componenten (A en B). Na de polymerisatie wordt de positioner
met slijpelementen bewerkt. Het opperviak kan geboend of met
de Odontosil 2K Lack gecoat worden.

Mengen

De A- en B-component bevinden zich elk in een kamer van
de dubbele cartridge. De afsluitkap van de dubbele cartridge
wordt door naar links te draaien verwijderd en vervangen door
een mengcanule. Vervolgens wordt de dubbele cartridge in een
injector geplaatst. Door de hefboom van de injector te bedienen
worden de beide componenten in de richting van de mengcanule
bewogen. De mengcanule vermengt A- en B-component en
de chemische reactie tussen de beide componenten begint.
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Verwerking

Directe aanmaak: Het set-upmodel wordt tezamen met het
model van de tegenoverliggende kaak in een articulator vastge-
zet. Bij aanmaak van de positioner wordt de articulator derwijze
ingesteld dat de beide kaken ongeveer 2,5-3 mm ten opzichte
van elkaar opengesperd zijn. Met de injector en mengcanule
wordt Odontosil op de tandenrijen en de tandvleesgedeelten
tot kort véor de omslagplooi aangebracht. Nadien wordt de
articulator tot aan de opensperring gesloten. De polymerisatie
geschiedt bij kamertemperatuur. Om ingesloten lucht uit het
silicone te verwijderen wordt polymerisatie onder druk (min.
3 bar) aanbevolen. Na 40 minuten kan de uitgeharde positioner
van het model losgemaakt worden en vervolgens met slijpe-
lementen bewerkt. Voor het coaten van de positioner wordt
Odontosil 2K Lack aanbevolen.

Indirecte aanmaak: Bij indirecte aanmaak wordt een positioner
uit was gevormd. De wassen positioner wordt met gips in een
cuvette ingebed. Wij adviseren het gebruik van modelhardgips
(ISO 6873, type 3) of superhardgips voor gietvormen (ISO 6873,
type 4). Het was wordt na het afbinden van het gips met heet
water eruit gesmolten. De daardoor ontstane holle vorm dient
met een alginaatisolaat behandeld te worden. Odontosil wordt
met een injector en een mengcanule in de holle vorm van de
cuvette aangebracht. De verdere werkstappen dienen zoals bij
de directe aanmaak uitgevoerd te worden.

Reiniging / desinfectie

De afgewerkte positioner kan worden ontsmet met ontsmet-
tingsmiddelen voor tandheelkundige siliconen die gewoonlijk
in tandartspraktijken en tandtechnische laboratoria worden
gebruikt.

Let op

o Een verbinding van de Odontosil 2K Lack met Odontosil kan
slechts gegarandeerd worden indien de lak binnen de ver-
werkingstijd van Odontosil aangebracht wordt.

o Bij aanbreken van een nieuwe cartridge is voortransporteren
noodzakelijk om homogeen mengen van de beide compo-
nenten te waarborgen.

 V/66r ieder gebruik van de cartridge een nieuwe mengcanule
gebruiken. Het tegen een deels hard geworden, of een uit-
geharde canule, aan transporteren kan tot het barsten van
de dubbele cartridge leiden, waardoor het materiaal in de
cartridge niet meer gebruikt kan worden.

© Na gebruik mengcanule als sluiting op de dubbele cartridge
laten ztten.

o Beschermende kleding dragen! Het is niet mogelijk om sili-
conenvlekken op kleding te reinigen (zelfs niet chemisch).
 De chemische reactie van de beide componenten kan worden
afgeremd door het gebruik van latexhandschoenen, handcre-

mes, reinigingsmiddelen, enz.

o Het product mag uitsluitend voor het genoemde bedoelde
gebruik worden aangewend en mag alleen worden gebruikt
door professioneel gekwalificeerde en geinstrueerde personen.

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Informatie bij eenmalig gebruik
Wegens zijn fysieke eigenschappen kan het uitgeharde
Odontosil slechts voor één positioner gebruikt worden.

Afvoer
Afvoer van de inhoud / container overeenkomstig de plaatse-
lijke / regionale / nationale / internationale voorschriften.

Waarschuwingen

Waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen zijn te vinden
op het productetiket en in het bijbehorende veiligheidsinfor-
matieblad.

Ernstige incidenten
Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden,
dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoor-
delijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/ of
patiént woonachtig is.
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Uso previsto
Silicone vulcanizzante per addizione, per la fabbricazione di
elasto-posizionatori ortodontici

Indicazione

Per la realizzazione di dispositivi ortodontici, finalizzati a
condurre i denti nella loro posizione definitiva. L'ambito indi-
cato comprende dispositivi elastici di trattamento finale per il
posizionamento di precisione dei denti dopo un trattamento
con elastici multipli. Grazie all'elevata elasticita, il movimento
dei denti & possibile anche senza precedente trattamento con
elastici multipli.

Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia ad uno dei compo-
nenti. Non sono prevedibili reazioni collaterali, se il prodotto &
realizzato e utilizzato correttamente. Non € tuttavia possibile
escludere reazioni immunitarie (per es. allergie) o parestesie
locali (per es. irritazioni meccaniche della mucosa orale). In
caso si presentino tali reazioni, interrompere |'utilizzo. Se si
dovessero notare effetti collaterali indesiderati, anche in caso
di dubbio, si prega di comunicarceli sempre con una descrizione
quanto pili precisa possibile delle circostanze concomitanti e
dei sintomi. Verificheremo tutti i dettagli fornitici.

Gruppi di pazienti: Nella fase della prima dentizione (comparsa
dei denti da latte) e nelle fasi di dentizione mista (sostituzione
dei denti da latte con i denti permanenti, dentizione perma-
nente completa) non € consigliato il trattamento ortodontico
con i posizionatori in silicone realizzati con Odontosil 50 e
Odontosil 60.

Gruppo di pazienti target

In linea di principio I'applicazione ¢ indipendente dall'eta,
ma di solito viene effettuata a partire da circa 14 anni. Il ciclo
di vita del posizionatore & di 6—12 mesi, in caso di utilizzo
quotidiano di 2 ore.

Utenti destinatari

Dentista, ortodontista, laboratori odontotecnici. Gli elasto-posi-
zionatori ortodontici possono essere realizzati esclusivamente
da personale qualificato.

Descrizione del prodotto

Odontosil & un silicone trasparente chiaro, resistente agli
strappi, vulcanizzante per addizione, in doppie cartucce, per
la realizzazione di posizionatori ortodontici. Il posizionatore
e utilizzato per condurre i denti nella posizione corretta. La
polimerizzazione del silicone avviene a temperatura ambiente

attraverso la miscelazione dei due componenti (A e B). Dopo la
polimerizzazione, il posizionatore viene lavorato con elementi
abrasivi. La superficie puo essere lucidata o essere rivestita con
la vernice Odontosil 2K Lack.

Miscelazione

| componenti A e B si trovano rispettivamente in una delle
camere della doppia cartuccia. Il cappuccio di chiusura della
doppia cartuccia viene rimosso girandolo verso sinistra, e sosti-
tuito con una cannula di miscelazione. La doppia cartuccia viene
poi inserita in un iniettore. Azionando la leva dell'iniettore, i
due componenti vengono spinti verso la cannula di miscela-
zione. La cannula miscela i componenti A e B, e la reazione
chimica tra i due componenti ha inizio.
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Lavorazione

Realizzazione diretta: Il modello setup viene fissato insieme al
modello della mascella antagonista in un articolatore. Per la
realizzazione del posizionatore, I'articolatore viene regolato,
fissando le due mandibole a circa 2,5-3 mm I'una dall‘altra.
Utilizzando I'iniettore e la cannula di miscelazione, Odontosil
viene applicato sulle arcate dentali e sulle aree gengivali poco
prima dell'arco labiale. L'articolatore viene quindi chiuso. La
polimerizzazione awviene a temperatura ambiente. Per rimuo-
vere eventuali bollicine d'aria dal silicone, si consiglia la poli-
merizzazione sotto pressione (min. 3 bar). Dopo 40 minuti il
posizionatore polimerizzato puo essere staccato dal modello,
e lavorato con gli elementi abrasivi. Per il rivestimento del
posizionatore si consiglia Odontosil 2K Lack.

Realizzazione indiretta: Per la realizzazione indiretta il posizio-
natore viene modellato su cera. Il posizionatore di cera viene
inserito in una cuvetta con del gesso. Si consiglia I'utilizzo di
gesso duro per modelli (IS0 6873, tipo 3) o di gesso extra
duro per modelli (ISO 6873, tipo 4). Dopo I'indurimento del
gesso, la cera viene sciolta con acqua bollente. La forma cava
risultante dovrebbe essere trattata con un isolante a base di
alginato. Odontosil viene applicato con un iniettore e una can-

nula di miscelazione nella forma cava della cuvetta. | passaggi
successivi corrispondono a quelli della realizzazione diretta.

Pulizia / disinfezione

Il posizionatore puo essere disinfettato con disinfettanti per
siliconi dentali comunemente usati negli studi odontoiatrici e
nei laboratori odontotecnici.

Attenzione!

o La presa di Odontosil 2K Lack con Odontosil puo essere
garantita solo se la vernice viene applicata entro il tempo
di lavorazione di Odontosil.

o La nuova cartuccia dovrebbe essere agitata, per garantire
una miscelazione omogenea dei due componenti.

 Ad ogni uso della cartuccia utilizzare una cannula di misce-
lazione nuova. Cio in quanto in caso di erogazione con una
cannula contenente materiale polimerizzato, la doppia car-
tuccia puo scoppiare, e il materiale che contiene non puo
piu essere utilizzato.

* Dopo I'utilizzo, lasciare la cannula di miscelazione sulla
doppia cartuccia come dispositivo di chiusura.

e Indossare indumenti di protezione! | residui di silicone
sugli indumenti non possono essere puliti (neanche
chimicamente).

o L'uso di guanti in lattice, creme per mani, detersivi ecc. puo
pregiudicare la reazione chimica dei due componenti.

o || prodotto & predisposto unicamente per la destinazione
d'uso indicata e deve essere utilizzato soltanto da specialisti
qualificati e opportunamente istruiti.

Conservare lontano dalla portata dei bambini!

Nota relativa all'uso singolo
Per via delle proprieta fisiche, I'Odontosil polimerizzato pud
essere utilizzato esclusivamente per un posizionatore.

Smaltimento
Smaltimento del contenuto/ del contenitore conformemente
alle norme locali / regionali / nazionali / internazionali.

Avvertenze
Per le informazioni sui pericoli e sulla sicurezza, fare riferimento
all'etichetta del prodotto e alla relativa scheda di sicurezza.

Gravi incidenti

Tutti gli incidenti gravi insorti in relazione al prodotto devono
essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
stato membro in cui risiede I'utente /o il paziente.

Utilizacdo prevista

Silicone de adicao para a producdo de posicionadores eldsticos
ortoddnticos

Indicacdo

Para produzir aparelhos ortoddnticos, de modo a colocar os
dentes numa posicao definitiva. A area de indicacao engloba
aparelhos eldsticos de tratamento final para o ajuste preciso
dos dentes apds tratamento com aparelho ortoddntico. Devido
a elevada elasticidade, é possivel uma deslocacdo dos dentes
mesmo sem tratamento prévio com aparelho ortodéntico.

Contraindicacdo

Em caso de alergia a algum dos componentes, nao se deve uti-
lizar o produto. N&o estao previstas reacdes secundarias inde-
sejadas em caso de processamento e utilizacdo adequados.
Contudo, em principio, ndo é possivel excluir a possibilidade
de reacdes imunoldgicas (por exemplo, alergias) ou parestesias
locais (por exemplo, irritacdes mecanicas da mucosa oral).
Caso ocorram reacdes equivalentes, suspender a utilizagao.
Se detetar efeitos secunddrios - mesmo em caso de duvida —
pedimos que nos notifique sempre com uma descricdo o mais
detalhada possivel das circunstancias envolventes e dos sin-
tomas. Iremos investigar todas as indicacdes.

Grupos de pacientes: Na fase da primeira denticdo (rompi-
mento dos dentes de leite) e nas fases de denticdo mista
(mudanca dos dentes de leite para os dentes definitivos,
denticdo definitiva completa), nao é recomendado o trata-
mento ortodontico através de posicionadores em silicone de
Odontosil 50 ou Odontosil 60.

Grupo-alvo de pacientes

Em principio, apesar de a aplicacdo ndo ser dependente da
idade, normalmente, apenas é realizada a partir dos 14 anos.
Avida Util do posicionador é de 6-12 meses, com um periodo
de utilizagdo didrio de 2 horas.

Destinatarios

Dentista, ortodontista, laboratérios dentdrios. Os posiciona-
dores eldsticos ortodonticos apenas podem ser produzidos
por pessoas qualificadas.

Descri¢ao do produto

0 Odontosil € um silicone de adicdo transparente claro e resis-
tente a rutura em cartuchos duplos para a producao de posi-
cionadores ortoddnticos. Através do posicionador, os dentes
sdo deslocados para a posicao correta. A reticulacdo do silicone
ocorre a temperatura ambiente através da mistura de ambos

o0s componentes (A e B). Apds a polimerizacéo, o posicionador
é processado com ferramentas abrasivas. A superficie pode ser
polida ou revestida com o verniz Odontosil 2K Lack.

Mistura

0 componente A e o componente B encontram-se cada um
numa camara do cartucho duplo. A tampa do cartucho duplo
é removida ao rodar para a esquerda e é substituida por uma
ponta de mistura. Em seguida, o cartucho duplo é inserido
num injetor. Ao acionar a alavanca do injetor, ambos os com-
ponentes sao deslocados no sentido da ponta de mistura.
A ponta de mistura combina o componente A e o componente B,
dando inicio a reacdo quimica entre ambos.

Processamento

Producdo direta: O molde de preparacao é fixado num articu-
lador juntamente com o molde do maxilar oposto. Durante a
producdo do posicionador, o articulador é ajustado com um
blogueio de ambos os maxilares entre si de 2,5-3 mm. Através
do injetor e da ponta de mistura, o Odontosil é aplicado sobre
as fileiras de dentes, assim como as partes da gengiva, até
um pouco antes da dobra vestibular. Em seguida, o articulador
é fechado até ficar bloqueado. A polimerizacao é realizada
a temperatura ambiente. Para eliminar as bolsas de ar no
silicone, é recomendada uma polimerizacao sob presséo (pelo
menos, 3 bar). Apds 40 minutos, o posicionador endurecido
pode ser retirado do molde e, em sequida, processado com
ferramentas abrasivas. Para o revestimento do posicionador,
é recomendado o verniz Odontosil 2K Lack.

Producgo indireta: Na producdo indireta, o posicionador é
moldado em cera. O posicionador de cera é incorporado com
gesso numa cuvete. Recomendamos a utilizacao de gesso
duro para moldes (1SO 6873, tipo 3) ou gesso stiper duro para
moldes (SO 6873, tipo 4). Apds a cura do gesso, a cera é
derretida com &gua quente. O molde oco formado ¢é tratado
com um isolante de alginato. O Odontosil é aplicado através
de um injetor e uma ponta de mistura no molde oco da cuvete.
Os restantes passos de trabalho devem ser realizados como
na producao direta.

Limpeza/ desinfecao

A desinfecdo do posicionador concluido pode ser realizada com

desinfetantes para silicone dentdrio habituais em consultdrios

e laboratdrios dentarios.

Atencao

e Uma unido do verniz Odontosil 2K Lack com o Odontosil
apenas pode ser garantida se o verniz for aplicado dentro
do tempo de processamento do Odontosil.

o Ao iniciar um cartucho novo, deve-se extrair material antes
da aplicacéo, de modo a garantir uma mistura homogénea
de ambos os componentes.

 Antes de cada utilizacdo do cartucho, utilizar uma ponta
de mistura nova. Caso se tente extrair material contra uma
ponta de mistura endurecida, tal pode resultar no rebenta-
mento do cartucho duplo e o material contido no cartucho
ndo podera ser reutilizado.

® Apos a utilizacdo, deixar a ponta de mistura no cartucho
duplo como tampa.

o Usar vestudrio de protecdo! Néo é possivel a remocéo de
residuos de silicone da roupa (mesmo com limpeza quimica).

o Devido a utilizagdo de luvas de latex, cremes de maos, deter-
gentes, etc., a reacdo quimica de ambos os componentes
pode ser inibida.

0 produto deve ser utilizado exclusivamente para a finali-
dade mencionada e deve ser aplicado apenas por pessoas
devidamente qualificadas e instruidas.

Manter fora do alcance das criancas!

Indicagdes sobre utilizacdo descartével

Devido as suas propriedades fisicas, o Odontosil endurecido
s6 pode ser utilizado para um posicionador.

Eliminacao

Eliminacao do contetido / recipiente em conformidade com as
disposicoes regionais / nacionais / internacionais.

Avisos de alerta
Para informacdes sobre perigos e seguranca, consultar o rétulo
do produto e a ficha de dados de seguranca correspondente.

Acidentes graves

Todos os acidentes graves ocorridos resultantes do produto
deverao ser comunicados ao fabricante e a autoridade com-
petente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente
reside.

Het materiaal werd speciaal voor het dentale bereik ontwikkeld
en moet volgens de gebruiksaanwijzingen verwerkt worden. Voor
schade die ontstaan door ander of foutief gebruik en door niet
juiste verwerkingswijzen draagt de fabrikant geen verantwoor-
ding. Bovendien is de fabrikant verplicht het materiaal, op zijn

gebruiksmogelijkheden en voor welke toepassingen / doeleinden
het geschikt is te onderzoeken, vooral ook wanneer deze niet
vermeld zijn in de gebruiksaanwijzing.

Numero di lotto / Data di scadenza

Il numero dilotto e la data di scadenza sono indicati sia all'e-
sterno della confezione, sia sul prodotto. Per reclami relativi
al prodotto indicare sempre il numero di lotto. Non utilizzare
il prodotto dopo la data di scadenza.

Questo prodotto e stato sviluppato per essere impiegato in
campo dentale ed il suo impiego deve avvenire rispettando
le istruzioni d'uso. Il produttore non si assume alcuna respon-
sabilita per danni risultanti da utilizzi diversi dal campo d'ap-
plicazione o per mancata osservanza delle istruzioni d'uso.

L'utilizzatore e tenuto a verificare sotto propria responsabilita
I'idoneita del prodotto per I'uso previsto, soprattutto nel caso
di campi d'utilizzo non esplicitamente indicati nelle istruzioni
d'uso.

Numero do lote/prazo de validade

0 ntmero do lote e o prazo de validade encontram-se na
embalagem exterior e no produto. Em caso de reclamagdes
sobre o produto, indique sempre o niimero do lote. N&o utilize
o produto apds expirado o prazo de validade.

0 produto foi desenvolvido para uma utilizacao odontologica e
tem de ser utilizado de acordo com as instrucoes de utilizacao.
0 fabricante nao assume qualquer responsabilidade por danos
resultantes de uma utilizacao indevida ou de uma aplicacao
incorreta. Alem disso, o utilizador e obrigado a verificar, sob

sua propria responsabilidade, a adequacao e possibilidade de
utilizacao do produto para os fins previstos antes de o utili-
zar, especialmente se estes fins nao estiverem indicados nas
instrucoes de utilizacao.

Technische Daten / Technical data/Données
techniques/ Datos técnicos / Technische gegevens /
Dati tecnici/ Dados técnicos

Gesamtverarbeitungszeit /

Total processing time /

Durée totale du traitement/
Tiempo de elaboracién total /
Totale verwerkingstijd /

Tempo di lavorazione complessivo /
Tempo de processamento total

=5min

Entformbarkeit / Demouldability /
Capacité de démoulage / Desmol-
dabilidad / Ontvormbaarheid /
Rimozione / Desmoldagem

=32 min

Abbindeende / Final setting time /
Fin de la durée de prise / Fin del
endurecimiento / Afbindeinde /
Fine dell'indurimento / Final da
cura

approx. 120 min

mittelflieBend /
medium-bodied /
viscosité moyenne /
viscosidad media /
matig vloeibaar /
media viscosita /
viscosidade média /
- type 2

Konsistenz / Consistency /
Consistance / Consistencia /
Consistentie / Consistenza /
Consisténcia

Verformung unter Druck /
Strain in compression /
Déformation sous pression /
Deformacion bajo presion /
Vervorming onder druk /
Deformazione sotto pressione /
Deformacao sob pressao

<4.0%

Riickstellung nach Verformung /
Elastic recovery / Recouvrance
apres déformation / Recuperacion
tras deformacion / Terugvorming
na vervorming / Ripristino dopo
deformazione / Reinicializacao
apos deform

>99.5%

Farbe / Colour / Couleur / Color /

Kleur / Colore / Cor Lanspaient

Stand der Information / Date of information / Etat de 'infor-
mation / Version de la informacion / Laatste wijziging / Stato
delle informazioni/ Data da informacao: 2023-05-11/Rev. 00

Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23°C+1°C
und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %. Geringere Temperaturen
verlangern, hohere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungs- und
Abbindezeiten. Technische Daten nach DIN EN ISO 4823.

The processing time is based on a room temperature of 73.4°F + 1.8 °F and
arelative humidity of 50 %. Lower temperatures increase the processing
and setting times, higher temperatures reduce them. Technical data in
accordance with DIN EN IS0 4823.

Le temps de traitement fait référence a une température ambiante de
23°C = 1°Cetune humidité relative de I'air de 50 %. Les températures
basses augmentent la durée du traitement et de la prise, les températures
élevées la réduisent. Données techniques selon la norme DIN EN 150 4823.

Los tiempos de elaboracion hacen referencia a una temperatura ambiente
de 23°C+ 1°Cy una humedad relativa del aire del 50 %. Las temperaturas
inferiores alargan los tiempos de elaboracion y endurecimiento, y las
temperaturas mas altas los acortan. Datos técnicos conf. DIN EN 150 4823.
De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemperatuur van
23°C+1°Cen een relatieve luchtvochtigheid van 50 %. Lagere tempe-
raturen verlengen de verwerkings- en afbindtijden, hogere temperaturen
verkorten ze. Technische gegevens volgens DIN EN 150 4823.

Il tempo di lavorazione ¢ riferito a una temperatura ambiente di
23°C+1°Ce aun'umidita dell'aria relativa pari al 50 %. Temperature pili
basse allungano i tempi di lavorazione e di indurimento, temperature pit
alte li abbassano. Dati tecnici ai sensi della DIN EN 1SO 4823.

0 tempo de processamento baseia-se numa temperatura ambiente de
23°C=+1°Ce numa humidade atmosférica relativa de 50%. As tempe-
raturas mais reduzidas aumentam os tempos de processamento e cura,
e as temperaturas mais elevadas reduzem-nos. Dados técnicos conforme
anorma DIN EN 150 4823

Lieferform / Form of delivery / Forme de livraison /
Forma de entrega/ Leveringsvorm / Forma di
consegna/ Material entregue

Odontosil 50
£ D5038150

12x

8x50ml D5038229

Odontosil 60
B
EE

12x

A
8x50ml @E ‘ D5038227

D5038160

Zubehor / Accessories / Accessoires / Accesorios /
Toebehoren / Accessori / Acessorios

Odontosil 2K Lack

2x50ml @@ A ‘

B D38234
12x ]
100 x D49701X2
40 x D4970X2
100 x e D49701X3
40x e D4970X3
DS 50 i='

=
Injector 1:1 ‘ euds
1x 213mm @E@—— D38230T3
s5x 0145mm @ D3823053
1x 07mm @——— D38230T1
5x 085mm @l D3823051

20230511-DU20230606-E2856

Glossar / Glossary / Glossaire / Glosario / Woordenlijst /
Glossario / Glossario

CE-Kennzeichnung zur Konformitat gemaB den
Anforderungen an Medizinprodukte / CE marking of
conformity according to the requirements for medical
devices / Marquage CE de conformité selon les exigences

C applicables aux dispositifs médicaux / Marcado CE de
conformidad segun los requisitos de inscripcion de

0044 | productos médicos / CE-markering voor conformiteit
conform de eisen aan medische hulpmiddelen / Marcatura
CE di conformita secondo i requisiti per i dispositivi
medici / Marcacao CE de conformidade de acordo com os
requisitos para dispositivos médicos

Temperaturbegrenzung/ Temperature limitation/
Limite de température/ Limitacién de temperatura/
Temperatuur gelimiteerd / Limitazione di temperatura/
Limitacdo de temperatura

Verwendbar bis / Use-by date / Date de péremption /
Fecha de caducidad / Te gebruiken tot/ Data di
scadenza / Prazo de validade
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Zweckbestimmung
Additionsvernetzendes Silikon zur Anfertigung von kieferortho-
padischen Elastopositionern

Indikation

Zur Herstellung von kieferorthopédischen Geraten, um die
Z3hne in eine endgiltige Position zu bringen. Das Indikations-
gebiet umfasst elastische Endbehandlungsgeréate zur Fein-
einstellung der Zahne nach Multibandbehandlung. Aufgrund
der hohen Elastizitat ist ein Bewegen der Zahne auch ohne
vorherige Multibandbehandlung maglich.

Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das Produkt
nicht angewendet werden. Unerwiinschte Nebenreaktionen
sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwendung nicht
zu erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergien) oder értliche
Missempfindungen (z. B. mechanische Reizungen der Mund-
schleimhaut) konnen jedoch prinzipiell nicht ausgeschlossen
werden. Sollten entsprechende Reaktionen auftreten, Gebrauch
einstellen. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen — auch
in Zweifelsféllen — bekannt werden, bitten wir in jedem Fall um
Mitteilung unter moglichst genauer Beschreibung der Begleit-
umsténde und Symptome. Wir gehen jedem Hinweis nach.

Patientengruppen: In der Phase der ersten Dentition (Durch-
bruch der Milchzéhne) und in den Wechselgebissphasen
(Wechsel Milchzéhne zu bleibenden Zahnen, vollstandiges
bleibendes Gebiss) wird die kieferorthopadische Behandlung
mittels Silikon-Positioner aus Odontosil 50 bzw. Odontosil 60
nicht empfohlen.

Patientenzielgruppe

Prinzipiell ist die Anwendung zwar altersunabhangig, aber
in der Regel wird sie erst ab ca. 14 Jahren durchgefiihrt. Die
Lebensdauer des Positioners betragt 6-12 Monate bei einer
taglichen Tragedauer von 2 Stunden.

Vorgesehene Anwender

Zahnarzt/-arztin, Kieferorthopade/in, Dentallabore. Kiefer-
orthopadische Elastopositioner diirfen nur von qualifizierten
Personen hergestellt werden.

Produktbeschreibung

Odontosil ist ein klar-transparentes, reiBfestes, additionsvernet-
zendes Silikon in Doppelkartuschen zur Herstellung von kiefer-
orthopadischen Positionern. Mittels des Positioners werden die
Z&hne in die korrekte Lage bewegt. Die Vernetzung des Silikons
findet bei Raumtemperatur durch Vermischen der beiden Kom-

ponenten (A und B) statt. Nach der Polymerisation wird der
Positioner mit Schleifkorpern bearbeitet. Die Oberflache kann
poliert oder mit dem Odontosil 2K Lack beschichtet werden.

Anmischen

Die A- und B-Komponente befinden sich jeweils in einer
Kammer der Doppelkartusche. Die Verschlusskappe der
Doppelkartusche wird durch eine Linksdrehung entfernt und
durch eine Mischkantile ersetzt. AnschlieBend wird die Doppel-
kartusche in einen Injektor eingesetzt. Durch die Betdtigung
des Injektor-Hebels werden die beiden Komponenten in
Richtung Mischkantile bewegt. Die Mischkanile vermischt
A-und B-Komponente und die chemische Reaktion zwischen
den beiden Komponenten setzt ein.

Verarbeitung

Direkte Herstellung: Das Setup-Modell wird zusammen mit
dem Gegenkiefermodel in einem Artikulator fixiert. Beim
Herstellen des Positioners wird der Artikulator mit
einer Sperrung der beiden Kiefer zueinander von etwa
2,5-3 mm eingestellt. Mittels Injektor und Mischkaniile
wird Odontosil auf die Zahnreihen sowie den Zahnfleisch-
partien bis kurz vor die Umschlagfalte appliziert. Danach
wird der Artikulator bis zur Sperrung geschlossen. Die
Polymerisation erfolgt bei Raumtemperatur. Um Luftein-
schltisse im Silikon zu entfernen wird die Polymerisation
unter Druck (mind. 3 bar) empfohlen. Nach 40 Minuten kann
der ausgehértete Positioner vom Modell geldst werden und
anschlieBend mit Schleifkrpern bearbeitet werden. Zur
Beschichtung des Positioners wird der Odontosil 2K Lack
empfohlen.

Indirekte Herstellung: Bei der indirekten Herstellung wird ein
Positioner aus Wachs geformt. Der Wachs-Positioner wird
mit Gips in eine Kiivette eingebettet. Wir empfehlen die Ver-
wendung von Modellhartgips (ISO 6873, Typ 3) bzw. Super-
hartgips fiir Formen (1SO 6873, Typ 4). Das Wachs wird nach
Abbinden des Gipses mit heiBem Wasser ausgeschmolzen.
Die entstandene Hohlform sollte mit einem Alginat-Isolat
behandelt werden. Odontosil wird mittels eines Injektors und

einer Mischkandile in die Hohlform der Kivette appliziert. Die
weiteren Arbeitsschritte sind wie bei der direkten Herstellung
durchzufiihren.

Reinigung / Desinfektion

Die Desinfektion des fertiggestellten Positioners kann mit in
Zahnarztpraxen und zahntechnischen Labor gebrduchlichen
Desinfektionsmitteln fiir Dentalsilikone durchgefiihrt werden.

Achtung

o Ein Verbund des Odontosil 2K Lack mit Odontosil kann nur
gewdhrleistet werden, wenn der Lack innerhalb der Ver-
arbeitungszeit von Odontosil aufgetragen wird.

o Bei Anbruch einer neuen Kartusche sollte vorgefordert wer-
den, um ein homogenes Mischen der beiden Komponenten
zu gewdhrleisten.

o Vor jeder Nutzung der Kartusche eine neue Mischkantile
verwenden. Wird gegen eine an- bzw. ausgehartete Misch-
kantile gefordert, kann dies zum Platzen der Doppelkartusche
fiihren und das in der Kartusche enthaltene Material kann
nicht weiterverwendet werden.

e Nach Gebrauch Mischkandile als Verschluss auf Doppel-
kartusche belassen.

o Schutzkleidung tragen! Die Reinigung von Silikonverunreini-
gungen auf der Kleidung ist (auch chemisch) nicht moglich.

e Die chemische Reaktion der beiden Komponenten kann
durch den Gebrauch von Latexhandschuhen, Handcremes,
Reinigungsmittel usw. inhibiert werden.

 Das Produkt ist ausschlieBlich fir die genannte Zweckbe-
stimmung zu nutzen und ist nur von fachlich qualifizierten
und eingewiesenen Personen zu verwenden.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Hinweis zum einmaligen Gebrauch
Aufgrund der physikalischen Eigenschaften kann das ausge-
hértete Odontosil nur fiir einen Positioner verwendet werden.

Entsorgung
Entsorgung des Inhalts/des Behalters gemaB den ortlichen/
regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften.

Warnhinweise
Gefahren- und Sicherheitshinweise sind dem Produktetikett
und dem entsprechenden Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

Schwerwiegende Vorfalle

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustén-
digen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Intended use
Addition curing silicone for the production of orthodontic elasto-
positioners

Indication for use

For the preparation of orthodontic devices for bringing the
teeth into a final position. The indication area includes elastic
final treatment devices for fine adjustment of the teeth follow-
ing treatment with braces. Owing to the high elasticity, tooth
movement is possible even without prior treatment with braces.

Contraindication

The product may not be used if the patient is allergic to one of
the ingredients.There are no unwanted secondary reactions to
be expected if processed and used properly. However, immune
reactions (e. g. allergies) or local discomfort (e. g. mechanical
irritation of the oral mucosa) cannot be ruled out in principle.
If such reactions occur, discontinue use. If you become aware
of adverse side-effects — and in case of doubt — please be
sure to advise us in any case and describe the circumstances
and symptoms as accurately as possible. We will investigate
any indication.

Patient group: Orthodontic treatment using silicone positioners
made from Odontosil 50 or Odontosil 60 is not recommended
in the primary dentition stage (milk teeth coming through) and
in the mixed dentition stage (replacement of milk teeth with
adult teeth, full permanent dentition).

Target Patient Group

Although application is not dependent on age in principle, it
is generally first done from the age of approx. 14. The lifespan
of the positioner is 6-12 months with a daily wearing period
of 2 hours.

Intended users
Dentists, orthodontists, dental laboratories. Orthodontic elasto-
positioners may only be produced by qualified persons.

Product description

Odontosil is a clear, transparent, tear-resistant, addition curing
silicone in double cartridges for the production of orthodontic
positioners. The teeth can be moved into the correct position
using the positioner. Curing of the silicone occurs at room
temperature as a result of mixing of the two components
(A and B). After polymerisation, the positioner is finished with
grinding tools. The surface can be polished or coated with
Odontosil 2K Lack.

Mixing

The A and B components are each located in one chamber
of the double cartridge. The cap on the double cartridge is
removed by turning to the left and is replaced with a mixing
tip. The double cartridge is then inserted into an injector. The
two components are moved towards the mixing tip through
actuation of the injector lever. The mixing tip mixed the
A and B components and the chemical reaction between the
two components begins.

Processing

Direct production: The set-up model is fixed into an articulator
together with the opposing bite model. While producing the
positioner, the articulator is set with the two jaws locked
roughly 2.5-3 mm apart from one another. Odontosil is
applied to the rows of teeth and the gum areas up to shortly
before the vestibular fold using the injector and mixing tip.
The articulator is then closed to the lock. Polymerisation occurs
at room temperature. Polymerisation under pressure (min.
3 bar) is recommended in order to remove air inclusions from
the silicone. The hardened positioner can be released from
the model after 40 minutes and subsequently finished with
grinding tools. Odontosil 2K Lack is recommended for coating
the positioner.

Indirect production: For indirect production, a positioner is
shaped from wax. The wax positioner is embedded into a
cuvette using plaster. We recommend the use of hard stone
(IS0 6873, type 3) or super hard stone for moulds (SO 6873,
type 4). Once the plaster has set, the wax is melted out with
hot water. The resulting hollow form should be treated with an
alginate isolate. Odontosil is applied into the hollow form in the
cuvette using an injector and a mixing tip. The subsequent work
steps should be carried out as for direct production.

Cleaning/ disinfecting

Disinfection of the finished positioner can be done with the
usual disinfectants for dental silicone found in dental practices
and dental laboratories.

Caution

¢ Abond between Odontosil 2K Lack and Odontosil can only
be guaranteed if the lacquer is applied within the processing
time for Odontosil.

o When starting a new cartridge, pre-dispensing should be
done in order to ensure homogeneous mixing of the two
components.

e Apply a new mixing tip before each use of the cartridge.
If @ mixing tip which has partially or fully cured is used for
dispensing, then this may result in the double cartridge
bursting and the material contained in the cartridge can
no longer be used.

o After use, leave the mixing tip on the double cartridge as
a closure.

 Wear protective clothing! Silicone stains on clothing cannot
be removed (not even with chemicals).

e The chemical reaction between the two components may be
inhibited by the use of latex gloves, hand lotions, cleaning
agents, etc.

o The product is exclusively intended for the specified use and
may only be used by professionally qualified and trained
persons.

Keep away from children!

Note on one-time use
Owing to the physical properties, the cured Odontosil can only
be used for one positioner.

Disposal
Disposal of contents/container in accordance with local/
regional/national/international regulations.

Hazard identification
Hazard and safety notes can be found on the product label
and the corresponding safety data sheet.

Serious incidents

All'serious incidents occurring in relation to the product shall be
reported to the manufacturer and to the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is settled.

Usage prévu
Silicone a réticulation par addition pour la fabrication
d'élasto-positionneurs orthodontiques

Indication

Pour la fabrication de dispositifs orthodontiques afin de mettre
les dents en position définitive. Le domaine d'indication va des
dispositifs élastiques de traitement final au réglage final des
dents apres un traitement multi-bagues. Grace a son élasticité
élevée, il permet aux dents de se déplacer sans qu'un traite-
ment multi-bagues préalable ne soit nécessaire.

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie a un des
composants. Les réactions secondaires indésirables sont impro-
bables en cas de traitement et utilisation corrects. Toutefois,
des réponses immunitaires (p. ex. allergies) ou des sensa-
tions désagréables locales (p. ex. irritations mécaniques de la
muqueuse buccale) ne peuvent pas étre exclues en principe.
Arréter 'utilisation en cas de réactions correspondantes. Si vous
observez des effets secondaires indésirables, méme dans des
cas douteux, nous vous prions de nous en faire part dans tous
les cas en décrivant les circonstances et les symptémes de la
maniére la plus détaillée possible. Nous prenons en considé-
ration toutes les informations.

Groupes cibles de patients: Le traitement orthodontique au
moyen du positionneur silicone en Odontosil 50 ou Odontosil
60 n'est pas recommandé dans la phase de premiére dentition
(percée des premieres dents de lait) et les phases de dentition
mixte (remplacement des dents de lait par les dents définitives,
dentition définitive compléte).

Groupe de patients cible

En principe, I'utilisation ne dépend pas de I'age, mais en regle
générale, elle commence a partir d'environ 14 ans. La durée
de vie d'un positionneur est de 6-12 mois avec une durée
quotidienne du port de 2 heures.

Utilisateurs visés

Dentistes, orthodontistes, laboratoires dentaires. Les élasto-po-
sitionneurs orthodontiques doivent étre fabriqués uniquement
par des personnes qualifiées.

Description du produit

Odontosil est un silicone par addition transparent et résistant
a la déchirure en doubles cartouches pour la fabrication de
positionneurs orthodontiques. Les positionneurs permettent de
mettre les dents en position correcte. La réticulation du silicone
a lieu a la température ambiante par le mélange des deux

composants (A et B). Aprés la polymérisation, le positionneur
est travaillé avec des meules. La surface peut étre polie ou
revétue du vernis Odontosil 2K Lack.

Mélange

Les composants A et B se trouvent chacun dans une chambre
de la double cartouche. Le capuchon de la double cartouche
est retiré et remplacé par un embout mélangeur. Ensuite, la
double cartouche est placée dans un injecteur. L'actionne-
ment du levier d'injecteur fait déplacer les deux composants
en direction de I'embout mélangeur. L'embout mélangeur
mélange les composants A et B et la réaction chimique entre
les deux composants commence.
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Traitement

Fabrication directe: Le modeéle set-up est fixé avec le modéle de
machoire opposée dans un articulateur. Lors de la fabrication
du positionneur, I'articulateur est réglé avec un blocage des
deux méchoires a environ 2,5-3 mm I'une par rapport a 'autre.
Odontosil est appliqué sur les dents et les gencives jusqu'au
repli alvéolo-lingual au moyen de I'injecteur et de I'embout
mélangeur. Ensuite, 'articulateur est fermé jusqu'au blocage.
La polymérisation s'effectue a température ambiante. Il est
recommandeé de réaliser la polymérisation sous pression (3 bar
au moins) pour éliminer les bulles d'air dans le silicone. Aprés
40 min, le positionneur durci peut étre détaché du modele et
travaillé ensuite avec des meules. Il est recommandé d'utiliser
le vernis Odontosil 2K Lack pour le revétement du positionneur.

Fabrication indirecte: Lors de la fabrication indirecte, un posi-
tionneur est moulé en cire. Le positionneur en cire est placé
dans une cuvette. Nous recommandons d'utiliser le platre
dur a modeler (ISO 6873, type 3) ou du platre trés dur pour
moules (ISO 6873, type 4). La cire est fondue a I'eau chaude
apres la prise du platre. La forme creuse obtenue devrait étre
traité avec un isolate d'alginate. Odontosil est appliqué dans
le creux de la cuvette au moyen d'un injecteur et d'un embout
mélangeur. Réaliser les opérations suivantes comme pour la
fabrication directe.

Nettoyage / désinfection

La désinfection du positionneur terminé peut étre réalisée a
I'aide des désinfectants pour silicones dentaires usuels dans
les cabinets et laboratoires dentaires.

Attention

e Une liaison entre vernis Odontosil 2K Lack et Odontosil ne
peut étre garantie que si le vernis est appliqué pendant le
temps de traitement d'Odontosil.

* En cas de commencement d'une nouvelle cartouche, une
pré-alimentation est nécessaire pour garantir un mélange
homogene des deux composants.

o Utiliser un embout mélangeur neuf avant chaque utilisation
de la cartouche. En cas d'alimentation contre un embout
mélangeur durci, la double cartouche peut éclater et son
contenu ne pourra plus étre utilisé.

 Apres |'utilisation, laisser I'embout mélangeur sur la double
cartouche en tant que dispositif de fermeture.

* Porter des vétements de protection ! Le nettoyage (méme
chimique) du silicone sur les vétements est impossible.

o La réaction chimique des deux composants peut étre inhibée
par l'usage de gants en latex, de cremes pour les mains, de
produits nettoyants, etc.

o Le produit doit étre employé exclusivement pour I'utilisation
prévue susmentionnée et doit uniquement étre utilisé par
un personnel qualifié et formé.

Conserver hors de la portée des enfants !

Remarque sur un usage unique

En raison de ses propriétés physiques, I'Odontosil durci ne peut
étre utilisé que pour un seul positionneur.

Elimination

Elimination du contenu / du récipient conformément aux dis-
positions locales / régionales / nationales / internationales.

Avertissements
Relever les consignes de sécurité et de danger sur I'étiquette du
produit et la fiche de données de sécurité afférente.

Incidents graves

Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit
doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat membre dans lequel se situent I'utilisateur et/ou
le patient.
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Uso previsto

Silicona curada por adicién para la elaboracion de posiciona-
dores elasticos ortopédicos maxilares

Indicacion

Para la elaboracién de dispositivos ortopédicos maxilares des-
tinados a poner los dientes en una posicion fija. El rango de
indicaciones comprende los equipos eldsticos de tratamiento
final para el ajuste de precisién de los dientes después de
un tratamiento con multibanda. Debido a la alta elasticidad,
es posible también mover los dientes sin tratamiento previo
con multibanda.

Contraindicacion

El producto no debera aplicarse en caso de alergia a uno de los
componentes. En caso de procesamiento y aplicacion correc-
tos, no se esperan reacciones secundarias no deseadas. No
obstante, en principio no pueden descartarse reacciones inmu-
nolégicas (como alergias) o sensibilidades localizadas (como
irritaciones mecanicas en las mucosas bucales). Si se producen
tales reacciones, interrumpa el uso. Si tiene conocimiento de
efectos secundarios no deseados (también en caso de dudas),
le rogamos nos los comunique describiendo el estado y los
sintomas con la mayor precisién posible. Seguiremos la pista
a todas las indicaciones.

Grupos de pacientes: En la fase de la primera denticion (cre-
cimiento de los dientes de leche) y en las fases de denticion
mixta (cambio de los dientes de leche a los permanentes,
denticion definitiva completa), no se recomienda el tratamiento
ortopédico maxilar con posicionadores de silicona Odontosil 50
u Odontosil 60.

Grupo destinatario de pacientes

En principio, el tratamiento es independiente de la edad, pero
por lo general se efecttia solo a partir de aprox. 14 afos. La
vida Util del posicionador es de 6-12 meses con una duracion
de uso diaria de 2 horas.

Usuarios previstos

Dentistas, ortopedas maxilares, laboratorios dentales: Los
posicionadores ortopédicos maxilares elasticos solo pueden
ser elaborados por personas cualificadas.

Descripcion del producto

Odontosil es una silicona curada por adicion clara-transparente
y resistente a los desgarros en cartuchos dobles para la elabo-
racion de posicionadores ortopédicos maxilares. A través del
posicionador, los dientes se mueven a la posicion correcta. La
vulcanizacion de la silicona tiene lugar a temperatura ambiente

por la mezcla de los dos componentes (A 'y B). Después de la
polimerizacion, el posicionador se trata con lijas. La superficie
puede pulirse o revestirse con el barniz Odontosil 2K Lack.

Mezclado

Los componentes Ay B se encuentran en sendas camaras del
cartucho doble. El tapdn de proteccién del cartucho doble se
retira girandolo a la izquierda y se sustituye por una punta
mezcladora. A continuacién, se inserta el cartucho doble en
un inyector. Accionando la palanca del inyector, los dos com-
ponentes se mueven en direccién a la punta mezcladora. La
punta mezcladora mezcla los componentes Ay By se produce
la reaccién quimica entre los dos componentes.
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Procesamiento

Fabricacion directa: El modelo de configuracién se fija en un
articulador junto con el modelo del maxilar opuesto. Al elaborar
el posicionador, el articulador se ajusta con un bloqueo de
los dos maxilares entre si de aprox. 2,5-3 mm. Odontosil se
aplica en las hileras de dientes y en las zonas de las encias
hasta poco antes del pliegue con el inyector y la punta mez-
cladora. Después, se cierra el articulador hasta el bloqueo.
La polimerizacién tiene lugar a temperatura ambiente. Para
eliminar las burbujas de aire en la silicona, se recomienda una
polimerizacion bajo presion (min. 3 bar). Pasados 40 minutos,
puede soltarse el posicionador endurecido del modelo y tra-
tarse con lijas a continuacion. Para revestir el posicionador se
recomienda el barniz Odontosil 2K Lack.

Fabricacién indirecta: En la fabricacién indirecta, se moldea
un posicionador de cera. El posicionador de cera se introduce
con yeso en una cubeta. Recomendamos el uso de yeso duro
para modelos (ISO 6873, tipo 3) o superduro para moldes
(1SO 6873, tipo 4). La cera se funde con agua caliente una
vez endurecido el yeso. A la forma hueca que se obtiene debe
aplicarsele un aislante de alginato. Odontosil se aplica en la
forma hueca de la cubeta mediante un inyector y una punta
mezcladora. Lleve a cabo los pasos sucesivos del trabajo igual
que en la fabricacion directa.

Limpieza / desinfeccion

La desinfeccion del posicionador ya elaborado puede llevarse
a cabo con los desinfectantes para silicona dental conven-
cionales de las consultas de odontologia y los laboratorios
técnicos dentales.

Atencion

* Solo puede garantizarse la union del barniz Odontosil 2K Lack
con el Odontosil si el bamiz se aplica dentro del tiempo de
procesamiento de Odontosil.

Al abrir un nuevo cartucho, debera verterse primero para
garantizar una mezcla homogénea de los dos componentes.

o Utilice una punta mezcladora nueva antes de cada uso del
cartucho. Si se empuja contra una punta mezcladora que
se haya empezado a endurecer o que se haya endurecido
por completo, puede provocarse una explosion del cartucho
doble, y no podra volver a utilizarse el material contenido
en el cartucho.

o Dejar las puntas mezcladoras como cierres de los cartuchos
dobles después del uso.

o Llevar vestimenta protectora! No es posible limpiar las
manchas de silicona en la ropa (tampoco con una limpieza
quimica).

o La reaccion quimica de los dos componentes puede verse
inhibida por el uso de guantes de latex, cremas de manos,
productos de limpieza, etc.

o El producto debe utilizarse tnicamente para la finalidad
de uso citada y por parte de personas instruidas y con la
correspondiente cualificacion técnica.

Mantener fuera del alcance de nifios!

Indicaciones para el uso tnico
Debido a sus propiedades fisicas, el Odontosil endurecido solo
puede utilizarse para un posicionador.

Desechamiento
Desechar el contenido / el recipiente segn las disposiciones
local / regional / nacional / internacional.

Advertencias
Para obtener informaciones sobre riesgos y seguridad,
consulte la etiqueta del producto y la correspondiente ficha
de seguridad.

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion
con el producto deben ser comunicados al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario
y/0 paciente esta establecido.

)

Bedoeld gebruik
Additievernettend silicone voor het aanmaken van orthodon-
tische elastopositioners

Indicatie

Voor de vervaardiging van orthodontische hulpmiddelen om de
tanden in een definitieve positie te brengen. Het indicatiegebied
omvat elastische eindbehandelingshulpmiddelen voor de fijne
instelling van de tanden na behandeling met een multiband-
beugel. Wegens de hoge elasticiteit is bewegen van de tanden
ook mogelijk zonder voorafgaande multibandbehandeling.

Contra-indicatie

Bij allergieén tegen een van de ingrediénten mag het product
niet gebruikt worden. Ongewenste nevenreacties zijn bij vak-
kundige verwerking en toepassing niet te verwachten. Immuun-
reacties (bv. allergieén) of plaatselijk ongemak (bv. mechanische
irritaties van het mondslijmvlies) kunnen evenwel principieel niet
uitgesloten worden. Indien er dergelijke reacties optreden, het
gebruik staken. Indien u ongewenste neveneffecten — ook in
twijfelgevallen - bekend worden, verzoeken wij in elk geval om
mededeling daarvan, met een zo nauwkeurig mogelijke beschrij-
ving van de begeleidende omstandigheden en de symptomen.
Wij gaan op iedere informatie in.

Patiéntengroepen: In de fase van de eerste dentitie (doorkomen
van de melktanden) en in de gebitswisselfasen (vervanging van
melktanden door blijvende tanden, volledig blijvend gebit) wordt
de orthodontische behandeling met een siliconenpositioner uit
Odontosil 50 of Odontosil 60 niet aanbevolen.

Doelgroep patiénten

In principe is de toepassing weliswaar leeftijdsonafhankelijk,
maar in de regel wordt ze pas vanaf ca. 14 jaar uitgevoerd. De
levensduur van de positioner bedraagt 6-12 maanden bij een
dagelijkse draagduur van 2 uur.

Voorziene gebruikers

Tandarts, orthodontist, tandheelkundige laboratoria. Orthodon-
tische elastopositioners mogen uitsluitend door gekwalificeerde
personen vervaardigd worden.

Productomschrijving

Odontosil is een helder doorzichtig, scheurvast, additievernet-
tend silicone in dubbele cartridges voor aanmaak van orthodon-
tische positioners. Met de positioner worden de tanden naar de
correcte stand bewogen. Het vernetten van het silicone vindt
bij kamertemperatuur plaats door het vermengen van de beide

Chargennummer / Haltbarkeitsdatum

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich
sowohl auf der AuBenverpackung als auch auf dem Produkt.
Bei Beanstandungen des Produktes bitte immer die Chargen-
nummer angeben. Verwenden Sie das Produkt nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt
und muss gemaB Gebrauchsinformation angewendet werden.
Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht
sachgemaBer Anwendung ergeben, Gibernimmt der Hersteller
keine Haftung. Dartiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung

und Verwendungsmaglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu
priifen, besonders wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchs-
information stehen.

Batch number / use-by date

The batch number and the use-by date are located on both the
outer packaging and the product. When submitting a complaint
about a product, please always quote the batch number. Do not
use the product after expiration of the use-by date.

This product was developed for dental use and has to be
applied according to the instructions. In the case of damages
resulting from ulterior or improper use, the manufacturer
assumes no liability. Furthermore the user is bound to check
the product according to suitability and possible use in self

dependence before using it subject to its purpose, especially in
case the purpose is not mentioned in the instructions.

Numéro de lot/ date de péremption

Le numéro de lot et la date de péremption se trouvent non
seulement sur chaque emballage extérieur, mais également
sur le produit. En cas de réclamation sur le produit, priere de
toujours indiquer le numéro de lot. N'utilisez plus le produit
apres la date d'expiration.

Le present produit a ete developpe pour I'usage dentaire, il
faut I'utiliser conformement a ce mode d'emploi. Le fabricant
decline toute responsabilite pour les dommages dus a un
autre usage ou a une application non conforme. De plus, I'uti-
lisateur s'engage a verifier le present produit, sous sa propre

responsabilite, avant son utilisation quant a ses aptidudes et
applications aux fins prevues, notamment si elles ne sont pas
nommees dans ce mode d’emploi.

Numero de lote / fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen tanto en
el embalaje externo como en el producto. En caso de recla-
maciones del producto, indique siempre el niimero de lote.
No utilice el producto una vez pasada la fecha de caducidad.

Este producto se ha desarrollado para uso odontologico y es
obligatorio respetar las instrucciones de empleo. El fabricante
declina toda responsabilidad por los danos ocasionados por
un uso indebido o distinto del especificado. Asimismo, pre-
viamente al uso y bajo su propia responsabilidad, el usuario

tiene la obligacion de comprobar si el producto es idoneo
para la aplicacion prevista, en especial si dicha aplicacion no
se contempla en las instrucciones de empleo.

Lot \er / houdbaarheidsdatum
Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zich
zowel op de buitenverpakking als op het product. Bij recla-
maties betreffende het product, gelieve steeds het lotnummer
aan te geven. Gebruik het product niet nadat de houdbaar-
heidsdatum verstreken is.




