(DE) Gebrauchsanweisung 000877EX-20180905 o

Silano-Pen

Bitte diese Gebrauchsanweisung vor dem Produkteinsatz ausfiihrlich lesen.

i C€

0483

Fiir Schiden, die durch Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung entstehen, lehnt der Hersteller jede Haftung
ab.

1. Produktbeschreibung

Das Silano-Pen-Verbundsystem dient der Herstellung eines chemisch-mikromechanischen Verbundes zwischen acrylatbasier-
ten lichthartenden oder autopolymerisierenden Kunststoffen und Dentallegierungen sowie Keramiken (inkl. Aluminium- und
Zirkonoxyd). Der Silano-Pen wird extraoral zur Oberflachenvorbehandlung bei der Herstellung, Reparatur oder Verarbeitung
von Kronen, Adhasivbriicken, Brackets, Modellgussgeriisten, Geschiebearbeiten, Inlays, Onlays, Veneers, u. a. angewendet.
Das Silano-Pen-Verbundsystem beinhaltet folgende Produkte:

* Silano-Pen

® Gaskartusche

® Haftvermittler K-Primer

® Einmalpinsel

® Kunststoffbecher

* Reinigungsbiirsten

2. Indikation

Das Silano-Pen-Verbundsystem eignet sich fiir folgende zahntechnische Arbeiten:

© Kunststoffverblendungen von Metallgeriisten

© Reparatur von Kunststoffverblendungen

© Reparatur von Keramikarbeiten mit Verblendkunststoffen

© Reparatur von Prothesenkunststoffen

© Konditionierung von Klebeverbindungsflachen

® Verbund von konfektionierten Zdhnen mit Prothesenkunststoffen

© Thermische Feindesinfektion und Oberflichenfeinreinigung

2.1 Merkmale und Eigenschaften

Die Erzeugung des hochfesten und dauerhaften Verbundes zwischen Metall/Keramik und Kunststoff beruht auf der Kom-
bination einer Spezialgasmischung mit einer Haftvermittlerfliissigkeit. Die Verarbeitung der Spezialgasmischung erfolgt
mit dem Beflammungsgerat Silano-Pen. Die kurzzeitige Beflammung mit dem Silano-Pen bewirkt eine Feinreinigung und
gleichzeitig eine Silikatisierung und Aktivierung der zu bearbeitenden Oberflache. Der anschlieBende Auftrag des K-Primers
(bitte separat beigelegte Gebrauchsanweisung beachten) ergénzt den Verbund zwischen der entstandenen Silikatschicht
und dem folgenden Kunststoffaufbau.

2.2 Patientenzielgruppe

keine Einschrankungen

2.3 Vorgesehene Anwender

Zahnérzte, Zahntechniker und entsprechend geschultes Fachpersonal

3. Kontraindikation

Der Silano-Pen darf nicht intraoral angewendet werden. Bei Verdachtsmomenten auf Unvertraglichkeit darf dieses Produkt
nur nach vorheriger allergologischer Abklarung und Nachweis des Nichtbestehens einer Allergie verwendet werden.

4. Gefahren- und Sicherheitshinweise

Signalwort:

Gefahr

Gefahrenhinweise:

H222-H229  Extrem entziindbares Aerosol. Behélter steht unter Druck: kann bei Erwdrmung bersten.

Sicherheitshinweise:
Prévention:

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten.
Nicht rauchen.

P21 Nicht gegen offene Flamme oder andere Ziindquelle spriihen.

P251 Nicht durchstechen oder verbrennen, auch nicht nach Gebrauch.

5. Lagerungs- und Haltbarkeitshinweise

Lagerung:

P410+P412  Vor Sonnenbestrahlung schiitzen und nicht Temperaturen von mehr als 50 °C aussetzen.

Behilter steht unter Druck.
Haltbarkeit: Bei richtiger Lagerung ist die auf der Verpackung angegebene Haltbarkeit garantiert.
Nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer (siehe Etikett) diirfen die Materialien nicht mehr verwendet werden.
Der Silano-Pen muss nach dem Befiillen mit Gas sowie nach jedem Gebrauch senkrecht mit der Diise nach
oben gelagert werden. Dadurch wird ein Verstopfen der Diise verhindert!
6. Verarbeitung
6.1 Kunststoffverblend
6.1.1 Sandstrahlen
Die zu beschichtende Oberfléche mit AlLO, (Einwegstrahlmittel; KorngréBe 110 bis 150 um) bei einem Druck von 3 bis 4
bar abstrahlen und anschlieBend mit wasser- und &lfreier Druckluft reinigen.
6.1.2 Silano-Pen
Metallgeriist ca. 5 Sekunden pro cm? mit Flamme gleichmBig ,befécheln” (siehe 9.1 Silano-Pen).
6.1.3 Aufbringen des Haftvermittlers
Nach dem Abkiihlen der beflammten Oberfldche (unter 50 °C) den K-Primer nach Gebrauchsanweisung aufbringen und
ca. 30 Sekunden an der Luft trocknen lassen.

von Metallgeriisten mit lichthartenden Kunststoffen auf Acylatbasis
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6.1.4 Opaker- und Dentinauftrag
Opaker und Dentin nach Herstellerangaben aufbringen und aushérten.
6.2 Reparatur von Kunststoff- und Keramikarbeiten (auch Prothesenkunststoffe)
6.2.1 Sandstrahlen
Als Vorbereitung fiir den Neuaufbau die Reparaturflache mit Al,O, (Einwegstrahimittel; KorngroBe 110 bis 150 um) bei
einem Druck von 3 bis 4 bar abstrahlen und anschlieBend mit wasser- und dlfreier Druckluft reinigen.
6.2.2 Silano-Pen
Reparaturfliche mit der Flamme gleichmaBig ,befécheln”
Behandlungszeiten: Metallgeriist ca. 5 Sekunden/cm?
Keramik ca. 5 Sekunden/cm?
Kunststoff ca. 2 Sekunden/cm?
6.2.3 Aufbringen des Haftvermittlers
Nach dem Abkiihlen der beflammten Oberflache (unter 50 °C) den K-Primer nach Gebrauchsanweisung aufbringen und
ca. 30 Sekunden an der Luft trocknen lassen.
6.2.4 Auftragen von Opaker, Dentin oder Prothesenkunststoff
Je nach Bedarf Opaker, Dentin oder Prothesenkunststoff nach Herstellerangaben aufbringen und aushérten.
6.3 Konditionierung von Zirkondioxydgeriisten / Keramikgeriisten
Geriist, Krone oder Briicke mit ALO, (EinwegstrahImittel; KorngroBe 110 um) bei einem Druck von max. 2 bar abstrahlen. Mit
dem Silano-Pen ca. 5 Sekunden pro Verblendflache gleichmaBig befacheln. Nach dem Abkiihlen der beflammten Oberflache
den K-Primer auftragen und 30 Sekunden trocknen lassen. Dentin nach Herstellerangaben verarbeiten und aushérten.
6.4 Weitere mdgliche Anwendungen

Anwendung Behandlungszeit Haftvermittler
Silano-Pen
Einsetzen von konfek- Kunststoffzahn
tionierten Zahnen in ca. 2 Sekunden/cm? ja
Prothesenkunststoff Keramikzahn
ca. 5 Sekunden/cm? ja
Konditionierung von Patrize und Matrize ja

DTK-Verklebungen
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je 5 Sekunden

Feinreinigung und Kunststoff nein
Feindesinfektion 2 x 2 Sekunden/cm?

von Flachen und (mit Pause)

Instrumenten Keramik/Metall nein

ca. 5 Sekunden/cm?
7. Inbetriebnahme Silano-Pen
Der Silano-Pen wird betriebsbereit ausgeliefert.
Schiebeschalter @ des Silano-Pen auf ,ON" stellen bis das Gasgemisch hérbar austritt. Durch Eindriicken des kugelformigen
Schalters ® an der entgegengesetzten Seite der Flammenaustrittsdiise wird das Gasgemisch entziindet.
Abb. 1 Silano-Pen
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Abb. 2 Reaktive Flammenzone

I— @ innerer Flammenkegel
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Es erscheint eine ,blassblaue bis violette” Flamme. Die GréBe der Flamme mit dem Gasflussregler ® (+/-) regulieren. Die
Gaszufuhr wird durch das Zuriickschieben des Schiebeschalters @ unterbrochen. Die Betriebstemperatur des Silano-Pen:
15 bis 25° C (gilt auch fiir Befiillung).

8. Reinigung, Befiillung und Wartung des Silano-Pen

8.1 Reinigung

Vor jeder Befiillung die Flammenaustrittsdiise © mit dem mitgelieferten Reinigungsbiirstchen sdubern. Dazu die Diise in-
tensiv fiir 30 Sekunden abbiirsten und mit den Biirstenhaaren auch in die Diisenldcher stoBen. Den Diisenbereich mit 6lfreier
Druckluft (2 bis 4 bar) griindlich abblasen und dadurch vor allem die Diisenéffnungen von abgeldsten Partikeln befreien.
8.2 Nachfiillung mit mitgelieferter Kartusche

Fiir die Nachfiillung des Silano-Pen die Nachfiillkartusche und den Pen auf Raumtemperatur (15 bis 25° C) bringen. Vor
dem Befiillen mit der mitgelieferten Nachfiillkartusche die Flammenaustrittsdiise wie unter 8.1 beschrieben saubern. Das
Nachfiillventil @ unmittelbar vor der Befiillung mit der Schaftseite der Reinigungsbiirste mehrmals kurz eindriicken, um
eine vollstandige Befiillungsmenge an Gas zu gewdhrleisten. Die Kartusche gut schiitteln und kopfiiber auf das Nachfiill-
ventil des Silano-Pen stecken. Durch festes Eindriicken der Kartusche in den Fiillstutzen strémt das Gasgemisch in den
Silano-Pen. Die Befiillungszeit betragt 10 Sekunden und soll nicht liberschritten werden.

8.3 Nachfiillung mit weiteren (max. 4) Kartuschen

Vor der Verwendung jeder neuen, unangebrochenen Kartusche ist der Schiebeschalter des entleerten Pen fiir mindestens
30 Minuten auf ,,On" zu stellen, um den Gastank vollstandig zu entliiften. Den Pen dazu unter einen Abzug oder an einen
gut beliifteten Ort stellen. Danach den Pen wie unter 8.2 beschrieben befiillen.

8.4 Kontrolle der FlammengroBe

Die Ldnge des inneren, deutlich sichtbaren Flammenkegels @ soll bei Raumtemperatur und maximaler Einstellung des
Gasflussreglers ca. 1,5 cm betragen. Bei Langen liber 2 cm ist ein einwandfreies Beflammungsergebnis nicht mehr ge-
wihrleistet. In diesem Fall ist der Pen zwecks Wartung einzusenden.

Bitte beachten:

Die mitgelieferte Kartusche im Sortiment reicht fiir die Herstellung von ca. 2000 Verblendeinheiten. Der Silano-Pen ist
fiir den Gesamteinsatz von maximal 5 Gaskartuschen ausgelegt. Bei einer dariiber hinausgehenden Verwendung des Pens
ist nach derzeitigem Kenntnisstand die vollstandige Funktionstiichtigkeit nicht mehr gewahrleistet. Der Pen darf deshalb
tiber diesen Rahmen hinaus nicht verwendet werden.

9. Handhabung und Verarbeitung

9.1 Silano-Pen

Die Oberfliche mit dem ,blassblauen” reaktiven Flammenbereich ® des Pens behandeln (Abb. 2). Flamme kontinuierlich {iber
die Aktivierungsflache ,fachelnd” hin- und herbewegen. Damit wird eine gleichméBige Behandlung der Oberflache erzielt.
Die Vorbereitung der zu aktivierenden Oberflache und die konkreten Behandlungszeiten sind wie unter 6. beschrieben zu
entnehmen. Unmittelbar nach der Abkiihlung der beflammten Bereiche auf unter 50° C erfolgt der Auftrag des K-Primers.
Bitte beachten:

Ein zu groBer bzw. zu geringer Abstand zwischen Flamme und der zu behandelnden Oberflache verschlechtert das
Aktivierungsergebnis. Durch Kontamination (Finger) der behandelten Fldchen wird die Anbindung der Folgeschichten
beeintrichtigt. Der gesamte Aktivierungsvorgang, beginnend mit dem Sandstrahlen (6. Verarbeitung), muss im Falle einer
Kontamination wiederholt werden.

9.2 K-Primer

Fiir die Verwendung des K-Primers die beiliegende Gebrauchsanweisung beachten.

10. Verwendete Symbole
Symbol fiir ,Européische Konformitat"

Vorsicht: GemadB US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur direkt an ausgebildete Mediziner oder in
deren Auftrag verkauft werden.

Rx only

Artikelnummer
Fertigungslosnummer, Charge
Verwendbar bis JJJJ-MM

[REF]

a

‘ Hersteller
YA

Achtung

10.1 Symbole nach GHS-Verordnung

@ GHS02 Flamme

10.2 Symbole nach NFPA (USA)

HEALTH [0]
Q FIRE
REACTIVITY __ [0]

11. Sonstige Hinweise

Das Produkt darf nur von Zahnarzten, Zahntechnikern und entsprechend geschultem Fachpersonal verwendet werden. Fiir
die Verarbeitung sind nur Originalwerkzeuge und -teile zu verwenden. Die Lotnummern aller verwendeten Teile miissen zur
Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit und Reklamationsanspriichen dokumentiert werden. Diese Gebrauchsanweisung
entspricht dem aktuellen Stand der Technik und unseren eigenen Erfahrungen. Das Produkt darf nur in der unter Punkt
2 beschriebenen Indikation verwendet werden. Der Anwender ist fiir den Einsatz des Produktes selbst verantwortlich.
Fiir fehlerhafte Ergebnisse wird nicht gehaftet, da der Hersteller keinen Einfluss auf die Verarbeitung hat. Eventuell dennoch
auftretende Schadensersatzanspriiche beziehen sich ausschlieBlich auf den Warenwert unserer Produkte.

Der Anwender und/oder der Patient ist verpflichtet, auftretende schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem
Produkt dem Hersteller und/oder der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Gefahrendiamant

(EN) Instructions for use
Silano-Pen

Before using the product, please read these instructions for use carefully.

The manufacturer will not accept any liability for damage resulting from non-compliance with these instructions
for use.

1. Description of the product

The Silano-Pen bonding system is used to create a chemical-microchemical bond between acrylate-based, light-curing of
self-curing resins (polymers) and dental alloys or ceramics (incl. aluminium and zirconium oxide).

The Silano-Pen is used for surface pretreatment during the fabrication, repair or processing of crowns, Maryland bridges,
brackets, CoCr frameworks, attachments, inlays, onlays, veneers and others.

The Silano-Pen bonding system includes the following products:

® Silano-Pen

 Gas cartridge

© K-Primer bonding agent

 Disposable brush

® Plastic cup

* Cleaning brushes

2. Indication

The Silano-Pen bonding system is suitable for the following types of dental work:

© Acrylic veneering of metal frameworks

© Repair of acrylic veneers

© Repair of ceramic restorations with acrylic veneering materials (composites)

© Repair of denture resins

© Conditioning of surfaces of adhesion joints

© Bonding of acrylic teeth with denture resins

© Thermal fine disinfecting and fine cleaning of surfaces

2.1 Features and properties

Highly stable and durable bonding between metal/ceramic and acrylic is based on the combination of a special gas mix-
ture with a bonding liquid. The special gas mixture is processed with the firing device Silano-Pen. Short firing with the
Silano-Pen results in fine cleaning and, simultaneously, silicate formation and activation of the surface to be processed.
Subsequent application of K-Primer (please observe the separatly enclosed instructions for use) optimizes the bond between
the resulting silicate layer and the acrylic structure later on.

2.2 Target patient group

no limitations

2.3 Intended user

Dentists, dental technicians and adequately trained dental staff

3. Contraindication

The Silano-Pen may not be used intraorally. The product should not be used for patients with a suspected allergy to one
or more of the components of these materials until allergy tests have been completed to confirm that the patient is not
allergic to the materials.

4. Safety recommendations and hazard warning

Signal word:

Danger

Hazard information:

H222-H229  Extremely flammable aerosol. Pressurized container: may burst if heated.

Safety recommendations:

Prevention:

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No smoking.
P211 Do not spray on an open flame or other ignition source.

P251 Do not pierce or burn, even after use.

5. Storage and durability

Storage:

P410+P412  Protect from sunlight. Do not expose to temperatures exceeding 50 °C. Pressurized container.

Durability: ~ The shelf life printed on the packaging is guaranteed if proper storage is ensured. The materials must
not be used any longer after the shelf life has expired (see label). After filling the Silano-Pen with gas and
after each use, the Silano-Pen needs to be stored in a vertical position with the nozzle facing upward. This
prevents clogging of the nozzle!
6. Processing
6.1 Acrylic veneering of metal frameworks with light-curing, acrylate-based resins
6.1.1 Sandblasting
The surface to be coated is sandblasted with Al,O, (disposable abrasive material: grain size 110 to 150 um) at a pressure
of 3 to 4 bar and then cleaned with water - and oil-free compressed air.
6.1.2 Silano-Pen
The metal framework es evenly heated with the flame for 5 sec per cm? (see 9.1 Silano-Pen).
6.1.3 Applying the bonding agent
Once the fired surface has cooled down (below 50 °C), K-Primer is applied in accordance with the manufacturer's instruc-
tions and allowed to dry at air for approx. 30 seconds.
6.1.4 Application of opaque and dentine materials
Apply and cure opaque and dentine materials in accordance with the manufacturer's instructions.
6.2 Repair of acrylic and ceramic restorations (also denture resins)
6.2.1 Sandblasting
In order to prepare the object for new strcturing, the repair surface is sandblasted with Al O, (disposable abrasive material:
grain size 110 to 150 pm) at a pressure of 3 to 4 bar and cleaned with water- and oil-free compressed air.
6.2.2 Silano-Pen
Repair surface is evenly heated with the flame.
Processing times: Metal framework: approx. 5 seconds/cm?

Ceramic: approx. 5 seconds/cm?

Resin: approx. 2 seconds/cm?
6.2.3 Applying the bonding agent
Once the surface heated with the flame has cooled down (below 50 °C), apply K-Primer in accordance with the instructions
for use and allow to dry at air for apporx. 30 seconds.
6.2.4 Application of opaque, dentine or denture resin (composite)
As required, opaque, dentine or denture resin (composite) are applied and cured in accordance with the manufacturer's
instructions.
6.3 Conditioning of zirconium dioxide frameworks / ceramic frameworks
Sandblast the framework, crown or bridge with A0, (disposable abrasive material; particle size 110 um) at a max. pressure of
2 bar. Each veneer surface is evenly heated for 5 sec with the Silano-Pen. Apply K-Primer after the heated surface has cooled
down and allow to dry at air for 30 seconds. Process and cure dentine in accordance with the manufacturer's instructions.
6.4 Further possible applications

Application Processing time Bonding agent
Silano-Pen
Integration of acrylic Acrylic tooth
teeth in denture resin approx. 2 sec/cm? yes
Ceramic tooth
approx. 5 sec/em? yes
Conditioning of patrix and matrix
DTK (adhesive) joints 5 seconds each yes
Fine cleaning and Acrylic no

2 x 2 sec/em?

(with break)

Ceramic/metal no
approx. 5 sec/cm?

fine disinfecting of
surfaces and
instruments

7. Operating the Silano-Pen

When delivered, the Silano-Pen is ready for operation.

Set the sliding switch @ of the Silano-Pen to ,ON" until you can hear that the gas mixture escapes. By pressing the
spherical switch ® at the opposite end of the flame outlet nozzle the gas mixture is ignited.

Fig. 1 Silano-Pen
(@) Refill valve

@ Flame nozzle

——{lll

[ [[[T]TT o

@ Sliding switch @ Gas flow controller L@ Ignition switch

Fig. 2 reactive flame zone

I-—‘@ Inner flame cone

l— : reactive zone

A ,pale-blue to violet" flame can be seen. The size of the flame is adjusted with the gas flow controller ® (+/-). The
supply of gas is interrupted by sliding back the sliding switch @. Operating temperature of the Silano-Pen: 15 to 25 °C
(also applies to filling).

8. Cleaning, filling and maintenance of the Silano-Pen

8.1 Cleaning

The flame outlet nozzle @ is cleaned with the enclosed small cleaning brush each time before the Silano-Pen is filled.
For this purpose clean the nozzle with the brush for 30 seconds and push the bristles into the nozzle holes. Clean the
nozzle area thoroughly with oil-free compressed air (2 to 4 bar) and remove loose particles in the nozzle openings.

8.2 Refilling with the enclosed cartridge

When refilling the Silano-Pen, the refill cartridge and the Pen must have room temperature (15 to 25 °C). Prior to filling
with the enclosed refill cartridge, the flame outlet nozzle must be cleaned as described under item 8.1. Just before filling,
the refill valve @ is shortly pressed in several times using the shaft end of the brush to ensure that the Pen is completely
filled with gas. Shake the cartridge well and plug it into the refill valve of the Silano-Pen (upside down). After the
cartridge has been pressed into the filling inlet, the gas mixture flows into the Silano-Pen. The filling time is 10 seconds
and should not be exceeded.

8.3 Refilling with additional (max. number: 4) cartridges

Prior to using a new, closed cartridge, the sliding switch of the emptied Pen must be moved to ,ON" for at least 30 minutes
to deaerate the gas tank completely. For this purpose the Silano-Pen is placed under an exhaust system or at an adequately
ventilated place. Then the Pen is filled as described under item 8.2.

8.4 Checking the flame size

The length of the inner, clearly visible flame cone @ should be approx. 1.5 cm at room temperature and maximum position
of the gas flow controller. In case of flame lengths of more than 2 cm perfect firing results can no longer be ensured. In
such cases the Pen must be returned for maintenance.

Please note:

The cartridge enclosed in the set allows to prepare approx. 2000 veneer units. The period of usage of the Silano-Pen ends
after a total number of 5 gas cartridges (maximum) have been filled into the Pen. According to our current knowledge,
the functional reliability of the Pen is no longer ensured if the indicated period of usage is exceeded. Therefore the Pen
must not be used after this period has expired.

9. Handling and processing

9.1 Silano-Pen

The surface is heated with the ,pale-blue” reactive flame zone ® of the pen (fig. 2). The flame is continuously moved
forward and backward across the activation surface so that uniform treatment of the entire surface is achieved.

The preparation of the surface to be activated and the relevant processing times are described under item 6. K-Primer is
applied immediately after the heated/fired areas have cooled down below 50 °C.

Please note:

Insufficient distance or excessive distance between the flame and the surface to be treated will impair the activation result.
Contamination (fingers) of the treated surfaces will affect bonding of the subsequent layers. The entire activation process,
starting with sandblasting (see item 6. Processing), must be repeated in case of contamination.

9.2 K-Primer

Please observe the enclosed instructions for use when using K-Primer.

10. Symbols
c € Symbol for ,European Conformity"
Rx Only Caution: Federal (USA) law restricts this product to sale by or on the order of a dentist or physician.
Catalogue number

Batch code

g Use-by date
“ Manufacturer
A Caution

10.1 Symbols according to GHS regulations

@ GHS02 Flame

10.2 Symbols according to NFPA (USA)

1 HEALTH [0]
0 FIRE
REACTIVITY _ [0]

11. Additional information

The product may only be used by dentists, dental technicians and adequately trained dental staff. Only original tools and
components may be used for processing. The lot numbers of all components should be recorded to ensure traceability
and to handle complaints. These instructions for use are based on state-of-the-art methods and equipment and our own
experience. The product may only be used for the indication described undet item 1. The user himself is responsible for
processing the product. Liability for incorrect results shall be excluded since the manufacturer does not have any influence
on further processing. Any occurring claims for damages may only be made up to the value of our products.

The user and/or the patient shall be obliged to report serious incidents occurring in connection with the product to the
manufacturer and/or the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established./

registered.

(FR) Mode d'emploi
0483

Hazard diamond

Silano-Pen

Veuillez lire attentivement ce mode d'emploi avant d'utiliser le produit.
Le fabricant décline toute responsabilité pour tout dommage qui résulterait de la non observation de ce mode
d'emploi.

1. Description du produit

Le systéme de liaison Silano-Pen est un procédé pour réaliser une liaison chimio micro-mécanique entre des alliages

dentaires et des résines photo ou autopolymérisables de type acrylique ainsi que des céramiques (y compris les oxydes
d'aluminium et de zircone).

Le Silano-Pen sert au pré-traitement extraoral des surfaces lors de la réalisation, réparation et mise en ceuvre de couronnes,
de bridges adhésifs, brackets, chassis métalliques coulés, attachements, inlays, onlays, revétements cosmétiques etc.

Le systéme de liaison Silano-Pen comprend les produits suivants:

e Le Silano-Pen

® Une cartouche de gaz

e L'adhésif K-Primer

® Des pinceaux pour un seul emploi

 Des godets en plastique

® Des brossettes de nettoyage

2. Indication

Le systéme de liaison Silano-Pen répond aux indications prothétiques suivantes:

- Incrustations en résine des infrastructures métalliques

- Réparation des incrustations en résine

- Réparation de travaux en céramique munis d'incrustations en résine

- Réparation des résines pour protheses

- Conditionnement des surfaces de connexions adhésives

- Liaison de dents artificielles aux résines pour protheses

- Désinfection thermique et nettoyage de surface approfondis

2.1 Caractéristiques et propriétés

La génération de la résistence et pérennité des liaisons métal/céramique et résine reposent sur |'association d'un mélange
de gaz avec un liquide adhésif. Le mélange spécial de gaz s'utilise avec le chalumeau Silano-Pen. La surface a traiter est
rapidement exposée au Silano-Pen. Elle est ainsi méticuleusement nettoyée, silicatée et activée. Par la suite, I'application
du primaire K (veuillez observer le mode d'emploi joint au produit) compléte la liaison entre la couche de silicate ainsi
obtenue et la reconstitution en résine que I'on élabore.

2.2 Patients cibles

pas de limitation

2.3 Utilisateurs prévus

Chirurgiens-dentistes, prothésistes et le personnel formé a cet effet.

3. Contre-indications

Le Silano-Pen ne doit pas étre utilisé en bouche. Au cas ou il y aurait des doutes sur des intolérances, le produit ne doit
étre utilisé qu'apres des examens anti-allergiques et lorsqu'il est établi qu'il n'y a pas de présence d'allergie.

4. Dangers et consignes de sécurité

Mention d'avertissement

Danger:

Mentions de danger:

H222-H229 Aérosol extrémement inflammable. Récipient sous pression: rupture possible en cas de
réchauffement.

Consignes de sécurité:

Prévention:

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et
d'autres sources d'ignition. Ne pas fumer.

P211 Ne pas vaporiser sur une flamme nue ou toute autre source d'ignition.

P251 Ne pas percer ou briler, méme pas apres utilisation.

5. Consignes de stockage et date de péremption

Stockage:

P410+P412 Protéger contre le rayonnement du soleil et ne pas exposer a une température supérieure

450 °C. Le récipient est sous pression.

Dans le cas d'un stockage correct, la durée de conservation indiquée sur I'emballage
est garantie.

Apres la date de péremption (voir étiquette), ne plus utiliser les matériaux. Conserver le
Silano-Pen apres son remplissage de gaz ainsi qu'aprés chaque utilisation en position
verticale avecd la buse dirigée vers le haut. Ainsi on évite |'obturation de la buse!

Date de péremption:

6. Mise en ceuvre
6.1 Montage cosmétique des infrastructures métalliques a I'aide de résines photopolymérisables de type acrylique
6.1.1 Sablage
Sabler la surface a recouvrir avec de I'Al,O, (abrasif non recyclé; granulométrie 110 & 150 pm) & 3 ou bars de pression
puis nettoyer & |'air comprimé exempt d'eau et d'huile.
6.1.2 Silano-Pen
Passer régulierement le chalumeau sur I'infrastructure métallique 4 raison de 5 secondes env. par cm? (voir 9.1 Silano-Pen).
6.1.3 Application de I'adhésif
Apres refroidissement de la surface réchauffée (3 moins de 50 °C), appliquer I'adhésif K-Primer selon le mode d'emploi
et laisser sécher a I'air env. 30 secondes.
6.1.4 Application de I'adhésif
Appliquer et laisser durcir I'opaquer selon les instructions du fabricant et photopolymériser.
6.2 Réparation des éléments en résine et céramique (y compris résines pour prothéses)
6.2.1 Sablage
Afin de préparer le nouveau montage, sabler la surface a réparer avec de I'Al,0, (abrasif non recyclé; granulométrie 110 &
150 um) & 3 a 4 bars de pression puis nettoyer ensuite & |'air comprimé exempt d'eau et d'huile.
6.2.2 Silano-Pen
Passer régulierement le chalumeau sur la surface a réparer.
Temps d'exposition a la flamme: Infrastructures métalliques  env. 5 secondes/cm?

Céramique env. 5 secondes/cm?

Résine env. 2 secondes/cm?
6.2.3 Application de I'adhésif
Aprés refroidissement de la surface passée au chalumeau (a mons de 50 °C), appliquer I'adhésif K-Primer selon le mode
d'emploi et laisser sécher a I'air env. 30 secondes.
6.2.4 Application de I'opaquer, de la dentine ou de la résine pour prothése
En fonction des besoins, monter I'opaqueur, la dentine ou la résine pour prothéses selon les instructions du fabricant
et polymériser.
6.3 Conditionnement d'armatures en dioxyde de zircone/armatures en céramique
Sabler I'armature, la couronne ou le bridge avec de I'AI203 (abrasif non recyclé, granulométrie 110 um) a 2 bars de pression
maximum. Passer régulierement le Silano-Pen env. 5 secondes par surface a incruster. Apres refroidissement de la surface
travaillée a la flamme, appliquer I'adhésif K-Primer et le laisser sécher 30 secondes. Mettre |a dentine en ceuvre selon les
instructions du fabricant et polymériser.
6.4 Autres utilisations possibles
Utilisation Temps d'exposition
au Silano-Pen
Dent en résine oui
env. 2 secondes/cm?

Adhésif

Montage des dents
artificielles sur la résine

de base
Dent en porcelaine
env. 5 secondes/cm? oui
Conditionnement de Partie male et partie femelle
connexions collantes DTK 5 secondes oui
Utilisation Temps d'exposition Adhésif
au Silano-Pen
Nettoyage et désinfection Résine
approfondis des surfaces et 2 x 2 secondes/cm? non
des instruments (avec pause)
Céramique/métal non

env. 5 secondes/cm?



7. Mise en service du Silano-Pen

Le Silano-Pen est livré prét a I'emploi. Mettre le curseur @ du Silano-Pen sur ,ON" jusqu‘a émission audible du mélange
de gaz. L'allumage s'effectue en appuyant sur l'interrupteur sphérique ® situé a I'extrémité du chalumeau.

Fig. 1 Silano-Pen

@ Buse de sortie de flamme @ Soupape de recharge

== ||

| [T{T{TTI o

L@ Interrupteur

@ Régulateur de débit de gaz
de contact

@ Commutateur coulissant

Fig. 2 Zone de flamme réactive

I——@ Dard intérieur de la flamme

I— @ Zone réactive

Une flamme du bleu péle au violet s'échappe. Régler la dimension de la flamme a I'aide du régulateur de débit ® (+/-).
L'arrivée de gaz se coupe en repoussant le curseur @. Le Silano-Pen fonctionne a une température ambiante comprise
entre 15 4 25 °C (valable également pour le remplissage).

8. Nettoyage, remplissage et maintenance du Silano-Pen

8.1 Nettoyage

Avant chaque remplissage, nettoyer soigneusement la buse @ avec la brossette fournie pendant 30 secondes et faire
pénétrer les poils de la brossette également dans les trous de la buse. Nettoyer soigneusement la zone de la buse avec
une soufflette d'air comprimé exempt d'huile (2 a 4 bars) en veillant a expulser toute particule des trous de la buse.

8.2 Remplissage avec la cartouche fournie

Pour recharger le Silano-Pen la cartouche et le chalumeau doivent étre a température ambiante (entre 15 et 25 °C).
Avant le remplissage avec la cartouche fournie, nettoyer la buse comme indiqué au point 8.1. Juste avant le remplissage
appuyer plusieurs fois sur la soupape de remplissage @ a I'aide du manche de la brossette afin de recharger totalement le
Silano-Pen en gaz. Bien secouer la cartouche et la monter téte en bas sur le clapet du chalumeau. En appuyant fortement
dessus, le mélange de gaz pénétre dans le Silano-Pen. Le temps de remplissage est de 10 secondes et ne doit pas étre dépassé.
8.3 Remplissage avec d'autres cartouches (max. 4)

Avant d'utiliser toute nouvelle cartouche non entamée, mettre le curseur du chalumeau vide pendant au moins 30 minutes
sur la position ,On" afin de vider intégralement le réservoir. Pour ce faire, déposer le chalumeau sous une aspiration ou
dans un endroit bien ventilé. Remplir ensuite le Silano-Pen comme indiqué au point 8.2.

8.4 Controle de la dimension de la flamme

A température ambiante et lorsque le débit de gaz est réglé au maximum, la longueur du cone intérieur de la flamme @
doit étre idéalement d'env. 1,5 cm. En cas d'un cone plus long - au dela de 2 cm -, le passage a la flamme ne donnera pas
les résultats escomptés. Si tel est le cas, le chalumeau doit étre retourné pour réparation.

A noter:

La cartouche fournie dans le coffret est suffisante pour env. 2000 éléments a incruster. Le Silano-Pen a une durée de vie
correspondant a 5 cartouches de gaz maximum. En I'état actuel des connaissances, aucune garantie de résultat n'est
donnée pour une utilisation plus longue. Il ne faut donc pas dépasser le temps d'utilisation indiqué.

9. Manipulation et utilisation

9.1 Silano-Pen

Exposer la surface au dard bleu pale ® du chalumeau (Fig. 2). Déplacer la flamme continuellement sur la surface
d'activation afin de garantir un conditionnement correct et régulier de la surface. La préparation de la surface a activer
et les temps d'exposition sont indiqués au point 6. Tout de suite apres refroidissement de la zone préchauffée a moins de
50° C, appliquer I'adhésif. La préparation de la surface a activer et les temps d'exposition sont indiqués au point 6. Tout
de suite apres refroidissement a moins de 50 °C de la zone préchauffée, appliquer le primaire K.

A noter:

La surface ne sera pas correctement activée si la distance entre la flamme et I'¢/ément est trop grande ou trop petite.
En cas de contamination (par les doigts) des surfaces 4 traiter, la liaison avec les couches suivantes ne sera pas garantie.
Toute la procédure d'activation, en commencant par le sablage (voir Point 6), doit alors étre répétée.

9.2 Primaire K (K-Primer)

Pour l'utilisation dfu Primaire K, veuillez observer les instruction du mode d'emploi respectif.

10. Symboles utilisés
c € Symbole pour la ,Conformité Européenne”

Attention: Conformément a la |égislation fédérale américiane, ce produit ne doit étre vendu qu‘a des
médecins ou chirurgiens-dentistes ou sur ordre de ceux-ci.

Rx only

Numéro du produit
N du lot
Utilisable jusqu‘au AAAA-MM

Fabricant

Mise en garde

e
-
A

10.1 Symboles selon systéme général harmonisé = SGH

GHS02 Flamme
10.2 Symbole selon la NFPA (USA)

HEALTH [0]
0 FIRE
REACTIVITY

11. Divers

Ce produit doit uniquement étre utilisé per des chirurgiens-dentistes et prothésistes et du personnel formé dans ce do-
maine. Pour la mise en ceuvre utiliser uniquement des instruments et pieces originales. Les numéros de lot de toutes les
piéces utilisées doivent étre documentés pour assurer la tracabilité et pouvoir exercer des droits de réclamation. Ce mode
d'emploi est basé sur les connaissances techniques actuelles et sur nos propres expériences. Le produit doit uniquement
étre utilisé selon I'indication décrite au paragraphe 2. L'utilisateur est lui-méme responsable de I'utilisation du produit.
N'ayant aucune influence sur la mise en ceuvre, le fabricant ne saurait étre tenu responsable de résultats défectueux ou
non satisfaisants. Toute indemnisation éventuelle se limitera a la valeur du produit.

L'utilisateur et/ou le patient a |'obligation de signaler tous les incidents graves en rapport avec le produit au fabricant
et/ ou & I'administration compétente du pays membre dans lequel I'utilisateur est installé et/ou le patient est domicilié.

®

Diamant du feu (losange de danger)

®

u bredent GmbH & Co. KG
r@ el ] Weissenhorner Str. 2 - 89250 Senden - Germany
T: +49 7309 872-22 - F: +49 7309 872-24

www.bredent.com - @: info@bredent.com

(IT) Istruzione d'uso
Silano-Pen

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'utilizzo del prodotto.

Ce
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Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni, dovuti all'inosservanza delle presenti istruzioni
d'uso.

1. Descrizione del prodotto

Il sistema adesivo Silano-Pen & un procedimento che consente di realizzare un legame chimico-micromeccanico tra
le resine fotopolimerizzabili a base di acrilato o le resine autopolimerizzabili e le leghe dentali ed anche le ceramiche
(incluso I'ossido d'alluminio e I'ossido di zirconio). Il sistema Silano-Pen & utilizzato come trattamento preliminare delle
superfici in caso di realizzazione, riparazione o modifica di corone, ponti adesivi, brackets, scheletrati, lavori con attacchi,
Inlays, Onlays, Veneers ed altri.

Il sistema d'adesione Silano-Pen contiene i seguenti prodotti:

* Silano-Pen

 Cartuccia di gas

® Primer K

 Pennello monouso

* Mortaietto per la miscelazione

® Spazzolini per la pulizia

2. Indicazioni

Il sistema adesivo Silano-Pen ¢ particolarmente indicato nei seguenti lavori in odontotecnica:

- Rivestimenti in resina estetica su strutture metalliche

- Riparazione di rivestimenti estetici in resina

- Riparazione di lavori ceramici con rivestimenti in resina estetica

- Riparazione di protesi in resina

- Trattamento delle superfici da incollare

- Adesione di denti preconfezionati su protesi in resina

- Disinfezione termica e pulizia delle superfici.

2.1 Proprieta e caratteristiche

La creazione di un legame solido e duraturo tra metallo/ceramica e resina si basa sulla combinazione di una speciale
miscela di gas con un adesivo liquido. La lavorazione della speciale miscela di gas avviene con I'apparecchio a fiamma
Silano-Pen. Il veloce trattamento a fiamma con il sistema Silano-Pen, garantisce una pulizia precisa ed allo stesso tempo
una silicatizzazione ed attivazione delle superfici da trattare. L'applicazione finale del primer K (leggere separatamente le
relative istruzioni d'uso) completa I'adesione tra lo strato di silicato creatosi ed il manufatto in resina.

2.2 A chi & destinato

Nessuna limitazione

2.3 Per quali utenti & previsto

Odontoiatri, odontotecnici e personale specializzato opportunamente addestrato

3. Controindicazioni

Il sistema adesivo Silano-Pen non deve essere utilizzato nel cavo orale. In caso di sospetto di intolleranza a questo pro-
dotto, deve essere utilizzato solo previo controllo allergologico e successiva attestazione dell'assenza di eventuali allergie.
4. Avvertenze sui pericoli e consigli per la sicurezza

Avvertenza:

Pericolo

Indicazioni di pericolo:

H222-H229  Aerosol altamente infiammabile. Contenitore pressurizzato: pud esplodere se riscaldato.

Consigli di prudenza:
Prevenzione:

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, fiamme e altre fonti di innesco.
Vietato fumare.

P211 Non vaporizzare su una fiamma libera o altra fonte di accensione.

P251 Non perforare né bruciare, neppure dopo |'uso.

5. Avvertenze per la conservazione e la durta
Conservazione:

P410+P412
Durata:

Proteggere dai raggi solari. Non esporre a temperature superiori a 50 °C/122 °F. Recipiente sotto pressione.
Se il prodotto viene correttamente conservato, la validita e garantita fino alla data di
scadenza indicata sulla confezione.
Dopo la data di scadenza (vedere sull'etichetta) i materiali non devono piu essere utilizzati.
Dopo il riempimento del gas e dopo ogni uso il Silano-Pen deve essere conservato in posizione verticale
con l'ugello verso I'alto. In tal modo si previene che I'ugello si ostruisca!
6. Lavorazione
6.1 Rivestimenti estetici con resine fotopolimerizzabili su base d'acrilato su strutture metalliche
6.1.1 Sabbiatura
Sabbiare le superfici da trattare con Al203 (sabbia monouso: granulometria da 110 a 150 pm) a 3 - 4 bar di pressione ed
infine pulire con getto d'aria compressa, priva d'acqua o di oli.
6.1.2 Silano-Pen
Passare la fiamma in modo uniforme sul manufatto in metallo per circa 5 secondi per cm?2 (vedi punto 9.1 Silano-Pen).
6.1.3 Applicazione dell'adesivo
Dopo aver lasciato raffreddare la superficie sottoposta a fiamma (sotto i 50° C), applicare il primer K, seguendo le relative
istruzioni d'uso, e lasciare asciugare all'aria per ca. 30 secondi.
6.1.4 Applicazione dell'opaco e della dentina
Applicare I'opaco e la dentina in base alle indicazioni del produttore e lasciare indurire.
6.2 Riparazione di lavori in resina e ceramica (anche protesi in resina)
6.2.1 Sabbiatura
Sabbiare la superficie da riparare con Al203 (sabbia monouso: granulometria da 110 a 150 um) a 3 - 4 bar di pressione ed
infine pulire con getto d'aria compressa priva d'acqua o di oli.
6.2.2 Silano-Pen
Passare la fiamma in modo uniforme sulla superficie da riparare.
Tempi di trattamento: scheletrato  ca. 5 secondi/cm2
ceramica ca. 5 secondifcm2
resina ca. 2 secondifcm2
6.2.3 Applicazione delladesivo
Dopo aver lasciato raffreddare la superficie esposta alla fiamma (sotto ai 50° C), applicare il primer K, seguendo le relative
istruzioni d'uso e lasciare asciugare all'aria per ca. 30 secondi.
6.2.4 Applicazione dell'opaco, della dentina o della resina per protesi
Applicare, a seconda della necessita, |'opaco, la dentina o la resina per protesi, attenendosi alle istruzioni della casa
produttrice e lasciare indurire.
6.3 Trattamento dei manufatti in ossido di zirconio / in ceramica
Sabbiare i manufatti, ponti e corone, con Al203 (sabbia monouso; granulometria 110 um) a max. 2 bar di pressione.
Passare il Silano-Pen in modo uniforme per ca. 5 secondi per cm2. Dopo aver lasciato raffreddare la superficie sottoposta
a fiamma, applicare il primer K e lasciare asciugare all'aria per 30 secondi. Applicare la dentina attenendosi alle istruzioni
della casa produttrice e lasciare indurire.
6.4 Ulteriori possibili applicazioni

Utilizzo Tempi di trattamento Adesivo
Silano-Pen
Applicazione di denti Dente in resina
preconfezionati su ca. 2 secondi/cm? si
protesi in resina Dente in ceramica
ca. 5 secondi/cm? si
Trattamento degli Patrice e matrice
adesivi DTK 5 secondi per ognuno si

Pulizia e disinfezione Resina

a fondo di superfici 2 x 2 secondifem?

e strumenti (con pausa) no
Ceramica [ metallo
ca. 5 secondi/cm? no

7. Messa in funzione del sistema Silano-Pen
Il sistema Silano-Pen ¢ gia pronto all'uso al momento della consegna.
Posizionare I'interruttore a scorrimento @ sulla posizione “ON" fino a che la fuoriuscita della miscela di gas sia avvertita
acusticamente. Con la pressione dell'interruttore a sfera ®, posizionato nella parte opposta all'ugello di fuoriuscita della
fiamma, si procede all'accensione della miscela di gas.
Fig. 1 Silano-Pen

Ugello per la fuoriuscita @ Valvola per la ricarica
della fiamma

mumm; ® o

—{lll

Interruttore a
scorrimento

L@ Interrut-
tore per
I'accensione
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Fig. 2 Zona reattiva della fiamma

|_® Cono interno della fiamma

l— @ Zona reattiva

Apparira una fiamma di color azzurro-violetto. Regolare I'intensita della fiamma con il regolatore del flusso del gas ®
(+/-). L'afflusso del gas s'interrompe riportando I'interruttore a scorrimento @ nella posizione di partenza. La temperatura
di funzionamento del sistema Silano-Pen: dai 15 ai 25° C (vale anche per la ricarica).

8. Pulizia, ricarica e manutenzione del sistema Silano-Pen

8.1 Pulizia

Prima di ogni ricarica, pulire con I'apposito spazzolino in dotazione I'ugello di fuoriuscita della fiamma @. Spazzolare,
accuratamente, per 30 secondi I'ugello e con le setole dello spazzolino insinuarsi anche nei fori dell'ugello. Soffiare a
fondo aria compressa (da 2 a 4 bar), priva di oli, nella zona dell'ugello, al fine di liberare soprattutto i fori dell'ugello da
particelle residue.

8.2 Ricarica con cartucce in dotazione

Per la ricarica del sistema Silano-Pen portare le cartucce e la penna ad una temperatura ambiente (dai 15 ai 25°C).
Prima della ricarica con le cartucce, in dotazione, provvedere alla pulizia dell'ugello come descritto al punto 8.1. Prima di
eseqguire la ricarica imprimere pit volte il manico dello spazzolino nella valvola di ricarica @, questo al fine di garantire
una completa ricarica di gas. Agitare bene la cartuccia ed introdurla nella valvola di ricarica del Silano-Pen. Con una forte
pressione della cartuccia nel bocchettone di riempimento, la miscela di gas viene introdotta nel Silano-Pen. Il tempo di
ricarica € di 10 secondi e non deve essere superato.

8.3 Ricarica con ulteriori cartucce (massimo 4)

Prima dell'uso d'ogni altra nuova cartuccia, si deve posizionare l'interruttore a scorrimento della penna vuota, per al-
meno 30 minuti, su "ON", al fine di poter far sfiatare completamente il serbatoio del gas. A tal fine mettere la penna in
un apparecchio per lo sfiato, o portare in un luogo ben aerato. Procedere poi alla ricarica, come descritto al punto 8.2.
8.4 Controllo delle dimensioni della fiamma

La lunghezza del cono visibile all'interno della fiamma @, deve misurare, a temperatura ambiente ed alla regolazione
massima del regolatore di flusso del gas, circa 1,5 cm. Se la lunghezza supera i cm. 2 non € piu garantita una prestazione
ottimale del trattamento su fiamma. In questo caso la penna deve essere restituita per motivi di manutenzione.
Attenzione:

La cartuccia in dotazione nel set ¢ sufficiente per la realizzazione di ca. 2000 interventi di rivestimento. La Silano-Pen per il
suo impiego totale pud essere ricaricata con massimo 5 cartucce. Un'uso superiore della penna, in base alle nostre attuali
conoscenze, non garantisce piti una completa funzionalita. La penna percio non deve essere utilizzata oltre questi limiti.
9. Azionamento e lavorazione

9.1 Silano Pen

Trattare |a superficie con la zona reattiva, azzurro-chiaro, della fiamma ®(fig. 2). Passare continuamente avanti ed indietro
la fiamma sulla superficie d'attivazione. In questo modo si ottiene un trattamento uniforme della superficie. La preparazione
della superficie da attivare ed i tempi reali di trattamento sono descritti al punto 6. Subito dopo il raffreddamento della
zona trattata a fiamma, sotto i 50 °C, applicare il primer K.

Attenzione:

Se la distanza tra la fiamma e la superficie da trattare & troppa o troppo ridotta, il risultato dell'attivazione sara compromesso.
Con la contaminazione (con le dita) delle superfici trattate si danneggia I'adesione degli strati successivi. In caso di con-
taminazione, I'intero processo d'attivazione, che inizia con la sabbiatura (6. Lavorazione) deve essere ripetuto.

9.2 Primer K

Per I'utilizzo del primer K leggere le relative istruzioni d'uso allegate.

10. Simboli utilizzati

c € Simbolo per la ,Conformita Europea”

Attenzione: in base alla legge federale deglil Stati Uniti questo prodotto deve essere venduto solo a
medici qualificati o su loro incarico.

Rx only

H

Codice numero
LOT Numero di lotto
Utilizzabile fino a AAAA-MM

‘ Fabbricante

Attenzione

10.1 Simboli in base alla normativa GHS
GHS02 Fiamma

10.2 Simboli in base alla normativa NFPA (USA)

HEALTH [0]
0 FIRE
REACTIVITY __[0]

11. Ulteriori avvertenze

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da odontoiatri, odontotecnici o personale opportunamente formato ed
addestrato. Per la lavorazione si devono utilizzare solo strumenti e componenti originali. | numeri di lotto di tutti i com-
ponenti devono essere documentati per garantire la rintracciabilita del prodotto ed in caso di reclamo. Questi istruzioni
d'uso si basano sullo stato attuale della tecnica e su nostre esperienze. Il prodotto deve essere utilizzato solo in base alle
indicazioni descritte al punto 2. L'utente & personalmente responsabile dell'utilizzo del prodotto. Il produttore non si assume
responsabilita per risultati non conformi, poiché non ha alcuna influenza sulle lavorazioni successive.

Nel caso in cui, tuttavia, fosse richiesto un risarcimento dei danni, questo sara commisurato esclusivamente al valore
commerciale dei nostri prodotti.

L'utente efo il paziente sono tenuti a segnalare al fabbricante o alle autoritd competenti dello stato membro, in cui
risiedono, eventuali gravi eventi avversi che si sono verificati in relazione al prodotto.

Diamante di fuoco

(ES) Folleto de instrucciones
Silano-Pen

Le rogamos que lea atentamente estas instrucciones de uso antes de la aplicacion del producto.
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El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios derivados de no observar estas instrucciones de uso.

1. Descripcion del producto

El sistema de union mediante Silano-Pen sirve para crear una unién quimica y micromecénica entre resinas fotopoli-
merizantes con base de acrilato y resinas autopolimerizantes con aleaciones dentales, asi como ceramicas (incluidos el
6xido de aluminio y el circonio).

Silano-Pen es un lapiz de uso extraoral para el tratamiento previo de superficies cuando se confecciona, repara o procesa
coronas, puentes adhesivos, aparatos fijos de ortodoncia, estructuras de esqueléticos, trabajos con ataches, incrustraciones
inlays y, onlays, asi como revestimientos, etc.

El sistema de union mediante Silano-Pen contiene los siguientes productos:

® Silano-Pen

e cartucho de gas

 agente adhesivo K-Primer

® pincel de un Unico uso

® vaso de resina

e cepillos de limpieza

2. Indicaciones

El sistema de union mediante Silano-Pen esta indicado en los siguientes trabajos técnicodentales:

* Revestimientos de resina de estructuras metalicas

® Reparacion de revestimientos de resina

® Reparacion de trabajos con ceramica con resinas de revestimiento

® Reparacion de resinas protésicas

® Acondicionamiento de superficies de union mediante adhesion

® Union de dientes prefabricados con resinas protésicas

 Desinfeccion térmica y limpieza de precision de superficies

2.1 Caracteristicas y propiedades

La creacion de una unién muy resistente y duradera entre metal/ceramica y resina se fundamenta en la combinacion de
una mezcla de gases especial con un liquido que actta de agente adhesivo. Los trabajos con la mezcla de gases se realizan
usando el lapiz flameador Silano-Pen. La breve aplicacion de la llama con el lapiz Silano-Pen permite obtener una limpieza
profunda y a la vez una silicatizacion y activacion de la superficie que se va a transformar.

La posterior aplicacion de la imprimacion K-Primer (rogamos sigan las instrucciones de uso especificas del producto) com-
plementa la union de la capa de silicato que se ha formado con la estructura que se va a crear a continuacion con resina.
2.2 Grupo de pacientes objeto

Sin limitaciones

2.3 Usuarios previstos

Odontélogos, técnicos dentales y personal experto con la formacién correspondiente

3. Contraindicaciones

No estd permitido el uso intraoral del Silano-Pen. En caso de sospecha de incompatibilidad no esta permitido el uso de
este producto hasta que no se sepa si el paciente es alérgico y se disponga de las pruebas que confirmen la inexistencia
de una alergia.

4. Indicaciones sobre riesgos y para la seguridad

Palabra de advertencia:

Peligro

Indicaciones de peligro:

H222-H229  Aerosol extremadamente inflamable. Recipiente a presion: Puede reventar si se calienta.
Consejos de prudencia:

Prevencion:

P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicion. No fumar.

P211 No pulverizar sobre una llama abierta u otra fuente de ignicion.

P251 No perforar ni quemar, incluso después de su uso.

5. Indicaciones para el almacenamiento y sobre la caducidad
Almacenamiento:

P410+P412  Proteger de la luz del sol. No exponer a temperaturas superiores a 50 °C/122 °F.
Recipiente a presion.
Caducidad:  En caso de almacenaje correcto queda garantizada la fecha de caducidad indicada en el envase.

Al alcanzar la fecha de caducidad (véase la etiqueta) ya no esta permitido el uso de los productos.

Tras llenar el gas en el Silano-Pen asi como después de cada utilizacion, debera conservarse dispuesto en

vertical con la boquilla en el lado superior. Esto evita que se obstruya la boquilla.
6. Procesamiento
6.1 Revestimientos de resina de estructuras metalicas con resinas fotopolimerizantes con base de acrilato
6.1.1 Arenado
Arenar la superficie que se va a recubrir con AI203 (granalla de un unico uso; tamafo del grano de 110 a 150 um) aplicando
una presion de 3 a 4 bar y limpiar a continuacion aplicando aire comprimido libre de agua y aceite.
6.1.2 Silano-Pen
Pasar la llama uniformemente durante unos 5 segundos por cada cm2 (véase el punto 9.1 Silano-Pen).
6.1.3 Aplicacion del agente adhesivo
Tras dejar enfriar la superficie sobre la que se ha pasado la llama (por debajo de 50 °C) aplicar la imprimacion K-Primer
siguiendo las instrucciones de uso y dejar secar al aire durante unos 30 segundos.
6.1.4 Aplicacion de opaquer y dentina
Aplicar opaquer y dentina siguiendo las indicaciones del fabricante y polimerizar.
6.2 Reparacion de trabajos de resina y ceramica (también de resinas para protesis)
6.2.1 Arenado
A modo de preparacion para la nueva construccion, arenar la superficie que se va a reparar con Al203 (granalla de un
Ginico uso; tamario del grano de 110 a 150 pm) aplicando una presion de 3 a 4 bar y limpiar a continuacion con aire
comprimido libre de agua y aceite.
6.2.2 Silano-Pen
Pasar la llama uniformemente sobre la superficie que se va a reparar.
Duracion del tratamiento: estructura de metal unos 5 segundos/cm?

ceramica unos 5 segundos/cm?
resina unos 2 segundos/cm?

6.2.3 Aplicacion del agente adhesivo
Tras dejar enfriar la superficie sobre la que se ha pasado la llama (por debajo de 50 °C) aplicar la imprimacion K-Primer
siguiendo las instrucciones de uso y dejar secar al aire durante unos 30 segundos.
6.2.4 Aplicacion de opaquer, dentina o resina para protesis
Aplicar opaquer, dentina o resina para protesis seguin se requiera, siguiendo las indicaciones del fabricante, y polimerizar.
6.3 Acondicionamiento de estructuras de didxido de circonio / ceramica
Arenar la estructura, la corona o el puente con Al203 (granalla de un tdnico uso; tamafio del grano de 110 um) aplicando
una presion de 2 bar. Pasar la llama del Silano-Pen uniformemente sobre cada superficie que se va a revestir durante unos
5 segundos. Tras dejar enfriar la superficie sobre la que se ha pasado la llama aplicar la imprimacion K-Primer y dejar secar
durante unos 30 segundos. Aplicar la dentina siguiendo las indicaciones del fabricante y polimerizar.
6.4 Otras aplicaciones posibles

Aplicacion Duracion del tratamiento Agente adhesivo
Silano-Pen

Insercion de dientes diente de resina

prefabricados en resina aprox. 2 segundos/cm? si

para protesis diente de ceramica
aprox. 5 segundos/cm? si

Acondicionamiento de macho y hembra

uniones mediante adhesion 5 segundos cada uno si

DTK (doble T)

Limpieza y desinfeccion resina
de precision de 2 x 2 segundos/cm?
superficies e (con descanso)
instrumental no
ceramica [ metal
aprox. 5 segundos/cm? no
7. Puesta en funcionamiento del Silano-Pen
El 1apiz Silano-Pen se entrega listo para su utilizacion.
Deslizar el interruptor del Silano-Pen a la posicion "ON" hasta que se oiga salir la mezcla de gases. Presionando el interruptor
con forma de bola @ situado en el extremo opuesto a la boquilla de salida de la llama se enciende la mezcla de gases.
Imagen 1 Silano-Pen
@ Boquilla de salida de
lallama

Eumm; " o

@ Valvula de relleno

g ||

l.@ Conector de

encendido

Conmutador

@ Regulador del flujo de gas
deslizante

Zona de llama reactiva

I—_® Cono de llama interior

Imagen 2

l‘ @ Zona reactiva

Aparece una llama de color azul palido a violeta. Regular el tamafio de la llama con el regulador de flujo de gas (+/-). El
aporte de gas se interrumpe deslizando hacia atras el interruptor deslizante ®. La temperatura idénea para el funciona-
miento del Silano-Pen es de 15 a 25 °C (también aplicable al rellenado).

8. Limpieza, rellenado y mantenimiento del Silano-Pen

8.1 Limpieza

Antes del llenado limpiar la boquilla de salida de la llama @ con el cepillito de limpieza suministrado. Cepillar intensiva-
mente la boquilla durante 30 segundos encarando las puas del cepillo hacia los orificios de la boquilla. Limpiar a fondo
la zona de la boquilla mediante soplado con aire comprimido libre de aceite (2 a 4 bar) con el fin de liberar de particulas
sueltas sobre todo los orificios de la boquilla.

8.2 Rellenado con el cartucho suministrado

Para rellenar el Silano-Pen llevar el cartucho de relleno y el lapiz a temperatura ambiente (15 a 25 °C).

Antes de rellenar con el cartucho de relleno suministrado, limpiar la boquilla de salida de la llama del modo descrito en
8.1. Presionar varias veces brevemente la valvula de relleno @ justo antes de rellenar utilizando el mango del cepillo de
limpieza, para garantizar que la carga de gas sea completa. Agitar bien el cartucho e insertar boca abajo sobre la valvula
de relleno del Silano-Pen. El gas se introduce en el Silano-Pen empujando con intensidad el cartucho hacia la boquilla de
relleno. El rellenado dura 10 segundos y no debe prolongarse mas alla.

8.3 Rellenado con mas cartuchos (méx. 4)

Antes de utilizar un nuevo cartucho sin abrir debe situarse el interruptor deslizante del lapiz vaciado en la posicion “On"
durante al menos 30 minutos, para purgar completamente el deposito de gas. Dejar para ello el Iapiz debajo de un extractor
o en un lugar bien ventilado. A continuacion llenar el lapiz siguiendo los pasos descritos en el punto 8.2.

8.4 Control del tamaiio de la llama

La longitud del cono interior visible de la llama @ debera ser a temperatura ambiente y con ajuste maximo del regulador
de aporte de gas de aproximadamente 1,5 cm. Si la longitud supera los 2 cm no puede garantizarse ya un resultado
impecable del flameado. En ese caso habra que enviar el lapiz al servicio de mantenimiento.

Rogamos tengan en cuenta lo siguiente:

El cartucho suministrado dentro del conjunto de productos permite la fabricacion de unas 2000 unidades de revesti-
mientos. El Silano-Pen esta disefiado para una utilizacion de un maximo de 5 cartuchos de gas. Segun el estado actual de
conocimientos no puede garantizarse una funcionalidad completa si se aplica mas alla de este limite y por este motivo
no debe seguir usandose en ese caso.

9. Manipulacion y procesamiento

9.1 Silano-Pen

Para tratar una superficie, se pasa de forma continua de un lado al otro el area reactiva de la llama del lapiz (Fig. 2), de
color azul palido @ por encima de la superficie que se desea activar. De este modo se consigue un tratamiento uniforme
de la superficie

La preparacion de la superficie que se desea activar y la duracion precisa del tratamiento estan descritas en el punto 6.
Inmediatamente después de enfriarse las zonas flameadas por debajo de los 50 °C se aplica la imprimacion K-Primer.
Rogamos tengan en cuenta lo siguiente:

Acercar o alejar la llama mas de la cuenta al tratar la superficie hara que empeore el resultado de la activacion.

La contaminacion (dedos) de las superficies tratadas afectard a la integracion de las capas sucesivas. En caso de contami-
nacion debera repetirse el proceso completo de activacion de la superficie, empezando por el arenado (6. Procesamiento).
9.2 K-Primer

Para utilizar la imprimacion K-Primer seguir las instrucciones de uso.

10. Simbolos utilizados
Simbolo de ,Conformidad europea”

Precaucion: Segun la normativa federal de los EE. UU., este producto solo puede venderse directamente
a médicos o por encargo de los mismos.

Rx only

Numero de referencia del articulo

Numero de lote

Fecha de caducidad AAAA-MM

Fabricante

A Atencion

10.1 Pictogramas usados segtn la norma GHS (Sistema global armonizado)
GHS02 Llama

10.2 Simbolos usados seguin la NFPA (Asociacion de prevencion contra el fuego de EE.UU.)

1 HEALTH [0]
0 FIRE
REACTIVITY _ [0]

11. Otras observaciones

Este producto sélo puede ser utilizado por odontélogos, técnicos dentales y personal cualificado con formacion especifica.
Para el procesamiento sélo se utilizara herramientas y piezas originales.

Los niimeros de lote de todas las piezas utilizadas deberan registrarse para garantizar el sequimiento y los derechos de
reclamacion.

Estas instrucciones de uso se corresponden con el estado actual de la técnica y nuestra propia experiencia. El producto
s6lo podra aplicarse para las indicaciones descritas en el punto 2. El usuario es el Unico responsable de la aplicacion del
producto. El fabricante no se responsabiliza de los resultados fallidos, ya que no participa en el procesamiento. El derecho
a indemnizacion por dafios y perjuicios que aun asi puedan producirse se limita exclusivamente al valor comercial de
nuestros productos.

El usuario o el paciente tienen la obligacion de informar sobre casos graves surgidos en relacion con el producto al
fabricante y/o a la autoridad competente en el Estado miembro en el cual el usuario o el paciente tenga su domicilio.

Diamante de riesgos



