Gebrauchsanweisung

Kanisil Positioner 50 & 60 Shore A
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Transparentes A-Silikon fur die Positioner-Technik
zu direkten Moddelation auf dem Set-Up

Zweckbestimmung

Additionsvernetzendes Silikon zur
kieferorthopadischen Elastopositionern.

Anfertigung von

Indikation

Zur Herstellung von kieferorthopadischen Geraten, um die
Zahne in eine endglltige Position zu bringen. Das
Indikationsgebiet umfasst elastische
Endbehandlungsgerate zur Feinstellung der Zahne nach
Multibandbehandlung. Aufgrund der hohen Elastizitat ist
eine Bewegung der Zahne auch ohne vorherige
Multibandbehandlung maéglich.

Kontraindikation

Bei Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe darf das
Produkt nicht angewendet werden. Unerwilnschte
Nebenreaktionen sind bei sachgerechter Verarbeitung
und Anwendung nicht zu erwarten. Immunreaktionen (z.B.
Allergien) oder ortliche Missempfindungen (z.B.
mechanische Reizungen der Mundschleimhaut) kénnen
jedoch prinzipiell nicht ausgeschlossen werden. Sollten
entsprechende  Reaktionen  auftreten,  Gebrauch
einstellen. Sollten Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen —
auch in Zweifelsfallen — bekannt werden, bitten wir in
jedem Fall um Mitteilung unter mdoglichst genauer
Beschreibung der Begleitumstdnde und Symptome. Wir
gehen jedem Hinweis nach. Patientengruppen: In der
Phase der ersten Dentition (Durchbruch der Milchzahne)
und in der Wechselgebissphase (Wechsel Milchzéhne zu
bleibenden Zahnen, vollstandiges bleibendes Gebiss) wird
die kieferorthopadische Behandlung mittels Silikon-
Positioner aus Kanisil Positioner 50 Shore A bzw. Kanisil
Positioner 60 Shore A nicht empfohlen.

Patientenzielgruppe

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

Zahnarzt/-arztin, Kieferorthopade/in, Dentallabore.
Kieferorthopadische Elastopositioner durfen nur von
qualifizierten Personen hergestellt werden.

Produktbeschreibung

Kanisil Positioner ist ein klar-transparentes, reillfestes,
additionsvernetzendes Silikon in Doppelkartuschen zur
Herstellung von kieferorthopadischen Positionern. Mittels
des Positioners werden die Zahne in die korrekte Lage
bewegt. Die Vernetzung des Silikons findet bei
Raumtemperatur  durch  Vermischen der beiden
Komponenten (A und B) statt. Nach der Polymerisation

wird der Positioner mit Schleifkdrpern bearbeitet. Die
Oberflache kann poliert oder mit Kanisil Lack beschichtet
werden.

Anmischen

Die A- und B-Komponente befinden sich jeweils in einer
Kammer der Doppelkartusche. Die Verschlusskappe der
Doppelkartusche wird durch eine Linksdrehung entfernt
und durch ein Mischkanile ersetzt. Anschliel3end wird die
Doppelkartusche in einen Injektor eingesetzt. Durch die
Betatigung des Injektor-Hebels werden die beiden
Komponenten in Richtung Mischkanlle bewegt. Die
Mischkanile vermischt A- und B-Komponente und die
chemische Reaktion zwischen beiden Komponenten setzt
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Verarbeitung

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

Indirekte Herstellung: Bei der indirekten Herstellung wird
ein Positioner aus Wachs geformt. Der Wachs-Positioner
wird mit Gips in die Kivette eingebettet. Wir empfehlen die
Verwendung von Modellhartgips (1ISO 6873, Typ 3) bzw.
Superhartgips fir Formen (ISO 6873. Typ 4). Das Wachs
wird nach dem Abbinden des Gipses mit heillem Wasser
ausgeschmolzen. Die entstandene Hohlform sollte mit
einem Alginat-Isolat behandelt werden. Kanisil Positioner
wird mittels eines Injektors und Mischkanile in die
Hohlform der Kivette appliziert. Die weiteren
Arbeitsschritte sind wie bei der direkten Herstellung
durchzufihren.
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Gebrauchsanweisung

Reinigung/Desinfektion

Die Desinfektion des fertiggestellten Positioners kann mit
in  Zahnarztpraxen und zahntechnischen Labor
gebrauchlichen Desinfektionsmitteln fiir Dentalsilikone
durchgefiihrt werden (z.B. Kanipur Tauchbad Art. 1891).

Achtung

= Ein Verbund des Kanisil Lack mit Kanisil Positioner
kann nur gewahrleistet werden, wenn der Lack
innerhalb der Verarbeitungszeit von Kanisil Positioner
aufgetragen wird.

= Bei Anbruch einer neuen Kartusche sollte vorgefordert
werden, um ein homogenes Mischen der beiden
Komponenten zu gewabhrleisten.

= Vor jeder Nutzung der Kartusche eine neue
Mischkanule verwenden. Wird gegen eine an- bzw.
ausgehartete Mischkanile geférdert, kann dies zum
Platzen der Doppelkartusche filhren und das in der
Kartusche  enthaltene  Material kann  nicht
weiterverwendet werden.

= Nach Gebrauch Mischkanile als Verschluss auf
Doppelkartusche belassen.

= Schutzkleidung tragen! Die Reinigung von
Silikonverunreinigungen auf der Kleidung ist (auch
chemisch) nicht maglich.

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

= Das Produkt ist ausschliellich fur die genannte
Zweckbestimmung zu nutzen und ist nur von fachlich
qualifizierten und eingewiesenen Personen zu
verwenden.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren!
Hinweis zum einmaligen Gebrauch

Aufgrund der physikalischen Eigenschaften kann das
ausgehartete Kanisil nur fir einen Positioner verwendet
werden.

Entsorgung:

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

Warnhinweise:

Gefahren-  und Sicherheitshinweise
Produktetikett und dem
Sicherheitsdatenblatt zu entnehmen.

sind dem
entsprechenden

Schwerwiegende Vorfille

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behodrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/ oder Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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Chargennummer / Haltbarkeitsdatum

Die Chargennummer und das Haltbarkeitsdatum befinden
sich sowohl auf der Aulzenverpackung als auch auf dem
Produkt. Bei Beanstandungen des Produktes bitte immer
die Chargennummer angeben. Verwenden Sie das
Produkt nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums. Das
Produkt wurde fur den Einsatz im Dentalbereich entwickelt
und muss gemall Gebrauchsinformation angewendet
werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger
Verwendung oder nicht sachgemafler Anwendung
ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dartiber
hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Produkt
eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und
Verwendungsmdglichkeit fur die vorgesehenen Zwecke zu
prifen, besonders wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation stehen.

Technische Daten
Gesamtverarbeitungszeit
Entformbarkeit
Abbindeende

Konsistenz

=5 min

= 32 min
approx. 120 min
mittelflielend

Verformung unter Druck <40%
Riickstellung nach Verformung | > 99,5 %
Farbe transparent

Die  Verarbeitungszeit bezieht sich auf eine

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

Lieferformen

Art.-Nr | Artikel
12917 Kanisil _Positio_ner 50 Shore A, transparent
50 ml Sicherheitskartusche
12918 Kanisil Positioner 60 Shore A, transparent
50 ml Sicherheitskartusche
Kanisil Lack
12916 50 ml Sicherheitskartusche
2090 Sicherheits-Mischpistole (1:1)
fiir 50 ml Sicherheitskartuschen (1:1)
2091 Sicherheitskaniile, griin
Packung a 50 Stiick
1913 Kanisil Stabinet (200 cm x 7 cm)
Stabilisatornetz
12909 | Luftschlitz-Bleche e
fur Kanisil Positioner, Packung a 10 Stlick
C € e
5o @ 2 MD |rx only

I Hersteller: Dreve Dentamid GmbH; Max-Planck-Str. 31; D-59423 Unna
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