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Instrugdes de uso

Compésito fotopolimerizavel para levantamento
oclusal e cimentagao de bandas

Somente Uso Profissional

Leia todas estas informagoes cuidadosamente antes de
utilizar o produto. Mantenha-o para posterior consulta
até o total consumo do produto e/ou até nao haver mais
interagao do produto com seu dltimo paciente.

Descricao do produto

Ortho Bite € um composito auto-adesivo fotopolimerizavel
com caracteristicas auto-nivelantes e elevado nivel de
dureza. Sua composicao inclui mondmeros dimetacrilatos,
HEMA fosfato, canforoquinona/DABE como  sistema
fotoiniciador e siica como particula de carga. A
combinacao da carga de silica com a composicao de
monbmeros dimetacrilatos resulta em alta viscosidade
que permite manipulacao e aplicagao sem escoamento da
regiao aplicada. A presenca de HEMA fosfato permite boa
adesdo a superficie de esmalte, a qual é uma caracteristica
conhecida de cimentos para colagem de braquetes. A
tixotropia permite que o produto tenha uma capacidade
de auto-nivelamento que o faz assentar corretamente
na superficie oclusal deixando nenhum canto agudo da
superficie. O produto é colorido para facilitar sua aplicacéo
€ remogao.

Forma de apresentagao

Veerifique as apresentages disponiveis em seu pais.

- Embalagem contendo 1 seringa de 4g do produto.

Composicao hésica:
Ingredientes  ativos:  mondmeros  dimetacrilatos,
monomero  metacrilico  fosfatado,  estabilizantes,

canforoquinona e coiniciadores.

Ingredientes inativos: carga inorganica de dioxido de
silicio silanizado e corantes.

Indicagdes do produto

0 produto € indicado para cimentacao de bandas ortodonticas
e também para desoclusdo dental tempordria durante
fratamento ortodontico.

Descricao da aplicacao

Quando aplicado na regiao oclusa, o composito funciona
como um batente permitindo que o contato oclusal ocorra
somente nos dentes que receberam o produto e Seus
antagonistas durante a relacao Centrica (RC*) ou méxima
intercuspidacao (MIH**), evitando a intercuspidacao dos
demais dentes. O produto é para uso tempordrio, visando
auxiiar na mecanica do tratamento, e deve ser removido
em determinado estdgio do fratamento, de acordo com o
planejamento do caso.

Devido a elevada resisténcia adesiva ao esmalte dental,
0 produto é também recomendado para cimentagao de
bandas ortodonticas.

*RC € a relagao maxilo-mandibular na qual os condilos
articulam com a porgdo avascular mais fina dos seus
respectivos discos articulares. Na pratica, & geralmente
0 primeiro contato dental que ocorre quando o paciente
oclui.

**MIH € 0 ponto no qual ha o maior nimero de contatos
dentais quando o paciente oclui.

Precaucoes

- Somente uso profissional.

- Evite 0 contato do produto com os olhos e pele. Utilize
luvas para manipular o produto.

- Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente
com d4gua em abundancia. Se houver irritacao
persistente, procure suporte médico.

- Se 0 produto contatar a pele, lave a drea com agua e
sabdo. Se necessario, procure suporte médico.

- Utilize 6culos de protecao durante a fotopolimerizagao
do produto.

- Néo exponha o produto a altas temperaturas ou luz
intensa.

- Evite contato do é&cido fosforico (condicionador &cido)
com a mucosa, pele e olhos. Pode causar queimaduras.
Utilize luvas enquanto manipulando-o.

- Néo armazene o produto proximo a materiais com base
em eugenol pois estes podem inibir a cura adequada do
cimento/adesivo.

Efeitos colaterais

Como este produto contém mondmeros bem
conhecidos e desde que seja indicado somente para
uso em esmalte (procedimento ndo invasivo), nenhum
efeito colateral é esperado (considerando uso adequado
do produto).

Instrugdes de uso

Nota: As instrucdes de uso estdo listadas a seguir
Contudo, o profissional deverd julgar o melhor modo de
aplicacao do produto considerando cada caso clinico.
A quantidade e formato do compdsito a ser aplicada,
a drea de aplicagdo bem como por quanto tempo o
composito deve ser mantido em boca pode variar
significativamente.

Para levantes de mordida:

1. Selecione o dente (ou dentes) a receber(em) o levante
oclusal de acordo com o planejamento do caso.

2. Faca profilaxia da regido oclusal. Uma vez limpo,
seque a area.

3. Condicione a superficie oclusal do dente com &cido
fosforico a 37% por 30 segundos. Apds este periodo,
lave e seque a area, mantendo-a isolada e livre de
contaminantes com isolamento relativo ou absoluto.

4. Aplique Ortho Bite na face oclusal do dente em
incrementos de 2mm até obter um nivel correto de
desoclusao.

Nota: a altura do incremento € geralmente a menor
possivel para que possa produzir desoclusao de cerca
de 1mm nos outros dentes. Levantes de mordida muito
altos podem produzir excesso de esforgo levando a
disfuncao oclusal  dor.

5. Fotopolimerize cada incremento por 20 segundos
com fotopolimerizador de poténcia minima de 600mW/
cm2.

6. Ao concluir, avalie a oclusdo com papel de articulagao.
7. Este complsito é de natureza tempordria.
Considerando a perspectiva do planejamento, o material
deve ser removido por meio de brocas multi-laminadas
tdo logo o objetivo seja alcancado.

Nota 1: caso haja necessidade de acréscimo de
material, este deverd ser feito conforme indicado:

1. Seque a drea e isole-a de fluidos.

2. Aplique adesivo dental na édrea a receber os
acréscimos. Aplique a primeira camada do adesivo
vigorosamente durante 10 segundos e entdo nova
camada por mais 10 segundos. Entao, aplique jato de
ar gentilmente por 10 segundos e fotopolimerize por 10
segundos.

3. Aplique Ortho Bite de acordo com a necessidade e
fotopolimerize por 20 segundos cada incremento. Os
contatos oclusais devem ser revisados.

Nota 2: O composito é auto-adesivo quando aplicado
no esmalte condicionado, e 0 uso do adesivo em
esmalte é desnecessdrio. O ndo uso de adesivo prové
a0 composito adesao suficiente para suportar a carga
da maioria dos casos. Contudo, em casos onde a
solicitacdo mecanica € maior (ex: sobremordida,
pacientes braquifaciais), o adesivo dental deve ser
utilizado para aumentar a adesdo, uma vez que ele
penetra nos poros criados pela superficie previamente
condicionada. Consufte 0 manual de instrugdes do
adesivo para 0 modo de aplicacao.

Para cimentagéo de bandas ortoddnticas:

1. Faca profilaxia no dente com escova Robinson, agua
€ pedra pomes.

2. Condicione a face vestibular e lingual/palatal do dente
com &cido fosforico a 37% durante 30 segundos. Entdo,
lave e seque completamente.

3. Isole a édrea corretamente evitando interferéncia por
fluidos.

4. Asperize a face interna da banda ortodontica a ser
cimentada com auxilio de uma broca para melhor retengéo
do composito.

5. Aplique pequena quantidade de Ortho Bite no
perimetro interno da banda e assente-a no dente,
certificando-se da sua total adaptacao (se necessério
utilize um adaptador

6. Remova 0 excedente de cimento com uma sonda
clinica ou espétula.

7. Fotopolimerize por 40 segundos na face oclusal e 40
segundos na face cervical (considerando fotopolimerizador
com poténcia minima de 400mw/cm?).

Nota: solicite ao paciente a abster-se de alimentos ou
bebidas por 30 minutos apds a cimentacao.
Conservacao e armazenamento:

Mantenha o produto na sua embalagem original,
devidamente fechado.Armazene o  produto em
temperaturas entre 5°C e 27°C.

Prazo de validade

Data de validade esta impressa na embalagem do
produto.

Adverténcias

- Néo utilize o produto apos a data de validade.

- Para descarte siga a legislagao do seu pais.

- Néo reutilize a embalagem vazia.

- Mantenha fora do alcance de criangas.

- Evite 0 contato com pele e olhos. Este produto contém
monomeros acrilatos, os quais podem produzir reagoes
cutédneas em pessoas sensiveis a substéncia.

- Pode causar irritagao nos olhos e pele, portanto utilize
oculos e luvas de protecd@o enquanto manipulando o
produto.

Este material foi fabricado somente para uso dental
e deve ser manipulado de acordo com as instrugoes
de uso. O fabricante ndo é responsavel por danos
causados por outros usos ou por manipulagao incorreta.
Além disto, o usudrio estd obrigado a comprovar,
antes do emprego e sob sua responsabilidade, se
este material € compativel com a utilizagdo desejada,
principalmente quando esta utilizagdo néo esta indicada
nestas instrugdes de uso. Descrigoes de dados nao
constituem nenhum tipo de garantia e, por isto, nao
possuem qualquer vinculagao.

[ES] Instrucciones de uso

Composite fotocurable para desoclusion y
cementacion de bandas

Solamente Uso Profesional

Lea todas estas informaciones cuidadosamente antes
de utilizar el producto. Manténgalo para posterior
consulta hasta el total consumo del producto y/o hasta
que no haya mas interaccion del producto con su ultimo
paciente.

Descripcion del Producto

Ortho Bite es un composite auto-adhesivo fotocurable
con caracteristicas auto-nivelantes y elevado nivel
de dureza. Su composicion incluye mondmeros
dimetacrilatos, HEMA fosfato, canforoquinona/DABE
como sistema fotoiniciador y silice como particula
de carga. La combinacion de la carga de silice con la
composicion de monémeros dimetacrilatos resufta en
alta viscosidad que permite manipulacion y aplicacion
sin escurrimiento de la region aplicada. La presencia
de HEMA fosfato permite buena adhesion a superficie
de esmalte, la cual es una caracteristica conocida

de cementos para pegado de brackets. La tixotropia
permite que el producto tenga una capacidad de auto-
nivelamiento que lo hace asentar correctamente en
la superficie oclusal dejando ninglin rincon agudo de
la superficie. EI producto es de color para facilitar su
aplicacion y retirada.

Forma de presentacion

Verifique las presentaciones disponibles en su pais.

- Empaque conteniendo 1 jeringa de 4g del producto.
Composicion basica:

Ingredientes ~ activos:  mondmeros
monoémero  metacrilico  fosfatado,
canforoquinona y coiniciadores.
Ingredientes inactivos: carga inorganica de dioxido de
silicio silanizado y colorantes.

Indicaciones del producto

El producto estd indicado para cementar bandas de
ortodoncia y también es adecuado para la disoclusion
dental temporal durante el tratamiento de ortodoncia.
Descripcion de la aplicacion

Cuando aplicado en la region oclusal, el composite
funciona como un batiente permitiendo que el contacto
oclusal ocurra solamente en los dientes que recibieron el
producto y sus antagonistas durante la relacion Centrica
(RC*) o méxima intercuspidacion (MIH**), evitando la
intercuspidacion de los demés dientes. El producto es para
uso temporario, vislumbrando auxiliar en la mecénica del
fratamiento, y debe ser retirado en determinada etapa del
tratamiento, de acuerdo con el planeamiento del caso.
Debido a elevada resistencia adhesiva al esmaite dental, el
producto es también recomendado para cementacion de
bandas ortodonticas.

*RC es la relacion maxilo-mandibular en la cual los
condilos articulan con la porcion avascular mas fina
de sus respectivos discos articulares. En la practica,
es generaimente el primer contacto dental que ocurre
cuando el paciente ocluye.

**MIH es el punto en el cual hay el mayor niimero de
contactos dentales cuando el paciente ocluye.
Precauciones

Solamente uso profesional.

- Evite el contacto del producto con los ojos y piel. Utilice
guantes para manipular el producto.

- En caso de contacto con los ojos, lavelos
inmediatamente con agua en abundancia. Si hubiera
irritacion persistente, busque soporte médico.

- Si el producto contacta la piel, lave el &rea con agua y
jabon. Si necesario, busque soporte médico.

- Utilice lentes de proteccion durante el fotocurado del
producto.

- No exponga el producto a altas temperaturas o luz
intensa.

- Evite contacto del acido fosférico (grabador acido)
con la mucosa, piel y ojos. Puede causar quemaduras.
Utilice guantes mientras lo manipule.

- No almacene el producto proximo a materiales con
base en eugenol pues éstos pueden inhibir la cura
adecuada del cemento/adhesivo.

Efectos colaterales

Como este producto contiene monémeros bien
conocidos y desde que sea indicado solamente para uso
en esmalte (procedimiento no invasivo), ninguin efecto
colateral es esperado (considerando uso adecuado del

dimetacrilatos,
estabilizantes,

producto).

Instrucciones de uso

Nota: Las instrucciones de uso estan listadas a seguir.
Sin embargo, el profesional deberd juzgar el mejor
modo de aplicacion del producto considerando cada
caso clinico. La cantidad y formato del composite a
ser aplicada, el &rea de aplicacion asi como por cuanto
tiempo el composite debe ser mantenido en boca puede
variar significativamente.

Para levantes de mordida:

1. Seleccione el diente (o dientes) a recibir el levante
oclusal de acuerdo con el planeamiento del caso.

2. Haga profilaxis de la region oclusal. Una vez limpio,
seque el area.

3. Grabe la superficie oclusal del diente con écido
fosforico a 37% por 30 segundos. Tras este periodo,
lave y seque el area, manteniéndola aislada y libre de
contaminantes con aislamiento relativo o absoluto.

4. Aplique Ortho Bite en la faz oclusal del diente en
incrementos de 2mm hasta obtener un nivel correcto de
desoclusion.

Nota: Ia altura del incremento es generalmente la menor
posible para que pueda producir desoclusion de cerca de
1mm en los ofros dientes. Levantes de mordida muy altos
pueden producir exceso de esfuerzo llevando a disfuncion
oclusal y dolor.

5. Fotocure cada incremento por 20 segundos con
aparato de fotocurado de potencia minima de 600mW/
cm2.

6. Al concluir, evalie la oclusion con papel de
articulacion.

7. Este composite es de naturaleza temporaria.
Considerando la perspectiva del planeamiento, el
material debe ser retirado por fresas multi-laminadas tan
pronto el objetivo sea logrado.

Nota 1: caso haya necesidad de incremento de material,
éste debera ser hecho conforme indicado:

1. Seque el area y aislela de fluidos.

2. Aplique adhesivo dental el area a recibir los
incrementos. Aplique la primera capa del adhesivo
vigorosamente durante 10 segundos y entonces nueva
capa por méas 10 segundos. Entonces, aplique chorro
de aire gentilmente por 10 segundos y fotocure por 10
segundos.

3. Aplique Ortho Bite de acuerdo con la necesidad
y fotocure por 20 segundos cada incremento. Los
contactos oclusales deben ser revisados.

Nota 2: EI composite es auto-adhesivo cuando aplicado
en el esmalte grabado, y el uso del adhesivo en esmaite
es desnecesario. El no uso de adhesivo le provee al
composite adhesion suficiente para soportar la carga de la
mayoria de los casos. Sin embargo, en casos en donde la
solicitud mecanica es mayor (gj: sobremordida, pacientes
braquifaciales), el adhesivo dental debe ser utilizado para
aumentar la adhesion, una vez que él penetra en los poros
creados por la superficie previamente grabada. Consuite
el manual de instrucciones del adhesivo para el modo de
aplicacion.

Para cementacion de bandas ortodanticas:

1. Haga profilaxis en el diente con cepillo Robinson, agua
y piedra pémez.

2. Graba la faz vestibular y lingual/palatal del diente con
4cido fosforico a 37% durante 30 segundos. Entonces,

lave y seque completamente.

3. Aisle el area correctamente evitando interferencia por
fluidos.

4. Asperice la faz interna de la banda ortodontica a ser
cementada con auxilio de una fresa para mejor retencion
del composite.

5. Aplique pequena cantidad de Ortho Bite en el perimetro
interno de la banda y asiéntela en el diente, certificandose
de su total adaptacion (si necesario utilice un adaptador).
6. Retire el excedente de cemento con una sonda clinica
0 espatula.

7. Fotocure por 40 segundos en la faz oclusal y 40
segundos en la faz cervical (considerando aparato de
fotocurado con potencia minima de 400mw/cm?).

Nota: solicitele al paciente que se abstenga de alimentos
0 bebidas por 30 minutos después de la cementacion.
Conservacion y almacenaje:

Mantenga el producto en su empaque original,
debidamente cerrado.

Almacene el producto a temperaturas entre 5°C y 27°C.
Fecha de caducidad

Impreso en el embalaje del producto.

Advertencias

- No utilice el producto después de la fecha de validad.

- Para desechar siga la legislacion de su pais.

- No reutilice el empaque vacio.

- Mantenga fuera del alcance de nifios.

- Evite el contacto con piel y ojos. Este producto
contiene monémeros acrilatos, los cuales pueden
producir reacciones cutaneas en personas sensibles a
la sustancia.

- Puede causar irritacion en los ojos y piel, por lo tanto
utiice lentes y guantes de proteccion mientras esté
manipulando el producto.

Este material fue fabricado solamente para uso dental y
debe ser manipulado de acuerdo con las instrucciones de
uso. El fabricante no es responsable por darios causados
por ofros usos o por manipulacion erronea. Ademads, el
usuario esta obligado a comprobar; antes del uso y bajo
Su responsabilidad, si este material es compatible con el
uso deseado, principalmente cuando este uso no esté
indiicado en estas instrucciones de uso. Descripciones de
datos no constituyen ningn tipo de garantia y, por ello, no
poseen cualquier vinculacion.

[EN] Instructions for use

Light-curing composite for occlusal stops
and band cementation

For professional use only

Read carefully all the information in this manual before
using the product. Keep it for later reference, at least
until total consumption of the product and/or until there
is no more interaction of the product with its last patient.
Product description

Ortho Bite is a light-curing self-adhesive composite
with  self-levelling characteristics and high level
of surface hardness. Its composition includes
dimethacrylate monomers, HEMA Phosphate, traditional
Camphorquinone/DABE system as photoinitiator and
silica as load particle. The combination of silica load fillers
with the dimethacrylate monomer composition results in
a high viscosity that allows it to be handled and applied
without running off the application area. The presence of
HEMA Phosphate allows good adhesion to the enamel
surface, which is a known feature of composite cements
indicated for bracket bonding. The thixotropy allows the
product to have self-levelling capability, known as a
shear thinning property that makes the composite settle
correctly on the occlusal surface leaving no sharp edges
on its surface. The product is also colored in order to
facilitate its identification during application and removal.
Commercial Availability

Check the availability in your country.

- Packaging containing 1 syringe of 4g of the product.
Basic Composition:

Active ingredients:  dimethacrylate
methacrylate  monomer  phosphate,
camphorquinone and coinitiators.
Inactive ingredients: silanized silicon dioxide inorganic
load filler and dye.

Product indication

The product is indicated for cementing orthodontic
bands and is also suitable for temporary dental
disocclusion during orthodontic treatment.

Application description

When applied on the occlusal area, the composite
works as stop allowing the occlusal contact to occur
only on this tooth and its antagonist during centric
relation (CR*) or maximum intercuspation (MI**),
inhibiting intercuspation of the other teeth. The product
is of temporary nature, aiming to aid on the treatment s
mechanics and should be removed at a certain stage of
the treatment, according to the case planning.

Due to the high bond strength to dental enamel, the
product is also suitable for cementing orthodontic
bands.

*CR is a maxillo-mandibular relationship in which the
condyles articulate with the thinnest avascular portion
of their respective discs with the complex in the anterior-
superior position against the slopes of the articular
eminences. In practice, it is generally the first dental
contact when the patient closes his/her mouth.

**MI is the point where there is the greatest number of
dental contact when the patient closes his/her mouth.
Precautions

Professional use only;

monomers,
stabilizers,

Avoid contact of the product to eyes and skin. Wear
gloves to manipulate the product;

In case of contact with the eyes, wash immediately with
water in abundance. If there is persistent irritation, search
for medical support;

If the product contacts skin, rinse the area with water and
soap. If necessary, search for medical support;

Wear protective goggles during the light activation of the
product;

Do not expose the material to high temperatures or
intense light.

Avoid contact of phosphoric acid (etchant) to mucosa,
skin and eyes. It can cause burns. Wear gloves for its
manipulation;

Do not store the product near eugenol-based materials
because those can inhibit the adequate cure of adhesive/
cement.

Side effects

As this is a product that contains well-known monomers
and since it is indicated to be used only on enamel
(noninvasive procedure), no side effects are expected
(considering proper use of the product).

Instructions for use

Note: The instructions for use are listed below. However,
itis up to the professional to judge the best way to apply
the product, taking into consideration each clinical case.
The quantity and shape of composite to be applied,
the area of application as well as how long should the
composite remain on the tooth can vary significantly.
For occlusal stops:

1. Select the tooth (teeth) to receive the occlusal stop
according to the case planning.

2. Proceed tooth prophylaxis of the occlusal area. Once
clean, dry the area.

3. Acid etch the surface with phosphoric acid at 37%
for 30 seconds. After this period, rinse and dry the
area, maintaining it isolated and free of contaminants by
relative or total dam isolation.

4. Apply Ortho Bite on the occlusal surface of the tooth
in 2mm increments until achieving the correct level of
disocclusion.

Note: The height of the increment is generally the smallest
as possible to produce disocclusion of about Imm to
other teeth. Exceeding height can produce excess of force
leading to occlusal dysfunctions and pain.

5. Light cure each increment for 20 seconds with a light-
curing unit of minimum power of 600mW/cm2.

6. When concluding, check with articulating film.

7. This composite is of temporary nature. Considering
the planning perspective, as soon as its intended goal is
fuffilled, the composite must be removed by using mufti-
fluted burs.

Note 1: if there is need for additional composite
increments, this must be performed as following:

1. Dry the area and isolate it from fluids.

2. Apply dental adhesive on the area to receive the
increments. Apply the first layer actively during 10 seconds
and then a new layer must be applied for another 10
seconds as well. Then, apply air jet gently for 10 seconds
and light cure it for 10 seconds.

3. Apply Ortho Bite according to the need and light cure it for
20 seconds each increment. The occlusion contacts must
be checked again.

Note 2: the composite is self-adhesive when applied
to efched enamel, and the use of dental adhesive is
unnecessary. Not using the dental adhesive provides the
composite sufficient bond strength to support most cases.
However, in cases where the occlusal force is too high
(e.g. parafunctional habits, overbite, braquifacial patients,
etc.) or the occlusal surface shows deep and irregular pits
and fissures, the dental adhesive must be used to increase
bond strength, once it penetrates through the pores created
by the previous surface etching. Refer to the adhesive s
instruction manual on how to apply it.

For orthodontic bands cementation:

1. Perform local tooth prophylaxis with a Robinson
brush, water and pumice.

2. Acid etch buccal and lingual/palatal surfaces of the
tooth with phosphoric acid at 37% during 30 seconds.
Then, rinse and dry it completely.

3. Isolate the area correctly for it o be free of fluids.

4. Roughen the internal surface of the orthodontic band
with the aid of an abrasive bur for better composite
retention.

5. Apply a small amount of Ortho Bite all over the band’s
internal perimeter and fit it to the tooth, making sure it is
fitting correctly (if necessary use a bite stick).

6. Remove exceeding cement that overflows with a
clinical probe or spatula.

7. Light cure it for 40 seconds on the occlusal surface
and 40 seconds for the cervical surface (considering
light-curing unit of minimum power of 400mw/cm?).
Note: ask the patient not to eat or drink for a period of 30
minutes after cementing the orthodontic band.
Conservation and storage

Keep the product in its original packaging, fully closed.
Store it in temperature between 5°C and 27°C.
Expiration date

Printed on the product packaging.

Warnings

Do not use the product after its expiry date.

For disposal follow your country s legislation.

Do not reuse the empty package.

Keep out of the reach of children.

Avoid the contact with skin and eyes. This product
contains acrylate monomers, which are known to
produce allergic skin reactions in certain sensitive
individuals. May cause eye and skin irritation, thus the
use of protective gloves and goggles while manipulating
the product is mandatory.

This material was manufactured for dental use only and
must be manipulated according to the manufacturer’s
instructions of use. The manufacturer is not responsible for
any damage caused by misuse or improper manipulation
of the product. The user is obligated to prove (before
using the product and under his/her responsibility) that
this product is compatible with the desired utilization,
especially when such utilization is not indicated in the
instructions of use. Data description does not constitute
any type of warranty and therefore is not binding.

Instructions manual

Composite photopolymérisable pour les arréts
occlusaux et la cémentation de bande

Seulement pour Usage Professionnel

Lisez attentivement toutes les informations contenues
dans ce manuel avant d'utiliser le produit. Conservez-le
pour référence ultérieure jusqu'a consommation totale
du produit et/ou jusqu'a ce qu'il n’y ait plus d’interaction
entre le produit et votre dernier patient.

Description du Produit

Ortho Bite est un compositt  auto-adhésif
photopolymérisable avec des propriétés d’auto-
nivellement et une grande dureté de surface. Sa
composition inclut les monoméres de diméthacrylate,
le phosphate HEMA, le systtme traditionnel
Camphoquinone/DABE en tant que photo-amorceur
et la silice en tant que particule de remplissage. La
combinaison de remplissage de charge de silice avec
la composition de monomere de diméthacrylate résulte
en une viscosité élevée qui lui permet d'étre manipulée
et appliquée sans sortir de la zone d’application. La
présence de phosphate HEMA permet une bonne
adhérence a la surface de I'émail, ce qui est une
caractéristique connue des céments composites
indiqués pour Ia liaison entre brackets. La thixotropie
permet au produit d’avoir une capacité d'auto-
nivellement, connue sous le nom de rhéofluidification,
qui fait que le composite s'étend correctement sur
la surface occlusale sans y laisser d'arétes vives.
Le produit est également coloré afin de faciliter son
identification lors de I'application et du retrait.

Forme de présentation

Consultez les présentations disponibles dans votre pays.
- Emballage contenant 1 seringue de 4 g du produit
Composition de base :

Ingrédients actifs : monoméres de diméthacrylate,
phosphate de monomére de méthacrylate, stabilisants,
camphoquinone et co-initiateurs.

Ingrédients inactifs: remplissage inorganique de dioxyde
de silicone silanisé et colorant.

Indication du Produit

Le produit est indiqué pour la cimentation des bandes
orthodontiques et convient également a la désocclusion
dentaire temporaire pendant le traitement orthodontique.
Description de 'application

Quand il est appliqué sur la zone occlusale, le composite
agit comme un stop permettant au contact occlusal de
se produire uniquement sur cette dent et son antagoniste
lors de la relation centrée (CR*) ou de l'intercuspidation
maximale (Ml **), inhibant ainsi I'intercuspidation des
autres dents. Le produit est de nature temporaire, visant
a aider la mécanique du traitement et doit étre retiré a un
certain stade du traitement, en fonction de la planification
du cas.

Du fait de la force d’adhésion élevée a I'émail dentaire,
le produit convient également pour la cémentation des
bandes orthodontiques.

* CR est une relation maxillo-mandibulaire dans laquelle
les condyles s'articulent avec la partie avasculaire la
plus mince de leurs disques respectifs avec le complexe



en position antéro-supérieure contre les flancs des
éminences articulaires. En pratique, c¢’est généralement
le premier contact dentaire lorsque le patient ferme la
bouche.

** M est le point ou il y a le plus grand nombre de
contacts dentaires lorsque le patient ferme la bouche.
Précautions

Uniquement & usage professionnel ;

Evitez le contact du produit avec les yeux et la peau.
Portez des gants pour manipuler le produit;

En cas de contact avec les yeux, lavez-les
immédiatement avec de I'eau en abondance. S'il y a une
irritation persistante, rechercher un soutien médical;

Si le produit entre en contact avec la peau, rincez la zone
avec de I'eau et du savon. En cas de besoin, recherchez
un soutien médical;

Portez des lunettes de protection lors de I'activation a la
lumiére du produit;

N’exposez pas le matériau a une lumiére intense ou a de
hautes températures.

Evitez le contact de I'acide phosphorique (mordangant)
avec les muqueuses, la peau et les yeux. Cela peut
causer des brilures. Portez des gants pour sa
manipulation;

Ne pas stocker le produit a proximité de matériaux a base
d’eugénol, car ceux-ci peuvent inhiber le durcissement
adéquat de I'adhésif/du cément.

Effets secondaires

Comme il s'agit d'un produit contenant des monoméres
bien connus et a partir du moment ou il est indiqué qu'l
ne doit étre utilisé que sur 'émail (procédure non invasive),
aucun effet secondaire n'est attendu (compte tenu d’'une
utilisation correcte du produt).

Instructions d’utilisation

Remarque : Les instructions d’utilisation sont énumérées
ci-dessous. Toutefois, il appartient au professionnel de
juger de la meilleure fagcon d’appliquer le produit, en
tenant compte de chaque cas clinique. La quantité et la
forme du composite a appliquer, la zone d’application
ainsi que la durée pendant laquelle le composite doit
rester sur la dent peuvent varier considérablement.

Pour les arréts occlusaux :

1. Sélectionnez la dent (les dents) devant recevoir I'arrét
occlusal selon la planification du cas.

2. Procédez a la prophylaxie dentaire de la région
occlusale. Une fois propre, séchez la zone.

3. Mordancez la surface a I'acide phosphorique a 37%
pendant 30 secondes. Puis, rincez et séchez la zone en
la maintenant isolée et exempte de contaminants par
isolement relatif ou isolation totale par digue.

4. Appliquez Ortho Bite sur la surface occlusale de la
dent par incréments de 2 mm jusqu’a atteindre le
niveau de désocclusion correct.

Remarque: La hauteur de I'incrément est généralement
la plus faible possible afin de produire une désocclusion
d’environ 1 mm par rapport aux autres dents. Une taille
excessive peut produire un exces de force amenant a
des dysfonctionnements occlusaux et des douleurs.

5. Photopolymérisez chaque incrément durant 20
secondes avec une unité de photopolymérisation d’'une
puissance minimale de 600mW/cm2.

6. Une fois I'opération terminée, vérifiez avec du
papier articulé.

7. Ce composite est de nature temporaire. Compte tenu
de la perspective de planification, des que I'objectif visé
est atteint, le composite doit étre supprimé a I'aide de
fraises a cannelures muttiples.
Remarque 1: s'ily a nécessité d’incréments composites
supplémentaires, cela doit étre réalisé comme suit :
1. Séchez la zone et isolez-la des fluides.
2. Appliquez un adhésif dentaire sur la zone devant
recevair les incréments. Appliquez la premiere couche
activement pendant 10 secondes puis appliquez une
nouvelle couche également durant 10 secondes.
Ensuite, appliquez doucement le jet d’air durant 10
secondes et photopolymérisez-le pendant 10 secondes.
3. Appliquez Ortho Bite selon le besoin et
photopolymérisez-le pendant 20 secondes pour chaque
incrément. Les contacts d’occlusion doivent étre vérifiés
anouveau.
Remarque 2 : le composite est auto-adhésif lorsqu’il
est appliqué sur de I'émail mordancé, et I'utilisation
d’adhésif dentaire n’est pas nécessaire.
Ne pas utiliser I'adhésif dentaire donne au composite
une force de liaison suffisante pour supporter la plupart
des cas. Cependant, dans les cas ol la force occlusale
est trop élevée (par exemple pour des habitudes para-
fonctionnelles, surocclusion, patients brachyfaciaux,
etc.) ou lorsque la surface occlusale présente des
puits et des fissures profonds et irréguliers, I'adhésif
dentaire doit étre utilisé pour augmenter la force
d’adhérence, lorsqu'il pénétre a travers les pores créés
par le mordancage de surface précédent. Reportez-vous
au mode d’emploi de I'adhésif pour savoir comment
I'appliquer.
Pour la cémentation des bandes orthodontiques:
1. Réalisez une prophylaxie dentaire locale avec une
brosse Robinson, de I'eau et de la pierre ponce.
2. Mordancez al'acide les surfaces buccales etlinguales/
palatines de la dent avec de I'acide phosphorique a 37%
pendant 30 secondes. Ensuite, rincez et séchez-les
complétement.
3. Isolez la zone correctement pour qu’elle soit exempte
de liquides.
4. Rendez rugueuse la surface interne de la bande
orthodontique a 'aide d’une fraise abrasive pour une
meilleure rétention du composite.
5. Appliquez une petite quantité d’Ortho Bite sur tout le
périmétre interne de la bande et installez-la sur la dent,
en vous assurant qu'elle est bien ajustée (utilisez si
nécessaire un bite stick).
6. Enlevez le cément excédentaire qui déborde avec une
sonde clinique ou une spatule.
7. Photopolymérisez pendant 40 secondes la surface
occlusale et 40 secondes la surface cervicale (avec une
unité de photopolymérisation d’une puissance minimale
de 400 mW / cm?
Remarque: demandez au patient de ne pas manger ni
boire durant 30 minutes aprés avoir cémenté la bande
orthodontique.
Conservation et Stockage
Conservez le produit dans son emballage d'origine,
entierement ferme.
Conservez-le a une température comprise entre 5°C et
°C.

Dale.de péremption

Imprimée sur I'emballage du produit.

Précautions

- N'utilisez pas le produit si sa date de validité a expiré.

- Pour 'élimination, suivez la législation de votre pays.

- Ne réutilisez pas des emballages vides.

- A conserver hors de portée des enfants.

- Evitez le contact avec la peau et les yeux. Ce produit
contient des monomeres d'acrylate, connus pour
provoquer des réactions allergiques cutanées chez
certains individus sensibles.

- Il peut provoquer une irritation des yeux et de la peau,
donc, I'utilisation de gants et de lunettes de protection
lors de la manipulation du produit est obligatoire.

Ce matériau a été fabriqué excll t pour utilisation
dentaire et doit étre manipulé selon les instructions
du fabricant. Le fabricant n'est pas responsable des
dommages causés par dautres utilisations ou par
une manipulation incorrecte. Lutilisateur est obligé de
tester si ce matériau est compatible avec [utilisation
désirée avant de I'employer et sous sa responsabilité,
Spécialement quand un tel usage n’est pas indiqué dans
ce manuel d’instruction. Les descriptions de données
ne constituent aucun type de garantie et ne sont donc
pas contraignantes.

Instrukcja obstugi

Importer:

Reha Fund Sp. z 0.0.

Ul Staniewicka 14
03-310 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 594 03 50
Fax.: +48 22 594 03 07
e-mail: info@trachem.pl
www.trachem.pl

Swiattoutwardzalny kompozyt do dyskluzji i ce-
mentowania pierécieni dentystycznych

Tylko do uzytku profesjonalnego

Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie z infor-
macjami zawartymi w instrukcji. Prosimy o zachowa-
nie niniejszej instrukcji, przynajmniej do catkowitego
zuzycia produktu i / lub dopéki nie bedzie wiecej inte-
rakeji produktu z ostatnim pacjentem.

Opis produktu

Ortho Bite to $wiatto-utwardzalny, samoadhezyjny
kompozyt o wiasciwosciach samopoziomujacych
i wysokiej twardosci powierzchni. W jego skiad
wchodzg monomery dimetakrylanu, fosforan HEMA,
tradycyjny Kamforochinon / DABE jako fotoinicjator i
krzemionka jako czastka obciazajaca.

Kombinacja krzemionkowych wypetniaczy z czas-
teczkami monomeru dimetakrylanu pozwala uzyska¢
wysoka lepkos¢, ktéra umozliwia manipulowanie i
naktadanie materiatu bez sptywania z obszaru apli-
kacji. Obecno$¢ fosforanu HEMA zapewnia dobrg
przyczepno$¢ do powierzchni szkliwa, co jest znang

cechg cementéw kompozytowych wskazanych do pr-
zyklejania zamkéw. Tiksotropia umozliwia produktowi
samopoziomowanie, znane jako wiasciwos¢ rozrze-
dzania przez $cinanie, ktéra sprawia, ze kompozyt
prawidtowo osadza sie na powierzchni okluzyjnej,
nie pozostawiajac zadnych ostrych krawedzi na jego
powierzchni. Produkt jest zabarwiony, aby utatwi¢
jego identyfikacje podczas aplikacji i usuwania.
Dostepne formy produktu

Sprawdz dostepno$¢ w swoim kraju.

- Opakowanie zawierajace 1 strzykawke zawierajaca
4 g produktu.

Podstawowy skiad:

Sktadniki aktywne: monomery dimetakrylanu, fosfo-
ran monomeru metakrylanu, stabilizatory, kamforo-
chinon i koinicjatory.

Skfadniki nieaktywne: silanizowany dwutlenek kr-
zemu, nieorganiczny wypetniacz i barwnik.
Wskazania produktu

Produkt jest wskazany do cementowania opasek or-
todontycznych, nadaje sie réwniez do tymczasowego
zwichniecia zgbdw podczas leczenia ortodontyczne-

go.
Opis aplikacji

Po nalozeniu na obszar zgryzowy kompozyt dziata
jako bariera, umozliwiajac kontakt okluzyjny tylko
na danym zebie i jego antagoniscie podczas relacji
centrycznej (CR *) lub maksymalnej interkuspidacji
(MI*), hamujac interkuspidacje innych zebéw. Pro-
dukt ma charakter tymczasowy i ma na celu pomoc
w mechanice leczenia i powinien zosta¢ usuniety na
pewnym etapie leczenia, zgodnie z planem dla dane-
go przypadku.

Ze wzgledu na wysoka site wigzania ze szkliwem pro-
dukt nadaje sie réwniez do cementowania pierscieni
ortodontycznych.

* CR jest relacjg szczekowo-zuchwowa, w ktorej
oba wyrostki klykciowe znajdujg sie w artykulacji z
najciefiszg beznaczyniowg czescig odpowiednich
krazkéw stawowych, potozonych w przednio-gémej
czesci przestrzeni stawowej i znajdujacych sie w
kontakcie ze stokami guzkéw stawowych. W prak-
tyce jest to zazwyczaj pierwszy kontakt zebow, gdy
pacjent zamknie usta.

** Ml jest punktem, w ktérym wystepuje najwigksza
liczba kontaktéw okluzyjnych, gdy pacjent zamyka
usta.

Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku profesjonalnego;

Unikac¢ kontaktu produktu z oczami i skéra. Podczas
korzystania z produktu nosi¢ rekawiczki ochronne;
W przypadku kontaktu z oczami natychmiast pr-
zemy¢ obficie woda. Jesli utrzymuje sie podraznie-
nie, nalezy zgtosic sie do lekarza;

Jesli produkt zetknie sie ze skora, nalezy spukac
obszar wodg z mydiem. W razie potrzeby nalezy
zgfosi¢ sie do lekarza;

Nosi¢ okulary ochronne podczas aktywaciji produktu
Swiatlem;

Nie wystawia¢ materiatu na dziatanie wysokich tem-
peratur lub intensywnego $wiatfa.

Unika¢ kontaktu kwasu fosforowego (wytrawiacza)
z blong $luzowa, skérg i oczami. Moze powodowac

oparzenia. Podczas korzystania z produktu nosi¢
rekawiczki ochronne;

Nie przechowywaé produktu w poblizu materiatow
na bazie eugenolu, poniewaz mogg one hamowacé
odpowiednie utwardzenie kleju / cementu.

Skutki uboczne

Poniewaz jest to produkt zawierajacy dobrze znane
monomery i jest wskazany do stosowania wytacznie
na szkliwie (procedura nieinwazyjna), nie oczekuje
sie zadnych skutkéw ubocznych (przy prawidiowym
stosowaniu produktu).

Instrukcja uzycia

Uwaga: instrukcje uzytkowania sa wymienione po-
nizej. Jednak to profesjonalista musi oceni¢ najlepszy
sposob zastosowania produktu, biorac pod uwage
dany przypadek Kliniczny. llo$¢ i ksztatt naktadane-
go kompozytu, obszar aplikacji oraz czas, przez jaki
kompozyt powinien pozosta¢ na zebie, moga sie
znacznie roznic.

W przypadku dyskluzji:

1. Wybra¢ zab (zeby), do dyskluzji zgodnie z planem
dla danego przypadku.

2. Kontynuowac profilaktyke zebéw w okolicy zgry-
zowej. Po oczyszczeniu osuszyc¢ obszar.

3. Wytrawia¢ powierzchnie kwasem fosforowym w
stezeniu 37% przez 30 sekund. Nastepnie sptukac
i osuszy¢ obszar, utrzymujac go odizolowanym i
wolnym od zanieczyszczer poprzez wzgledng lub
catkowitg izolacje koferdamem.

4. Naktada¢ Ortho Bite na powierzchnig zgryzowa
zeba w krokach co 2 mm, az do uzyskania prawi-
dtowego poziomu dyskluzji.

Uwaga: Wysoko$¢ natozonego materiatu powinna
by¢ najmniejsza, jak to mozliwe, aby spowodowaé
dyskluzje okoto 1 mm w stosunku do innych zebow.
Przekroczenie wysokosci moze wytworzy¢ nadmiar
sity, co prowadzi do dysfunkcji i bélu.

5. Utwardzac $wiattem kazda porcje przez 20 sekund
za pomoca $wiattoutwardzalnej jednostki o minimal-
nej mocy 600 mW / cm2.

6. Na zakoriczenie sprawdzi¢ efekt za pomocg folii
artykulacyjnej.

7. Niniejszy kompozyt ma charakter tymczasowy.
Gdy tylko zamierzony cel zostanie osiggniety, kompo-
zyt nalezy usuna¢ za pomoca wiertet szczelinowych.
Uwaga 1: jesli potrzebne jest dodatkowe natozenie
materiatu kompozytowego, nalezy:

1. Wysuszy¢ obszar i odizolowa¢ go od ptynéw.

2. Nalozy¢ system wiazacy na obszar, ktéry ma by¢
powiekszony. Natozy¢ pierwsza warstwe przez 10
sekund, a nastepnie kolejng warstwe réwniez przez
10 sekund. Nastepnie delikatnie skierowac strumien
powietrza przez 10 sekund i utwardza¢ Swiattem pr-
zez 10 sekund.

3. Nalozy¢ Ortho Bite zgodnie z potrzeba i utwardza¢
Swiattem przez 20 sekund. Nalezy ponownie spraw-
dzi¢ kontakty okluzji.

Uwaga 2: kompozyt jest samoprzylepny po natozeniu
na wytrawione szkliwo, stosowanie systemu wigza-
cego nie jest konieczne. Nieuzywanie kleju dentys-
tycznego zapewnia kompozytowi wystarczajaca
site wigzania dla wiekszosci przypadkéw. Jednak w
przypadkach, w ktérych sita okluzyjna jest zbyt wy-

soka (np. nawyki parafunkcyjne, tytozgryz, pacjenci o
szerokiej, krotkiej twarzy itp.) lub na powierzchni ok-
luzyjnej wystepuia gtebokie i nieregularne wgtebienia
i szczeliny, nalezy uzy¢ systemu wigzacego w celu
zwiekszenia sity wigzania, gdy tylko wniknie przez
pory utworzone przez poprzednie trawienie powier-
zchni. Informacje na temat naktadania znajduja sie w
instrukcji obstugi kleju.

Do cementowania pierscieni ortodontycznych:

1. Wykona¢ miejscowa profilaktyke zebéw szczo-
teczkg Robinson, wodg i pumeksem.

2. Wykona¢ kwasowe wytrawianie powierzchni po-
liczkowych i jezykowych / podniebiennych zgba kwa-
sem fosforowym w stezeniu 37% przez 30 sekund.
Nastepnie doktadnie sptukac i wysuszyc.

3. Prawidtowo odizolowa¢ obszar, aby byt wolny od
ptynéw.

4. Zszorstkowa¢ wewnetrzng powierzchnig opaski
ortodontycznej za pomocg wiertta $ciemego w celu
lepszego zatrzymania kompozytu.

5. Nalozy¢ niewielka ilos¢ Ortho Bite na wewnetrzny
obwod opaski i dopasowaé do zeba, upewniajac sie,
ze jest dobrze dopasowany (w razie potrzeby uzyj
nagryzaka ortodontycznego).

6. Usuna¢ nadmiar cementu za pomocg sondy kli-
nicznej lub szpatutki.

7. Utwardzac Swiatlem przez 40 sekund na powierz-
chni okluzyjnej i 40 sekund na powierzchni szyjki (w
przypadku urzadzenia utwardzajacego $wiattem o
minimalnej mocy 400 mw / cm?).

Uwaga: nalezy poprosi¢ pacjenta, aby nie jadt ani
nie pit przez okres 30 minut po cementowaniu opaski
ortodontycznej.

Konserwacja i przechowywanie

Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym,
szczelnie zamknietym opakowaniu. Przechowywaé
w temperaturze od 5 ° C do 27 ° C.

Termin waznosci

Wydrukowano na opakowaniu produktu.
Ostrzezenia

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
W celu utylizacji nalezy postepowac zgodnie z przepi-
sami obowigzujacymi w danym kraju.

Nie uzywa¢ ponownie pustego opakowania.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Unikac¢ kontaktu ze skora i oczami. Produkt zawie-
ra monomery akrylanowe, ktére moga wywota¢
reakcje alergiczne skory u niektérych wrazliwych
os6h. Uzywanie rekawiczek ochronnych i okularéw
podczas pracy z produktem jest obowiazkowe, gdyz
moze powodowac podraznienie oczu i skory.
Materiat ten zostat wyprodukowany wylgcznie do
uzytku dentystycznego i nalezy stosowa¢ go zgod-
nie z instrukcjg uzytkowania producenta. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szko-
dy spowodowane niewtasciwym uzytkowaniem lub
niewtasciwym zastosowaniem produktu. Uzytkownik
jest zobowigzany do udowodnienia (przed uzyciem
produktu i na swojg odpowiedzialnosc), ze produkt
ten jest zgodny z pozadanym wykorzystaniem,
szczegolnie gdy takie uzycie nie jest wskazane w
instrukcji uzytkowania. Opis nie stanowi zadnego ro-
dzaju gwaranciji i dlatego nie jest wigzacy.

Istruzioni per I'uso

Composito fotopolimerizzabile per stop
occlusali e cementazione di faccette

Solo per uso professionale

Leggere attentamente tutte le informazioni del presente
manuale prima di usare il prodotto. Conservate il
manuale per un riferimento successivo almeno fino
a quando il prodotto non viene pitl utilizzato o fino a
quando non ¢’é piul interazione tra il prodotto e il suo
ultimo paziente.

Descrizione del prodotto

Ortho Bite & un composito livellante autoadesivo
polimerizzabile con caratteristiche ~autolivellanti e
un’elevata durezza superficiale. La sua composizione
include monomeri di dimetacrilato, HEMA fosfato,
sistema  canforochinone/DABE  tradizionale  quale
fotoiniziatore  silice quale particella di carico. La
combinazione di riempitivi a carico di silice e la
composizione a monomeri di dimetacrilato produce
un’elevata viscosita che ne consente la manipolazione
e applicazione senza colature nell'area di applicazione.
La presenza di HEMA fosfato consente una buona
adesione alla superficie dello smalto, caratteristica
nota dei cementi compositi indicati per Iincollaggio
di bracket. La tixotropia dona al prodotto capacita
autolivellante, nota come proprieta di pseudoplasticita,
che permette al composito di assestarsi correttamente
sulla superficie occlusale senza lasciare bordi taglienti.
La colorazione del prodotto ne agevola lidentificazione
durante I'applicazione e la rimozione.

Disponibilita commerciale

Veerificare la disponibilita per la vendita nel proprio Paese.

- La confezione contiene 1 siringa con 4 g di prodotto.
Composizione di base:

Principi attivi: monomeri di dimetacrilato, monomeri di
metacrilato fosfato, stabilizzatori, canforochinone e co-
iniziatori.

Principi inattivi: riempitivo con carico inorganico di
biossido di silicone silanizzato e colorante.

Indicazione del prodotto

Il prodotto & indicato per la cementazione di faccette
ortodontiche ed & idoneo alla disclusione dentale
temporanea durante il trattamento ortodontico.
Descrizione della tecnica di applicazione

Quando applicato sull'area occlusale, il composito
agisce da stop consentendo il contatto occlusale solo
sul dente interessato e il suo antagonista durante la
relazione centrica (CR*) o la massima intercuspidazione
(MI**), inibendo I'intercuspidazione di altri denti. Il
prodotto & di natura temporanea in quanto aiuta la
meccanica del trattamento, pertanto deve essere
rimosso in una determinata fase del trattamento, in base
alla pianificazione.

Grazie all'elevata forza di adesione allo smalto dentale, il
prodotto & anche indicato per la cementazione di faccette
ortodontiche.

*CR ¢ la posizione della mascella mandibolare in cui
i condili si articolano con la porzione avascolare piu
sottile dei rispettivi dischi in posizione antero-superiore
contro le fosse delle prominenze articolari. In pratica,

generalmente & il primo contatto dentale quando il
paziente chiude la bocca.

**MI ¢ la posizione occlusale della mandibola in cui si ha
il maggior numero di contatti dentali quando il paziente
chiude la bocca.

Precauzioni

Solo per uso professionale.

Evitare il contatto del prodotto con la cute e gli occhi.
Indossare i guanti quando si manipola il prodotto.

In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente
con abbondante acqua. In caso di irritazione persistente,
contattare un medico.

In caso di contatto con la cute, lavare I'area con acqua e
sapone. Se necessario, contattare un medico.

Durante I'attivazione luminosa del prodotto, indossare
occhiali di protezione.

Non esporre il materiale a temperature elevate o luce
intensa.

Evitare il contatto dell'acido fosforico (mordenzante)
con la mucosa, la cute e gli occhi. Puo provocare
bruciature. Indossare i guanti per manipolare il prodotto.
Non conservare il prodotto accanto a materiali a base di
eugenolo poiché quest'ultimo potrebbe inibire I'adeguata
polimerizzazione dell’adesivo/cemento.

Effetti collaterali

Il prodotto contiene monomeri ben noti e poiché il
suo utilizzo ¢ indicato esclusivamente sullo smafto
(procedura non invasiva), non si prevedono effetti
collaterali (in caso di utilizzo corretto del prodotto).
Istruzioni per 'uso

Nota: Le istruzioni per 'uso sono riportate qui di seguito.
Tuttavia, & il professionista che deve giudicare il metodo
migliore di applicazione del prodotto valutando il singolo
caso clinico. La quantita e la dimensione di composito
da applicare, I'area di applicazione e la durata di
applicazione del composito sul dente possono variare in
modo significativo.

Per stop occlusali:

1. Selezionare il dente o i denti su cui applicare lo stop
occlusale in base alla pianificazione del trattamento.

2. Procedere alla profilassi dentale dellarea occlusale.
Una volta pulita I'area, asciugaria.

3. Mordenzare la superficie con acido fosforico al 37%
per 30 secondi. Al termine, sciacquare e asciugare I'area
mantenendola isolata e priva di contaminanti tramite diga
totale o relativa.

4. Applicare Ortho Bite sulla superficie occlusale
del dente in strati di 2 mm fino a ottenere il livello di
disclusione corretto.

Nota: Laltezza dell'incremento in genere € la minore
possibile tale da produrre una disclusione di circa 1 mm
dagli altri denti. Un'altezza maggiore puo produrre una
forza eccessiva con conseguente disfunzione occlusale
e dolore.

5. Fotopolimerizzare ogni incremento per 20 secondi
con un dispositivo di fotopolimerizzazione di aimeno 600
mW/cm? di potenza.

6. Al termine, controllare con carta per articolazione.

7. |l composito & di natura temporanea. Dal punto di
vista della pianificazione, non appena si ottiene I'obiettivo
desiderato, il composito deve essere rimosso utilizzando
frese multiscanalate.

Nota 1: in caso siano necessari incrementi di composito

aggiuntivi, occorre effettuarli come segue:

1. Asciugare I'area e isolarla dai liquidi.

2. Applicare I'adesivo dentale sull'area che ricevera gli
incrementi. Applicare attivamente il primo strato per 10
secondi e applicare un nuovo strato per altri 10 secondi.
Poi, applicare delicatamente il getto d'aria per 10 secondi
e fotopolimerizzare per 10 secondi.

3. Applicare Ortho Bite in base alle esigenze e
fotopolimerizzarlo per 20 secondi ad ogni incremento.
Controllare nuovamente i contatti occlusali.

Nota 2: il composito & autoadesivo se applicato sullo
smalto mordenzato e non richiede 'uso di adesivo
dentale. Nella maggior parte dei casi il composito ha
una forza legante sufficiente tale da non richiedere I'uso
delladesivo dentale. Tuttavia, nei casi in cui la forza
occlusale € troppo elevata (es.: abitudini parafunzionali,
retrusione mandibolare, pazienti brachifacciali, ecc.)
0 quando la superficie occlusale presenta fosse e
fessure irregolari, occorre utilizzare I'adesivo dentale per
aumentare la forza di adesione, una volta che & penetrato
nei pori creati dalla mordenzatura superficiale precedente.
Per l'applicazione dell'adesivo, consultare il relativo
manuale di istruzioni.

Per cementazione di faccette ortodontiche:

1. Eseguire la profilassi locale del dente con una
spazzola Robinson, acqua e pomice.

2. Eseguire la mordenzatura delle superfici boccali e
liguali/palatine del dente con acido fosforico al 37%
per 30 secondi. Quindi risciacquare e asciugare
completamente.

3. Isolare correttamente I'area dai fluidi.

4. lrruvidire la superficie interna della faccetta
ortodontica aiutandosi con una fresa abrasiva per
aumentare il fissaggio del composito.

5. Applicare una piccola quantita di Ortho Bite su tutto
il perimetro interno della faccetta e applicarla sul dente
assicurandone il corretto fissaggio (se necessario, usare
un legnetto pressore).

6. Rimuovere I'eccesso di cemento fuoriuscito con una
sonda o spatola clinica.

7. Fotopolimerizzare per 40 secondi la superficie
occlusale e per 40 secondi la superficie cervicale
(utilizzare un dispositivo di fotopolimerizzazione con
potenza minima di 400 mw/cm?). Nota: chiedere al
paziente di non mangiare o bere per aimeno 30 minuti
dopo la cementazione della faccetta ortodontica.
Conservazione e stoccaggio

Conservare sempre il prodotto ben sigillato nella
confezione originale.  Conservare a temperature
comprese tra 5°C e 27°C.

Data di scadenza

Stampata sulla confezione del prodotto.

Avvertenze

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.

Per lo smaltimento, attenersi alla legislazione del proprio
Paese.

Non riutilizzare la confezione una volta svuotata.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Evitare il contatto con gli occhi e la pelle. Questo prodotto
contiene monomeri di acrilato che potrebbero provocare
reazioni cutanee allergiche nei soggetti sensibili. Puo
provocare irritazioni oculari e cutanee, pertanto I'utente
deve indossare guanti e occhiali di protezione durante la

manipolazione del prodotto.

Questo materiale ¢ stato prodotto solo per uso dentale
e deve essere manipolato secondo le istruzioni d'uso
del produttore. Il produttore non & responsabile di
eventuali danni causali da un uso improprio 0 da una
manipolazione scorretta del prodotto. Lutente e obbligato
a dimostrare (prima di usare il prodotto e sotto la sua
responsabilita) che questo prodotto é compatibile con
lutilizzo auspicabile, in particolare quando tale utilizzo non
¢ indlicato nelle istruzioni d'uso. La descrizione dei dati non
costituisce alcun tipo di garanzia e quindi non é vincolante.

Legenda de simbolos | Meaning of symbols |
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Fecha de fabricacion | Date de fabrication |
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NOME
DIMENSOES
CARACTERES
MATERIAL
IMPRESSAO

FACA

0BS.
(acabamento
fechamento etc.)

DATA

MANUAL ORTHO BITE CE FDA (U) BRES EN FRPL IT

Aberto: 516,4 x 155mm

Fechado: 43x155mm

Fonte: Arial

Tamanho: 6pt

il 1000055887
REVISAO [li]

Couche 63gr

1 folha - Frente e Verso

Corte reto

Hl 90% Black

[lj] Dobra sanfonada
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