Gebrauchsanweisung Deutsch

Aqguasil Bite
Polyvinylsiloxan Material zur Bissregistrierung
- Kartuschensystem

VORSICHT: Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

BESCHREIBUNG

Aquasil Bite wurde zur exakten Kieferrelationsbestimmung und Bissregistrierung entwickelt.
Aquasil Bite bietet der MundschlieRbewegung wéhrend der Verarbeitungszeit von 30 Sekun-
den ein Minimum an Widerstand. Dadurch werden Abweichungen des Unterkiefers minimiert
und reproduzierbare, genaue Registrierungen der Kieferrelation ermdglicht. Aquasil Bite gibt
die Zahnform detailgetreu wieder. Dies ermdéglicht es dem Zahnarzt und dem Zahntechniker,
Kiefermodelle leicht einzuartikulieren, ohne dass konvexe Zahnflachen storen. Die sich inner-
halb einer Minute nach Einbringen in den Mund entwickelnde Steifigkeit des Materials reduziert
Ungenauigkeiten, die durch leichte Unterkieferbewegungen wahrend des Abbindevorgangs
entstanden sein kdnnen und ermdglicht ein genaues Einartikulieren der Modelle mit einem
Minimum an Verzug durch elastische Riickstellkrafte.

Die exakte Detailwiedergabe, der minimale Verzug und das schnelle Abbinden erlauben es,
Aquasil Bite auch zur Herstellung einer Formhilfe (Versorgungsabformung vor der Praparation)
fur die direkte intraorale Anfertigung von Provisorien zu verwenden.

Aquasil Bite ist als 50 ml Kartusche erhaltlich.

ZUSAMMENSETZUNG

Aquasil Bite ist ein additionsvernetzendes Silikon (Polyvinylsiloxan) bestehend aus:
Basenpaste: Katalysatorpaste:

« Vinyl-terminiertes Polysiloxan « Vinyl-terminiertes Polysiloxan

«  Siliciumdioxid «  Siliciumdioxid

« Dimethyl-Methylhydridosiloxan « Organoplatin-Katalysator

« Pigment (Lebensmittelfarbstoff Nr. 3)

INDIKATIONEN

Inraorale Kieferrelationsbestimmung und Bissregistrierung zur Herstellung einartikulierter
Kiefermodelle. Kann angewendet werden zur Bissregistrierung zwischen natiirlichen Zahnen
und prothetischen Restaurationen/ bzw. unbezahnten und teilbezahnten Kiefern.

Als Formhilfe (Versorgungsabformung vor der Préparation) fiir die direkte intraorale Anferti-
gung von Provisorien (kleine Briicken, Inlays, Onlays).

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
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TECHNISCHE DATEN

Verarbeitungszeit k/lind_estens 30 Sekunldt?n ab Beginn des X
nmischvorgangs bei einer Temperatur von 22 °C

Minimale Zeit bis zur Entnahme 1 Minute ab der Applikation auf die Okklusalflachen

Rickstellvermdégen (%) >99%

Bleibende Verformbarkeit (%) <1%

Detailwiedergabe 2 um

Lineare Dimensionsanderung 0,05%

Volumen Mischungsverhaltnis 1 Teil Basismaterial zu 1 Teil Katalysator

Shore-A Harte 95

WARNHINWEISE

1.

Vermeiden Sie einen wiederholten oder langeren Kontakt von Aquasil Bite mit der Haut
und den Augen. Daraus konnten lIrritationen und Hornhautverletzungen resultieren.
Hautausschlag, Schleimhautirritationen oder andere allergische Reaktionen kénnen bei
empfindlichen Personen auftreten.

Bei Augen oder Hautkontakt: Die Augen flr 15 Minuten mit flieRendem Wasser spiilen
und einen Arzt aufsuchen. Die Haut zunachst fiir 15 Minuten mit flieRBendem Wasser
splilen, danach das betroffene Areal mit Seife und Wasser reinigen. Die Mundschleimhaut
mit reichlich Wasser spiilen. Wenn der Ausschlag bestehen bleibt, einen Arzt aufsuchen.
Bei Verschlucken: Nicht schlucken oder einnehmen. Sollte versehentlich etwas ver-
schluckt werden, viel Wasser trinken. Das Material ist bei Verschlucken geringer Mengen
nicht gesundheitsschadlich. GroRere Mengen kénnen zu Darmverschluss fiihren. Im Falle
von Verdauungsstérungen medizinische Hilfe einholen.

. Aquasil Bite nicht als provisorisches Unterfitterungsmaterial verwenden. Dies kdnnte

zu Irritationen der Mundschleimhaut fiihren. Treten entsprechende Symptome auf, die
Anwendung sofort abbrechen. Klingen die Irritationen nicht ab, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Dieses Produkt ist nur fiir den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Gebrauch
vorgesehen. Eine abweichende Verwendung obliegt der alleinigen Verantwortung und
dem Ermessen des Zahnarztes.

. Aquasil Bite sollte vor der Anwendung Raumtemperatur aufweisen. Hohere Temperaturen

verklrzen die Verarbeitungszeit und die Abbindezeit unter Laborbedingungen (schneller),
niedrigere Temperaturen verlangern sie (langsamer). Bei klinischer Anwendung bleibt die
intraorale Abbindezeit (Entnahmezeit) unberiihrt von der Lager- und initialen Verarbei-
tungstemperatur, wenn sich diese innerhalb der vorgegebenen Grenzen bewegt.

. Wegen der Steifigkeit von Aquasil Bite sollten deutlich unter sich gehende Bereiche vor

der Anwendung ausgeblockt werden.

. Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AN-

WENDEN. Ein GbermaRig hoher Druck kann zu unkontrolliertem Austritt von Material oder
zu Rissen in der Kartusche fiihren.

. Es sind nur unzureichende Daten vorhanden, um die Verwendung von Aquasil Bite als

definitives Abformmaterial fur die zur Herstellung von Gussobjekten, herausnehmbaren
Objekten, Restaurationen und Prothesen zu empfehlen.

21



6.

Es sind nur unzureichende Daten vorhanden, um die Verwendung von Aquasil Bite zur
Registrierung auf freiliegendem Knochen zu empfehlen. Aquasil Bite sollte nur auf und in
der Nahe intakter Schleimhaute verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN

1.

2.

3.

4.

Schéadigungen der Hornhaut kénnen bei langerem Kontakt mit dem Auge auftreten,
Warnhinweise beachten.

Bei empfindlichen Personen kénnen eine allergische Kontaktdermatitis, Schleimhautirri-
tationen und andere allergische Reaktionen auftreten. Warnhinweise beachten.

Bei direktem Hautkontakt konnen Irritationen auftreten, bei langerem Kontakt Entfettungen.
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen beachten.

Darmverschluss und andere Verdauungsstérungen kénnen durch das Verschlucken
angemischten Registrierungsmaterials hervorgerufen werden. Warnhinweise beachten.

WECHSELWIRKUNGEN

1.

Aquasil Bite oder die bei der Registrierung abzuformenden Zahne/Oberflachen sollten
vorher nicht mit Handschuhen aus Latex oder schwefelhaltigem Polymer in Beriihrung
kommen. Latexhandschuhe einiger Hersteller hinterlassen insbesondere bei der Anwesen-
heit von Blut, Speichel, einigen Adstringentien und Retraktionsfaden Riickstande. Diese
Rickstéande auf Zahnoberflachen kénnen die chemische Abbindereaktion der Polyvinyl-
Oberflache beeinflussen und zur Reduzierung der Detailtreue bzw. Ungenauigkeiten
fiihren.

. Die Verwendung einiger Seifen und Lotionen kann die Abbindereaktion beeinflussen. Die

akkumulierte Kontamination der Hautoberflache konnte schwierig zu entfernen sein. Das
Tragen latexfreier Handschuhe wahrend der Anwendung kann dies verhindern.

ANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Anweisungen fiir die Verwendung der Kartusche in der Mischpistole

1.
2.

Den Verriegelungshebel anheben und den Kolben komplett zuriickziehen.

Einsetzen der Kartusche

2.1 Klappe oben auf der Mischpistole 6ffnen.

2.2 Die Kartusche mit der nach unten gerichteten v-férmigen Kerbe in die Mischpistole
einlegen.

2.3 Die Klappe schlieffen, um die Kartusche in der Mischpistole fest zu verriegeln.

2.4 Die Verschlusskappe der Kartusche durch Linksdrehung um 90 Grad entfernen.
Nach dem ersten Gebrauch kann zur Lagerung entweder die Verschlusskappe auf
die Kartusche zuriickgesetzt werden oder die benutzte Mischkaniile kann bis zum
nachsten Gebrauch als Verschluss verwendet werden.

2.5 Vor Einsetzen der Mischdise eine kleine Menge Base und Katalysator aus der
Offnung der Kartusche herausdriicken, um das gleichmé&Rige Ausbringen beider
Komponenten zu kontrollieren. Nur leichten Druck anwenden. Stellen Sie sicher,
dass die Offnungen nicht verstopft sind. Falls eine Verstopfung das gleichmaRige
AusflieRen blockiert, entfernen Sie diese mit einem Instrument. Uberschiissiges
Material von der Offnung der Kartusche entfernen.

2.6 Eine Mischkantile an der Kartusche befestigen, indem Sie die v-formige Kerbe im au-
Reren farbigen Rand der Mischkantile in eine Linie mit der v-férmigen Kerbe oben auf
dem Flansch der Austrittséffnungen der Kartusche bringen. Falls sich die Mischkaniile
nicht exakt einsetzen lasst, stellen Sie sicher, dass die beiden Offnungen im Inneren
der Mischkaniile korrekt zu den beiden Offnungen der Kartusche ausgerichtet sind.
Dazu miissen die beiden Offnungen im transparenten Teil der Mischkaniile in gerader
Linie zur v-férmigen Spitze auf dem duReren Rand der farbigen Mischkanilenkappe
ausgerichtet sein. Zum Ausrichten lasst sich die Mischkandle in der farbigen Kappe
verdrehen.
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2.7 Wenn die v-férmige Kerbe auf dem farbigen Rand der Mischkaniile in einer Linie mit
der v-formigen Kerbe oben auf dem Flansch der Austrittséffnungen der Kartusche
steht, drehen Sie die farbige Mischkanilenkappe um 90 Grad nach rechts, um diese
mit der Kartusche zu verriegeln.

. Verwendung der Mischpistole

3.1 Den Hebel am Pistolengriff mit geringem und gleichméaRigem Druck driicken, um
das Mischen des Materials in der Mischkaniile zu starten. Das Material hért sofort
auf zu flieRen, sobald kein Druck mehr auf den Hebel ausgedibt wird.

3.2 Aquasil Bite kann unter Verwendung der mitgelieferten Mischkandilen direkt in den
Mund eingebracht werden.

ODER
Sie kénnen eine separate Abformspritze fir die intraorale Applikation des Abform-
materials verwenden, wobei Sie das Material direkt aus der Mischkantile in die hintere
Offnung der Spritze einfiillen kénnen.

3.3 Vorder Lagerung die Mischpistole und die Kartusche zusammen mit der aufgesetzten
Mischkaniile desinfizieren.

Vor der nachsten Anwendung die gebrauchte Mischkandle entfernen und erneut etwas Material
aus den zwei Kartuschenéffnungen herausdriicken. Die Kartuschendffnung reinigen. Eine
neue Mischkaniile einsetzen und durch Drehung um 90° in der korrekten Lage verriegeln.
Um die Kartusche herauszunehmen, den Verriegelungshebel anheben und den Kolben
vollstandig zuriickziehen. Die leere Kartusche entsorgen. Nicht versuchen, gebrauchte
Kartuschen wieder zu befiillen.

1. Bissregistrierung

Ausbringen des Materials

1.

Das Material direkt auf die Okklusalflachen des Patienten oder die okklusalen Randleisten
aufbringen. Mit Arealen, in denen Zahne prapariert wurden, sollte begonnen werden.
Normalerweise ist es ausreichend, das Material nur auf die Zahne eines Kiefers (Ober-,
bzw. Unterkiefer) aufzutragen. Bei der Registrierung im Frontzahnbereich wird empfoh-
len, das Material auf die Zahne beider Kiefer aufzutragen. Eine Schichtstarke von etwa
5 mm Aquasil Bite ist normalerweise ausreichend. Das Auftragen sollte nicht Ianger als
30 Sekunden dauern.

Tipp: Dieses Material kann mit einem Loffel zur Bissregistrierung verwendet werden,
in den meisten Fallen wird dies jedoch nicht notwendig sein. In Fallen, bei denen die
Verwendung eines Loffels gewlinscht ist, das angemischte Material auf beide Seiten des
Loffels bis zu einer Schichtstarke von 2-3 mm auftragen. Das Material eignet sich zur
Anwendung in Verbindung mit Abformldffeln zur Bissregistrierung mit Gewebeeinlage.

. Den Patienten sanft fiihren oder instruieren, die gewlinschte Bisslageposition einzuneh-

men. Wegen seines thixotropen Verhaltens bietet Aquasil Bite wahrend der Verarbeitungs-
zeit von 30 Sekunden der Kiefer-Schlussbewegung keinen Widerstand.

. Den Patienten instruieren, die Bisslageposition beizubehalten, oder manuell die Kieferre-

lation furr eine Minute ab Beendigung der Applikation fixieren. Das Material im Mund des
Patienten (nicht auferhalb des Mundes) vor der Entnahme auf seine Festigkeit, Federkraft
und fehlende Klebrigkeit hin kontrollieren.

Entfernung von Aquasil Bite

1.

Eine Minute nach Beendigung der Applikation kann das Material aus dem Munde des
Patienten entfernt werden. Dazu den Patienten vorsichtig den Mund 6ffnen lassen, damit
sich das Bissregistrat von den Zahnen 16st. Unterschnitte auf Materialreste hin kontrollieren.

2. Das Registrat unter kaltem Wasser abspiilen und trocken pusten.
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2. Formhilfe fiir die Herstellung provisorischer Restaurationen

Die komplette Gebrauchsanweisung des Herstellers des ausgewahlten provisorischen
Materials dahingehend Uberpriifen, ob es fiir die Anwendung zusammen mit einer Formhilfe
aus Polyvinylsiloxan geeignet ist.

Vor der Praparation des Zahnes/der Zahne die bestehende Kontur und anatomische Form
bewerten. Soll die bestehende Form beibehalten werden, mit der Herstellung der Formbhilfe
fortfahren. Wenn die Form oder Anatomie unzureichend sind, kann lichthartendes Kompo-
sitmaterial ohne Verwendung eines Adhésivs auf den Zahn/die Zahne aufgetragen werden,
um die gewlinschte Form herzustellen. Ein fehlender Zahn kann kurzzeitig durch einen
Prothesenzahn aus Kunststoff ersetzt werden, bevor die Formhilfe hergestellt wird.

Formhilfe

1. Einen geeigneten Quadranten-Abformldffel aus Metall, einen stabilen Einmalloffel oder
einen individuellen Léffel auswahlen bzw. herstellen. Verwenden Sie Abformloffel ausrei-
chender GroRe und Steifigkeit, um eine Materialschichtstarke von mindestens 2-3 mm
zu ermdglichen.

2. Aquasil Bite Registrierungsmaterial direkt aus der Kartusche in den Abformldffel einfillen.
Das Material nicht in Schichten oder Reihen einbringen. Dadurch wird die Bildung von
Luftblasen auf ein Minimum reduziert.

Tipp: Die Beschickung des Loffels muss 30 Sekunden nach Beginn des Einbringens in
den Loffel beendet sein.

3. Den befiilliten Loffel einsetzen. Der Loffel muss innerhalb von 30 Sekunden eingesetzt
werden. Den Loffel am Ort halten, bis der Abbindevorgang abgeschlossen ist. (Hinweis:
Das Material bindet im Munde des Patienten schneller ab als aufRerhalb des Mundes).
Das Material im Mund des Patienten (nicht auRerhalb des Mundes) vor der Entnahme
auf seine Festigkeit, Federkraft und fehlende Klebrigkeit hin kontrollieren. Die friheste
Entnahmezeit ab Beginn des Anmischvorgangs betragt 1 Minute. Bei einer Temperatur von
22 °C erlaubt Aquasil Bite Registrierungsmaterial eine Verarbeitungszeit von mindestens
30 Sekunden. Abweichungen von dieser Temperatur beeinflussen die Verarbeitungs- und
Abbindezeit. Hohere Temperaturen reduzieren sie, wahrend niedrigere Temperaturen sie
verlangern.

4. Die Abformung entfernen. Dazu langsam ziehen, bis Luft unter die Abformung gelangt
und dann Uber die Langsachse der Zahne herausschnappen lassen. Unterschnitte auf
Materialreste hin kontrollieren. Die Abformung unter kaltem Wasser abspiilen und trocken
pusten.

5. Die Praparation/en der Zahne beenden und das Provisorium unter Beachtung der Ge-
brauchsanweisung des provisorischen Materials herstellen.

REINIGUNG
Anleitung zur Reinigung der Kartusche und der Mischpistole.
Die Kartusche und die Mischpistole kdnnen mit heiRem Wasser und Seife gereinigt werden.

DESINFEKTION

Anleitung zur Desinfektion der Kartusche und der Mischpistole

Kommt die Mischpistole, die Kartusche und der zur Aufbewahrung belassene gebrauchte
Mischansatz mit verspriihter oder verspritzter Korperflissigkeit, kontaminierten Handen
oder Gewebe aus der Mundhoéhle in Beriihrung, miissen sie mit einem Desinfektionsmittel
fur klinischen Gebrauch desinfiziert werden. Hierflr zuldssig sind alle gemall EPA als
tuberkulozid registrierten Desinfizierungsmittel. Zu den zugelassenen Desinfektionsmitteln
zahlen lodophore, Natriumhypochlorit (5,25%), Chlorindioxide und Dual- oder synergisierte
quarternare Ammoniumverbindungen. Wasserbasierte Desinfektionsmittel sollten bevorzugt
werden. Getrankte Tlcher verwenden, keine Sprays.

Hinweis: Kartusche VORSICHTIG reinigen, da ansonsten das Etikett beschadigt werden kann.
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Manche Phenol-basierten Wirkstoffe und lodophor-basierten Produkte kénnen Flecken auf
der Oberflache hervorrufen.

Wirkstoffe, die organische Losungsmittel, wie Alkohol, beinhalten, kdnnen dazu neigen, den
Kunststoff aufzulésen. Fir ein optimales Resultat die Anweisungen des Desinfektionsmit-
telherstellers genau befolgen.

Tipp: Nicht abgebundenes Aquasil Bite kann von der Kleidung mit Hilfe von Waschbenzin
entfernt werden.

Desinfektion des Bissregistrierungsmaterials

Das Registrat sollte mit einem Desinfektionsmittel fiir den klinischen Gebrauch desinfiziert
werden. Hierfir zuldssig sind alle gemaR EPA als tuberkulozid registrierten Desinfizierungs-
mittel. Zu den zugelassenen Desinfektionsmitteln zéhlen lodophore, Natriumhypochlorit
(5,25%), Chlorindioxide und Dual- oder synergisierte quarternare Ammoniumverbindungen.
Die Desinfektion des Polyvinylsiloxan-Materials kann durch griindliches Bespriihen mit oder
Eintauchen in ein empfohlenes Krankenhaus-Desinfektionsmittel (auBer Neutral-Glutaralde-
hyd) fiir die von dem Hersteller vorgegebene Zeit durchgefiihrt werden. Zu bevorzugen sind
Desinfektionsmittel auf Wasserbasis.

PLATZIERUNG DES MODELLS IM REGISTRAT

Das Registrat sollte der Desinfektionslésung entnommen und mit Wasser abgesplilt werden.
Danach sollte es fiir die gleiche Zeit, die es der Desinfektionsldsung ausgesetzt war, an der
Luft getrocknet werden. Das Registrat sollte nicht bei direkter Sonneneinstrahlung gelagert
werden. Fir einen mdglichen Transport des Registrates sollte eine geeignete Verpackung
gewahlt werden, um einer moglichen Verformung vorzubeugen.

Uberschiissiges Material, dass die oralen Weichgewebe, Approximalrdume und Gingivaanteile
unterhalb des gréften Umfangs der Zahne erfasst, sollte entfernt werden, um ein Maximum
an Genauigkeit beim Aufsetzen auf das Modell zu erreichen. Die besten Resultate erhalt man
mit Hilfe eines feinen, scharfen Skalpells oder einer scharfen Schere.

LAGERUNG

Aquasil Bite in einem Temperaturbereich zwischen 2 und 28 °C lagern. Vor Feuchtigkeit
schitzen. Nicht einfrieren. Fir die Lagerung benutzte Kartuschen nicht mit einem neuen
(unbenutzten) Mischaufsatz versehen.

Unsachgemaélie Lagerung kann zu verkirzter Haltbarkeit und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes fiihren.

CHARGENNUMMER ([©7) UND VERFALLSDATUM (&)
1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*.
2. Beijedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
» Bestellnummer
+ Chargennummer
+ Verfallsdatum
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