal Ta akpa Kataypadrc SHEEwg mpo-
opitovtal yia pia povo yprion. Ma va amoduyete T empoAuvon Bite ZupBouAég Eyypadn Kat avapiéng ZuPBOUAEC TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL APESWC HETA TNV APXIKI XPron.

Mpwv TNV ToTI0BETNON EVOC TPOOTOIOL AVAMIENG TIEGTE yia va ByAAeTe Aiyo UAIKG amd pia ¢puatyya Twv 50 ml. Metd t Xprion adrioTe T0 TPOOTOHI0 AVAMIENS W TIMHA eMavw ot Guatyya.
ALEOWE TIPLV ATTO TNV ETIOMEVN XPI0N APQUPEDTE TO TIPOGTOHIO QVALIENG Kal TOTIOBETAGTE VEO TIPOGTOMIO AVAMIENG.

H emadn twv vAwv kataypadrc dnéewe Baong ToAuBivuralhogavng pe yavtia amo Adte, SlaAdpata armwenong r veoeloaxbeioeg epdpagels cuvBeTikig pnTivng pmopei va aAAaget v
oupTepLpopd TToAvpEPLOHOD.

To Flexitime Bite 6a Ttpémet va ypnapomoteitat oe Beppokpacia Swyatiov (23°C (73°F)). XapnAdtepeg Beppokpaaie, yia mapddetypa 6tav ta uAikd purdacovtal aTo Yuyeio, Pmopolyv va
TIAPATEVOLV TOV XPOVO epyaciag Kat uPnAOTEPES BePHOKPATIES UTTOPEL VA TOV HELWOOLV.

To Flexitime Bite xpnotporoieitat pe Ttpdatvo axkpo avapeiéng (1:1). Mmopei emiong va ouvSuaotei pe o akpo kataypadiic néews.

Texvika ovoixeia:
. PR ° A dUa*2
oo Xpovocg apyualuc EAaylotog xpquc 0T0 0TONQ HDJoxApG T Shor'e D Shor'e A
[min:s] [min:s] okAnpoTnTa okAnpoTnTa
Aepavrag 0:30 0:30 78 40 >94

*1 ZuvoAIkdg xpovog epyaaiac (upmepthapBavopévng e avapeéne) ae 23°C (73°F), Bpaxuvan oe 20s otn Beppokpacia Tou otopatog (35°C (95°F))
*2 EAdyiotog xpdvog Trou To UK Kataypadric SAEewe TpéTtel va iapapeivel ae €va KAEIOTO oTopa.

Ta edopéva Tou Sivoupe Ttapéxovtal abppwva pe Ta 6oa ywpiloupe Kat Pagi oe PIKWOV SOKIHWV.

AmnoAbpavon

To Flexitime Bite pmopei va urtoPAnBei oe emetepyacia pe vdatiko Sidupa umtoxAwplwdoug varpiou (5,25% yia €wg 10 Aetrtd*). Autr n eme€epyaoia dev emnpealet T emdavela i Tig
dlaotdoelc.

* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —

Effect of disil agents on dii jonal stability of ic imp materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Katd t xprion aAAwv amoAupavtik@v SlaAupdtwy KatdAnAwv yia oliKovee, akoAouBRaTe TIC 0dnyie Aol 1 Kl EMEEEPYQOIag TOU KATAOKELAOTH.
ZuvOnkeg GuAagng

Mn ¢uAdcaete oe Beppokpaoieg Tov uttepaivouy Toug 25°C (77°F)! Mn xpnalpoToteite 1o UAIKO PeTa TV npepopnvia AREng. Mapakaolpe avapépete Tov aptBuo maptidag kai Tov apibpod
T0U (pBpou 0 KABe ETIKOVWVIA GYETIKA i TO TIPOIOV. Huepopnvia Aféng & kat apiBudg maptidac koT: BA. anpeiwon otn cuokevaia.

Npoeidomorioeis kat 0dnyiec aspaieiag

01 okAnpuvBeioeg TToOAVBIVUAGINOEAVES X0V XNUIKN avToxr. Ta polxa pTtopei va AeKlaoTolv povipa av €pbouv ae emadn pe LAIKO TTou dev Exel TIOAUPEPLOTET TIARPUIC.

Amogelyete emadn pe To Séppa Kat Pe Ta patia. Mropei va epebiel Ta patia kat 1o Séppa. GopéaTe TIPOOTATELTIKA YavTia alpdwva pe To TtpatuTto EN 420, Katnyopiag I, pe Tipootacia
£VaVTL XNHIKWY KIvdOvwv a0pdwva pe To Ttpotutto EN 374, Tomou C. Ze Tiepimtwan emadng e To dEppa, TAOVETE TO Séppa pe vepo Kal aarmoivl.

Av 10 UAIKO £pBel ge emtadn pe Ta pdtia oac, emAlveTe apéowe pe ApBoveg TTOGOTNTE vePOD Yia APKETA AETTTA. AV TA GUUTITWHATA ETUUEVOLY, GUUBOUAEUTEITE LATPO.

Mnv katarueite i katdrmoon. Av TtpokOPouv TTPoBARpATa Lyeiag PETA TNV KATATIOoN TOU UAIKOU AmoTOMWanG, ETIKOVWVAOTE QUESWE HE €vav 1aTpo. e OTIAVIES TIEPITTWOELC, PTIOPEL va
ouppel evieptkn amodpan.

Mnv agrivete Tuxov LTIOAEITTOHEVO UAIKO 0TV 0UAOSOVTIKI GXIOHI 1} TN OTOHATIKK KOINOTNTA, KaBWE auTo PTtopei va 0dnyrnael ae oxnUatiopd amoatipatog. To Aeovalov AIKO aTo Slokaplo
amotimweng f 6To aTopa Tov acbevolc Ba Tpémel va amodedyeTal, KABWE autod PTopel va 0dnyrael oe avayoUAd, kataroon fi avappddnan. MNa va pelwbolv Tiepaltépw autoi ot Kivsuvol
Kata tn Aqyn amotunwpatog, o acBeviic Ba Tpémel va eival 660 To Suvatov o 6pBlog.

Yopdwva pe v 08nyia ya ta latpoteyvoloyika Mpoiovta tng EE, ot xpriotec/ XpnoTeg UToxpeolvTal va avadépouy Ta coBapd cupBavta Tou oxeTiovTal He Ta [aTPOTEXVONOYIKG TTpoidvTa
0TOV KATAOKEVQOTH Kal aTNV appodla apyxr Tne Xwpag atnv ortoia auvéPnaav. Na tnv ardppudn, Tapaxarolpe akoroubriate Tic odnyieg oto SeAtio dedopévwy aopaleiag LAKoD Kat Toug
€BVIKOUC Kavoviopolg.

Oa TPENEL Va XPNGIHOTIOLETAL POVO MO ELSIKEVIEVO 05OVTIATPIKO TIPOCWTIKO. Huepopnvia teevtaiag avaBewpnong: 2019-08

Névod k pouziti (C2)

Skenovatelny polyvinylsiloxan pro registraci skusu, vyznaéuijici se vynikajici tvrdosti a velmi kratkou dobou tuhnuti v ustech.

Popis

Flexitime Bite je polyvinylsiloxan s pricnymi vazbami vytvorenymi prisadou o velmi vysoké konecné tvrdosti Shore D 40. Jeho povrchové viastnosti a optimalizovand barva umoziiuji, aby
byl opticky zaznamenavan v systémech CAD/CAM pro vytvoreni portrétu antagonistu. Flexitime Bite Ize skenovat skenerem Kulzer a mnoha dal$imi systémy CAD/CAM. Spliiuje technické
pozadavky stanovené v DIN 13903.

Fle‘){timee Bite

Poutziti

o Standardni registrace skusu v koncové poloze skusu
 Zobrazeni antagonisti

o Pokryti vidlic oblicejového oblouku

o Klicovy materidl pro registraci pracovniho konce jehly
 \/lyroba malych modelovych segmentti

Kontraindikace

Flexitime Bite by se nemél pouzivat pro konvenéni otisky, protoze diky své vysoké konecné tvrdosti je velmi obtizné jej z Ust odstranit. MiZe to mit za nésledek nezadouc extrakce zub(.
Tento vyrobek se nesmi pouzivat v piipadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.

Nezadouci iéinky

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

Navod k pouZiti

Pred pouZitim provedte vizudlni prohlidku, zda-li nedoslo k poskozeni vyrobku. NepouZivejte poSkozené vyrobky. Michaci hroty a hroty pro registraci skusu jsou uréeny pouze k jedno-
razovému pouZiti. Aby se zabranilo zkiizené kontaminaci, musi byt Bite Registration Tips a Mixing Tips likvidovany ihned po prvnim pouZiti.

Pred pfipojenim misiciho hrotu z 50 ml kartuse vytlacte malé mnoZstvi materidlu. Po pouZiti ponechejte misici hrot na kazeté jako uzaveér. Tésné pred dalSim pouzitim odstrarite misici
hrot a pfipojte novy.

KdyZ se dotykate materialli pro registraci skusu, které jsou zaloZeny na polyvinylsiloxanu, v latexovych rukavicich nebo kdyz pfijdou do styku s roztoky pro retrakci gingivy nebo Cerstvé
zhotovenymi kompozitnimi vypIinémi, miZe to zménit jejich chovani pfi polymeraci.

Flexitime Bite by se mél béhem pouZivani prechovavat prfi pokojové teploté (23°C (73°F)). Nizsi teploty napfiklad, kdyz se materialy uchovavaji v chladnicce, mohou dobu zpracovani
prodlouzit, naopak vy$si teploty ji mohou zkratit.

Flexitime Bite se pouziva se zelenym michacim hrotem (1:1). Lze jej rovnéz kombinovat s hrotem pro registraci skusu.

Technické udaje
s — S "
Barva iz zpracovani e ;drzem pLstech Tvrdost HD Tvrdost Shore D Tvrdost Shore A
[min:s] [min:s]
Fialova 0:30 0:30 78 40 =94

*1 Celkova doba zpracovani (véetné michdni) pfi 23°C (73°F); zkraceno na 20 s pfi teploté v tstech (35°C (95°F))
*2 Minimdlni doba, po niz musf byt registracni materidl v zavienych Gstech.

Zde uvedené (daje odpovidaji naSemu nejlepsimu védomi a jsou zalozeny na vysledcich internich testd.

Dezinfekce
Flexitime Bite Ize oSetfit vodnym roztokem chlornanu sodného (5,25 % az po 10 minut*). OSetfeni neovliviiuje povrch ani rozméry.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii jonal stability of ic imp materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
PFi pouZiti jinych dezinfekénich roztokt vhodnych pro silikony postupujte podle pokyni vyrobce pro dezinfekci a zpracovani.

Podminky uchovavani
Uchovévejte pfi teploté do 25°C (77°F)! Material nepouzivejte po uvedené dobé pouzitelnosti. Ve veskeré korespondenci o pripravku uvadéjte ¢islo Sarze a Cislo clanku.
Doba pouzitelnosti & a Gislo $arze otk Viz poznamka na obalu.

Varovani a bezpeénostni pokyny

Tvrzené polyvinylsil 1y jsou ¢ y rezistentni. MiiZe dojit ke vzniku trvalych skvrn na obleceni, pokud pfijde 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 rizikim podle EN 374, typ C. Pfi kontaktu
s pokozkou omyjte vodou a mydlem.

Jestlize materidl vnikne do oci, vyplachujte nékolik minut velkym mnoZzstvim vody. Jestlize pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte Iékarskou pomoc.

Nepolykejte ani nepozivejte. Jestlize se po spolknuti otiskového materiélu objevi zdravotni problémy, okamzité vyhledejte Iékare. Ve vzacnych pripadech miize dojit k blokédé strev.
Nenechavejte Zadné zbylé materidly v sulcus nebo Ustni duting, protoZe to miiZe vést k tvorbé abscesu. Na kousnuti vidlice ani v Ustech pacienta nesmi ziistat prebytecny material, aby
nehrozilo déveni, spolknuti ani vdechnuti. Pro dali snizeni téchto rizik pfi snimani otisku umistéte pacienta co nejvzpfimenéji.

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hidsit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostfedku vyrobci a prisluSnému orgdnu zemé, ve
které k nim doslo. Pfi likvidaci se Fidte pokyny uvedenymi na bezpecnostnim listé a Ceskymi predpisy.

Vyrobek je urcen pouze k pouziti kvalifikovanym zubnim personalem.

Datum revize: 2019-08

F|e}('timec Bite Hasznalati utasitas @

Ellendrizhetd , kivalo keménységii, nagyon rovid intraoralis kotésidovel rendelkezd polivinil-sziloxan harapasregisztralashoz.

Termékleiras

A Flexitime Bite egy vulkanizélt polivinil-sziloxan, melynek nagyon magas, 40 a végleges Shore D keménysége. Feliileti tulajdonsagai és optimalizalt szine lehettvé teszik optimalis
érzékelését CAD/CAM rendszerekben az antagonista lenyomatkészitéshez. A Flexitime Bite szkennelhetd a Kulzer szkennerében, és szamos méas CAD/CAM rendszerbenl. Megfelel a DIN
13903 szabvany kovetelményeinek.

Felhasznalasi teriilet
Standard harapasregisztralas, a centralis okkllzi6 rogzitésére. e Antagonista lenyomatkészités e Harapasi villak bevonasa e Kulcsfontossagul anyag rajzol6tli hasznélataval torténd
harapas regisztralashoz e Kis szegmentalt mintak eldallitdsa

Ellenjavallatok
A Flexitime Bite terméket nem szabad hagyomanyos lenyomatok készitésére haszndlni, mivel nagy végsé keménysége miatt nehéz eltavolitani a szajbol. Emiatt sajnos el6fordulhat,
hogy egészséges fogat is el kell tavolitani. A termék dsszetevéivel szembeni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Mellékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes Osszetevdi tilérzékenységi reakciokat valthatnak ki. Ennek gyantja esetén a gyart6tol beszerezheté az dsszetevikre vonatkozo
informacio.

Hasznalati utmutato

Kérjiik, haszndlat el6tt szemrevételezze a terméket, és ellendrizze, nem lathato-e rajta sériilés. Sériilt terméket ne haszndljon fel. A keverdcsdrok és az intraoralis végzddések kizarolag
egyszer hasznalatosak. A keresztszennyezés elkeriilése érdekében a Bite regisztracios tippeket és a keverési tippeket az elsé hasznalat utan azonnal el kell dobni.

Az 50ml-es patronbdl a keverdfej felhelyezése eldtt nyomjon ki egy kis anyagot. Hasznalat utan hagyja a patronon a keverdfejet. Ezzel tartja lezarva a patront. Kozvetleniil a kdvetkezd
hasznélat el6tt vegye le régi keverdfejet és helyezzen fel egy Ujat.

Ha a polivinil-sziloxan alapt harapéasregisztralési anyagok latex kesztyiivel, impregnald oldattal vagy Ujonnan behelyezett kompozit tomésekkel érintkeznek, ez megvaltoztathatja az
anyag kotési tulajdonsagait.

A Flexitime Bite terméknek felhasznaldsakor szobah6mérsékletiinek kell lennie (23°C (73°F)). Az alacsonyabb a hémérséklet (ha példaul hiitészekrényben taroltak az anyagokat) a
feldolgozési id6 megnyulasat, mig a magasabb hémérséklet annak lerdvidiilését eredményezheti.

A Flexitime Bite a zold kever6heggyel alkalmazand6 (1:1). Hasznalhato egyiitt a harapasregisztrald heggyel is.

Miiszaki adatok

. Feldolgozasi id6*" Minimalis intraoralis PR PR PR
Szin [min:s] Kotési ida™2 [min:s] HD keménység Shore D keménység Shore A keménység
Levendula 0:30 0:30 78 40 =94
*1 A 23°C (73°F) hémérsé érvényes teljes asi id6 (a kevereést is beleértve) 20 s-ra rovidiilt intraorélis hémérsékleten (35°C (95°F))

*2 Az a minimdlis id6, ameddig a harapasregisztralasi anyagnak a zart szajban kell lennie.
A megadott adatok a legjobb tudasunknak felelnek meg, és belsg vizsgélatok eredmeényein alapulnak.

Fertdtlenités
A Flexitime Bite termék kezelhetd natrium-hipoklorit vizes oldataval (5,25%-o0s oldat, legfeljebb 10 perces* behatdsi id6). A kezelés nem befolyasolja a feliiletet, illetve a méreteket.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii ional stability of ic imp jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Amennyiben a szilikonbol készilt termékekhez alkalmas egyéb fertGtlenitdszert alkalmaz, tartsa be a gyarto fertétienitésre és feldolgozasra vonatkozoan megadott utasitésait.

Tarolasi koriilmények
Legfeljebb 25°C (77°F)-on térolandé! Ne hasznélja fel az anyagot a szavatossagi idG lejarta utén. Kérjiik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot
és a cikkszamot. Lejarati datum & és tételszam (ot} Lasd a csomagolasan feltiintetett adatokat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A keményitett polivinil-sziloxan kémiailag ellendllé. A ruhdzat maradandéan megfestddhet, ha még nem teljesen megkétott anyaggal érintkezik.

Keriilni kell a bdrrel valo érintkezést és a szembe jutést. Birizgatd hatésu lehet a szemre és a bérre. Viseljen véddkeszty(it az EN 420, Kategdria Ill szerint, az EN 374, C tipus szerinti
vegyi kockazatokkal szembeni védelem. Ha a termék a bérre kerill, vizzel és szappannal le kell mosni.

Amennyiben az anyag szembe keriil, bdséges mennyiség(i vizzel tobb percen at dblitse ki. Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, forduljon orvoshoz.

Ne nyelje le vagy ne a terméket. Amennyiben a lenyomatanyag lenyelésébél adédoan egészségiigyi problémék Iépnek fel, azonnal forduljon orvoshoz. Ritka esetekben bélelzarédas
alakulhat ki.

Ne hagyja a maradék anyag a barazda vagy széjiiregbe, mivel ez ahhoz vezethet, hogy télyog kialakulasanak. LehetGség szerint el kell keriilni, hogy felesleges anyag kerdiljon a harapds
villan vagy a beteg szajaba, mivel ez oklendezést valthat ki, illetve a nyel6csdbe vagy a légutakba keriilhet. Ezen kockazatok csokkentése érdekében a lenyomatvétel soran a beteg
legyen minél inkdbb felegyenesedett helyzetben.

Az EU orvostechnikai eszkozokre vonatkozd szabélyozasa értelmében a felhasznaloknak és/vagy a betegeknek az eszkdzzel kapcsolatosan bekovetkezett minden jelentdsebb
eseményrdl értesitenilik kell a gyartot, valamint az érintett orszagban miikodd illetékes hatésagot. Az artalmatlanitashoz kévesse az anyagbiztonsagi adatlapra és a nemzeti eldirasokra
vonatkoz6 utasitasokat.

Kizardlag képzett fogorvos szakember hasznalhatja. Kiadas datuma: 2019-08

FleYitime Bite Lieto$anas instrukcija @

Skenejams polivinila siloksans, kas paredzéts sakodiena nospieduma nonemsanai, augstas pakapes cietiba,
mutes dobuma jatur loti 1su bridi.

Apraksts
Flexitime Bite ir polivinila siloksana saistviela ar loti augstas pakapes galigo Sora D ciefibu — 40. Tas virsmas ipasibas un pilnveidota krasa lauj to optiski ierakstit CAD/CAM sistémas,
lai atainotu antagonistus. Flexitime Bite var skenét ar Kulzer skeneri un daudzam citam CAD/CAM sistemam. Materials atbilst specifikacijam, kas noraditas DIN 13903.

Izmanto$ana

¢ Standarta sakodiena nospieduma nonemsana sakodiena beigu pozicija

o Antagonistu atainoSana

o Sakodiena dak$u parklasana

 Galvenais materials adatas gala nospieduma nonemsanai

* Nelielu modelu segmentu izveide

Kontrindikacijas

Flexitime Bite nedrikst izmantot parastu nospiedumu nonemsanai, jo galigas cietibas dé| to ir griiti iznemt no mutes. Var rasties vajadziba veikt neparedzétu zobu izrauSanu. §i produkta
ligto$ana ir kontrindicéta, ja ir zinamas vai iespéjamas alergijas pret 7 produkta komponentiem.

Blakusparadibas
AtseviSkos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas. Ja radusas aizdomas, informaciju par sastavdalam var sanemt no razotaja.

Lietosanas instrukcija

Pirms lietoSanas, lidzu, vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu. Nelietojiet bojatus produktus. Maisitaja uzgali un sakodiena nospieduma nonemsanas uzgali paredzeti tikai vienreizéjai
lieto3anai. Lai izvairitos no savstarpgjas inficéSanas, Bite registracijas padomi un sajauk$anas padomi jaiznicina nekavéjoties péc pirmas lietosanas.

Pirms maisiSanas uzgala pievieno$anas izspiediet nedaudz materiala no 50 ml kasetnes. Péc lietoSanas atstajiet maisiSanas uzgali pievienotu kasetnei, lai ta bitu noslégta. Pirms
nakamas lietoSanas reizes nonemiet maisisanas uzgali un pievienojiet jaunu uzgali.

Ja sakodiena nospieduma nonemsanas polivinila siloksana materials saskaras ar lateksa cimdiem, retrakcijas Skidumu vai tikko ievietotu kompozito plombu, var mainities sacietéSanas
process.

Flexitime Bite materialam izmanto$anas laika jabut istabas temperatira (23°C (73°F)). lzmanto$ana zemakas temperaturas, pieméeram, ja materials tiek glabats ledusskapi, var paga-
rinat darbibas laiku, bet augstakas temperaturas — saisinat to.

Flexitime Bite tiek izmantots ar zalo maisitaja uzgali (1:1). To var ari lietot kopa ar sakodiena nospieduma nonemsanas uzgali.

Tehniskie dati
- Darbibas laiks*' Minimalais laiks turé$anai mutes - & - & o
Krasa N Pt HD cietiba Sora D cietiba Sora A cietiba
[min:s] dobuma*?[min:s]
Lavandas 0:30 0:30 78 40 =94
*1Darbibas kopéjais laiks (ieskaitot maisisanu) 23°C (73°F) iira inas lidz 20 mutes dobuma temperatiira (35°C (95°F))
*2 Minimalais laiks, cik ilgi i i nems: materialam jaatrodas aizvérta mutes dobuma.

Sniegtie dati atbilst miisu labakajam zinasanam un ir pamatoti uz iek$€jo parbauzu rezultatiem.

Dezinfekcija
Flexitime Bite var apstradat ar tideni saturoSu natrija hipohlorita Skidumu (5,25 %, lidz 10 mintitém*). Apstrade neietekmé materiala virsmu un izmérus.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disinfe agents on dil | stability of el ic imp. materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Izmantojot citus silikonam piemérotus dezinfekcijas lidzeklu Skidumus, ievérojiet razotaja noradijumus par dezinfekciju un apstradi.

Glabasanas apstakli

Neglabajiet temperatiira, kas augstaka par 25°C (77°F)! Nelietot materialu péc deriguma termina beigam. Sazinoties par izstradajumu, ltdzu, noradiet sérijas numuru un izstradajuma
numuru.

Deriguma termina datums & un sérijas numurs [or: skatiet noradi uz iepakojuma.

Bridinajumi un drosibas instrukcijas

Sacietgjis polivinila siloksana materials ir izturigs pret kimiskam vielam Drébém saskaroties ar vél nesacietéjusu materialu, var rasties neizmazgajami traipi.

Nepielaut nokliSanu uz adas un acis. Var kairinat acis un adu. Valkajiet aizsargcimdus saskana ar EN 420, Il kategoriju, ar aizsardzibu pret Kimiskiem riskiem saskana ar EN 374, C tips.
Ja radusies saskare ar adu, nomazgajiet to ar udeni un ziepém.

Ja materials noklust acis, vairakas minttes skalojiet tas ar bagatigu adens daudzumu. Ja simptomi neizzud, konsultéjieties ar arstu.

Nenorijiet, neédiet to. Ja péc nospieduma nonemsanas materiala norisanas rodas problemas, nekave sazinieties ar arstu. Retos gadijumos var rasties zarnu aizsprostojumi.
Neatstajiet atlikuSos materialus sulcus vai mutes dobuma, jo tas var izraisit abscesu veidoSanos. Jaizvairas no materiala atlieku nokluSanas iespiedumu traukos vai pacienta mute, jo
tas var izraisit aizsprostojumu, noriSanu vai aspiraciju. Lai iespiedumu nemsanas laika vel vairak samazinatu $os riskus, pacients ir janovieto maksimali vertikala stavokl.

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem starpgadijumiem saistiba ar medicinas iericém zinot razotajam un kompetentajai
iestadei valsti, kura starpgadijums ir noticis. Iznicinasanai Iiidzam ievérot noradijumus, kas ir paredzéti materialu dro$ibas datu lapa un valsts noteikumos.

Paredzéts lietot tikai kvalificétam stomatologiskam personalam.

Teksta parskati$anas datums: 2019-08

FleYitime Bite Naudojimo instrukcija @

Skenuojamas polivinilo siloksanas, skirtas sukandimui registruoti; didesnis kietumas, labai trumpas laikas burnoje.

Aprasas

,Flexitime Bite* yra didelio kietumo (40) pagal éorq, taikant D skale, kryZminio susiejimo polivinilo siloksanas (A silikonas). Jo paviriaus ypatybés ir optimizuota spalva leidzia optiskai
registruoti CAD/CAM sistemose, norint atvaizduoti priesingos pusés dantis. ,Flexitime Bite“ galima nuskaityti ,,Kulzer* skeneriu ir dauguma kity CAD/CAM sistemy. Jis atitinka DIN
13903 technines salygas.

Naudojimas
o Standartinis sukandimo registravimas visisko sukandimo padétyje * Priesingos pusés danty atvaizdavimas ® Sukandimo $akugiy padengimas  Zandikaulio judéjimo nustatymo
prietaiso pagrindiné medziaga ¢ Mazo modelio segmenty gamyba

Kontraindikacijos
,Flexitime Bite“ neturi buti naudojamas jprastiems atspaudams, kadangi dél didelio jo galgtinio kietumo labai sunku iSimti i§ burnos. Gali reikéti istraukti papildomus dantis. Sio produkto
naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms Sio produkto dalims.

Salutinis poveikis
Sis gaminys ar kuri nors i§ jo sudedamujy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Jeigu tokia reakcija yra tikétina, i§ gamintojo galima gauti informacijos
apie Sio produkto sudeétines dalis.

Naudojimo instrukcijos

Prie§ naudodami apzidrékite, ar gaminys nesugadintas. Nenaudokite pazeisty gaminiy. MaiSymo antgaliai ir sukandimo registravimo antgaliai yra vienkartiniai. Kad iSvengtuméte
kryzminio uztersimo, Bite registracijos patarimai ir maisymo patarimai turi biti nedelsiant utilizuojami.

15 50 ml uztaiso iSspauskite nedidelj kiekj medziagos pries§ uzdedant maiSymo antgalj. Po naudojimo ant uztaiso palikite maiSymo antgalj, kad jis biity uzdarytas. IS karto prie$ naudojima,
nuimkite maiSymo antgalj ir uzdékite nauja.

Kai polivinilo siloksano pagrindu pagamintos sukandimo registravimo medziagos palie¢iamos latekso pirstinémis, retrakciniais tirpalais arba ka tik jdétomis kompozitinémis plombomis,
gali pasikeisti kietéjimo savybés.

Prie§ naudojant ,Flexitime Bite“ turéty bati laikomas patalpos temperaturoje (23°C (73°F)). Dél Zemesnés temperaturos, pavyzdziui, kai medziagos laikomos Saldytuve, gali pailgéti
darbo laikas, 0 auksta temperatura jj gali sutrumpinti.

,Flexitime Bite“ naudojamas su Zaliu maiSymo antgaliu (1:1). Taip pat galima derinti su sukandimo registravimo antgaliu.

Techniniai duomenys

Darbo laikas*' Trumpiausias laikas burnoje*? . Kietumas pagal Sora tai- | Kietumas pagal Sora tai-
Sk [min:s] [min:s] D GHTES kant D skalg kant A skale
Levandos 0:30 0:30 78 40 =94

*1 Bendras darbo laikas (jskaitant maiSyma) 23°C (73°F) temperatiiroje; sutrumpintas iki 20 s burnos temperatiiroje (35°C (95°F))
*2 Trumpi; laikas, kurj i medziaga turi biti uzvertoje burnoje.

Pateikti duomenys yra geriausi mums zinomi ir yra pagristi miisy paciy testy rezultatais.

Dezinfekcija
,Flexitime Bite“ galima apdoroti vandeniniu natrio hipochlorito tirpalu (5,25% iki 10 minuciy*). Apdorojimas nedaro poveikio pavirsiui arba matmenims.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii ional stability of ic imp jon materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
Naudodami kitus silikonams tinkamus dezinfekavimo tirpalus, laikykités gamintojo dezinfekavimo ir apdorojimo instrukcijy.

Laikymo salygos

Nelaikykite aukstesnéje kaip 25°C (77°F) temperaturoje! Galiojimo laikui pasibaigus, medziagos vartoti negalima. Kreipdamiesi visais klausimais dél preparato nurodykite partijos
numerj ir gaminio numer;.

Galiojimo data & ir partijos numeris [+oTl: Zr. uzrasa ant pakuotés.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

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

Vengti patekimo ant odos ir | akis. Gali dirginti akis ir oda. Dévéti apsaugines pirstines pagal EN 420, il kategorija, su apsauga nuo cheminiy pavojy pagal EN 374, C tipo. Patekus and
odos, nuplaukite vandeniu ir muilu.

Jeigu medziagos patenka j akis, keleta minuciy paskalaukite dideliu kiekiu vandens. Jeigu simptomai iSlieka, kreipkités j gydytoja.

Negalima nuryti ar nuryti. Jeigu nurijus atspaudinés medziagos atsiranda sveikatos problemy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Retais atvejais galimas Zarnyno uzsikimsimas.
Nepalikite jokios liekamosios ar burnos ertmés medziagos, nes tai gali sukelti abscesy susidaryma. Bitina vengti perteklinio kiekio ant antspaudy déklo ar paciento burnoje, nes jis gali
uzkisti burna, dél jo gali pasireiksti iStinimas ar aspiracija. Siekiant dar labiau sumazinti rizika darant antspaudus, pacientas privalo biti kaip galima vertikalesnéje padétyje.
Atsizvelgiant j ES medicinos jrenginiy reglamenta, naudotojas / pacientai privalo informuoti apie rimtus su jrenginiu susijusius jvykius gamintojui ir atitinkamai $alies, kuriose jvyko
jvykis, atsakingai institucijai. Norédami paSalinti, praSome laikytis saugos duomeny lapo ir nacionaliniy taisykliy.

Gali naudoti tik kvalifikuotas odontologijos personalas.

Perziuros data: 2019-08

F|eXﬁme@ Bite Instrukcja obstugi

Skanowalny Nadajacy si¢ do skanowania poliwinylosiloksan do rejestraciji zgryzu, wyjatkowa twardos¢,
bardzo krétki czas trzymania wigzania w jamie ustnej.

Opis
Flexitime Bite to usieciowany poliwinylosiloksan typu addycyjnego o bardzo duzej twardo$ci ostatecznej (Shore D 40). Jego wiasciwosci powierzchniowe oraz optymalny kolor pozwalaja
na jego rejestracje optyczng systemami CAD/CAM w celu odzwierci ia zebow przeci ych. Flexitime Bite moze by¢ skanowany skanerem Kulzer i wieloma innymi systemami

CAD/CAM. Jest zgodny z parametrami okreslonymi w DIN 13903.

Zastosowania
Standardowa rejestracja ostatecznej pozycji zgryzowej ® Obrazowanie zebow przeciwstawnych e Pokrywanie fyzek wyciskowych e Kluczowy materiat do rejestracii pozycji igty lub rylca
Materiat do wykonania klucza silikonowego rejestrujacego pozycje igly Iub rylca.  Wytwarzanie modeli czesciowych

Przeciwwskazania
Materiatu Flexitime Bite nie powinno sie stosowac do standardowych wyciskow, poniewaz jego wysoka twardo$¢ powoduje, iz jest go bardzo trudno usunac z jamy ustnej Moze zajs¢
koniecznos¢ niepotrzebnych ekstrakeji. Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu.

Dziatania uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikow moze w szczegolnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne. W razie watpliwosci, informacie o sktadnikach mozna otrzymac od produ-
centa.

Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem obejrze¢ pod katem uszkodzen. Nie stosowac wadliwych produktow. Koricowki mieszajace i koricéwki do rejestracii zgryzu sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku. Aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego Porady dotyczace rejestracji zgryzu i koicowki mieszajace nalezy usuwac natychmiast po pierwszym uzyciu.

Z naboju 50 ml wycisna¢ troche materiatu przed zatozeniem koricowki mieszajacej. Po uzyciu pozostawi¢ koricowke mieszajaca na naboju jako zamknigcie. Bezposrednio przed
nastgpnym uzyciem zdjac koricowke mieszajaca i natozy¢ nowa koricowke.

W przypadku zetknigcia materiatéw na bazie poliwinylosiloksanu z rekawiczkami z lateksu, ptynami retrakcyjnymi lub $wiezo zatozonymi wypetnieniami kompozytowymi, moze doj$¢
do zaburzenia wigzania.

Flexitime Bite w chwili uzycia powinien mie¢ temperature pokojowa (23°C (73°F)). Nizsze temperatury, np. w przypadku przechowywania materiatu w loddwce, moga przediuzy¢ czas
pracy, natomiast temperatury wyzsze moga go skrdcic.

Flexitime Bite jest uzywany z zielong koricéwka mieszajaca (1:1). Moze by¢ rowniez taczony z korcowka rejestracii zgryzu.

Dane techniczne
Czas pracy*' Minimalny czas w jamie o o I
Kolor min:s] ustnel?2 [min:s] Twardo$¢ HD Twardo$¢ Shore D Twardo$¢ Shore A
Lawenda 0:30 0:30 78 40 =94

*1 kgezny czas pracy (w tym mieszania) przy 23°C (73°F); skracony do 20s w temp. jamy ustnej (35°C (95°F))
*2 Minimalny czas, przez jaki materiat do rejestracji zgryzu musi przebywac w zamknietej jamie ustnej.

Niniejsze dane zostaty przekazane zgodnie z nasza najlepsza wiedza w oparciu o wyniki wewnetrznych badan.

Dezynfekcja
Flexitime Bite mozna dezynfekowa¢ wodnym roztworem podchlorynu sodu (do 10 minut w roztworze 5,25% *). Nie powoduje to zmian powierzchni lub wymiarow.
* Gelson Luis Adabo, DDS, PhD, Elaine Zanarotti, Renata Garcia Fonseca, and Carlos Alberto dos Santos Cruz, DDS, PhD —
Effect of disil agents on dii jonal stability of ic impression materials. J Prosthet Dent, 81, 621-4,1999
W przypadku korzystania z innych roztworéw dezynfekujacych przeznaczonych do materiatéw silikonowych, nalezy kierowac sig wskazowkami producenta.

Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze nie przekraczajacej 25°C (77°F). Nie nalezy stosowac materiatu po uptywie daty waznosci. Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu we wszelkiej
korespondencii na temat produktu. Data waznosci & i numer partii [-o7: Zob. uwaga na opakowaniu.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczerstwa

Utwardzone poliwinylosiloksany sg odporne chemicznie. W przypadku kontaktu z niecatkowicie utwardzonym materiatem moze dojs¢ do trwatego zabarwienia ubrania.

Unika¢ zanieczyszczenia skdry i oczu. Moze podrazniac oczy i skre. Nosi¢ rekawice ochronne zgodnie z EN 420, kategoria Ill, z ochrona przed zagrozeniami chemicznymi zgodnie z EN 374,
typ C. W razie kontaktu ze skdra przemy¢ woda z mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ oczy duza ilodcia wody przez kilka minut. W razie, gdyby objawy nie ustapity, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nie potykac ani nie potykac. W razie pojawienia sig jakichkolwiek probleméw zdrowotnych po potknigciu materiatu wyciskowego natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. W rzadkich
przypadkach moze doj$¢ do niedroznosci jelit.

Nie pozostawiaj zadnych pozostatosci w bruzdach lub jamie ustnej, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania ropnia. Nalezy unika¢ nadmiaru materiatu na widelcu zgryzowym lub w
jamie ustnej pacjenta, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zakrztuszenia sig, potkniecia lub aspiracji. Aby jeszcze bardziej zmniejszy¢ to ryzyko podczas pobierania wycisku, pacjent
powinien by¢ ustawiony w pozycji maksymalnie pionowej.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobow medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowiazani do zgtaszania powaznych zdarzen zwiazanych z wyrobem medycznym producen-
towi i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce. W celu utylizacji nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami z karty bezpieczeristwa materiatu i przepisami krajowymi.

Tylko do stosowania przez wykwalifikowany personel stomatologiczny.
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