Especifica¢des funcionais
Materiais de impressao dentaria a base de vinilpolissiloxano, pro-
porcao de mistura A:B =1:1.

Indicacao
Materiais de impresséo dentaria para reproduzir a cavidade oral
do paciente.

Contraindicacao

Em caso de alergia a algum dos componentes, ndo se deve utilizar
o produto. N&o sdo esperados efeitos secundarios pela utilizacdo
deste dispositivo médico se este for manuseado e utilizado de forma
adequada. No entanto, ndo podem ser excluidas a partida reacoes
imunoldgicas (por ex. alergias) nem a sensacéo de desconforto local
(por ex. irritacdes da mucosa oral). Caso sinta efeitos secundarios
indesejados, mesmo em caso de duvida, pedimos que nos descreva
com a maior precisao possivel as circunstancias e os sintomas.
Seguimos todas as indicacdes.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes que necessitam de cuidados dentarios.

Destinatarios
Dentistas

Propriedades dos produtos Dynax® putty, Dynax® heavy
body, Dynax® mono, Dynax® clear e Dynax® light:

o Superficie digitalizavel

o Superficie com caracteristicas hidrofilas

o Elevada resisténcia ao rasgamento

 Méxima precisdo e estabilidade de dimensionamento

o Elevada resiliéncia

e Largura de processamento longa

e Cura intraoral répida

Dynax® putty é um material pré-formado manuseével que cria
pressao, concebido especialmente para a técnica de correcéo e
mistura dupla.

Dynax® heavy body é um material pré-formado de preciséo tixo-
trépico que cria pressao, concebido para a técnica de sanduiche,
correcao e mistura dupla.

Dynax® light € um material de correcao de fluxo fino com detalhes
de alta precisdo, concebido para a técnica de sanduiche, correqao e
mistura dupla. Pode ser combinado com os produtos Dynax® putty,
Dynax® heavy body, Dynax® mono e Dynax® clear.

Dynax® mono é um material pré-formado de precisdo de fluxo
médio para a impressao monofasica.

Dynax® clear é um material pré-formado de precisao de fluxo
médio e cor clara e transparente, concebido para a impressao mono-
fasica, especialmente para a impressao de implantes.

Moldeira de impressao: preparacéo e agente adesivo
Todas as moldeiras de impresséo prontas (de metal ou plastico duro)
e/ou individuais sdo utilizadas em funcao da técnica de impressao.
Para melhorar a aderéncia do material de impressao as moldeiras
de metal ou plastico, deve utilizar-se um adesivo de moldeira para
silicones A.

Processamento do cartucho duplo de 50 ml

0 material de impressao do cartucho duplo é misturado automa-
ticamente numa proporcao de 1:1. Para tal, cologue o cartucho
duplo na pistola. Retire a tampa e injete um pouco de material do
cartucho duplo para garantir que ambos os componentes saem
uniformemente. Agora, coloque uma ponta de mistura no cartucho
duplo e comece a encher a moldeira de impresséo preparada.
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Processamento de frascos

Misturar: retirar os dois componentes A e B na proporcdo 1:1 dos
frascos com a colher incluida e misturd-los & mao durante 45 seg. até
obter uma cor homogénea. Os componentes A e B de um recipiente
s6 devem ser utilizados nesta combinacdo. Fechar cuidadosamente
os frascos apds a utilizacao.

Impressao

Limpar e secar cuidadosamente as regides a imprimir. Selecionar
a técnica de impressao de acordo com as indicacdes. Durante o
tempo de processamento, posicionar a moldeira cheia na boca
exercendo uma ligeira presséo. Manter a impressao no lugar sem
aplicar pressao até a presa completa.

Os tempos de processamento encontram-se na tabela “Dados
técnicos”.

Desinfecao

Aimpressao endurecida pode ser desinfetada com desinfetantes
para silicones dentarios normalmente utilizados em consultérios
e laboratdrios dentarios.

Desenformar

Apbs a desinfecdo, secar aimpressao e armazena-la a temperatura
ambiente. A impressao deve ser desenformada o mais tardar 30
minutos apds ter sido removida da boca. Para desenformar, reco-
menda-se utilizar gesso duro (IS0 6873, tipo 3) ou gesso superduro
para moldes (ISO 6873, tipo 4).

Atencao

 Os produtos Dynax® nao devem ser combinados com materiais
de impressao por condensacao.

* O produto destina-se exclusivamente a area de aplicacao espe-
cificada e s6 pode ser utilizado por pessoas profissionalmente
qualificadas e instruidas.

A polimerizacdo, ou seja, a fixacao de silicones de adicdo, pode
ser afetada por luvas de latex, cremes, plasticos, detergentes,
etc. Por este motivo, recomendamos usar luvas convencionais
de polietileno.

* Os tempos de cura podem ser prolongados devido a temperaturas
mais baixas ou encurtados devido a temperaturas mais altas.

* Remover 0 agente de retracdo com spray de dgua antes de tirar
a impressao.

o Usar roupa de protecao! O material endurecido é quimicamente
resistente. Pode ndo ser possivel retirar as nddoas da roupa.

o Pré-injetar o material antes de colocar a ponta de mistura.

 Nunca injetar contra uma ponta de mistura endurecida.

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

Manter fora do alcance das criancas

Indicacdes sobre utilizacdo descartavel
Apds a moldagem, o silicone endurecido ndo pode ser utilizado
para uma moldagem adicional devido as suas propriedades fisicas.

Eliminacdo

Eliminagao do contetido/recipiente em conformidade com as dis-
posicoes regionais/nacionais/internacionais e em conformidade
com a ficha de dados de seguranca.

Acidentes graves

Todos os acidentes graves ocorridos resultantes do produto deverdo
ser comunicados ao fabricante e & autoridade competente do Esta-
do-Membro onde o utilizador e/ou o paciente reside.

Numero do lote/prazo de validade

0 numero do lote e o prazo de validade encontram-se na emba-
lagem exterior e no produto. Em caso de reclamacées sobre o
produto, indique sempre o niimero do lote. Nao utilize o produto
ap6s expirado o prazo de validade.

Dreve Design Rev.150321-3963

Stand der Information / Date of information / Versién de la infor-
macion/Estado de la informacion/ Laatste wijziging / Stato delle
informazioni/ Estado da informacao: 2021-03-15

0 produto foi desenvolvido para uma utilizacéo odontoldgica e
tem de ser utilizado de acordo com as instrugoes de utilizagao.
0 fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por danos
resultantes de uma utilizacao indevida ou de uma aplicaco incor-
reta. Além disso, o utilizador é obrigado a verificar, sob sua prépria
responsabilidade, a adequacéo e possibilidade de utilizacao do
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Bedoeld gebruik
Tandafdrukmaterialen op basis van vinylpolysiloxaan, mengver-
houding A:B=1:1.

Indicatie
Tandafdrukmaterialen voor reproductie van de mondsituatie van
de patiént.

Contra-indicatie

Bij allergieén tegen een van de ingrediénten mag het product niet
gebruikt worden. Ongewenste neveneffecten van dit medische
product zijn bij vakkundige verwerking en toepassing niet te ver-
wachten. Immuunreacties (bv. allergieén) of plaatselijk ongemak
(bv. irritatie van het mondslijmvlies) kunnen evenwel principieel
niet uitgesloten worden. Indien er ongewenste neveneffecten — ook
in twijfelgevallen — bekend worden, verzoeken wij in elk geval om
mededeling daarvan te doen, met een zo nauwkeurig mogelijke
omschrijving van de situatie, omstandigheden en de symptomen.
Wij zullen iedere melding onderzoeken.

Doelgroep patiénten
Patiénten voor wie een tandartsbehandeling noodzakelijk is.

Voorziene gebruikers
Tandarts

Eigenschappen Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono, Dynax® clear en Dynax® light:

o scanbaar oppervlak

o hydrofiele oppervlakte-eigenschappen

 hoge treksterkte

* maximale precisie en dimensionale stabiliteit

* hoog herstelvermogen

« lange verwerkingsbreedte

* korte intraorale uitharding

Dynax® putty is een kneedbaar, drukopbouwend voorafdruk-
materiaal speciaal voor de correctie- en dubbele mengtechniek.

Dynax® heavy body is een thixotroop, drukopbouwend vooraf-
drukmateriaal met hoge precisie voor de sandwich-, correctie- en
dubbele mengtechniek.

Dynax® light is een vloeibaar correctiemateriaal met hoge detail-
precisie voor de sandwich-, correctie- en dubbele mengtechniek.
Combineerbaar met Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono en Dynax® clear.

Dynax® mono is een semi-viskeus afdrukmateriaal met hoge
precisie voor éénfase-afdrukken.

produto para os fins previstos antes de o utilizar, especialmente
se estes fins ndo estiverem indicados nas instrucées de utilizacao.

Dynax® clear is een helder-transparant, semi-viskeus afdrukma-
teriaal met hoge precisie voor éénfase-afdrukken, speciaal voor
implantaatafdrukken.

Afdruklepel: Voorbereiding en hechting

Alle kant-en-klare afdruklepels (metaal of hard plastic) en/of indi-
viduele afdruklepels kunnen worden gebruikt, afhankelijk van de
afdruktechniek.

Om de hechting van het afdrukmateriaal op de metalen of kunst-
stof lepels te verbeteren, moet een lepelkleefstof voor A-siliconen
worden gebruikt.

Verwerking 50 ml dubbele cartridge

Het afdrukmateriaal uit de dubbele cartridge wordt automatisch
gemengd in een 1:1 verhouding. Breng hiervoor de dubbele car-
tridge in de injector aan. Verwijder de dop en transporteer een
kleine hoeveelheid materiaal uit de dubbele cartridge om ervoor te
zorgen dat beide componenten er gelijkmatig uitkomen. Plaats nu
een mengcanule op de dubbele cartridge en begin met het vullen
van de voorbereide afdruklepel.

Verwerking blikken

Mengen: neem de twee componenten A en B in een verhouding
1:1 uit de blikken met behulp van de bijgevoegde lepel en meng
gedurende 45 seconden met de hand tot een homogene kleur is
verkregen. De A- en B-componenten uit een verpakking mogen
alleen in deze combinatie worden gebruikt. Sluit de blikken zorg-
vuldig na gebruik.

Afdrukken

Maak de af te drukken gebieden zorgvuldig schoon en droog. Kies
een afdruktechniek afhankelijk van de indicatie. Plaats binnen
de verwerkingstijd de gevulde lepel in de mond terwijl u lichte
druk uitoefent. Fixeer de afdruk zonder druk totdat deze volledig
is uitgehard..

De verwerkingstijden staan vermeld in de tabel “Technische
gegevens”.

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

Konsistenz
Consistency
Consistance
Consistencia
Consistentie
Consistenza
Consisténcia

Verarbeitungszeit/Processing time/
Temps de travail/Tiempo de elaboracién/

il ijd/Tempo di i
Tempo de processamento

Mundverweildauer bei 37 °C/Time in the mouth at 37°C/
Temps en bouche a 37 °C/Tiempo en la boca a 37°C/

Tijd in de mond bij 37 °C/Permanenza in bocca a 37°C/
Tempo de permanéncia na boca a 37 °C

Abbindezeit ab Mischbeginn/

Setting time from start of mix/

Temps de prise de forme dés initiation du melénge/
Tiempo de endurecimiento a partir del inicio de la mezcla/
Afbindtijd vanaf begin mengen/

Tempo di presa dall'inizio della miscelazione/

Tempo de cura a partir do inicio da mistura

Verformung unter Druck/Deformation under pressure/
Déformacion en compression/Deformacion bajo presion/
Vervorming onder druk/Deformazione sotto pressione/
Sobre compressao

Riickstellung nach Verformung/Recovery from deformati-
on/Mémoire élasti présdé S
Recuperacion tras deformacion/Terugvorming
na vervorming/Recupero dalla deformazion/
Elasticidade

Lineare MaBanderung/ Linear change of measures/
Variation dimensionnelle linéaire/Variacién di-
mensional lineal/Lineaire maatverandering/
Modifica dimensionale lineare/Alteracao de tamanho

Endhérte/Final hardness/Dureté finale/Dureza final/
Eindhardheid/Durezza finale/Dureza final

Die Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine Raumtemperatur von 23°C+ 1°C
(73.4°F +1.8°F) und eine relative Luftfeuchtigkeit von 50 %. Technische Daten
nach DIN EN 150 4823.

The processing time refers to a room temperature of 23 °C+1°C(73.4°F + 1.8°F)
and a relative air humidity of 50 %. Technical data according to DIN EN IS0 4823

Le temps de procédure se référe & une température ambiante 23 °C + 1°C
(73.4°F + 1.8°F) et a une humidité relative de 50 %. Données technique
conformément a DIN EN IS0 4823.

Ontsmetting

De uitgeharde afdruk kan worden ontsmet met ontsmettingsmid-
delen voor tandheelkundige siliconen die gewoonlijk in tandarts-
praktijken en tandtechnische laboratoria worden gebruikt.

Gieten

Na de ontsmetting de afdruk drogen en bij kamertemperatuur
bewaren. De afdruk moet op zijn vroegst 30 min. na het verwijderen
uit de mond worden gegoten. Voor het gieten wordt het gebruik van
modelhardgips (IS0 6873, type 3) of superhardgips voor gietvormen
(1SO 6873, type 4) aanbevolen.

Let op

* Combineer Dynax®-producten niet met condensatievernettende
afdrukmaterialen.

* Het product is uitsluitend bestemd voor het genoemde toepas-
singsgebied en mag alleen worden gebruikt door professioneel
gekwalificeerde en geinstrueerde personen.

 De polymerisatie, d.w.z. het afbinden van additievernettende
siliconen, kan worden verstoord door latex handschoenen, cremes,
kunststoffen, reinigingsmiddelen, enz. Wij raden daarom het
dragen van gangbare, in de handel verkrijgbare polyethyleen
handschoenen aan.

o De afbindtijden kunnen worden verlengd door lagere tempera-
turen of verkort door hogere temperaturen.

 VVerwijder retractiemiddel voor het afdrukken met waterspray.

 Beschermende kleding dragen! Afgebonden materiaal is chemisch
bestendig. Vlekken op kleding kunnen niet worden verwijderd.

* Voordat u de mengcanule aanbrengt, het materiaal al voor-
transporteren.

* Nooit tegen een uitgeharde mengcanule transporteren.

* Na gebruik mengcanule als sluiting op de dubbele cartridge
laten zitten.

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Informatie bij eenmalig gebruik
Vanwege de fysieke eigenschappen kan de geharde vormsilicone
na het afvormen niet nogmaals worden gebruikt voor afvormen.

Afvoer
Afvoer van de inhoud / container overeenkomstig de plaatselijke /
regionale /nationale / internationale voorschriften.

Ernstige incidenten

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden,
dienen te worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoorde-
lijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/ of patiént
woonachtig is.

kneadable - type 0
melléable - type 0
viscosidad muy elevada - tipo 0
kneedbaar - Type 0
impastabile - tipo 0

knetbar-Typ 0 schwerflieBend - Typ 1
heavy-bodied - type 1
haute viscosité - type 1 faible viscoité
alta consistencia - tipo 1
dik vloeibaar - type 1
heavy viscosita - tipo 1

calafetagdo - Tipo 0 viscoso - tipo 1 fluido - tipo 3
90 sec 90 sec 90 sec
90 sec 90 sec 90 sec
3 min 3 min 3 min
36+05% 15£05% 34£05%
>99,2% >99,8 % >99.9%
<02% <02% <0,1%
60 £ 2 Shore A 70 3 Shore A 46 +3 Shore A

El tiempo de elaboracién se refiere a una temperatura ambiente de 23°C+1°C
(73,4°F + 1.8°F) y una humedad atmosférica relativa del 50 %. Datos técnicos
seglin DIN EN ISO 4823

De verwerkingstijd heeft betrekking op een kamertemperatuur van 23°C+ 1°C
(73.4 °F £ 1.8 °F) en een relatieve luchtvochtigheid van 50%. Technische gegevens
volgens DIN EN 150 4823.

| tempi di lavorazione si riferiscono a temperature ambiente di 23°C + 1°C
(73.4°F + 1.8°F) e ad un'umidita relativa dell'aria del 50 %. Dati tecnici in
conformita a DIN EN IS0 4823.
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Indicazione dell’uso
Materiali dentale da impronta al vinilpolisilossano, rapporto di
miscelazione A:B=1:1

Indicazione
Materiali perimpronte dentali per la riproduzione delle condizioni
orali del paziente.

Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia ad uno dei componenti.
Non si prevedono effetti collaterali indesiderati del presente
dispositivo medico a trasformazione ed applicazione corrette.
In linea di principio non si possono tuttavia escludere reazioni
diipersensibilita (per es. allergie) o parestesie locali (per es.
irritazioni della mucosa orale) irritazioni al condotto uditivo). Se
siverificano effetti collaterali indesiderati, anche in caso di dubbio,
si prega di comunicarli sempre descrivendo piti dettagliatamente
possibile le circostanze e i sintomi concomitanti. Analizziamo
tutte le comunicazioni.

Gruppo di pazienti target
Pazienti per i quali sono necessarie cure odontoiatriche.

Utente previsto
Dentista

Caratteristiche Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono, Dynax® clear e Dynax® light:

o superficie scansionabile

o caratteristiche superficiali idrofile

o elevata resistenza alla trazione

o elevata precisione e stabilita dimensionale

 con ottimo recupero elastico

 tempo lungo di lavorazione

 tempo di presa breve nel cavo orale

Dynax® putty ¢ un silicone malleabile per la prima impronta,
indicato nella tecnica della doppia impronta e di correzione.

Dynax® heavy body e un materiale da prima impronta di preci-
sione che esercita una corretta pressione idraulica. Indicato nelle
tecniche sandwich, correzione e doppia miscelazione.

Dynax® light ¢ un materiale correttivo di bassa viscosita con
massima riproduzione dei dettagli indicato nella tecnica san-
dwich, di correzione e della doppia impronta. Combinabile con
Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax® mono e Dynax® clear.

Dynax® mono é un materiale d“impronta di precisione di media
viscosita, per impronte monofase.

leichtflieBend - Typ 3

light-bodied - type 3

type3
baja - tipo 3

dun vloeibaar - type 3

bassa viscosita - tipo 3

mittelflieBend - Typ 2
medium-bodied - type 2
viscosité moyenne - type 2
media - tipo 2
matig vloeibaar - Typ 2
alta viscosita - Tipo 2
Meio encorpado - Tipo 2

mittelflieBend - Typ 2
medium-bodied - type 2
viscosité moyenne - type 2
media - tipo 2
matig vloeibaar - Typ 2
alta viscosita - Tipo 2
Meio encorpado - Tipo 2

90 sec 90 sec
90 sec 120 sec
3 min 3 min 30 sec
25+05% 2505%
>99,8 % >99,5%
<02% <02%
58 3 Shore A 60 + 2 Shore A

0 tempo de proc refere-se auma ambiente de 23°C+1°C
(73,4°F + 1,8°F) e a uma humidade relativa de 50 %. Dados técnicos em
conformidade com a DIN EN 150 4823.

Dynax® clear ¢ un silicone da impronta chiaro-trasparente, di
media viscosita e massima precisione. Impiegabile come silicone
monofase, specifico per impronte di precisione per impianti.

Portaimpronte: preparazione e adesivo

Sono applicabili—a seconda della rispettiva tecnica d ‘impronta—
tutte le portaimpronte in commercio (in metallo o in plastica)
e/oppure cucchiai individuali in resina.

Per migliorare I'adesione del materiale d'impronta ai portaim-
pronte di metallo o plastica, utilizzare un adesivo per portaim-
pronte per i siliconi A.

Lavorazione cartuccia doppia da 50 ml

La miscelazione nel rapporto 1:1 avviene automaticamente nella
cannula di miscelazione. Inserire la doppia cartuccia nell” iniet-
tore. Rimuovere il capuccio ed estrudere un po’di materiale dalla
doppia cartuccia per garantire I'uniforme fuoriuscita di entrambi
i componenti. Ora posizionare una cannula di miscelazione sulla
doppia cartuccia e iniziare a riempire il portaimpronta preparato.
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Lavorazione barattoli

Miscelazione: Rimuovere dai barattoli i due componenti A e B nel
rapporto di miscelazione 1:1 utilizzando il cucchiaio in dotazione
e miscelare manualmente 45 secondi fino a ottenere un colore
omogeneo. | componenti A e B di un contenitore devono essere
utilizzati solo in questa combinazione. Chiudere i barattoli con
cura dopo l'uso.

Impronta

Pulire e asciugare con cura l'impronta. Scegliere la tecnica
dell’impronta a seconda dell ‘indicazione. Posizionare entro il
tempo di lavorazione il portaimpronte con silicone nel cavo orale
sotto leggera pressione. Tenere | impronta nel cavo orale senza
esercitare ulteriore pressione fino all ‘indurimento completo.

| tempi di lavorazione si trovano nella tabella ,dati tecnici”.

Disinfezione

L'impronta polimerizzata put essere disinfettata con disinfettanti
per siliconi dentali comunemente utilizzati negli studi odontoia-
trici e nei laboratori odontotecnici.

Dynax® putty
Dynax® heavy body
Dynax® iight
Dynax® mono
Dynax® clear

Gebrauchsanweisung
Directions for use
Mode d’emploi
Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing
Istruzioni per l'uso
Instrucoes de uso

;gzsjﬂf c € Rx only

Dreve Dentamid GmbH
Max-Planck-StraBe 31
59423 Unna/Germany
www.dentamid.dreve.de

el

Colata

Dopo la disinfezione asciugare I'impronta e conservarla a tempe-
ratura ambiente. I tempo minimo per la colata dell'impronta é di
30 minuti dalla rimozione dalla bocca. Per la colata si consiglia
I'utilizzo di gessi duri (1SO 6873, tipo 3) o superduri per monconi
(IS0 6873, tipo4).

Attenzione!

* Non usare i prodotti Dynax® assieme a materiali d'impronta
a base di silicone per condensazione.

o || prodotto e predisposto unicamente per I'ambito di utilizzo indi-
cato e deve essere utilizzato soltanto da specialisti qualificati e
opportunamente istruiti.

 La polimerizzazione, cioé I'unione di siliconi per addizione, puo
essere compromessa da guanti in lattice, creme, materiali pla-
stici, detergenti ecc. Consigliamo pertanto di indossare guanti in
polietilene di uso comune.

o | tempi di unione possono venire prolungati da temperature minori
o abbreviati da temperature maggiori.

* Prima della presa d'impronta rimuovere il fi lo retrattore con
un getto d'acqua.

* Indossare indumenti protettivi! Il materiale unito @ resistente
alle sostanze chimiche. Le macchie sui capi di abbigliamento
sono indelebili.

o Pre-trasportare il materiale prima di inserire la cannula di miscela.

* Non trasportare mai contro una cannula di miscela indurita.

* Dopo l'utilizzo, lasciare le cannule di miscela sulle vaschette
doppie come sigillatura.

Conservare lontano dalla portata dei bambini!

Nota relativa all'uso singolo

Dopo la presa dell'impronta, il silicone per impronta indurito
non puo essere utilizzato per ulteriori impronte a causa delle
sue proprieta fisiche.

Smaltimento

Smaltimento del contenuto / del contenitore conformemente alle
norme locali/ regionali/ nazionali/ internazionali e alla scheda
dei dati 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 e/o il paziente.

L /houdbaarheidsd

Het lothummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zowel op de
buitenverpakking als op het product. Bij reclamaties betreffende het
product, gelieve steeds het lotnummer aan te geven. Gebruik het
product niet nadat de houdbaarheidsdatum verstreken is.

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 ver-
meld zijn in de gebruiksaanwijzing.

Numero di partita/ Data di inalterabilita

Il numero di partita e la data di inalterabilita sono riportati sia sulla
confezione esterna che su ogni cartuccia doppia. In caso di reclami
del prodotto, indicare sempre il numero di partita del prodotto. Non
utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Questo prodotto & 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 responsabilita per danni
risultanti da utilizzi diversi dal campo d'applicazione o per mancata
osservanza delle istruzioni d'uso. L'utilizzatore é tenuto a verificare

sotto propria responsabilita I'idoneita del prodotto per I'uso pre-
visto, soprattutto nel caso di campi d'utilizzo non esplicitamente
indicati nelle istruzioni d'uso.



Zweckbestimmung
Dentale Abformmaterialien auf Vinylpolysiloxanbasis, Mischver-
haltnis A:B = 1:1.

Indikation
Dentale Abformmaterialien zur Reproduktion der Mundsituation
des Patienten.

Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das Produkt nicht
angewendet werden. Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses
Medizinproduktes sind bei sachgerechter Verarbeitung und Anwen-
dung nicht zu erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergien) oder
ortliche Missempfindungen (z. B. Reizungen der Mundschleimhaut)
kénnen jedoch prinzipiell nicht ausgeschlossen werden. Sollten lhnen
unerwiinschte Nebenwirkungen — auch in Zweifelsfallen — bekannt
werden, bitten wir in jedem Fall um Mitteilung unter moglichst
genauer Beschreibung der Begleitumstande und Symptome. Wir
gehen jedem Hinweis nach.

Patientenzielgruppe
Patienten, fiir die eine Zahnversorgung notwendig ist.

Vorgesehene Anwender
Zahnarzt/Zahnérztin

Eigenschaften Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono, Dynax® clear und Dynax® light:

o Scanbare Oberflache

 hydrophile Oberflachencharakteristik

* hohe ReiBfestigkeit

* hchste Prazision und Dimensionsstabilitat

o hohes Riickstellvermdgen

 lange Verarbeitungsbreite

o kurze intraorale Aushartung

Dynax® putty ist ein knetbares, druckaufbauendes Vorabform-
material speziell fiir die Korrektur- und Doppelmischtechnik.

Dynax® heavy body ist ein thixotropes, druckaufbauendes
Prazisionsvorabformmaterial fiir die Sandwich-, Korrektur- und
Doppelmischtechnik.

Dynax® light ist ein diinnflieBendes Korrekturmaterial mit hoher
Detailprazision fiir die Sandwich-, Korrektur- und Doppelmischtech-
nik. Kombinierbar mit Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono und Dynax® clear.

Dynax® mono ist ein mittelflieBendes Prazisionsabformmaterial
fiir die Einphasenabformung.

Dynax® clear ist ein klar-transparentes, mittelflieBendes Prazisi-
onsabformmaterial fiir die Einphasenabformung, speziell fiir die
Implantatabformung.

Abformloffel: Vorbereitung und Haftmittel

Alle konfektionierten (aus Metall oder Hartplastik) und/oder
individuellen Abdruckloffel sind entsprechend der Abformtechnik
anwendbar.

Um die Haftung des Abformmaterials zu den Metall- oder Kunst-
stoffloffeln zu verbessern, sollte ein Loffeladhasiv fir A-Silikone
angewendet werden.

Verarbeitung 50 ml Doppelkartusche

Das Abformmaterial aus der Doppelkartusche wird automatisch im
Verhaltnis 1:1 gemischt. Setzen Sie dazu die Doppelkartusche in
den Injector ein. Entfernen Sie die Verschlusskappe und férdern Sie
ein wenig Material aus der Doppelkartusche, um ein gleichméBiges
Austreten beider Komponenten zu gewdhrleisten. Nun setzen Sie
eine Mischkandle auf die Doppelkartusche auf und beginnen Sie
mit dem Befiillen des vorbereiteten Abformloffels.

Verarbeitung Dosen

Anmischen: Die beiden Komponenten A und B im Verhaltnis 1:1
mittels beiliegendem Léffel den Dosen entnehmen und manuell
45 Sek. durchmischen bis eine homogene Farbe entsteht. Die Aund B
Komponenten eines Gebindes sind nur in dieser Kombination zu
verwenden. Die Dosen nach Gebrauch sorgfaltig verschlieBen.

Abformung

Abzuformende Regionen bitte sorgfaltig saubern und trocknen.
Abformtechnik nach Indikation auswahlen. Innerhalb der Verar-
beitungszeit den befiillten Loffel unter leichtem Druck im Mund
positionieren. Bis zum vollstandigen Abbinden die Abformung
drucklos fixieren.

Die Verarbeitungszeiten sind in der Tabelle , Technische Daten”
abgebildet.

Desinfektion

Die Desinfektion der ausgeharteten Abformung kann mit in Zahn-
arztpraxen und zahntechnischen Labor gebrauchlichen Desinfek-
tionsmitteln fir Dentalsilikone durchgefiihrt werden.

AusgieBen

Nach der Desinfektion die Abformung trocknen und bei Raumtem-
peratur aufbewahren. Die Abformung sollte friihestens 30 Min. nach
Entfernen aus dem Mund ausgegossen werden. Fiir den Ausguss
empfiehlt sich die Verwendung von Modellhartgips (SO 6873, Typ 3)
bzw. Superhartgips fiir Formen (1SO 6873, Typ 4).

Achtung

 Dynax® Produkte nicht mit kondensationsvernetzenden Abform-
materialien kombinieren.

o Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den genannten Einsatzbereich
bestimmt und ist nur von fachlich qualifizierten und eingewiesenen
Personen zu verwenden.

o Die Polymerisation, also das Abbinden von additionsvernetzenden
Silikonen, kann durch Latexhandschuhe, Cremes, Kunststoffe,
Reinigungsmitteln usw. gestort werden. Wir empfehlen daher das
Tragen von handelsiiblichen Polyethylenhandschuhen.

* Die Abbindezeiten kannen durch geringere Temperaturen verlan-
gert bzw. durch héhere Temperaturen verkiirzt werden.

o Retraktionsmittel vor der Abformung mit Wasserspray entfernen.

o Schutzkleidung tragen! Abgebundenes Material ist chemisch
bestandig. Flecken auf der Kleidung kdnnen nicht entfernt werden.

o Vor Aufsetzen der Mischkandile das Material vorfordern.

* Nie gegen eine ausgehdrtete Mischkantile fordern.

o Nach Gebrauch Mischkaniile als Verschluss auf Doppelkartusche
belassen.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Hinweis zum einmaligen Gebrauch

Nach der Abformung kann das ausgehértete Abformsilikon aufgrund
der physikalischen Eigenschaften nicht fiir eine weitere Abformung
genutzt werden.

Entsorgung

Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaB den értlichen / regi-
onalen/ nationalen / internationalen Vorschriften und gemaB
Sicherheitsdatenblatt.

Schwerwiegende Vorfalle

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.

@

Intended use
Dental impression materials on the basis of vinylpolysiloxane, mix-
ing ratio A:B=1:1.

Indication for use
Dental Impression Material for the reproduction of the patient’s
oral situation.

Dynax® dental impression material is intended to be placed on
a preformed impression tray and to reproduce the structure of a
patients teeth and gums.

Contraindication

The product may not be used if the patient is allergic to one of
the ingredients. There are no side-effects to be expected from
this medical device if processed and used properly. However,
immune reactions (e.g. allergies) or local disorders of sensation
(e.g. inflammations of the oral mucosa) cannot be ruled out in
principle. If you become aware of adverse side-effects, also in cases
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 notice.

Target Patient Group
Patients who need dental care.

Intended users
Dentist

Properties Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax® mono,
Dynax® clear and Dynax® light:

o scannable surface

o hydrophilic surface characteristics

« high tensile strength

o highest precision and dimensional stability

o high elastic recovery

 long processing times

o short intraoral curing

Dynax® putty is a kneadable, pressure-forming pre-impression
material especially for the correction and double mixing technology.

Dynax® heavy body is a thixotropic, pressure-forming precision
pre-impression material especially for the sandwich, correction and
double mixing technology.

Dynax® lightis a light bodied correction material with high detail
precision for the sandwich, correction and double mixing technol-
ogy. Combinable with Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono and Dynax® clear.

Dynax® mono is a medium bodied precision impression material
for the monophase impression.

Dynax® clear is a clear transparent, medium bodied precision
impression material for the monophase impression, especially for
the implant impression.

Impression tray: Preparation and adhesives

All standard (in metal or hard plastics) and / or individual impression
trays are applicable corresponding to the impression technique.
To improve the adhesion of the impression material to the metal
or plastic trays, a tray adhesive for A-silicones should be applied.

Processing 50 ml double cartridge

The impression material is automatically dosed out of the double
cartridge in a mixing ratio of 1:1. Put the double cartridge into the
injector. Remove the cap of the cartridge and dispense a bit of the
material until both components flow equally. Now, attach the mixing
canula onto the double cartridge and start dispensing the material
into the prepared impression tray.

Processing tubs

Mixing: Take both components A and B out of the tubs in the ratio
1:1 by using the supplied trays and mix both components 45 sec.
by hand until a homogeneous color arises. The A and B components
of a packaging must only be used in this combination. Tubs should
be closed well after use.

Impression taking

The area where the impression is taken has to be cleaned and dried
carefully. Choose impression technique according to indication.
Position the prepared tray inside the mouth within the working
time, applying slight pressure. Fix the impression without pressure
until the material has set completely.

Please find processing times in ,technical data” overview.

Disinfecting
The cured impression can be disinfected with disinfectants for dental
silicones usualy used in dental practices and dental laboratories.

Casting

After disinfecting dry the impression and store it at normal room
temperature. The impression should not be cast any sooner than
30 min. after removal from the mouth. Using special purpose hard
plaster (ISO 6873, type 3) respectively an ultra hard plaster for the
forms (150 6873, type 4) is recommended.

Caution

 Dynax® products are not to be used in combination with conden-
sation-vulcanising impression materials.

o The product is exclusively intended for the above-mentioned
range of use and shall only be used by professionally qualified
and instructed persons.

« Polymerisation, referring to the setting of cross-linked silicones,
can be disrupted by latex gloves, creams, plastics, cleaning agents
etc. For this reason, we recommend that you wear commercially
available polyethylene gloves.

o The setting times can be increased by lower temperatures or
reduced by higher temperatures.

o Residues of retraction aids have to be removed by use of water
spray.

o Wear protective clothing! Set material is chemically resistant.
Marks on your clothing cannot be removed.

o Pre-convey the material before attaching the mixing cannula.

 Never convey to a mixing cannula which has been cured.

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

Keep away from children!

Single-use advice
After impression taking, the cured silicone cannot be used for a
further impression due to its physical physical features.

Disposal
Disposal of contents / container in accordance with local / regional /
national / international regulations and 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
Des matériaux d'empreinte dentaires a base de vinylpolysiloxane,
relation de mélange A:B=1:1.

Indication
Matériaux d'empreintes dentaires pour la reproduction de la situation
buccale du patient.

Contre-indication

Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d'allergie a un des
composants. Lorsqu'il est correctement préparé et appliqué dans
les conditions spécifiées, ce produit médical ne présente aucun effet
secondaire. Bien qu’en principe des réactions de type immunitaire
(par ex. allergies) ou des irritations locales (par ex. irritations de la
mugqueuse buccale) ne se produisent pas, celles-ci ne sont néanmoins
pas a exclure totalement. 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 considérons
toutes les informations.

Groupe cible de patients
Les patients qui ont besoin d'une restauration dentaire.

Utilisateurs vises
Dentiste

Propriétés Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax® mono,
Dynax® clear et Dynax® light:

o surface a scanner

o caractéristiques de surface hydrophiles

* haute résistance au déchirement

 haute précision et stabilité dimensionnelle

o haute résilience

« long temps de traitement

o durcissement intraoral court

Dynax® putty est un matériau pour des pré-empreintes, générant de
pression et malléable et en particulier pour les correction et la prise
d'empreinte en deux temps.

Dynax® heavy body est un matériau de haute précision pour des
pré-empreintes, thixotropique et générant de pression pour les tech-
niques sandwich, correction et la prise d'empreinte en deux temps.

Dynax® light est un matériau pour des corrections, de viscosité
fluide, avec haute précision en détail pour les techniques sandwich,
correction et la prise d’empreinte en deux temps. Peut étre combiné
avec Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax® mono et Dynax® clear.

Charg / Haltbarkeitsd.

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden sich
sowohl auf der AuBenverpackung als auch auf jeder Doppelkartu-
sche oder auf jeder Dose. Bei Beanstandungen des Produktes bitte
immer die Chargennummer des Produktes angeben. Verwenden Sie
das Produkt nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

Dynax® mono est un matériau de viscosité moyenne pour la prise
d'empreinte monophase.

Dynax® clear est un matériau clair-transparent pour des prises
d'empreinte, de viscosité moyenne, pour la méthode monophase et
en particulier pour des empreintes d'implant.

Porte-empreinte: préparation et agents adhésifs

Tous les portes-empreintes confectionnés (de métal ou résine dure)
et/ ou individuels sont applicables selon la technique d'empreinte.
Pour améliorer I'adhérence des matériaux d'empreinte avec des porte-
empreintes en métal ou résine, il est recommandé d'utiliser un adhésif
pour des porte-empreintes a base de silicone A.

Traitement de la cartouche double de 50 ml

Le matériau d'empreinte est automatiquement mélangé de la car-
touche double en relation de mélange de 1: 1. Insérer la cartouche
double dans I'injecteur. Retirer le capuchon de la cartouche et distribuer
un peu de matériau jusqu'a ce que les deux composants s'écoulent
uniformément. Mettre un bec mélangeur sur la cartouche double et
commencer a distribuer le produit dans le porte-empreinte préparé.
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Traitement des boites

Mélanger: Prendre les deux composants A et B des boites en relation
de 1:1 a I'aide des cuilléres fournies et mélanger 45 sec les deux
composants a main jusqu'a I'obtention d'une couleur homogene.
Les deux components A et B d'un set ne doivent étre utilizés que
dans cette combinaison. Aprés chaque utilisation, fermer les boites
soigneusement.

Prise d'empreinte

Veiller a bien nettoyer et sécher les zones buccales concernées. Choisir
la technique d'empreinte selon indication. Placer le PE rempli avec
une pression légeére dans la bouche dans le temps de travail. Fixer
I'empreinte sans pression jusqu'a la prise soit finie.

Les temps de procédure sont indiqués dans le tableau avec des
L,données techniques”.

Désinfection

L'empreinte durcie peut étre désinfectée avec des désinfectants
pour les silicones dentaires couramment utilisés dans les cabinets
et laboratoires dentaires.

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt
und muss gemaB Gebrauchsinformation angewendet werden.
Fir 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 Verwen-

Couler

Apres la désinfection, sécher I'empreinte et la conserver a tempéra-
ture ambiante. Il est conseillé de couler I'empreinte au plus t6t 30
minutes apreés |'avoir retirée de la cavité buccale. Matériaux de coulée
recommandés: platre dur (1SO 6873, classe 3) ou plétre trés dur pour
moules (IS0 6873, classe 4).

Attention

 Ne pas mélanger les produits Dynax® aux matériaux a empreinte
réticulant par condensation.

o Le produit est exclusivement destiné au domaine d'application
mentionné et doit uniquement étre utilisé par un personnel qua-
lifié et formé.

o La polymérisation, a savoir |'assemblage d'empreintes a base de
silicones de prise par addition, peut étre entravée par des gants en
latex, des crémes, des matiéres plastiques, des produits nettoyants,
etc. C'est pourquoi, nous recommandons de porter des gants en
polyéthyléne courants.

o Les temps d'assemblage peuvent étre retardés en raison de basses
températures ou raccourcis en raison de hautes températures.

 Avant la prise d’empreinte, éliminer la solution de rétraction par
eau pulvérisée.

o Porter des vétements de protection ! Un matériau durci est chimi-
quement résistant. Les taches sur les vétements ne peuvent pas
étre enlevées.

o Faire avancer au préalable le matériau avant de poser |'embout
mélangeur.

 Ne jamais pousser contre un embout mélangeur durci.

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

Conserver hors de la portée des enfants !

Remarque sur un usage unique

Apres la prise d'empreinte, la silicone durcie ne peut pas étre utili-
sée pour une autre prise d’empreinte en raison de caractéristiques
physiques.

Elimination

Elimination du contenu / du récipient conformément aux dispositions
régionales / nationales / internationales et conformément a la fiche
de données de sécurité.

Incidents graves

Tous les incidents graves apparus en rapport avec le produit doivent
&tre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de |'ftat
membre dans lequel se situent I'utilisateur et/ou le patient.

dungsméglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, beson-
ders wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation stehen.

&

Uso previsto
Materiales para impresiones dentales a base de vinilpolisiloxano,
relacion de mezcla A:B=1:1.

Indicacién
Materiales de impresion dental para la reproduccion de la situacion
de la boca del paciente.

Contraindicacién

El producto no debera aplicarse en caso de alergia a uno de los
componentes. En caso de procesamiento y aplicacion correctos
de este producto médico, no se esperan efectos secundarios
no deseados. No obstante, en principio no pueden descartarse
reacciones inmunoldgicas (como alergias) o sensibilidades
localizadas (como irritaciones de las mucosas bucales). 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.

Grupo destinatario de pacientes
Pacientes que necesitan un tratamiento dental.

Usuarios previstos
Dentista

Caracteristicas Dynax® putty, Dynax® heavy body, Dynax®
mono, Dynax® clear y Dynax® light:

o superficie escaneable

o superficie hidrofila

o alta resistencia al desgarro

o precision y estabilidad dimensional enorme

o alta capacidad de recuperacion

o tiempo de elaboracion largo

* endurecimiento intraoral corto

Dynax® putty es un material amasable, acumulando presion
para preimpresiones, especialmente para las técnicas sandwich,
correccion e impresion compuesta.

Dynax® heavy body es un material de alta precisién para preim-
presiones, tixotropico y acumulando presion, especialmente para las
técnicas sandwich, correccion e impresion compuesta.

Dynax® light es un material de correccion que fluye facil con alta
precision del detalle para las técnicas sandwich, correccion e impre-
sién compuesta. Posibilidad de combinacién con Dynax® putty,
Dynax® heavy body, Dynax® mono y Dynax® clear.

Dynax® mono es un material de impresion de alta precision, de
fluidez media para la impresion monofasica.

Lot number/Expiry date

The lot number and the expiry date are indicated on the external
packaging as well as on each double cartridge or tub. In case of
claims please always indicate the lot number of the product. Do
not use the product after expiration.

Dynax® clear es un material de impresiones de alta precision claro
transparente de fluidez media, apto para impresiones monofasicas,
especialmente para implantes.

Cubeta de impresion: Preparacion y adhesivos

Se puede aplicar todas las cubetas confeccionadas (metélicas o de
pléstico duro) y/ o cubetas individuales segun técnica de impresion.
Para mejorar la adhesién del material de impresion a las cubetas
metalicas o plasticas, se debe utilizar un adhesivo de cubetas para
siliconas A.

Procesamiento del cartucho doble 50 ml

El material de impresion del cartucho doble se mezcla automati-
camente en relacion 1: 1. Inserte el cartucho doble en el inyector.
Retire la tapa y transfiera algo del material del cartucho doble para
garantizar una liberacion uniforme de ambos componentes. Ahora
coloque una canula de mezcla en el cartucho doble y comience a
llenar la bandeja de impresion preparada.

Procesamiento de botes

Retire los dos componentes Ay B en una proporcion de 1: 1 de
las latas incluidas y 45 segundos mezcle a mano hasta que se
logre una homogeneidad de color. Usar los dos componentes A
y B de un envase solamente en ésta combinacion. Cerrar las latas
acuradamente después del uso.

Impresion

Limpie y seque con cuidado las zonas de las que vaya a tomar la
impresion. Elija la técnica de impresion segtn indicacion.

Dentro del tiempo de procesamiento colocar la cubeta rellenada en
la boca ligeramente presionando. Fijar la impresion sin presionar
hasta el endurecimiento final.

Los tiempos de procesamiento se puede ver en el resumen de los
,datos técnicos”.

Desinfeccion

La impresion curada se puede desinfectar con desinfectantes para
siliconas dentales, como los que se utilizan habitualmente en clinicas
y laboratorios dentales.

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

Vertido

Una vez desinfectada la impresion, séquela y déjela reposar a tempe-
ratura ambiente. Después de retirar la impresion de la boca, hay que
dejar transcurrir al menos 30 minutos antes de verter el yeso. Reco-
mendamos el empleo de yeso duro de modelar (SO 6873, tipo 3)
0 yeso superduro para moldes (SO 6873, tipo 4).

Atencién

o Los productos Dynax® no son aptos para uso con materiales de
impresion reticulables mediante condensacion.

o El producto debe utilizarse tinicamente para el dmbito citado y
por parte de personas instruidas y con la correspondiente cua-
lificacion técnica.

o La polimerizacion, es decir, el secado de siliconas vulcanizadas
por adicion, puede verse afectada por guantes de latex, cremas,
plasticos, productos de limpieza, etc. Por ello, recomendamos
llevar guantes de polietileno convencionales.

o Los tiempos de secado pueden prolongarse con las bajas tempe-
raturas o reducirse con las altas.

o Antes de proceder a la impresion hay que eliminar el agente de
retraccion con agua pulverizada.

o iLlevar vestimenta protectora! El material secado presenta resis-
tencia quimica. Las manchas en la ropa no pueden eliminarse.
* Empuje el material hacia adelante antes de insertar la punta

mezcladora.

* No empuje nunca contra una punta mezcladora endurecida.

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

Mantener fuera del alcance de niios!

Indicaciones para el uso unico

Después de la impresion, la silicona de impresién endurecida no
se puede utilizar para otra impresion mas debido a sus propie-
dades fisicas.

Desechamiento

Eliminar el contenido / el recipiente conforme a la reglamentacion
local / regional / nacional / internacional y a la hoja de datos de
seguridad.

Incidentes graves

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
producto deberan comunicarse al fabricante y a la autoridad com-
petente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
0 paciente.

Le présent produit a été développé pour I'usage dentaire, il faut
I'utiliser conformément a ce mode d'emploi. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages dus a un autre usage ou
a une application non conforme. De plus, I'utilisateur s'engage a
vérifier le présent produit, sous sa propre responsabilité, avant son

utilisation quant a ses aptidudes et applications aux fins prévues,
notamment si elles ne sont pas nommées dans ce mode d'emploi.

Nimero de lote / Fecha de caducidad

El nimero de lote y la fecha de caducidad constan tanto en el
paquete exterior como en el cartucho doble. En caso de reclama-
cion, por favor indique siempre el nimero de lote del producto.
No utilice el producto tras la expiracion de la fecha de caducidad.

Este producto se ha desarrollado para uso odontoldgico y es
obligatorio respetar las instrucciones de empleo. El fabricante
declina toda responsabilidad por los daiios ocasionados por un
uso indebido o distinto del especificado. Asimismo, previamente

al uso y bajo su propia responsabilidad, el usuario tiene la obli-
gacion de comprobar si el producto es idoneo para la aplicacion
prevista, en especial si dicha aplicacién no se contempla en las
instrucciones de empleo.

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

Numéro de lot / Date d'expiration

Le numéro de lot et la date d'expiration sont indiqués sur |'embal-
lage extérieur et sur chaque cartouche double. En cas de plainte,
veuillez indiquer le numéro de lot du produit. N'utilisez pas le produit
aprés la date d'expiration.

Lieferformen / Forms of delivery / Modes de livraison/ Formas de entrega/ Leveringsvormen/ Imballaggio / Formularios de entrega
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Zubehr / Accessories / Accessoires / Accesorios / Toebehoren / Accessori / Acessorios
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Glossar/ Glossary / Glossaire / Glosario /Woorden-lijst/ Glossario / Glossario

CE-Kennzeichnung / CE marking of conformity / Marquage CE
C € de conformité / Marchamo CE de conformidad / EG-Conformiteits-
markering / Marcatura di conformita CE / Marcacdo CE de conformidade

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

g Verwendbar bis/ Use-by date/ Date d'expiration / Fecha
de caducidad / Te gebruiken tot/ Data di scadenz / Data de validade

Hersteller / Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Fabrikant
Fabbricante / Fabricante

Trocken halten/Keep dry /Maintenir au sec/ Mantener en lugar
seco/Droog bewaren/Tenere all'asciutto/ Manter seco

Verwendung nur durch Fachpersonal / Use only by professionals

Artikelnummer / Catalogue number / Numéro de catalogue / Nimero
de articulo / Artikinummer / Numero d'articolo / Nimero do artigo

Lo |Chargennummer/ Batch code /Numéro de lot/ Nimero de
lote /Batchcode / Ntimero de lote / Ntimero do lote
Medizinprodukt/ Medical Device / Dispositif médical /
Producto sanitario/ Medisch hulpmiddel / Dispositivo
medico/ Dispositivo médico
Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for
[:]I] use / Consultez le mode d'emploi/ Observar las indicaciones de
uso/ Gebruiksaanwijzing raadplegen / Osservare le istruzioni per
I'uso/ Ver por favor as instrugdes de uso
® Nicht wiederverwenden /Do not re-use / Ne pas réutiliser/ No
reutilizar/ Niet hergebruiken/ Non riutilizzare / Nao reutilizar
/ Utilisation par du personnel spécialisé uniquement / Sélo podra ser

Rx only | ilizado por personal especializado / Gebruik alleen door gekwalificeerd personeel/ Utilizzo solo da parte di professionisti / Use apenas

por pessoal qualificado



