AESIGN AN

DIGITAL PRECISION SOLUTIONS PMMA 10 Layers Premium

ED Gebrauchsanweisung
B Instructions for use
Instrucciones de uso
Mode d’emploi
Istruzioni per l'uso
Instrugdes de uso

B Gebruiksaanwijzing
 pl) Instrukcja postepowania
EB Brugsvejledning

[ 10 ] Instructiuni de utilizare
Bruksanvisning

m Bruksanvisning

Navod k pouZiti

Navod na poufZitie
Navodila za uporabo
Kasutusjuhised
Hasznalati utasités
Upute za uporabu

XD Vkcrpykumm 3a yrotpeta
B 05nyieg xpriong
Kayttoohjeet




EB Polymerrohling fiir Zahnersatz

Produktbeschreibung

Dentalpolymerblock zum Frésen von permanenten kiinstlichen Zahnen fiir herausnehmbare oder festsitzende Zahnprothesen mittels CAD/CAM-
Technologie. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium-Blécke zeichnen sich durch ihre Farbbestandigkeit, Harte und Abriebfestigkeit aus, wahrend ihre 10
Farbschichten ihnen ein duBerst natiirliches Aussehen verleihen. Farben: A1-D4 sowie gebleichte Farben.

Zusammensetzung
Acrylcopolymer auf PMMA-Basis > 99 %/ Inerte Mineralpigmente und andere ungiftige Substanzen < 1 %.

Verwendung und Verwendungszweck
Zwischenprodukt zur Herstellung von kiinstlichen Zahnen fiir herausnehmbare oder festsitzende Zahnprothesen durch Frésen, um den Mangel an
natiirlichen Zahnen des Patienten zu beheben und die durch diesen Mangel verursachten funktionellen und asthetischen Probleme zu lindem.

Vorgesehene Anwender
AusschlieBlich Zahnarzte und Zahntechniker.

Indikationen

- Herausnehmbare Geriiste fiir Zahnersatz und therapeutische Restaurationen (Basen mit Zéhnen oder einzelne Zahnsegmente)

- Implantatgetragener provisorischer Zahnersatz*

- Fester Zahnersatz* und Zahnsegmente fiir den gesamten Zahnbogen, gestiitzt durch eine implantatgetragene Unterkonstruktion
Maximale Anwendungsdauer ohne Aufsicht durch medizinisches Fachpersonal: 12 Monate.

Kontra
Patienten mit bekannten Allergien/Empfindlichkeiten gegeniiber einem der Bestandteile der Polymerblécke (PMMA, Acrylmaterial).

Nebenwirkungen
In Einzelfdllen konnen bei der Verwendung von PMMA-Prothesen Empfindlichkeiten oder Allergien auftreten. In solchen Féllen darf die Prothese nicht
verwendet werden und es ist ein Arzt zu konsultieren.

Anleitung/Verwendungsweise

Kann mit allen offenen CAD/CAM-Frassystemen (98,5-mm-Scheiben) und mit einigen Spezialsystemen (andere Scheiben und Blocke je nach MaBen und
Konturen) verwendet werden. Befestigen Sie den Block wie gewohnt in der Frasmaschine. Beachten Sie die Farbzusammensetzung, um den inzisalen Teil
des Blocks oder der Scheibe korrekt zuzuordnen. Fiir die Bearbeitung kénnen Hartmetallbohrer (Wolfram) verwendet werden. Gefraste Strukturen kénnen
mit Kunststoffschneidebohrern oder -scheiben getrennt werden.

Finish und Polieren i

Polieren Sie die gefréste Struktur mit einem Handwerkzeug ohne iibermaBigen Druck und bei niedriger Drehzahl, um eine Uberhitzung zu vermeiden. Zu
diesem Zweck kdnnen Ziegenhaar-, Baumwoll- oder Lederbiirsten und Universalpolierpaste oder feinkdrniger Bimsstein verwendet werden. Das Polieren
der Restauration ist notwendig, um perfekte dsthetische Ergebnisse zu erzielen und Plaqueansammlungen zu verhindern.

Make-up (optional): Nach dem Frasen kdnnen Sie Make-up mit herkommlichen Beschichtungsmaterialien auftragen. Bevorzugt werden Materialien auf MMA-
Basis. Bei der Beschichtung mit einem Komposit sollte die Haftung mit 4ADESIGN PMMA 10 Layers Premium gemaB der Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Komposits erfolgen.

Konstruktionsspezifikationen: Zahnkonstruktionen werden mit CAD-Software entworfen. Um Unterschnitte zu erreichen, ist eine 5-Achsen-Frasmaschine
erforderlich. Mindestwandstarke: 1,5 mm. Bei festsitzendem, implantatgetragenem Zahnersatz ist eine Verstarkung durch eine geeignete Unterkonstruktion
oder einen Stiitzsteg erforderlich.

Befestigung der Zihne an der Basis: Es dirfen nur mit Acrylmaterialien kompatible Klebstoffe verwendet werden. Befolgen Sie stets die
Gebrauchsanweisung und die Empfehlungen der Hersteller der Befestigungsmaterialien. Die Verwendung von Produkten, die nicht fiir PMMA-Harze
geeignet sind, kann zu Haftungsfehlern fiihren.

Reinigung und Desinfektion: Reinigen und/oder desinfizieren Sie das Produkt kalt, da PMMA sich bei hohen Temperaturen verformen oder Risse
bekommen kann. Verwenden Sie eine maximal 10%ige alkalische Losung. Vermeiden Sie stark alkalische Losungen, starke Oxidationsmittel oder Produkte,
die nicht fir PMMA empfohlen werden. Reinigen, entfetten oder pflegen Sie die PMMA-Oberflache nicht mit Aceton, Chloroform oder starken organischen
Losungsmitteln, da diese Mittel die Struktur des Materials beschadigen kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist nicht besténdig gegen oxidierende Chemikalien und starke Sauren.

Verwenden Sie wahrend der Endbearbeitung einen Staubsauger und/oder eine Maske, um das Einatmen von Staub zu vermeiden.

Das Material ist mit Réntgenstrahlen nicht sichtbar.

Verwenden Sie das Produkt nicht wieder und verwenden Sie keine abgelaufenen Materialien.

Weichen Sie nicht von den vom Hersteller festgelegten Arbeitsparametern ab (es kdnnten mechanische Veranderungen am Material auftreten, die sich auf
das fertige Produkt auswirken).

Das Produkt darf wahrend der Verarbeitungsphase nicht verunreinigt werden.

Warnhinweise

BestimmungsgeméBe Verwendung

Das Produkt ist fiir das Frasen von festsitzendem Zahnersatz vorgesehen; jedoch ist eine regelméBige Kontrolle durch einen Zahnarzt mindestens einmal
jéhrlich erforderlich, um sicherzustellen, dass der Zahnersatz weiterhin seinen Verwendungszweck erfiillt. 4ADESIGN PMMA 10 Layers Premium-Bldcke sind
fiir das Frésen von Zahnersatz mit und ohne Prothesenbasis indiziert, jedoch nicht fiir das Frésen von Einzelkronen und Briicken, die auf die Zahne des




Patienten gesetzt werden sollen. Der verschreibende Arzt sollte die Eignung von PMMA-Restaurationen bei Patienten mit parafunktionellen Gewohnheiten
wie Bruxismus priifen.

Uber Wechselwirkungen

Weil das Produkt ein vollstandig polymerisiertes Material auf Acrylharzbasis ist, sind Wechselwirkungen mit anderen Produkten, die bei der Behandlung
verwendet werden, sehr unwahrscheinlich. Vor der Verwendung des Produkts sollte der Zahnarzt bekannte Wechselwirkungen und Kreuzreaktionen des
Produkts mit anderen Materialien, die bereits in der Mundhéhle des Patienten vorhanden sind, beriicksichtigen, um sicherzustellen, dass die Restauration
sicher und dauerhaft eingesetzt werden kann.

Lagerungsbedingungen
Das Produkt erfordert keine besonderen Lagerbedingungen.

Risiken der Wiederverwendung

Das Produkt kann wiederverwendet werden, solange ausreichend Platz zum Frésen der Strukturen vorhanden ist. Reinigen Sie das Produkt nach jedem
Gebrauch und bewahren Sie es ordnungsgemaB gekennzeichnet in seiner Verpackung auf. Achtung: Die Wiederverwendung von Zahnersatz und anderen
gefrasten Zahnstrukturen, die bei anderen Personen verwendet wurden, kann Infektionen verursachen und Krankheiten iibertragen.

Informationen zur Entsorgung des Produkts

Bearbeitungsriickstinde aus den Bldcken erfordern keine spezielle Entsorgung und konnen daher im Hausmiill entsorgt werden. Begleitende
Verpackungsmaterialien wie Kartons sollten in den entsprechenden Behéltern (Pappe) entsorgt werden. Kontaminierte Produkte, die biologische und/oder
Infektionsrisiken bergen, miissen geméB den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Informationen fiir den Patienten

Der Fachmann muss den Endverbraucher Gber die folgenden Anweisungen informieren:

a) Achten Sie auf eine normale Mundhygiene und halten Sie sich an ein tégliches Hygieneprotokoll*, vermeiden Sie ibermaBiges Zéhneputzen, das zu
Abrieb fihren kann, und tauchen Sie die Prothese nichtin Laugen, Sauren oder andere Substanzen, die Acrylmaterialien beschadigen kénnen.

b) Das Material ist auf Rontgenbildern nicht sichtbar.

¢) Das Material ist relativ widerstandsfahig, dennoch sollten starke Bisse vermieden werden.

d) Bei allergischen Reaktionen auf das Material einen Arzt konsultieren.

e) Folgende Restrisiken: Allergien und Reizungen durch das Material. Bruch und mdgliche Verschluckung des Produkts. Beschadigung des Produkts.
UnsachgemaBe Verwendung des Produkts. Unzureichende Hygiene und Pflege des Produkts.

*Hygieneprotokoll: Patienten sollten ihre Zahnprothesen mindestens einmal téglich putzen. Verwenden Sie dazu eine weiche Biirste und einen nicht
scheuernden Zahnprothesenreiniger, um Speisereste, Plaque und andere Ablagerungen zu entfernen.

Verantwortung des Herstellers

Material fir zahnarztliche Zwecke: Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch eine nicht bestimmungsgemaBe Verwendung entstehen.
Medizinprodukt der Klasse Ila: Alle schwerwiegenden Zwischenfdlle im Zusammenhang mit dem Produkt missen dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der Zwischenfall ereignet hat, gemeldet werden.

en) Polymer blank for denture teeth

Product description

Dental polymer block for milling final denture teeth for removable or fixed dental prostheses using CAD/CAM technology. 4DESIGN PMMA 10 Layers
Premium blocks stand out for their unalterable colours, hardness and abrasion resistance, whilst their 10 colour layers give them an extremely natural
appearance. Colours: A1-D4 and bleached colours.

Composition
PMMA-based acrylic copolymer > 99%/ Inert mineral pigments and other non-toxic substances <1%.

Use and intended purpose
Intermediate product for the manufacture, by milling, of denture teeth for removable or fixed dental prostheses in order to remedy the patient's lack of
natural teeth, alleviating the functional and aesthetic problems caused by this deficiency.

Intended users
Exclusively dental health professionals: dental technicians and dentists.

Indications

- Removable frameworks for dentures and therapeutic restorations (bases with teeth or individual dental segments)
-Implant-supported temporary dentures*

- Permanent dentures* and full-arch dental segments, supported by an implant-supported substructure

Maximum period of use without supervision by a healthcare professional: 12 months.

Contraindications
Patients with known allergies/sensitivity to any minor component of the polymer blocks (PMMA, acrylic material).

Side effects
Inindividual cases, sensitivity or allergies may occur when using PMMA prostheses. In such cases, do not use the prosthesis and consult a doctor.

Instructions/method of use
Can be used with all open CAD/CAM milling systems (98.5 mm discs) and with some special systems (other discs and blocks depending on measurements
and contours). Secure the block in the milling machine in the usual way. Take into account the colour composition to correctly assign the incisal part of the




block or disc. Carbide (tungsten) burs can be used for machining. Milled structures can be separated using resin cutting burs or discs.

Finishing and polishing

Polish the milled structure using a hand tool without applying excessive pressure and at low speed to avoid overheating. Goat hair, cotton or leather brushes
and universal polishing paste or fine-grained pumice stone can be used for this purpose. Polishing the restoration is necessary to achieve perfect aesthetic
results and prevent plaque accumulation.

Make-up (optional): After milling, you can apply make-up using conventional coating materials. MMA-based materials are preferred. When coating with a
composite, adhesion with 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium should be done according to the instructions for use of that composite.

Design specifications: Dental structures are designed using CAD software. A 5-axis milling machine is required to reach undercut areas. Minimum wall
thickness: 1.5 mm. In the case of permanent implant-supported prostheses, reinforcement with a suitable substructure or support bar is required.

Fixing the teeth to the base: Only adhesives compatible with acrylic materials should be used. Always follow the instructions for use and the
recommendations of the manufacturers of the fixing materials. The use of products not suitable for PMMA resins may result in adhesion failure.

Cleaning and disinfection: Clean and/or disinfect cold, as PMMA may deform or crack at high temperatures. Use a maximum 10% alkaline solution. Avoid
using highly alkaline solutions, strong oxidising agents or products not recommended for PMMA. Do not clean, degrease or condition the PMMA surface
with acetone, chloroform or strong organic solvents, as these agents can damage the structure of the material.

Precautions

The product is not resistant to oxidising chemicals and strong acids.

During finishing, use a vacuum cleaner and/or mask to avoid breathing in dust.

The material is not visible with X-rays.

Do not reuse the product and do not use expired materials.

Do notvary the working parameters established by the manufacturer (mechanical modifications to the material could occur, with consequences for the final
manufactured product).

Do not contaminate the product during the processing phase.

Warnings

Intended use

The product is indicated for milling permanent prosthetic teeth, but periodic supervision by a dentist at least once a year is necessary to ensure that the
dental restoration continues to fulfil its intended purpose. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium blocks are indicated for the milling of dentures with and
without a prosthetic base, but are not indicated for milling individual crowns and bridges to be placed on the patient's teeth. The prescriber should review
the suitability of PMMA restorations in patients suffering from parafunctional habits such as bruxism.

About interactions

Potential interactions with other products used in treatment are highly unlikely because the product is a fully polymerised acrylic resin-based material.
Before using the product, the dentist should consider known interactions and cross-reactions of the product with other materials already present in the
patient's oral environment to ensure that the restoration can be placed safely and durably.

Storage conditions
The product does not require special storage conditions.

Risks of reuse
The product can be reused as long as there is space available to mill the structures. Clean the product after each use and store it properly labelled in its box.
Caution: reusing dentures and other milled dental structures used on other people can cause infections and transmit diseases.

About product disposal

Machining residues from the blocks do not require specific disposal and can therefore be disposed of in household waste. Accompanying packaging items
such as boxes should be disposed of in the appropriate containers (cardboard). Contaminated products that pose biological and/or infection risks must be
disposed of in accordance with applicable regulations.

Information for the patient

The professional must inform the end user of the following instructions:

a) Maintain normal oral hygiene and adopt a daily hygiene protocol*, avoid excessive brushing that can cause abrasive wear, and do not immerse the
prosthesis in alkalis, acids or other substances that may damage acrylic materials.

b) The material is not visible on X-rays.

¢) The material is relatively tough, but strong bites should be avoided.

d) In case of allergic reactions to the material, consult a doctor.

e)The following residual risks: Allergies and irritations caused by the material. Breakage and possible ingestion of the product. Deterioration of the product.
Incorrect use of the product. Inadequate hygiene and maintenance of the product.

*Hygiene protocol: Patients should brush their dentures at least once a day. Brush them with a soft-bristled brush and a non-abrasive denture cleaner to
remove food, plaque and other deposits.

Manufacturer's responsibility
Material for dental use: The manufacturer is not liable for any damage that may result from use other than as instructed. Class Ila medical device: Any serious
incident related to the product must be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the incident occurred.




Bloque de polimero para piezas dentales

Descripcidn del producto

Bloque de polimero dental para la confeccion mediante fresado utilizando la tecnologia CAD/CAM de piezas dentales definitivas para prétesis dentales
removibles o fijas. Los bloques 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium destacan por sus colores inalterables, dureza, resistencia a la abrasion y sus 10 capas
cromaticas le aportan un efecto estético extremadamente natural. Colores: A1-D4 y colores blanqueados (bleach).

Composicion
Copolimero acrilico basado en PMMA >99% /Pigmentos minerales inertes y otras sustancias no toxicas <1%.

Uso y finalidad prevista
Producto intermedio para la elaboracién, mediante fresado, de piezas dentales para prétesis dentales removibles o fijas con el fin de remediar la carencia
de dientes naturales del paciente, paliando la parte funcional y estética causada por dicha carencia.

Usuarios previstos
Exclusivamente profesionales de salud dental: protésicos dentales y odontdlogos.

Indicaciones

- Estructuras removibles para protesis y restauraciones terapéuticas (bases con dientes o segmentos dentales individuales).

- Prétesis temporales* soportadas por implantes.

- Protesis dentales definitivas* y segmentos dentales de arcada completa, soportados por una subestructura sobre implantes.
Maximo periodo de uso sin la supervision del profesional sanitario: 12 meses.

Contraindicaciones
Pacientes con alergia / sensibilidad conocida a cualquier componente menor de los bloques de polimero (PMMA, material acrilico).

Efectos secundarios

En casos individuales, se puede producir sensibilidad o alergias al utilizar la prétesis de PMMA, en ese caso, no utilizarla y consultar a un médico.
Instrucciones / modo de empleo

Se puede utilizar con todo sistema de fresado CAD/CAM abierto (discos de 98,5 mm) y con algunos sistemas especiales (otros discos y blogues segtn
medidas y contornos). Fijar el bloque en la fresadora a la manera habitual. Tener en cuenta la composicién de los colores para asignar correctamente la parte
incisal del bloque o disco. Para mecanizar se pueden utilizar fresas de metal duro (tungsteno). Las estructuras fresadas se pueden separar utilizando fresas
o discos de corte para resina.

Acabado y pulido

Pulir la estructura fresada usando la herramienta de mano sin apretar excesivamente y a bajas revoluciones para evitar sobrecalentamiento, para ello
se pueden usar cepillos de pelo de cabra, de algoddn o de cuero y pasta de pulir universal o piedra pémez de grano fino. El pulido de la restauracién es
necesario para lograr resultados estéticos perfectos y evitar la acumulacion de placa.

Maquillaje (Opcional): Después del fresado, puede maquillarse utilizando materiales de recubrimiento convencionales. Se prefieren materiales basados
en MMA. Al recubrir con un composite, la adhesion con 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium deberd hacerse siguiendo las instrucciones de uso de ese
composite.

Especificaciones de disefio: Las estructuras dentales se disefian en Software CAD. Se requiere una fresadora de 5 ejes, para llegar a las zonas socavadas.
Espesor minimo de pared: 1,5 mm. En caso de prétesis definitiva sobre implantes es necesario reforzar con una subestructura/barra de soporte adecuada.

Fijacidn de los dientes a la base: Deben utilizarse Ginicamente adhesivos compatibles con materiales acrilicos. Siga en todo momento las instrucciones
de usoy las indicaciones de los fabricantes de los materiales de fijacién. El uso de productos no indicados para resinas de PMMA puede producir fallos de
adhesion.

Limpieza y desinfeccion: Realizar limpieza y/o desinfeccion en frio, el PMMA puede deformarse o fisurarse a temperaturas elevadas. Usar solucién alcalina
maximo al 10%. Evitar el uso de soluciones altamente alcalinas, agentes oxidantes fuertes o productos no recomendados para PMMA. Tampoco limpiar,
desengrasar niacondicionar la superficie del PMMA con acetona, cloroformo o disolventes organicos fuertes, todos estos agentes pueden dafar la estructura
del material.

Precauciones

El producto no resiste los agentes quimicos oxidantes y los cidos fuertes.

Durante el acabado usar aspirador y/o mascarilla para no respirar el polvo.

El material no es visible con rayos X.

No volver a utilizar el producto y no utilizar materiales caducados.

No variar los pardmetros de trabajo establecidos por el fabricante (podrian darse modificaciones mecanicas del material, con consecuencias para el producto
manufacturado final).

No contaminar el producto durante la fase de procesado.

Advertencias

Sobre el uso previsto

El producto estd indicado para fresado de dientes protésicos definitivos, pero es necesario la supervision periddica del odontélogo al menos una vez al afio
para garantizar que la restauracion dental sigue cumpliendo con su finalidad prevista. Los bloques 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium estan indicados
para fresado de dentaduras con y sin base de prétesis, pero no estén indicados para fresar coronas y puentes individuales para colocar sobre los dientes del
paciente. El prescriptor deberd revisar la idoneidad de las restauraciones de PMMA en pacientes que sufran de habitos parafuncionales como bruxismo.




Sobre interacciones

Las interacciones potenciales con otros productos utilizados en el tratamiento son muy poco probables porque el producto es un material totalmente
polimerizado basado en resina acrilica. Antes de usar el producto, el dentista debe considerar las interacciones conocidas y las reacciones cruzadas del
producto con otros materiales ya presentes en el entorno bucal del paciente para garantizar que la restauracion se pueda colocar de forma seguray duradera.

Sobre condiciones de almacenamiento
El producto no requiere condiciones especiales.

Sobre los riesgos de reutilizacion

El producto se puede reutilizar siempre que haya espacio disponible para fresar las estructuras. Limpie el producto después de cada uso y guérdelo
debidamente identificado en su caja. Precaucion; reutilizar las dentaduras y otras estructuras dentales fresadas usadas en otras personas pueden ocasionar
infecciones y transmitir enfermedades.

Sobre la eliminacién del producto

Los restos de mecanizado de los bloques no requieren de una eliminacion especifica por lo que pueden desecharse en la basura doméstica. Los elementos
de presentacién que los acompafan como las cajas deberén desecharse en sus correspondientes contenedores (cartén). Los productos contaminados que
conlleven riesgos bioldgicos y/o de infeccién deberan eliminarse de acuerdo a las normativas aplicables.

Informacidn para el paciente

El profesional debe informar al usuario final de las siguientes indicaciones:

a) Mantener una higiene oral normal y adoptar un protocolo de higiene diario*, evitar el cepillado excesivo que puede causar un desgaste abrasivo, y no
sumergir la protesis en alcalis, dcidos u otras sustancias que puedan dafar los materiales acrilicos.

b) El material no es visible a los rayos X.

¢) El material tiene relativa tenacidad, pero se deben evitar las mordeduras fuertes.

d) En caso de reacciones alérgicas al material, consultar con un médico.

e) De los siguientes riesgos residuales: Alergias e irritaciones provocadas por el material. Rotura y posible ingestion del producto. Deterioro del producto.
Uso incorrecto del producto. Higiene y mantenimiento inadecuados del producto.

*Protocolo de higiene: los pacientes deben cepillarse las protesis dentales al menos una vez al dia. Cepillarlas con un cepillo de cerdas suaves y un
limpiador de prétesis no abrasivo para eliminar los alimentos, la placa y otros depdsitos.

Responsabilidad del fabricante

Material para uso dental: El fabricante no es responsable de posibles dafios que puedan derivarse de una utilizacion diferente a las instrucciones de uso.
Producto sanitario de clase Ila: Cualquier incidente grave relacionado con el producto deberd comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado Miembro en el que el incidente ha tenido lugar.

Bloc polymere pour dents artificielles

Description du produit

Bloc de polymere dentaire pour le fraisage de dents artificielles définitives pour prothéses dentaires amovibles ou fixes a I'aide de la technologie CAD/CAM.
Les blocs 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium se distinguent par leurs couleurs inaltérables, leur dureté et leur résistance a I'abrasion, tandis que leurs 10
couches de couleur leur conférent un aspect extrémement naturel. Couleurs : A1-D4 et teintes blanchies.

Composition
Copolymére acrylique a base de PMMA > 99 % / Pigments minéraux inertes et autres substances non toxiques < 1 %.

Utilisation et destination
Produit intermédiaire pour la fabrication, par fraisage, de dents artificielles pour prothéses dentaires amovibles ou fixes afin de remédier a l'absence de
dents naturelles du patient, atténuant ainsi les problemes fonctionnels et esthétiques causés par cette déficience.

Utilisateurs visés
Exclusivement les professionnels de la santé dentaire : prothésistes dentaires et dentistes.

Indications

- Armatures amovibles pour prothéses dentaires et restaurations thérapeutiques (bases avec dents ou segments dentaires individuels).
- Prothéses provisoires surimplants*.

- Prothéses définitives* et segments dentaires pour arcades complétes, soutenus par une infrastructure sur implants.

Durée maximale d'utilisation sans surveillance d'un professionnel de santé : 12 mois.

Contre-indications
Patients présentant des allergies/sensibilités connues & I'un des composants mineurs des blocs de polymére (PMMA, matériau acrylique).

Effets secondaires
Dans certains cas individuels, une sensibilité ou des allergies peuvent survenir lors de I'utilisation de prothéses en PMMA. Dans ce cas, ne pas utiliser la
prothése et consulter un médecin.

Instructions/mode d'emploi

Peut étre utilisé avec tous les systemes de fraisage CAD/CAM ouverts (disques de 98,5 mm) et avec certains systémes spéciaux (autres disques et blocs en
fonction des mesures et des contours). Fixez le bloc dans la fraiseuse de la maniere habituelle. Tenez compte de la composition des couleurs pour attribuer
correctement la partie incisive du bloc ou du disque. Des fraises en carbure (tungsténe) peuvent étre utilisées pour I'usinage. Les structures fraisées peuvent
8tre séparées a l'aide de fraises ou de disques de coupe en résine.




Finition et polissage

Polissez la structure fraisée a I'aide d'un outil manuel sans exercer de pression excessive et a faible vitesse pour éviter toute surchauffe. Des brosses en poils
de chévre, en coton ou en cuir et une pate a polir universelle ou une pierre ponce a grain fin peuvent étre utilisées a cette fin. Le polissage de la restauration
est nécessaire pour obtenir des résultats esthétiques parfaits et empécher I'accumulation de plaque dentaire.

Magquillage (facultatif) : Aprés le fraisage, vous pouvez appliquer un maquillage a l'aide de matériaux de revétement conventionnels. Les matériaux a base
de MMA sont préférables. Lors du revétement avec un composite, I'adhérence a 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium doit étre effectuée conformément aux
instructions d'utilisation de ce composite.

Spécifications de conception : Les structures dentaires sont congues a 'aide d'un logiciel de CAO. Une fraiseuse a 5 axes est nécessaire pour atteindre les
zones en contre-dépouille. Epaisseur minimale de la paroi : 1,5 mm. Dans le cas de prothéses fixes sur implants, un renforcement a l'aide d'une armature
ou d'une barre de soutien adaptée est nécessaire.

Fixation des dents a la base : Seuls des adhésifs compatibles avec les matériaux acryliques doivent étre utilisés. Suivez toujours les instructions
d'utilisation et les recommandations des fabricants des matériaux de fixation. L'utilisation de produits non adaptés aux résines PMMA peut entrainer un
défaut d'adhérence.

Nettoyage et désinfection : Nettoyer et/ou désinfecter a froid, car le PMMA peut se déformer ou se fissurer a haute température. Utiliser une solution
alcaline & 10 % maximum. Eviter d'utiliser des solutions fortement alcalines, des agents oxydants puissants ou des produits non recommandés pour le
PMMA. Ne pas nettoyer, dégraisser ou traiter la surface en PMMA avec de l'acétone, du chloroforme ou des solvants organiques puissants, car ces agents
peuvent endommager la structure du matériau.

Précautions

Le produit n'est pas résistant aux produits chimiques oxydants et aux acides forts.

Pendant la finition, utilisez un aspirateur et/ou un masque pour éviter d'inhaler la poussiere.

Le matériau n'est pas visible aux rayons X.

Ne réutilisez pas le produit et n'utilisez pas de matériaux périmés.

Ne modifiez pas les paramétres de travail établis par le fabricant (des modifications mécaniques du matériau pourraient se produire, avec des conséquences
sur le produit fini).

Ne contaminez pas le produit pendant la phase de traitement.

Avertissements

Utilisation prévue

Ce produit est indiqué pour le fraisage de prothéses dentaires définitives ; toutefois, un suivi régulier par un dentiste, au moins une fois par an, est
nécessaire afin de s'assurer que la restauration dentaire continue de remplir sa fonction prévue. Les blocs 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium sont indiqués
pour le fraisage de prothéses dentaires avec ou sans base prothétique, mais ne sont pas indiqués pour le fraisage de couronnes et de bridges individuels
destinés a étre posés sur les dents du patient. Le prescripteur doit évaluer I'adéquation des restaurations en PMMA chez les patients souffrant d'habitudes
parafonctionnelles telles que le bruxisme.

A propos des interactions

Les interactions potentielles avec d'autres produits utilisés dans le traitement sont trés peu probables, car le produit est un matériau a base de résine
acrylique entiérement polymérisée. Avant d'utiliser le produit, le dentiste doit tenir compte des interactions et des réactions croisées connues du produit
avec d'autres matériaux déja présents dans I'environnement buccal du patient afin de s'assurer que la restauration peut étre mise en place de maniére stire
et durable.

Conditions de stockage
Le produit ne nécessite pas de conditions de stockage particuliéres.

Risques liés a la réutilisation

Le produit peut étre réutilisé tant qu'il y a suffisamment d'espace pour fraiser les structures. Nettoyez le produit aprés chaque utilisation et conservez-le
dans son emballage, correctement étiqueté. Attention : la réutilisation de prothéses dentaires et d'autres structures dentaires fraisées utilisées sur d‘autres
personnes peut provoquer des infections et transmettre des maladies.

A propos de I'élimination du produit

Les résidus d'usinage des blocs ne nécessitent pas d'élimination spécifique et peuvent donc étre jetés avec les déchets ménagers. Les emballages
d'accompagnement, tels que les boites, doivent étre jetés dans les conteneurs appropriés (carton). Les produits contaminés qui présentent des risques
biologiques et/ou infectieux doivent étre éliminés conformément a la réglementation en vigueur.

Informations destinées au patient

Le professionnel doit informer I'utilisateur final des instructions suivantes :

a) Maintenir une hygiéne bucco-dentaire normale et adopter un protocole d'hygiéne quotidien*, éviter un brossage excessif pouvant causer une usure
abrasive et ne pasimmerger la prothese dans des alcalis, des acides ou d'autres substances susceptibles d'endommager les matériaux acryliques.

b) Le matériau n'est pas visible aux rayons X.

¢) Le matériau est relativement résistant, mais il convient d'éviter les morsures trop fortes.

d) En cas de réactions allergiques au matériau, consulter un médecin.

e) Risques résiduels suivants : Allergies et irritations causées par le matériau. Rupture et ingestion éventuelle du produit. Détérioration du produit.
Utilisation incorrecte du produit. Hygiene et entretien inadéquats du produit.

*Protocole d'hygiéne : Les patients doivent brosser leurs prothéses dentaires au moins une fois par jour. Brossez-les avec une brosse a poils souples et un
nettoyant non abrasif pour prothéses dentaires afin d'éliminer les résidus alimentaires, la plaque dentaire et autres dépdts.

Responsabilité du fabricant
Matériau a usage dentaire : le fabricant n'est pas responsable des dommages pouvant résulter d'une utilisation non conforme aux instructions. Dispositif




médical de classe lla : tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'incident
s'est produit.

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Blocco polimerico dentale per la fresatura di denti protesici definitivi per protesi dentarie mobili o fisse mediante tecnologia CAD/CAM. | blocchi 4DESIGN
PMMA 10 Layers Premium si distinguono per la stabilita cromatica, la durezza e la resistenza all'abrasione, mentre i loro 10 strati di colore conferiscono loro
un aspetto estremamente naturale. Colori: A1-D4 e colori shiancati.

Composizione
Copolimero acrilico a base di PMMA > 99% / Pigmenti minerali inerti e altre sostanze non tossiche <1%.

Uso e destinazione d’uso
Prodotto intermedio per la fabbricazione, mediante fresatura, di denti artificiali per protesi dentarie mobili o fisse, al fine di ovviare alla mancanza di denti
naturali del paziente, alleviando i problemi funzionali ed estetici causati da tale carenza.

Destinatari
Esclusivamente professionisti della salute dentale: odontotecnici e dentisti.

Indicazioni

- Strutture rimovibili per protesi dentarie e restauri terapeutici (basi con denti o segmenti dentali singoli).
- Protesi provvisorie supportate da impianti*.

- Protesi definitive* e segmenti dentali ad arcata intera, supportati da una sottostruttura su impianti.
Periodo massimo di utilizzo senza la supervisione di un operatore sanitario: 12 mesi.

Controindicazioni
Pazienti con allergie/sensibilita note a qualsiasi componente minore dei blocchi polimerici (PMMA, materiale acrilico).

Effetti collaterali
In casi isolati, I'uso di protesi in PMMA puo causare sensibilita o allergie. In tali casi, non utilizzare la protesi e consultare un medico.

Istruzioni/modalita d'uso

Pud essere utilizzato con tutti i sistemi di fresatura CAD/CAM aperti (dischi da 98,5 mm) e con alcuni sistemi speciali (altri dischi e blocchi a seconda delle
misure e dei contorni). Fissare il blocco nella fresatrice come di consueto. Tenere conto della composizione cromatica per assegnare correttamente la parte
incisale del blocco o del disco. Per la lavorazione & possibile utilizzare frese in carburo (tungsteno). Le strutture fresate possono essere separate utilizzando
frese o dischi da taglio in resina.

Finitura e lucidatura

Lucidare la struttura fresata utilizzando uno strumento manuale senza esercitare una pressione eccessiva e a bassa velocita per evitare il surriscaldamento. A
tale scopo & possibile utilizzare spazzole in pelo di capra, cotone o pelle e pasta lucidante universale o pietra pomice a grana fine. La lucidatura del restauro
& necessaria per ottenere risultati estetici perfetti e prevenire l'accumulo di placca.

Trucco (opzionale): Dopo la fresatura, & possibile applicare il trucco utilizzando materiali di rivestimento convenzionali. Sono preferibili i materiali a base
di MMA. Quando si riveste con un composito, 'adesione con 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium deve essere effettuata secondo le istruzioni per I'uso di
tale composito.

Specifiche di progettazione: Le strutture dentali sono progettate utilizzando software CAD. Per raggiungere le aree sottosquadro & necessaria una
fresatrice a 5 assi. Spessore minimo della parete: 1,5 mm. Nel caso di protesi fisse supportate da impianti, & necessario un rinforzo mediante un'adeguata
sovrastruttura o una barra di supporto.

Fissaggio dei denti alla base: Utilizzare solo adesivi compatibili con i materiali acrilici. Seguire sempre le istruzioni per I'uso e le raccomandazioni dei
produttori dei materiali di fissaggio. L'uso di prodotti non adatti alle resine PMMA puo compromettere I'adesione.

Pulizia e disinfezione: Pulire e/o disinfettare a freddo, poiché il PMMA puo deformarsi o rompersi alle alte temperature. Utilizzare una soluzione alcalina al
massimo al 10%. Evitare I'uso di soluzioni altamente alcaline, agenti ossidanti forti o prodotti non raccomandati per il PMMA. Non pulire, sgrassare o trattare
la superficie in PMMA con acetone, cloroformio o solventi organici forti, poiché questi agenti possono danneggiare la struttura del materiale.

Precauzioni

Il prodotto non & resistente agli agenti chimici ossidanti e agli acidi forti.

Durante la finitura, utilizzare un aspirapolvere e/o una maschera per evitare di respirare la polvere.

I materiale non & visibile ai raggi X.

Non riutilizzare il prodotto e non utilizzare materiali scaduti.

Non modificare i parametri di lavorazione stabiliti dal produttore (potrebbero verificarsi modifiche meccaniche al materiale, con conseguenze sul prodotto
finale fabbricato).

Non contaminare il prodotto durante la fase di lavorazione.

Avvertenze

Uso previsto

Il prodotto & indicato per la fresatura di denti protesici permanenti; tuttavia, & necessaria una visita periodica da parte di un dentista, almeno una volta
all'anno, per garantire che il restauro dentale continui a soddisfare la sua destinazione d'uso. I blocchi 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium sono indicati per




la fresatura di protesi dentarie con e senza base protesica, ma non sono indicati per la fresatura di corone e ponti singoli da applicare sui denti del paziente.
I medico prescrittore deve valutare I'idoneita dei restauri in PMMA in pazienti affetti da abitudini parafunzionali quali il bruxismo.

Informazioni sulle interazioni

Le potenziali interazioni con altri prodotti utilizzati nel trattamento sono altamente improbabili poiché il prodotto & un materiale a base di resina acrilica
completamente polimerizzata. Prima di utilizzare il prodotto, il dentista deve considerare le interazioni e le reazioni crociate note del prodotto con altri
materiali gia presenti nell'ambiente orale del paziente per garantire che il restauro possa essere posizionato in modo sicuro e duraturo.

Condizioni di conservazione
Il prodotto non richiede condizioni di conservazione particolari.

Rischi di riutilizzo

Il prodotto puo essere riutilizzato purché vi sia spazio disponibile per fresare le strutture. Pulire il prodotto dopo ogni utilizzo e conservarlo nella sua
confezione, opportunamente etichettata. Attenzione: il riutilizzo di protesi dentarie e altre strutture dentali fresate utilizzate su altre persone puo causare
infezioni e trasmettere malattie.

Informazioni sullo smaltimento del prodotto

| residui di lavorazione dei blocchi non richiedono uno smaltimento specifico e possono quindi essere smaltiti nei rifiuti domestici. Gli imballaggi di
accompagnamento, come le scatole, devono essere smaltiti negli appositi contenitori (cartone). I prodotti contaminati che presentano rischi biologici e/o di
infezione devono essere smaltiti in conformita con le normative vigenti.

Informazioni per il paziente

Il professionista deve informare I'utente finale delle sequenti istruzioni:

a) Mantenere una normale igiene orale e adottare un protocollo igienico quotidiano*, evitare un‘eccessiva spazzolatura che pud causare usura abrasiva e
non immergere la protesi in alcali, acidi o altre sostanze che potrebbero danneggiare i materiali acrilici.

b) Il materiale non & visibile ai raggi X.

¢) Il materiale & relativamente resistente, ma & opportuno evitare morsi troppo forti.

d) In caso di reazioni allergiche al materiale, consultare un medico.

e) I seguentirischi residui: Allergie e irritazioni causate dal materiale. Rottura e possibile ingestione del prodotto. Deterioramento del prodotto. Uso scorretto
del prodotto. lgiene e manutenzione inadeguate del prodotto.

*Protocollo igienico: i pazienti devono spazzolare la protesi almeno una volta al giomno. Spazzolarla con uno spazzolino a setole morbide e un detergente
non abrasivo per protesi dentarie per rimuovere residui di cibo, placca e altri depositi.

Responsabilita del produttore

Materiale per uso dentale: il produttore non & responsabile per eventuali danni derivanti da un uso non conforme alle istruzioni. Dispositivo medico di
classe Ila: qualsiasi incidente grave correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si &
verificato l'incidente.

Bloco de polimero para dentes de prétese dentaria

Descricdo do produto

Bloco de polimero dentdrio para a fresagem de dentes artificiais finais para proteses dentarias removiveis ou fixas, utilizando tecnologia CAD/CAM. Os
blocos 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium destacam-se pelas suas cores inalteraveis, dureza e resisténcia a abrasao, enquanto as suas 10 camadas de cor
lhes conferem um aspeto extremamente natural. Cores: A1-D4 e cores branqueadas.

Composicao
Copolimero acrilico a base de PMMA > 99% / Pigmentos minerais inertes e outras substancias ndo téxicas <1%.

Utilizagéo e finalidade prevista
Produto intermédio para o fabrico, por fresagem, de dentes artificiais para proteses dentdrias removiveis ou fixas, com o objetivo de remediar a falta de
dentes naturais do paciente, aliviando os problemas funcionais e estéticos causados por essa deficiéncia.

Utilizadores pretendidos
Exclusivamente profissionais de satde dentéria: técnicos dentdrios e dentistas.

Indicagoes

- Estruturas removiveis para préteses dentarias e restauracdes terapéuticas (bases com dentes ou segmentos dentarios individuais).
- Proteses provisorias suportadas por implantes*.

- Préteses definitivas* e segmentos dentarios de arcada completa, suportados por uma subestrutura suportada por implantes.
Periodo méaximo de utilizagao sem supervisdo de um profissional de satide: 12 meses.

Contraindicacdes
Pacientes com alergias/sensibilidade conhecidas a qualquer componente menor dos blocos de polimero (PMMA, material acrilico).

Efeitos
Em casos individuais, podem ocorrer sensibilidade ou alergias ao usar proteses de PMMA. Nesses casos, ndo use a protese e consulte um médico.

Instrugdes/método de utilizacao

Pode ser utilizado com todos os sistemas de fresagem CAD/CAM abertos (discos de 98,5 mm) e com alguns sistemas especiais (outros discos e blocos,
dependendo das medidas e contornos). Fixe o bloco na fresadora da forma habitual. Tenha em conta a composicdo da cor para atribuir corretamente a parte
incisal do bloco ou disco. Podem ser utilizadas brocas de carboneto (tungsténio) para a usinagem. As estruturas fresadas podem ser separadas utilizando




brocas ou discos de corte de resina.

Acabamento e polimento

Polir a estrutura fresada utilizando uma ferramenta manual sem aplicar pressdo excessiva e a baixa velocidade para evitar o sobreaquecimento. Para este
efeito, podem ser utilizadas escovas de pélo de cabra, algodao ou couro e pasta de polimento universal ou pedra-pomes de grao fino. O polimento da
restauracao é necessario para obter resultados estéticos perfeitos e evitar a acumulagdo de placa bacteriana.

Magquilhagem (opcional): Apés a fresagem, pode aplicar maquilhagem utilizando materiais de revestimento convencionais. Sdo preferiveis materiais a
base de MMA. Ao revestir com um compdsito, a adesao com 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium deve ser feita de acordo com as instrucdes de utilizagao
desse compdsito.

Especificacdes de design: As estruturas dentarias sdo projetadas utilizando software CAD. E necesséria uma fresadora de 5 eixos para alcancar dreas com
recortes. Espessura minima da parede: 1,5 mm. No caso de proteses fixas suportadas porimplantes, é necessario o reforco com uma subestrutura adequada
ou uma barra de suporte.

Fixacdo dos dentes a base: Devem ser utilizados apenas adesivos compativeis com materiais acrilicos. Siga sempre as instrugdes de utilizacao e as
recomendacdes dos fabricantes dos materiais de fixagdo. A utilizagdo de produtos nao adequados para resinas PMMA pode resultar em falha de adesao.

Limpeza e desinfecdo: Limpe e/ou desinfete a frio, pois o PMMA pode deformar-se ou rachar a altas temperaturas. Use uma solucao alcalina a 10% no
maximo. Evite usar solugdes altamente alcalinas, agentes oxidantes fortes ou produtos ndo recomendados para PMMA. Nao limpe, desengordure ou trate a
superficie de PMMA com acetona, clorofdrmio ou solventes organicos fortes, pois esses agentes podem danificar a estrutura do material.

Precaucdes

0 produto nao é resistente a produtos quimicos oxidantes e acidos fortes.

Durante o acabamento, utilize um aspirador e/ou mascara para evitar a inalagdo de poeira.

0 material ndo é visivel aos raios X.

Ndo reutilize o produto e ndo utilize materiais expirados.

Néo altere os pardmetros de trabalho estabelecidos pelo fabricante (podem ocorrer modificages mecanicas no material, com consequéncias para o produto
final fabricado).

Nao contamine o produto durante a fase de processamento.

Adverténcias

Utilizagao prevista

0 produto ¢ indicado para fresagem de dentes protéticos permanentes, mas é necessaria supervisdo periddica por um dentista, pelo menos uma vez
por ano, para garantir que a restauracao dentaria continue a cumprir a sua finalidade. Os blocos 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium sdo indicados para
a fresagem de proteses dentdrias com e sem base protética, mas ndo sao indicados para a fresagem de coroas individuais e pontes a colocar nos dentes

do paciente. O médico responsavel deve avaliar a adequacdo das restauracdes em PMMA em pacientes que sofram de habitos parafuncionais, como o
bruxismo.

Sobre interagoes

As potenciais interacdes com outros produtos utilizados no tratamento sdo altamente improvéveis, uma vez que o produto é um material totalmente
polimerizado & base de resina acrilica. Antes de utilizar o produto, o dentista deve considerar as interacdes e reacoes cruzadas conhecidas do produto com
outros materiais j& presentes no ambiente oral do paciente, para garantir que a restauragdo possa ser colocada de forma segura e duradoura.

Condicoes de armazenamento
0 produto ndo requer condicdes especiais de armazenamento.

Riscos de reutilizagdo

0 produto pode ser reutilizado desde que haja espago disponivel para fresar as estruturas. Limpe o produto apds cada utilizagdo e guarde-o devidamente
rotulado na sua caixa. Atencdo: a reutilizagdo de dentaduras e outras estruturas dentdrias fresadas utilizadas noutras pessoas pode causar infecdes e
transmitir doencas.

Sobre o descarte do produto

Os residuos da usinagem dos blocos néo requerem descarte especifico e, portanto, podem ser descartados no lixo doméstico. Os itens de embalagem
que acompanham o produto, como caixas, devem ser descartados nos recipientes apropriados (papeldo). Produtos contaminados que apresentam riscos
biolgicos e/ou de infecgao devem ser descartados de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Informagdes para o paciente

0 profissional deve informar o utilizador final das sequintes instrucdes:

a) Mantenha uma higiene oral normal e adote um protocolo de higiene didrio*, evite escovagens excessivas que possam causar desgaste abrasivo e ndo
mergulhe a protese em alcalis, acidos ou outras substancias que possam danificar os materiais acrilicos.

b) O material ndo é visivel em raios-X.

¢) O material € relativamente resistente, mas deve-se evitar mordidas fortes.

d) Em caso de reacdes alérgicas ao material, consulte um médico.

e) Os seguintes riscos residuais: Alergias e irritacdes causadas pelo material. Quebra e possivel ingestao do produto. Deterioracdo do produto. Utilizacdo
incorreta do produto. Higiene e manutencéo inadequadas do produto.

*Protocolo de higiene: Os pacientes devem escovar as suas dentaduras pelo menos uma vez por dia. Escove-as com uma escova de cerdas macias e um
limpador de dentaduras ndo abrasivo para remover alimentos, placa bacteriana e outros depésitos.

Responsabilidade do fabricante
Material para uso dentario: O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos que possam resultar de uma utilizacdo diferente da indicada nas
instrucdes. Dispositivo médico de classe Ila: Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade




competente do Estado-Membro em que o incidente ocorreu.

KD Polymeerblok voor kunsttanden

Productbeschrijving

Tandheelkundig polymeerblok voor het frezen van definitieve kunsttanden voor uitneembare of vaste tandprothesen met behulp van CAD/CAM-technologie.
4DESIGN PMMA 10 Layers Premium-blokken onderscheiden zich door hun kleurvastheid, hardheid en slijtvastheid, terwijl de 10 kleurlagen zorgen voor
een uiterst natuurlijk uiterlijk. Kleuren: A1-D4 en gebleekte kleuren.

Samenstelling
Acrylcopolymeer op basis van PMMA > 99% / Inerte minerale pigmenten en andere niet-toxische stoffen <1%.

Gebruik en beoogd doel
Tussenproduct voor de vervaardiging, door middel van frezen, van kunsttanden voor uitneembare of vaste tandprothesen om het gebrek aan natuurlijke
tanden bij de patiént te verhelpen en de functionele en esthetische problemen die door dit gebrek worden veroorzaakt, te verlichten.

Beoogde gebruikers
Uitsluitend tandheelkundige beroepsbeoefenaars: tandtechnici en tandartsen.

Indicaties

- Uitneembare frames voor kunstgebitten en therapeutische restauraties (basissen met tanden of afzonderlijke tandsegmenten).
-Tijdelijke kunstgebitten op implantaten*.

-Vaste kunstgebitten* en tandsegmenten voor de gehele tandboog, ondersteund door een op implantaten rustende onderconstructie.
Maximale gebruiksduur zonder toezicht van een zorgverlener: 12 maanden.

Contra-indicaties
Patiénten met bekende allergieén/gevoeligheid voor een van de minder belangrijke componenten van de polymeerblokken (PMMA, acrylmateriaal).

Bijwerkingen
Inindividuele gevallen kunnen bij het gebruik van PMMA-prothesen overgevoeligheid of allergieén optreden. Gebruik in dergelijke gevallen de prothese
niet en raadpleeg een arts.

Gebruiksaanwijzing/gebruiksmethode

Kan worden gebruikt met alle open CAD/CAM-freessystemen (schijven van 98,5 mm) en met sommige speciale systemen (andere schijven en blokken,
afhankelijk van de afmetingen en contouren). Bevestig het blok op de gebruikelijke manier in de freesmachine. Houd rekening met de kleursamenstelling
om het incisale deel van het blok of de schijf correct toe te wijzen. Voor de bewerking kunnen hardmetalen (wolfraam) frezen worden gebruikt. Gefreesde
structuren kunnen worden gescheiden met behulp van kunststofsnijfrezen of -schijven.

Afwerking en polijsten

Polijst de gefreesde structuur met een handgereedschap zonder overmatige druk uit te oefenen en op lage snelheid om oververhitting te voorkomen.
Hiervoor kunnen geitenhaar-, katoen- of lederen borstels en universele polijstpasta of fijnkorrelige puimsteen worden gebruikt. Het polijsten van de
restauratie is noodzakelijk om perfecte esthetische resultaten te bereiken en tandplakvorming te voorkomen.

Make-up (optioneel): Na het frezen kunt u make-up aanbrengen met conventionele coatingmaterialen. Materialen op basis van MMA hebben de voorkeur.
Bij het coaten met een composiet moet de hechting met 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium worden uitgevoerd volgens de gebruiksaanwijzing van dat
composiet.

Ontwerpspecificaties: Tandheelkundige structuren worden ontworpen met behulp van CAD-software. Er is een 5-assige freesmachine nodig om
ondersneden gebieden te bereiken. Minimale wanddikte: 1,5 mm. Bij permanente, doorimplantaten gedragen prothesen is versterking met een geschikte
onderconstructie of steunbeugel vereist.

Bevestiging van de tanden aan de basis: Gebruik alleen lijmen die compatibel zijn met acrylmaterialen. Volg altijd de gebruiksaanwijzing en de
aanbevelingen van de fabrikanten van de bevestigingsmaterialen. Het gebruik van producten die niet geschikt zijn voor PMMA-harsen kan leiden tot
hechtingsproblemen.

Reiniging en desinfectie: Reinig en/of desinfecteer koud, aangezien PMMA bij hoge temperaturen kan vervormen of barsten. Gebruik een maximaal 10%
alkalische oplossing. Vermijd het gebruik van sterk alkalische oplossingen, sterke oxidatiemiddelen of producten die niet worden aanbevolen voor PMMA.
Reinig, ontvet of behandel het PMMA-oppervlak niet met aceton, chloroform of sterke organische oplosmiddelen, aangezien deze middelen de structuur
van het materiaal kunnen beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen

Het product is niet bestand tegen oxiderende chemicalién en sterke zuren.

Gebruik tijdens de afwerking een stofzuiger en/of masker om het inademen van stof te voorkomen.

Het materiaal is niet zichtbaar met rontgenstralen.

Gebruik het product niet opnieuw en gebruik geen materialen waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken.

Wijzig de door de fabrikant vastgestelde werkparameters niet (er kunnen mechanische wijzigingen aan het materiaal optreden, met gevolgen voor het
uiteindelijke eindproduct).

Verontreinig het product niet tijdens de verwerkingsfase.




Waarschuwingen

Beoogd gebruik

Het product is bedoeld voor het frezen van permanente prothetische tanden, maar periodiek toezicht door een tandarts, ten minste één keer per jaar, is
noodzakelijk om te waarborgen dat de tandheelkundige restauratie haar beoogde doel blijft vervullen. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium-blokken zijn
geindiceerd voor het frezen van kunstgebitten met en zonder prothetische basis, maar zijn niet geindiceerd voor het frezen van individuele kronen en
bruggen die op de tanden van de patiént worden geplaatst. De voorschrijver dient de geschiktheid van PMMA-restauraties te beoordelen bij patiénten die
lijden aan parafunctionele gewoonten zoals bruxisme.

Over interacties

Interacties met andere producten die bij de behandeling worden gebruikt, zijn zeer onwaarschijnlijk omdat het product een volledig gepolymeriseerd
materiaal op basis van acrylhars is. Voordat het product wordt gebruikt, moet de tandarts rekening houden met bekende interacties en kruisreacties van
het product met andere materialen die al in de mondholte van de patiént aanwezig zijn, om ervoor te zorgen dat de restauratie veilig en duurzaam kan
worden aangebracht.

Opslagomstandigheden
Het product vereist geen speciale bewaarcondities.

Risico’s van hergebruik

Het product kan worden hergebruikt zolang er ruimte beschikbaar is om de structuren te frezen. Reinig het product na elk gebruik en bewaar het goed
geétiketteerd in de doos. Let op: hergebruik van kunstgebitten en andere gefreesde tandheelkundige structuren die bij andere mensen zijn gebruikt, kan
infecties veroorzaken en ziekten overbrengen.

Over het weggooien van het product

Bewerkingsresten van de blokken hoeven niet op een specifieke manier te worden afgevoerd en kunnen daarom bij het huishoudelijk afval worden
weggegooid. Bijbehorende verpakkingsmaterialen zoals dozen moeten in de daarvoor bestemde containers (karton) worden weggegooid. Verontreinigde
producten die biologische en/of infectierisico’s met zich meebrengen, moeten worden afgevoerd in overeenstemming met de geldende voorschriften.

Informatie voor de patiént

De professional moet de eindgebruiker op de hoogte brengen van de volgende instructies:

a) Zorg voor een normale mondhygiéne en volg een dagelijks hygiéneprotocol*, vermijd overmatig poetsen dat slijtage kan veroorzaken en dompel de
prothese niet onder in alkalién, zuren of andere stoffen die acrylmateriaal kunnen beschadigen.

b) Het materiaal is niet zichtbaar op rontgenfoto's.

¢) Het materiaal is relatief taai, maar hard bijten moet worden vermeden.

d) Raadpleeg een arts in geval van allergische reacties op het materiaal.

e) De volgende restrisico’s: Allergieén en irritaties veroorzaakt door het materiaal. Breuk en mogelijke inname van het product. Aantasting van het product.
Onjuist gebruik van het product. Onvoldoende hygiéne en onderhoud van het product.

*Hygiéneprotocol: Patiénten moeten hun kunstgebit minstens één keer per dag poetsen. Poets het met een zachte borstel en een niet-schurend
reinigingsmiddel voor kunstgebitten om voedselresten, tandplak en andere afzettingen te verwijderen.

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

Materiaal voor tandheelkundig gebruik: De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade die voortvloeit uit ander gebruik dan aangegeven in de
gebruiksaanwijzing. Medisch hulpmiddel van klasse lla: Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het incident zich heeft voorgedaan.

) Blok polimerowy do zghéw protezowych

Opis produktu

Polimerowy blok dentystyczny do frezowania finatowy sztucznych zebéw do protez ruchomych lub statych przy uzyciu technologii CAD/CAM. Bloki 4DESIGN
PMMA 10 Layers Premium wyrdzniaja sie niezmienna kolorystyka, twardoscia i odpornoscia na $cieranie, a 10 warstw kolorystycznych nadaje im niezwykle
naturalny wyglad. Kolory: A1-D4 oraz kolory wybielone.

Sktad
Kopolimer akrylowy na bazie PMMA > 99% / Obojetne pigmenty mineralne i inne substancje nietoksyczne <1%.

Zastosowanie i przeznaczenie
Produkt posredni do produkcji, poprzez frezowanie, sztucznych zebow do protez ruchomych lub statych w celu uzupetnienia brakéw naturalnych zebow
pacjenta, tagodzac problemy funkcjonalne i estetyczne spowodowane tym brakiem.

Przeznaczeni uzytkownicy
Wyfacznie pracownicy stuzby zdrowia zajmujacy sie stomatologia: technicy dentystyczni i dentysci.

Wskazania

- Wyjmowane szkielety do protez i uzupetnien terapeutycznych (podstawy z zgbami lub pojedyncze segmenty zebowe).
- Protezy tymczasowe oparte na implantach*.

- Protezy state* oraz segmenty zehowe obejmujace caly tuk, oparte na podbudowie implantologiczne;.

Maksymalny okres stosowania bez nadzoru personelu medycznego: 12 miesiecy.

Przeciwwskazania
Pacjenci z rozpoznana alergia/nadwrazliwoécig na ktérykolwiek sktadnik blokdw polimerowych (PMMA, materiat akrylowy).




Skutki uboczne
W indywidualnych przypadkach podczas stosowania protez z PMMA moze wystapi¢ nadwrazliwos¢ lub alergia. W takich przypadkach nie nalezy stosowac
protezy i nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Instrukcje/sposdb uzycia

Mozna stosowac we wszystkich otwartych systemach frezowania CAD/CAM (tarcze 98,5 mm) oraz w niektdrych systemach specjalnych (inne tarcze i bloki w
zaleznosci od wymiardw i konturéw). Blok nalezy zamocowac w frezarce w zwykly sposob. Nalezy wzig¢ pod uwage kompozycje kolorystyczna, aby prawidtowo
przyporzadkowac czes¢ sieczng bloku lub tarczy. Do obrobki mozna uzywac wiertet z weglika spiekanego (wolframu). Wyfrezowane struktury mozna oddzieli¢
za pomocg wiertet lub tarcz do ciecia zywicy.

Wykanczanie i polerowanie

Wypoleruj frezowang strukture za pomocg narzedzia recznego, nie wywierajac nadmiernego nacisku i przy niskiej predkosci, aby unikna¢ przegrzania.
Do tego celu mozna uzy¢ szczotek z koziej siersci, bawetny lub skéry oraz uniwersalnej pasty polerskiej lub drobnoziarnistego pumeksu. Polerowanie
uzupetnienia jest konieczne, aby uzyska¢ doskonate wyniki estetyczne i zapobiec gromadzeniu sie plytki nazebne;j.

Makijaz (opcjonalnie): Po frezowaniu mozna natozy¢ makijaz przy uzyciu konwencjonalnych materiatéw powtokowych. Preferowane sa materialy na bazie
MMA. W przypadku powlekania kompozytem, przyleganie do 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium powinno odbywac sie zgodnie z instrukeja stosowania
tego kompozytu.

Specyfikacje projektowe: Konstrukcje dentystyczne sa projektowane przy uzyciu oprogramowania CAD. Do dotarcia do obszarow podcietych wymagana
jest 5-osiowa frezarka. Minimalna grubo$¢ $cianki: 1,5 mm. W przypadku statych protez opartych na implantach konieczne jest wzmocnienie za pomoca
odpowiedniej konstrukcji nosnej lub listwy podtrzymujacej.

Mocowanie zehéw do podstawy: Nalezy stosowac wytacznie kleje kompatybilne z materiatami akrylowymi. Nalezy zawsze postepowac zgodnie z
instrukcja uzytkowania i zaleceniami producentéw materiatow mocujacych. Stosowanie produktéw nieodpowiednich dla zywic PMMA moze spowodowac
nieprawidtowe przyleganie.

Czyszczenie i dezynfekcja: Czysci¢ i/lub dezynfekowac na zimno, poniewaz PMMA moze ulegac deformacji lub pekac w wysokich temperaturach. Stosowac
maksymalnie 10% roztwdr alkaliczny. Unika¢ stosowania roztwordw silnie alkalicznych, silnych $rodkéw utleniajgcych lub produktow niezalecanych do
PMMA. Nie czysci¢, odttuszczac ani nie konserwowac powierzchni PMMA acetonem, chloroformem lub silnymi rozpuszczalnikami organicznymi, poniewaz
$rodki te moga uszkodzi¢ strukture materiatu.

Srodki ostroznosci

Produkt nie jest odporny na dziatanie utleniajacych $rodkéw chemicznych i silnych kwaséw.

Podczas wykanczania nalezy uzywac odkurzacza i/lub maski, aby unikna¢ wdychania pytu.

Materiat nie jest widoczny w promieniowaniu rentgenowskim.

Nie nalezy ponownie uzywac produktu ani stosowa¢ materiatéw, ktorych termin waznosci uptynat.

Nie zmieniaj parametrow roboczych ustalonych przez producenta (moze to spowodowa¢ mechaniczne zmiany w materiale, co moze mie¢ wptyw na koricowy
produkt).

Nie zanieczyszczac produktu podczas przetwarzania.

Ostrzezenia

Przeznaczenie

Produkt jest przeznaczony do frezowania statych protez zebowych, jednak konieczna jest okresowa kontrola stomatologiczna, przeprowadzana co najmniej raz
w roku, w celu upewnienia sig, ze uzupetnienie protetyczne nadal spetnia swoje przeznaczenie. Bloki 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium s3 przeznaczone
do frezowania protez z podstawa protetyczna lub bez, ale nie sg przeznaczone do frezowania pojedynczych koron i mostéw, ktére maja by¢ umieszczone na
zebach pacjenta. Lekarz przepisujacy powinien sprawdzic, czy uzupetnienia z PMMA s3 odpowiednie dla pacjentéw cierpiacych na nawyki parafunkcjonalne,
takie jak bruksizm.

Informacje o interakcjach

Potencjalne interakcje z innymi produktami stosowanymi w leczeniu sg bardzo mato prawdopodobne, poniewaz produkt jest w petni spolimeryzowanym
materiatem na bazie zywicy akrylowej. Przed uzyciem produktu dentysta powinien rozwazy¢ znane interakcje i reakcje krzyzowe produktu z innymi
materiatami juz obecnymi w jamie ustnej pacjenta, aby zapewnic¢ bezpieczne i trwate umieszczenie uzupetnienia.

Warunki przechowywania
Produkt nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem

Produkt mozna ponownie wykorzystac, o ile jest wystarczajaco duzo miejsca do frezowania struktur. Po kazdym uzyciu nalezy wyczyscic produkti przechowywac
go w odpowiednio oznakowanym opakowaniu. Uwaga: ponowne uzycie protez i innych frezowanych struktur dentystycznych stosowanych u innych oséb
moze powodowac infekcje i przenosic choroby.

Informacje dotyczace utylizacji produktu

Resztki po obrdbce blokéw nie wymagaja specjalnego usuwania i dlatego mozna je wyrzucac wraz z odpadami komunalnymi. Opakowania towarzyszace,
takie jak pudetka, nalezy wyrzuca¢ do odpowiednich pojemnikéw (karton). Produkty zanieczyszczone, ktére stwarzaja zagrozenie biologiczne i/lub infekcyjne,
nalezy usuwac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Informacje dla pacjenta

Specjalista musi poinformowac uzytkownika koricowego o nastepujacych instrukcjach:

a) Nalezy zachowac normalna higiene jamy ustnej i stosowac codzienna procedure higieniczng*, unika¢ nadmiernego szczotkowania, ktére moze powodowac
dcieranie, oraz nie zanurza¢ protezy w substancjach alkalicznych, kwasowych lub innych, ktére moga uszkodzi¢ materiaty akrylowe.

b) Materiat nie jest widoczny na zdjeciach rentgenowskich.




¢) Materiat jest stosunkowo wytrzymaty, ale nalezy unikac silnego gryzienia.

d) W przypadku reakcji alergicznych na materiat nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

e) Nastepujace ryzyko resztkowe: Alergie i podraznienia spowodowane przez materiat. Pekniecie i mozliwe potkniecie produktu. Pogorszenie jakosci
produktu. Nieprawidtowe uzycie produktu. Niewfasciwa higiena i konserwacja produktu.

*Protokoty higieniczne: Pacjenci powinni my¢ protezy co najmniej raz dziennie. Nalezy je my¢ miekka szczoteczkg i niesciernym $rodkiem do czyszczenia
protez, aby usunac resztki jedzenia, ptytke nazebna i inne osady.

Odpowiedzialnos¢ producenta

Materiat do uzytku stomatologicznego: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody wynikajace z uzytkowania niezgodnego z
instrukcja. Wyroby medyczne klasy Ila: Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym zdarzenie miato miejsce.

[EE) Polymeremne til proteseteender

Produktbeskrivelse

Dental polymerblank til freesning af permanente kunstige teender til aftagelige eller faste tandproteser ved hjalp af CAD/CAM-teknologi. 4DESIGN PMMA
10 Layers Premium-blokke udmazerker sig ved deres farvebestandighed, hardhed og slidstyrke, mens de 10 farvelag giver dem et yderst naturligt udseende.
Farver: A1-D4 samt blegede farver.

Sammensetning
PMMA-baseret akrylcopolymer > 99 %/ Inerte mineralpigmenter og andre ikke-toksiske stoffer <1 %.

Anvendelse og tilsigtet formal
Mellemprodukt til fremstilling ved fraesning af kunstige teender til aftagelige eller faste tandproteser med henblik pa at afhjeelpe patientens mangel pa
naturlige teender og lindre de funktionelle og astetiske problemer, som denne mangel medfarer.

Tilsigtede brugere
Udelukkende tandlzeger og tandteknikere.

Indikationer

- Aftagelige proteserammer og terapeutiske restaureringer (baser med teender eller enkelte tandsegmenter).
-Implantatbdrne midlertidige proteser*.

- Faste proteser* og tandsegmenter til hele kaeben, understattet af en implantatbaren underkonstruktion.
Maksimal anvendelsesperiode uden tilsyn af sundhedspersonale: 12 maneder.

Kontra
Patienter med kendt allergi/overfalsomhed over for mindre komponenter i polymerblokkene (PMMA, akrylmateriale).

Bivirkninger
| enkelte tilflde kan der forekomme overfglsomhed eller allergi ved brug af PMMA-proteser. | sadanne tilfelde ma protesen ikke anvendes, og der skal
konsulteres en lzge.

Instruktioner/brugsvejledning

Kan bruges med alle dbne CAD/CAM-fraesesystemer (98,5 mm skiver) og med nogle specielle systemer (andre skiver og blokke afhangigt af mal og
konturer). Fastger blokken i friesemaskinen pa sadvanlig vis. Tag hgjde for farvesammensztningen for at tildele blokkens eller skivens incisale del korrekt.
Karbidbor (wolfram) kan anvendes til bearbejdning. Freesede strukturer kan adskilles ved hjzlp af resin-skaerebor eller -skiver.

Efterbehandling og polering

Polér den freesede struktur ved hjeelp af et handvarktej uden at udeve for stort tryk og ved lav hastighed for at undga overophedning. Til dette formal kan
der anvendes barster af gedhdr, bomuld eller laeder samt universalpoleringspasta eller finkornet pimpsten. Polering af restaureringen er ngdvendig for at
opna perfekte aestetiske resultater og forhindre ophobning af plak.

Make-up (valgfrit): Efter fraesning kan du pafere make-up ved hjeelp af konventionelle beleegningsmaterialer. MMA-baserede materialer foretraekkes.
Ved belegning med komposit skal vedhaftning med 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium udferes i henhold til brugsanvisningen for det pagaeldende
komposit.

Designspecifikationer: Tandstrukturer designes ved hjalp af CAD-software. Der kraeves en 5-akset fraesemaskine for at nd undercut-omrader. Mindste
vagtykkelse: 1,5 mm. Ved faste implantatbare proteser er det nedvendigt at forsteerke med en passende underkonstruktion eller en stottebajle.

Fastgorelse af tenderne til basen: Der ma kun anvendes kleebemidler, der er kompatible med akrylmaterialer. Falg altid brugsanvisningen og
anbefalingerne fra producenteme af fastgarelsesmaterialerne. Brug af produkter, der ikke er egnet til PMMA-harpikser, kan medfare, at klebningen svigter.

Rengoring og desinfektion: Renger og/eller desinficer koldt, da PMMAkan deformeres eller revne ved haje temperaturer. Brug en maksimal 10 % alkalisk
oplesning. Undga at bruge sterkt alkaliske oplasninger, steerke oxidationsmidler eller produkter, der ikke anbefales til PMMA. Renggr, affedt eller plej ikke
PMMA-overfladen med acetone, chloroform eller staerke organiske oplesningsmidler, da disse midler kan beskadige materialets struktur.

Forholdsregler

Produktet er ikke modstandsdygtigt over for oxiderende kemikalier og stzerke syrer.
Brug en stavsuger og/eller maske under efterbehandlingen for at undga at indande stav.
Materialet er ikke synligt med rentgenstraler.

Genbrug ikke produktet, og brug ikke udlgbne materialer.




Undlad at aendre de arbejdsparametre, der er fastsat af producenten (der kan opstd mekaniske &ndringer i materialet med konsekvenser for det endelige
fremstillede produkt).
Foruren ikke produktet under forarbejdningsfasen.

Advarsler

Tilsigtet brug

Produktet er beregnet til fresning af faste protesetaender, men det er nadvendigt med regelmaessig kontrol hos en tandlege mindst en gang om aret for
at sikre, at tandrestaurationen fortsat opfylder sit tilsigtede formal. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium-blokke er indiceret til fraesning af proteser med og
uden protesebund, men er ikke indiceret til freesning af individuelle kroner og broer, der skal placeres pa patientens tender. Den ordinerende leege bar
vurdere egnetheden af PMMA-restaureringer hos patienter, der lider af parafunktionelle vaner sasom bruxisme.

Om interaktioner

Potentielle interaktioner med andre produkter, der anvendes i behandlingen, er meget usandsynlige, da produktet er et fuldt polymeriseret
akrylharpiksbaseret materiale. Inden produktet anvendes, bar tandlaegen overveje kendte interaktioner og krydsreaktioner mellem produktet og andre
materialer, der allerede findes i patientens mundhule, for at sikre, at restaureringen kan placeres sikkert og holdbart.

Opbevaringsbetingelser
Produktet kreever ingen saerlige opbevaringsbetingelser.

Risici ved genbrug
Produktet kan genbruges, sa leenge der er plads til at fraese struktureme. Renger produktet efter hver brug og opbevar det korrekt market i sin aske.
Advarsel: Genbrug af proteser og andre freesede tandstrukturer, der er brugt pa andre personer, kan fordrsage infektioner og overfgre sygdomme.

Om bortskaffelse af produktet

Bearbejdningsrester fra blokkene kraever ikke saerlig bortskaffelse og kan derfor bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Medfalgende emballage,
sasom kasser, skal bortskaffes i de relevante containere (pap). Forurenede produkter, der udger en biologisk og/eller infektionsrisiko, skal bortskaffes i
overensstemmelse med gaeldende regler.

Oplysninger til patienten

Fagpersonen skal informere slutbrugeren om felgende instruktioner:

a) Oprethold normal mundhygiejne og folg en daglig hygiejneprotokol*, undgé overdreven barstning, der kan fordrsage slid, og nedsank ikke protesen i
baser, syrer eller andre stoffer, der kan beskadige akrylmaterialer.

b) Materialet er ikke synligt pa rentgenbilleder.

¢) Materialet er relativt sejt, men kraftige bid ber undgas.

d) I tilfeelde af allergiske reaktioner over for materialet skal du konsultere en leege.

e) Folgende restrisici: Allergier og iritationer forarsaget af materialet. Brud og mulig indtagelse af produktet. Forringelse af produktet. Forkert brug af
produktet. Utilstraekkelig hygiejne og vedligeholdelse af produktet.

*Hygiejneprotokol: Patienter bar berste deres proteser mindst en gang om dagen. Barst dem med en blgd berste og et ikke-slibende proteserensemiddel
for at fierne madrester, plak og andre aflejringer.

Producentens ansvar
Materiale til tandlegebrug: Producenten er ikke ansvarlig for skader, der matte opsta som falge af brug, der afviger fra brugsanvisningen. Medicinsk udstyr
i klasse Ila: Alle alvorlige handelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
haendelsen fandt sted.

B Bloc de polimer pentru dinti protetici

Descrierea produsului

Bloc de polimer dentar pentru frezarea dintilor artificiali permanenti pentru proteze dentare mobile sau fixe, utilizdnd tehnologia CAD/CAM. Blocurile
ADESIGN PMMA 10 Layers Premium se remarca prin culori inalterabile, duritate si rezistentd la abraziune, iar cele 10 straturi de culoare le conferd un aspect
extrem de natural. Culori: A1-D4 si culori albite.

Compozitie
Copolimer acrilic pe baza de PMMA > 99% / Pigmenti minerali inerti si alte substante netoxice <1%

Utilizare si destinatie
Produs intermediar pentru fabricarea, prin frezare, a dintilor artificiali pentru proteze dentare mobile sau fixe, in scopul de a remedia lipsa dintilor naturali
ai pacientului, ameliorand problemele functionale si estetice cauzate de aceasta deficientd.

Utilizatori vizati
Exclusiv profesionisti din domeniul sanétatii dentare: tehnicieni dentari si stomatologi.

Indicatii

- Schelete detasabile pentru proteze dentare si restaurdri terapeutice (baze cu dinti sau segmente dentare individuale).
- Proteze dentare provizorii sustinute de implanturi*.

- Proteze dentare permanente* si segmente dentare pentru arcada completd, sustinute de o substructurd pe implanturi.
Durata maxima de utilizare fara supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii: 12 luni.

Contraindicatii
Pacienti cu alergii/sensibilitate cunoscute la orice componenta minord a blocurilor de polimer (PMMA, material acrilic).




Efecte secundare .
In cazuri individuale, pot apdrea sensibilitate sau alergii la utilizarea protezelor din PMMA. In astfel de cazuri, nu utilizati proteza si consultati un medic.

Instructiuni/mod de utilizare

Poate fi utilizat cu toate sistemele de frezare CAD/CAM deschise (discuri de 98,5 mm) si cu unele sisteme speciale (alte discuri si blocuri, in functie de
madsuratori si contururi). Fixati blocul in masina de frezat in mod obisnuit. Luati Tn considerare compozitia culorii pentru a atribui corect partea incizala a
blocului sau discului. Pentru prelucrare se pot utiliza freze din carbura (tungsten). Structurile frezate pot fi separate folosind freze sau discuri de taiere din
rasind.

Finisare si lustruire .

Lustruiti structura frezata folosind o unealtd manualg, fard a aplica o presiune excesivd si la viteza redusd, pentru a evita supraincalzirea. In acest scop, pot
fi utilizate perii din par de caprd, bumbac sau piele si pastd de lustruit universald sau piatrd ponce cu granulatie find. Lustruirea restaurarii este necesara
pentru a obtine rezultate estetice perfecte si pentru a preveni acumularea placii bacteriene.

Machiaj (optional): Dupé frezare, puteti aplica machiaj folosind materiale de acoperire conventionale. Se prefera materialele pe baza de MMA. Atunci cdnd
se aplica un compozit, aderenta cu 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium trebuie realizata conform instructiunilor de utilizare ale compozitului respectiv.

Specificatii de proiectare: Structurile dentare sunt proiectate folosind software CAD. Pentru a ajunge la zonele subcotate este necesara o masind de frezat
cu 5 axe. Grosimea minima a peretelui: 1,5 mm. In cazul protezelor permanente sustinute de implanturi, este necesard consolidarea cu o substructurd
adecvatd sau cu o bard de sustinere.

Fixarea dintilor pe baza: Trebuie utilizate numai adezivi compatibili cu materialele acrilice. Respectati intotdeaunainstructiunile de utilizare si recomandarile
producdtorilor materialelor de fixare. Utilizarea produselor care nu sunt adecvate pentru rasinile PMMA poate duce la esecul aderentei.

Curatarea si dezinfectarea: Curdtati si/sau dezinfectati la rece, deoarece PMMA se poate deforma sau crapa la temperaturi ridicate. Utilizati o solutie
alcalind de maximum 10%. Evitati utilizarea solutiilor puternic alcaline, a agentilor oxidanti putemici sau a produselor care nu sunt recomandate pentru
PMMA. Nu curatati, degresati sau conditionati suprafata PMMA cu acetond, cloroform sau solventi organici puternici, deoarece acesti agenti pot deteriora
structura materialului.

Precautii

Produsul nu este rezistent la substante chimice oxidante si acizi puternici.

In timpul finisarii, utilizati un aspirator si/sau o masca pentru a evita inhalarea prafului.

Materialul nu este vizibil cu raze X.

Nu reutilizati produsul si nu utilizati materiale expirate.

Nu modificati parametrii de lucru stabiliti de producator (ar putea aparea modificari mecanice ale materialului, cu consecinte asupra produsului finit).
Nu contaminati produsul in timpul fazei de prelucrare.

Avertismente

Utilizare prevazuta

Produsul este indicat pentru frezarea protezelor dentare permanente, insa este necesara o supraveghere periodica de cétre un medic stomatolog, cel putin
o datd pe an, pentru a se asigura cd restaurarea dentara isi indeplineste Tn continuare scopul prevdzut. Blocurile 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium sunt
indicate pentru frezarea protezelor dentare cu si fara baza protetica, dar nu sunt indicate pentru frezarea coroanelor si puntilor individuale care urmeaza
sa fie montate pe dintii pacientului. Medicul care prescrie tratamentul trebuie sa evalueze adecvarea restaurdrilor din PMMA la pacientii care sufera de
obiceiuri parafunctionale, cum ar fi bruxismul.

Despre interactiuni

Interactiunile potentiale cu alte produse utilizate fn tratament sunt foarte putin probabile, deoarece produsul este un material pe bazd de résind acrilicé
complet polimerizatd. Inainte de a utiliza produsul, medicul stomatolog trebuie sé ia in considerare interactiunile cunoscute si reactiile incrucisate ale
produsului cu alte materiale deja prezente in mediul oral al pacientului, pentru a se asigura ca restaurarea poate fi plasatd in sigurantd si durabil.

Conditii de depozitare
Produsul nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Riscuri de reutilizare

Produsul poate fi reutilizat atdta timp ct exista spatiu disponibil pentru frezarea structurilor. Curatati produsul dupa fiecare utilizare si depozitati-| in cutia
sa, etichetat corespunzator. Atentie: reutilizarea protezelor dentare si a altor structuri dentare frezate utilizate la alte persoane poate provoca infectii si
transmite boli.

Despre eliminarea produsului

Reziduurile de prelucrare din blocuri nu necesita eliminare specifica si, prin urmare, pot fi eliminate impreund cu deseurile menajere. Elementele de
ambalare Tnsotitoare, cum ar fi cutiile, trebuie eliminate in containere adecvate (carton). Produsele contaminate care prezintd riscuri biologice si/sau de
infectie trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile aplicabile.

Informatii pentru pacient

Profesionistul trebuie sa informeze utilizatorul final cu privire la urmatoarele instructiuni:

a) Mentineti o igiend orala normald si adoptati un protocol de igiend zilnicd*, evitati periajul excesiv care poate provoca uzurd abraziva si nu scufundati
proteza n alcalii, acizi sau alte substante care pot deteriora materialele acrilice.

b) Materialul nu este vizibil la radiografii.

¢) Materialul este relativ dur, dar trebuie evitate muscaturile puternice.

d) In cazul reactiilor alergice la material, consultati un medic.

e) Urmdtoarele riscuri reziduale: Alergii si iritatii cauzate de material. Ruptura si posibila ingestie a produsului. Deteriorarea produsului. Utilizarea incorectd
a produsului. Igiena si intretinerea inadecvate ale produsului.




*Protocol de igiena: Pacientii trebuie sa-si perie protezele dentare cel putin o datd pe zi. Periati-le cu o periutd cu peri moi si un produs de curatare neabraziv
pentru proteze dentare, pentru a indeparta resturile alimentare, placa bacteriana si alte depuneri.

Responsabilitatea producatorului

Material pentru uz dentar: Producatorul nu este raspunzdtor pentru eventualele daune care pot rezulta din utilizarea n alte scopuri decat cele indicate.
Dispozitiv medical de clasa lla: Orice incident grav legat de produs trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din statul membru in care a
avut locincidentul.

Polymerdamne for konstgjorda tander

Produktbeskrivning

Tandvardsblock av polymer for frésning av permanenta konstgjorda tander for avtagbara eller fasta tandproteser med CAD/CAM-teknik. 4DESIGN PMMA 10
Layers Premium-blocken utmarker sig genom sina besténdiga farger, hardhet och slitstyrka, samtidigt som de tio férgskikten ger dem ett extremt naturligt
utseende. Férger: A1-D4 samt blekta farger.

Sammanséttning
PMMA-baserad akrylcopolymer > 99 %/ Inerta mineralpigment och andra giftfria gmnen <1 %.

Anvéndning och avsett éndamal
Mellanprodukt for tillverkning, genom frésning, av konstgjorda ténder for avtagbara eller fasta tandproteser i syfte att avhjalpa patientens brist pa naturliga
tander och lindra de funktionella och estetiska problem som denna brist medfor.

Avsedda anvéindare
Uteslutande tandvérdspersonal: tandtekniker och tandldkare.

Indikationer

- Avtagbara protesramar och terapeutiska restaureringar (baser med ténder eller enskilda tandsegment).

- Implantatbarande provisoriska proteser*.

- Fasta proteser* och tandsegment for hela tandbagen, som vilar pa en implantatbarande underkonstruktion.
Maximal anvandningstid utan vervakning av vardpersonal: 12 manader.

Kontra
Patienter med kénd allergi/Gverkanslighet mot ndgon mindre komponent i polymerblocken (PMMA, akrylmaterial).

Biverkningar
I enskilda fall kan kanslighet eller allergier uppstd vid anvandning av PMMA-proteser. Anvand inte protesen i sadana fall och konsultera en lakare.

Anvisningar/anvandningsmetod

Kan anvandas med alla 6ppna CAD/CAM-fréssystem (98,5 mm skivor) och med vissa specialsystem (andra skivor och block beroende pa métt och konturer).
Fast blocket i frismaskinen pa vanligt sétt. Ta hénsyn till firgsammansattningen for att korrekt tilldela blockets eller skivans incisala del. Karbidborrar
(volframborrar) kan anvandas for bearbetning. Frésta strukturer kan separeras med hjélp av plastskarborrar eller skivor.

Efterbehandling och polering

Polera den frasta strukturen med ett handverktyg utan att applicera for stort tryck och med 13g hastighet for att undvika dverhettning. Getborste, bomulls-
eller laderborste och universalpolerpasta eller finkornig pimpsten kan anvandas for detta dndamal. Polering av restaureringen &r nédvéndig for att uppna
perfekta estetiska resultat och férhindra plackansamling.

Make-up (valfritt): Efter frasningen kan du applicera make-up med konventionella belaggningsmaterial. MMA-baserade material ér att foredra. Vid
belaggning med komposit bor vidhaftningen med 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium ske enligt bruksanvisningen for den kompositen.

Konstruktionsspecifikationer:Tandkonstruktionerkonstruerasmed hjalpavCAD-programvara. En 5-axlig frasmaskin krévsforattndunderskamingsomraden.
Minsta vaggtjocklek: 1,5 mm. Vid permanenta implantatbarande proteser kravs forstarkning med en lamplig underkonstruktion eller stodsténg.

Féstning av tinderna pa basen: Endast lim som ar kompatibla med akrylmaterial ska anvéndas. Félj alltid bruksanvisningen och rekommendationerna
frén tillverkarna av fastmaterialen. Anvéndning av produkter som inte ar lampliga for PMMA-hartser kan leda till att limningen inte féster.

Rengdring och desinfektion: Rengor och/eller desinficera kallt, eftersom PMMA kan deformeras eller spricka vid hoga temperaturer. Anvand en maximalt
10 % alkalisk 16sning. Undvik att anvénda starkt alkaliska [dsningar, starka oxidationsmedel eller produkter som inte rekommenderas for PMMA. Rengér,
avfetta eller behandla inte PMMA-ytan med aceton, kloroform eller starka organiska losningsmedel, eftersom dessa medel kan skada materialets struktur.

Forsiktighetsatgérder

Produkten &r inte resistent mot oxiderande kemikalier och starka syror.

Anvand dammsugare och/eller mask under efterbehandlingen for att undvika att andas in damm.

Materialet ar inte synligt med rontgenstrélning.

Ateranvind inte produkten och anvénd inte material som har gatt ut.

Andra inte de arbetsparametrar som faststéllts av tillverkaren (mekaniska forandringar av materialet kan uppsta, med konsekvenser for den slutliga
tillverkade produkten).

Fororena inte produkten under bearbetningsfasen.




Varningar

Avsedd anvéndning

Produkten ar avsedd for frésning av fasta proteser, men regelbunden kontroll av en tandlakare minst en gdng om dret r nodvandig for att sékerstalla att
tanderséttningen fortsétter att uppfylla sitt avsedda syfte. ADESIGN PMMA 10 Layers Premium-block ar avsedda for frasning av proteser med och utan
proteshas, men ar inte avsedda for frasning av enskilda kronor och broar som ska placeras pa patientens tander. Den forskrivande Iékaren bér granska
ldmpligheten av PMMA-restaureringar hos patienter som lider av parafunktionella vanor sasom bruxism.

Om interaktioner

Potentiella interaktioner med andra produkter som anvands vid behandlingen ar mycket osannolika eftersom produkten &r ett helt polymeriserat
akrylhartsbaserat material. Innan produkten anvénds bor tandlakaren beakta kénda interaktioner och korsreaktioner mellan produkten och andra material
som redan finns i patientens munhala for att sakerstalla att restaureringen kan placeras pa ett sakert och hallbart satt.

Férvaringsforhallanden
Produkten kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Risker vid teranvandning

Produkten kan ateranvéndas s lange det finns utrymme for att frasa strukturera. Rengér produkten efter varje anvéndning och forvara den korrekt markt
i sin forpackning. Varning: ateranvandning av proteser och andra frésta tandstrukturer som anvants pa andra personer kan orsaka infektioner och dverféra
sjukdomar.

Om produktens avfallshantering

Bearbetningsrester fran blocken kraver ingen sérskild avfallshantering och kan darfor kastas i hushéllsavfallet. Medféljande forpackningsmaterial sésom
lddor ska kastas i lampliga behallare (kartong). Kontaminerade produkter som utgdr en biologisk risk och/eller infektionsrisk maste kasseras i enlighet med
gallande bestimmelser.

Information till patienten

Den professionella anvéndaren maste informera slutanvéndaren om féljande instruktioner:

a) Upprétthall normal munhygien och folj ett dagligt hygienprotokoll*, undvik éverdriven borstning som kan orsaka nétning och doppa inte protesen i
alkalier, syror eller andra &mnen som kan skada akrylmaterial.

b) Materialet syns inte pa rontgenbilder.

¢) Materialet ar relativt taligt, men kraftiga bett bor undvikas.

d) Vid allergiska reaktioner mot materialet, konsultera en lakare.

e) Foljande kvarstdende risker: Allergier och irritationer orsakade av materialet. Brott och eventuell fortaring av produkten. Forsamring av produkten.
Felaktig anvéndning av produkten. Otillracklig hygien och underhéll av produkten.

*Hygienprotokoll: Patienterna borborsta sina proteserminsten gang om dagen. Borstadem med en mjuk borste och etticke-slipande protesrengdringsmedel
for att ta bort matrester, plack och andra avlagringar.

Tillverkarens ansvar

Material for tandvard: Tillverkaren ansvarar inte for skador som kan uppsta vid annan anvéndning an den som anges i bruksanvisningen. Medicinteknisk
produkt av klass Ila: Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat
darincidenten intraffade.

[ Polymeremne for kunstige tenner

Produktbeskrivelse

Tannpolymerblokk for fresing av permanente kunstige tenner til avtakbare eller faste tannproteser ved hjelp av CAD/CAM-teknologi. 4DESIGN PMMA 10
Layers Premium-blokkene utmerker seg ved sine fargebestandige egenskaper, hardhet og slitestyrke, mens de 10 fargelagene gir dem et svert naturlig
utseende. Farger: A1-D4 og blekede farger.

Sammensetning
PMMA-basert akrylkopolymer > 99 % / Inerte mineralpigmenter og andre giftfrie stoffer <1 %.

Bruk og tiltenkt formal
Mellomprodukt for fremstilling, ved fresing, av kunstige tenner til avtakbare eller faste tannproteser for & avhjelpe pasientens mangel pa naturlige tenner
og lindre de funksjonelle og estetiske problemene som denne mangelen medfarer.

Tilsiktede brukere
Eksklusivt tannhelsepersonell: tannteknikere og tannleger.

Indikasjoner

- Avtakbare rammeverk for proteser og terapeutiske restaureringer (baser med tenner eller enkeltstiende tannsegmenter).
-Implantatbdrne midlertidige proteser*.

- Faste proteser* og tannsegmenter for hele tannbuen, stattet av en implantatbaren underkonstruksjon.

Maksimal brukstid uten tilsyn av helsepersonell: 12 maneder.

Kontra
Pasienter med kjent allergi/overfalsomhet overfor noen av komponentene i polymerblokkene (PMMA, akrylmateriale).

Bivirkninger
I enkelte tilfeller kan det oppsta overfalsomhet eller allergi ved bruk av PMMA-proteser. | slike tilfeller ma protesen ikke brukes, og lege ma konsulteres.




Bruksanvisning/bruksmetode

Kan brukes med alle apne CAD/CAM-fresesystemer (98,5 mm skiver) og med noen spesielle systemer (andre skiver og blokker avhengig av mal og konturer).
Fest blokken i fresemaskinen pa vanlig mate. Ta hensyn til fargesammensetningen for a tilordne den riktige incisale delen av blokken eller skiven. Karbidbor
(wolfram) kan brukes til bearbeiding. Fresede strukturer kan skilles ved hjelp av resinbor eller skiver.

Etterbehandling og polering

Poler den fresede strukturen med et handverktoy uten a bruke for mye trykk og med lav hastighet for & unngé overoppheting. Geitehér-, bomulls- eller
lerbarster og universalpoleringspasta eller finkornet pimpstein kan brukes til dette formalet. Polering av restaureringen er ngdvendig for a oppna perfekte
estetiske resultater og forhindre plakkdannelse.

Make-up (valgfritt): Etter fresing kan du pafgre make-up ved hjelp av konvensjonelle beleggmaterialer. MMA-baserte materialer er & foretrekke. Ved
belegg med kompositt skal vedheft til ADESIGN PMMA 10 Layers Premium utfgres i henhold til bruksanvisningen for den aktuelle kompositten.

Designspesifikasjoner: Tannkonstruksjoner er designet ved hjelp av CAD-programvare. Det kreves en 5-akset fresemaskin for @ nd underskarne omrader.
Minste veggtykkelse: 1,5 mm. Ved faste implantatbame proteser er det nedvendig med forsterkning ved hjelp av en egnet underkonstruksjon eller
stattestang.

Festing av tennene til basen: Det skal kun brukes lim som er kompatibelt med akrylmaterialer. Falg alltid bruksanvisningen og anbefalingene fra
produsentene av festematerialene. Bruk av produkter som ikke er egnet for PMMA-harpiks kan fare til at limet ikke fester seg.

Rengjoring og desinfisering: Rengjor og/eller desinfiser pa kaldt, da PMMA kan deformeres eller sprekke ved haye temperaturer. Bruk en maksimal 10 %
alkalisk lasning. Unngd & bruke svaert alkaliske lasninger, sterke oksidasjonsmidler eller produkter som ikke er anbefalt for PMMA. Ikke rengjor, avfett eller
behandle PMMA-overflaten med aceton, kloroform eller sterke organiske lasemidler, da disse midlene kan skade materialets struktur.

Forholdsregler

Produktet er ikke motstandsdyktig mot oksiderende kjemikalier og sterke syrer.

Bruk stavsuger og/eller maske under etterbehandlingen for & unnga a puste inn stov.

Materialet er ikke synlig pa rentgenbilder.

Ikke gjenbruk produktet og ikke bruk utgdtte materialer.

Ikke endre arbeidsparametrene som er fastsatt av produsenten (det kan oppsta mekaniske endringer i materialet, med konsekvenser for det endelige
produktet).

Ikke forurens produktet under bearbeidingsfasen.

Advarsler
Tiltenkt bruk
Produktet er beregnet pa fresing av faste protesetennene, men det er nedvendig med regelmessig kontroll hos tannlege minst én gang i aret for a sikre at

tannrestaureringen fortsatt oppfyller sitt formal. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium-blokker er beregnet pa fresing av proteser med og uten protesebunn,
men er ikke beregnet pa fresing av individuelle kroner og broer som skal plasseres pa pasientens tenner. Den som foreskriver behandlingen, ber vurdere
egnetheten av PMMA-restaureringer hos pasienter som lider av parafunksjonelle vaner som bruxisme.

Om interaksjoner

Potensielle interaksjoner med andre produkter som brukes i behandlingen er sveert usannsynlige, da produktet er et fullstendig polymerisert
akrylharpiksbasert materiale. For produktet tas i bruk, ber tannlegen vurdere kjente interaksjoner og kryssreaksjoner mellom produktet og andre materialer
som allerede finnes i pasientens munnhule, for 3 sikre at restaureringen kan plasseres pa en sikker og holdbar méte.

Oppbevaringsforhold
Produktet krever ingen spesielle oppbevaringsforhold.

Risiko ved gjenbruk
Produktet kan gjenbrukes s& lenge det er plass til 3 frese strukturene. Rengjer produktet etter hver bruk og oppbevar det riktig merket i esken. Advarsel:
Gjenbruk av proteser og andre fresede tannstrukturer som har vart brukt pa andre personer, kan fordrsake infeksjoner og overfare sykdommer.

Om avhending av produktet

Bearbeidingsrester fra blokkene krever ikke spesifikk avfallshandtering og kan derfor kastes i husholdningsavfallet. Medfelgende emballasje, som esker,
skal kastes i de riktige beholderne (papp). Forurensede produkter som utgjer en biologisk risiko og/eller smittefare, mé kastes i henhold til gjeldende
forskrifter.

Informasjon til pasienten

Fagpersonen ma informere sluttbrukeren om falgende instruksjoner:

a) Oppretthold normal munnhygiene og felg en daglig hygieneprotokoll*, unngé overdreven barsting som kan forarsake slitasje, og ikke dypp protesen i
alkalier, syrer eller andre stoffer som kan skade akrylmaterialer.

b) Materialet er ikke synlig pa rentgenbilder.

¢) Materialet er relativt seigt, men kraftige bitt bar unngas.

d) Ved allergiske reaksjoner pa materialet, kontakt lege.

e) Felgende restrisikoer: Allergier og irritasjoner forarsaket av materialet. Brudd og mulig inntak av produktet. Forringelse av produktet. Feil bruk av
produktet. Utilstrekkelig hygiene og vedlikehold av produktet.

*Hygieneprotokoll: Pasienter ber barste tannprotesene minsten gang om dagen. Barstdem med en myk berste og etikke-slipende proteserengjeringsmiddel
for & fierne matrester, plakk og andre avleiringer.

Produsentens ansvar

Materiale til tannlegebruk: Produsenten er ikke ansvarlig for skader som kan oppsta ved bruk som ikke er i samsvar med instruksjonene. Medisinsk utstyr
i klasse I1a: Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der hendelsen
fantsted.




Polymerovy polotovar pro umélé zuby

Popis produktu

Zubni polymerovy polotovar pro frézovéni trvalych umélych zubl pro snimatelné nebo fixni zubni protézy pomoci technologie CAD/CAM. Bloky 4DESIGN
PMMA 10 Layers Premium se vyznacuji stalosti barev, vysokou tvrdosti a odolnosti proti odéru, pficemz diky 10 barevnym vrstvam maji mimofadné piirozeny
vzhled. Barvy: A1-D4 a bélené odstiny.

SloZeni
Akrylovy kopolymer na bazi PMMA > 99 % / inertni mineralni pigmenty a jiné netoxické latky <1 %.

PouZiti a tcel
Meziprodukt pro vyrobu umélych zubl pro snimatelné nebo pevné zubnf protézy frézovanim, ktery ma za cil nahradit pacientovi chybéjici pfirozené zuby a
zmirnit funkéni a estetické problémy zpiisobené timto nedostatkem.

Urceni uZivatelé
Vyhradné zubni zdravotnicti pracovnici: zubni technici a zubni Iékafi.

Indikace

- Snimatelné kostry pro zubni nahrady a terapeutické néhrady (zékladny se zuby nebo jednotlivé zubni segmenty).
- DoCasné zubni néhrady na implantatech*.

-Trvalé zubni néhrady* a zubni segmenty pro cely oblouk, opirajici se o podstavec na implantatech.

Maximalni doba pouzivéni bez dohledu zdravotnického pracovnika: 12 mésicd.

Kontraindikace
Pacienti se znamou alergii/citlivosti na jakoukoli slozku polymerovych blokd (PMMA, akrylovy materidl).

NeZddouci ucinky
Vjednotlivych pfipadech mize pfi pouzivani PMMA protéz dojit k citlivosti nebo alergii. V takovych pfipadech protézu nepouzivejte a poradte se s lékatem.

Névod/zpisob pouZiti

Lze poutit se vSemi otevienymi CAD/CAM frézovacimi systémy (98,5 mm kotouce) a s nékterymi specidlnimi systémy (jiné kotouce a bloky v zévislosti na
rozmérech a konturach). Blok upevnéte do frézky obvykljm zpGisobem. Vezméte v tvahu barevné slozeni, abyste spréavné piifadili incizalni ¢ast bloku nebo
kotouce. K obrdbénf Ize pouZit karbidové (wolframové) frézy. Frézované struktury Ize oddélit pomoci fréz nebo kotoucti na fezani pryskyfice.

Dokoncovani a lesténi

Vyvracenou strukturu vylestéte ru¢nim nastrojem bez nadmémého tlaku a pfi nizké rychlosti, aby nedoslo k prehiti. K tomuto Gcelu Ize pouzit kartace z kozi
srsti, baviny nebo kiZe a univerzalni lestici pastu nebo jemnozrnny pemzu. Lesténi restaurace je nezbytné pro dosazeni dokonalych estetickych vysledkd a
zabrdnéni hromadéni plaku.

Make-up (volitelné): Po frézovani miZete aplikovat make-up pomoci bé&znych povlakovjch materidld. Upfednostiiuji se materidly na bazi MMA. P¥i
povlakovani kompozitem by méla byt adheze s 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium provedena podle ndvodu k pouZiti daného kompozitu.

Konstrukéni specifikace: Zubni konstrukce jsou navrhovany pomoci CAD softwaru. K dosaZeni podFiznutych oblasti je zapotiebi 5osa frézka. Minimalni
tloustka stény: 1,5 mm. U trvalych implantétem nesenych ndhrad je nutné provést vyztuzeni pomoci vhodné nosné konstrukce nebo opémé listy.

Upevnéni zubii k zékladné: PouZivejte pouze lepidla kompatibilni s akrylovymi materialy. Vzdy dodrzujte pokyny k pouZiti a doporuceni vyrobcd
upevilovacich materidli. PouZiti produktd, které nejsou vhodné pro PMMA pryskyfice, mlize vést k selhani adheze.

Cisténi a dezinfekce: Cistéte alnebo dezinfikujte za studena, protoze PMMA se pii vysokych teplotach méze deformovat nebo prasknout. Pouzivejte
maximdlné 10% alkalicky roztok. NepouZivejte vysoce alkalické roztoky, silnd oxidacni cinidla ani produkty, které nejsou pro PMMA doporuceny. Povrch
PMMA necistéte, neodmastujte ani neo3etujte acetonem, chloroformem ani silnymi organickymi rozpoustédly, protoZe tyto latky mohou poskodit strukturu
materialu.

Bezpecnostni opatfeni

Vyrobek neni odolny vGici oxida¢nim chemikaliim a silnym kyselindm.

Pri dokon¢ovan{ pouZijte vysavat a/nebo masku, abyste se vyhnuli vdechovanf prachu.

Material neni viditelny na rentgenovych snimcich.

Produkt nepouZivejte opakované a nepouZivejte materialy po uplynuti doby pouZitelnosti.

Neméiite pracovni parametry stanovené vyrobcem (mohlo by dojit k mechanickym zméndm materiélu, které by mély vliv na kone¢ny vyrobek).
Béhem zpracovani produkt neznecistujte.

Upozornéni

Urcené pousziti

Tento vyrobek je urcen k frézovani trvalych zubnich néhrad, je vsak nezbytna pravidelna kontrola u zubniho lékafe alespofi jednou rocné, aby bylo zajisténo,
Ze zubni nahrada i nadéle plni sv{j Gcel. Bloky 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium jsou urceny k frézovani zubnich nahrad s protetickou zakladnou i bez ni,
nejsou viak urceny k frézovani jednotlivych korunek a mistkd, které se umistuji na zuby pacienta. Predepisujici Iékaf by mél zvaZit vhodnost PMMA néhrad
u pacientd trpicich parafunkénimi névyky, jako je bruxismus.

0 interakcich
Potencidlni interakce s jinymi produkty pouzivanymi pii 1éché jsou velmi nepravdépodobné, protoze se jednd o pIné polymerizovany materidl na bazi

akrylové pryskyfice. Pfed pouzitim produktu by mél zubni Iékaf zvazit znamé interakce a kiizové reakce produktu s jinymi materialy, které jsou jiZ pfitomny
v Gstni dutiné pacienta, aby zajistil bezpecné a trvalé umisténi vyplné.




Skladovaci podminky
Produkt nevyzaduje zddné zvlastni skladovaci podminky.

Rizika opétovného poulZiti
Produkt Ize znovu pouZit, pokud je k dispozici prostor pro frézovani struktur. Po kazdém pouZiti produkt o€istéte a uloZte jej fadné oznaceny v krabici.
Upozornéni: opétovné pouZiti zubnich protéz a jinych frézovanych zubnich struktur pouZitych u jinych osob méZe zplsobit infekce a pienos nemoci.

Informace o likvidaci produktu

Zbytky po obrabéni blokd nevyzaduiji zvlastni likvidaci, a proto je Ize vyhodit do béZného domovniho odpadu. Pfilozené obaly, jako jsou krabice, je tieba
vyhodit do pfislusnych kontejnerli (karton). Kontaminované produkty, které predstavuiji biologické a/nebo infekéni riziko, je tieba likvidovat v souladu s
platnymi predpisy.

Informace pro pacienta

0dbornik musi konecného uZivatele informovat o nésledujicich pokynech:

a) DodrZujte béznou Ustni hygienu a pfijméte denni hygienicky protokol*, vyhnéte se nadmémému cisténi, které méize zplsobit abrazivni opotiebeni, a
neponofujte protézu do zasad, kyselin nebo jinych latek, které by mohly poskodit akrylové materialy.

b) Material neni viditeIny na rentgenovych snimcich.

¢) Materidl je relativné odolny, ale je tieba se vyvarovat silného skousnuti.

d)V piipadé alergickych reakci na material se poradte s lékafem.

e) Nésledujici zbytkova rizika: Alergie a podrédzdéni zplisobené materidlem. Rozbiti a mozné spolknuti produktu. Zhoreni kvality produktu. Nespravné
pouZivani produktu. Nedostate¢na hygiena a tdrzba produktu. }

*Hygienicky protokol: Pacienti by si méli zubni protézy Cistit alespori jednou denné. Cistéte je mékkym kartdckem a neabrazivnim Cisticim prostfedkem na
zubni protézy, abyste odstranili zbytky jidla, plak a jiné usazeniny.

Odpovédnost vyrobce

Materidl pro zubni poufit: Vyrobce nenese odpovédnost za Skody, které mohou vzniknout v désledku poufiti jiného nez podle pokyn. Zdravotnicky
prostiedek tfidy lla: Jakykoli zdvazny incident souvisejici s timto vjrobkem musi byt nahlasen vyrobci a pislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém k
incidentu doslo.

Polymerovy polotovar pre umelé zuby

Popis produktu

Zubny polyméry polotovar na frézovanie trvaljch umelych zubov pre snimatelné alebo pevné zubné néhrady pomocou technolégie CAD/CAM. Bloky
4DESIGN PMMA 10 Layers Premium sa vyznacuju stélostou farieb, tvrdostou a odolnostou proti oderu, pricom 10 farebnych vrstievim dodava mimoriadne
prirodzeny vzhlad. Farby: A1-D4 a bielené farby.

ZloZenie
Akrylovy kopolymér na baze PMMA > 99 %/ inertné mineralne pigmenty a iné netoxickeé latky <1 %.

PouZitie a ticel
Medziprodukt na vyrobu umelych zubov pre snimatené alebo pevné zubné néhrady mletim, ktory sluzi na nahradenie chybajicich prirodzenych zubov
pacienta a zmiernenie funkénych a estetickych problémov sposobenych tymto nedostatkom.

Urceni pouZivatelia
Vyhradne zubni zdravotnicki odbornici: zubni technici a zubni lekari.

Indikacie

-Vyberatelné kostry pre zubné néhrady a terapeutické nahrady (zakladne so zubami alebo jednotlivé zubné segmenty).
- Docasné zubné nahrady na implantatoch*.

-Trvalé zubné nahrady* a zubné segmenty na cely obliik, podoprené implantatovou podkonstrukciou.

Maximalna dlzka pouZivania bez dohladu zdravotnickeho pracovnika: 12 mesiacov.

Kontraindikacie
Pacienti s znamou alergiou/citlivostou na aktkolvek zlozku polymérmych blokov (PMMA, akrylovy material).

NeZiaduce tcinky
V jednotlivych pripadoch sa pri pouzivani PMMA néhrad méZe vyskytndt citlivost alebo alergia. V takychto pripadoch nahradu nepouZivajte a poradte sa s
lekarom.

Pokyny/spésob poutZitia

Mozno pouZit so vietkymi otvorenymi CAD/CAM frézovacimi systémami (98,5 mm kottce) a s niektorymi Specidlnymi systémami (iné kottice a bloky v
zavislosti od rozmerov a kontdr). Blok upevnite do frézky beznym spdsobom. Zohladnite farebné zloZenie, aby ste spravne priradili incizéInu Cast bloku alebo
kottica. Na obrabanie mozno pouZit karbidové (volframoveé) vrtaky. Frézované Struktdry mozno oddelovat pomocou rezacich vrtdkov alebo kotdcov na Zivicu.

Dokoncenie a lestenie

Vyvitana Struktdru vylestite ru¢nym ndstrojom bez vyvijania nadmerného tlaku a pri nizkej rychlosti, aby nedoslo k prehriatiu. Na tento el moZzete
pouzit kefy z kozej srsti, baviny alebo koZe a univerzalnu lestiacu pastu alebo jemnozrnny pemzu. Lestenie vyplne je potrebné na dosiahnutie dokonalych
estetickych vysledkov a zabranenie hromadeniu zubného plaku.

Make-up (volitelné): Po frézovani mozete naniest make-up pomocou beznych povlakovych materidlov. Uprednostiiuji sa materidly na baze MMA. Pri
nanésani kompozitu by sa malo prilnutie k 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium vykondvat podla ndvodu na poufitie daného kompozitu.




Konstrukéné Specifikacie: Zubné konstrukcie st navrhované pomocou CAD softvéru. Na dosiahnutie podrezanych oblasti je potrebna 5-osova frézka.
Minimalna hrabka steny: 1,5 mm.V pripade trvalych nahrad na implantétoch je potrebné vyztuzenie pomocou vhodnej nosnej konstrukcie alebo oporného
prazku.

Upevnenie zubov k zdkladni: Mali by sa pouzivatiba lepidld kompatibilné s akrylovymi materidImi.Vzdy postupujte podla ndvodu na pouZitie a odportcani
vyrobcov upeviiovacich materidlov. PouZitie produktov, ktoré nie si vhodné pre PMMA Zivice, moZe viest k zlyhaniu adhézie.

Cistenie a dezinfekcia: Cistite a/alebo dezinfikujte za studena, pretoze PMMA sa mdZe pri vysokjch teplotach deformovat alebo praskndit. Pouzivajte
maximélne 10 % alkalicky roztok. Vyhnite sa pouZivaniu vysoko alkalickych roztokov, silnych oxidacnych cinidiel alebo produktov, ktoré nie si odportcané
pre PMMA. Necistite, neodmastujte ani neo3etrujte povrch PMMA aceténom, chloroformom alebo silnymi organickymi rozptstadlami, pretoze tieto latky
mozu poskodit Struktru materidlu.

Bezpecnostné opatrenia

Produkt nie je odolny voci oxida¢nym chemikaliam a silnym kyselinam.

Pocas dokoncovania pouZivajte vysavac a/alebo masku, aby ste sa vyhli vdychovaniu prachu.

Materidl nie je vidite/ny na rontgenovych snimkach.

Produkt nepouZivajte opakovane a nepouZivajte materidly po uplynuti doby pouZitelnosti.

Nemenite pracovné parametre stanovené vyrobcom (mohlo by ddjst k mechanickym zmenam materidlu, ¢o by malo vplyv na konecny vyrobok).
Produkt pocas spracovania nezneistujte.

Upozornenia

Urcené poutzitie

Tento vyrobok je urceny na frézovanie trvalych zubnych néhrad, avsak na zabezpecenie toho, aby zubna nahrada nadalej plnila svoj cel, je potrebny
pravidelny dohlad zubného lekara aspoii raz rocne. Bloky 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium st urcené na frézovanie zubnych nahrad s protetickou
zakladiou aj bez nej, nie st v3ak urcené na frézovanie jednotlivych koruniek a mostikov, ktoré sa umiestiiuji na zuby pacienta. Predpisujtci lekdr by mal
postdit vhodnost PMMA nahrad u pacientov trpiacich parafunkénymi navykmi, ako je bruxizmus.

0 interakciach

Potencialne interakcie s inymi produktmi pouZivanymi pri liecbe st vysoko nepravdepodobné, pretoze produkt je plne polymerizovany material na baze
akrylovej Zivice. Pred pouZitim produktu by mal zubny lekar zvazit zname interakcie a krizové reakcie produktu s inymi materidlmi, ktoré sa uz nachadzaji v
Gstnej dutine pacienta, aby sa uistil, Ze vyplii je mozné umiestnit bezpecne a trvalo.

Podmienky skladovania
Produkt nevyzaduje Specidlne podmienky skladovania.

Rizikd opétovného pouZitia

Produkt je mozné opakovane pouZzivat, pokial je k dispozicii priestor na frézovanie Struktar. Produkt po kazdom poutZiti oCistite a uloZte ho riadne oznaceny
v jeho obale. Upozornenie: Opakované pouZivanie zubnych nahrad a inych frézovanych zubnych Struktar pouZitych u inych oséb méze spdsobit infekcie a
prenos chorb.

Informaécie o likviddcii vyrobku

Zvysky po obrabani blokov nevyZaduju Specialnu likvidaciu a méZu sa preto likvidovat spolu s beznym domovym odpadom. Sprievodné obalové materialy,
ako st Skatule, sa maju likvidovat v prislusnych kontajneroch (kartdn). Kontaminované vyrobky, ktoré predstavuju biologické a/alebo infekené riziko, sa
musia likvidovat v stlade s platnymi predpismi.

Informdcie pre pacienta

0dbornik musi konecného pouzivatela informovat o nasledujicich pokynoch:

a) DodrZiavajte beznt Ustnu hygienu a dodrZiavajte denny hygienicky protokol*, vyhnite sa nadmernému Cisteniu, ktoré mdze spdsobit abrazivne
opotrebenie, a neponarajte protézu do lthov, kyselin alebo inych latok, ktoré mozu poskodit akrylové materidly.

b) Materidl nie je viditelny na réntgenovych snimkach.

¢) Materidl je relativne odolny, ale treba sa vyvarovat silného zahryznutia.

d) V pripade alergickych reakcii na materiél konzultujte s lekarom.

e) Nasledujtce rezidudlne rizika: Alergie a podrazdenia spésobené materidlom. Rozbitie a mozné prehltnutie vyrobku. Zhorsenie kvality vjrobku. Nespravne
pouzivanie vyrobku. Nedostatocna hygiena a tdrzba vyrobku. 3

*Hygienicky protokol: Pacienti by si mali zubné néhrady Cistit aspofi raz denne. Cistite ich kefkou s mékkymi Stetinami a neabrazivnym istiacim prostriedkom
na zubné nahrady, aby ste odstranili zvysky jedla, zubny povlak a iné usadeniny.

Zodpovednost vyrobcu

Materidl na dentélne poufZitie: Vijrobca nezodpoveda za Ziadne Skody, ktoré mozu vznikntt v dosledku poufZitia iného ako je uvedené v névode. Zdravotnicky
prostriedok triedy Ila: Akykolvek zavazny incident stvisiaci s vyrobkom musi byt nahléseny vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom k
incidentu doslo.

Polimerni polizdelek za umetne zobe

Opis izdelka

Zobni polimemi blank za rezkanje trajnih umetnih zob za snemljive ali fiksne zobne proteze z uporabo CAD/CAM tehnologije. Bloki 4DESIGN PMMA 10
Layers Premium se odlikujejo po nespremenljivih barvah, trdnosti in odpornosti proti obrabi, njihovih 10 barvnih plasti pa jim daje izjemno naraven videz.
Barve: A1-D4 in beljene barve.

Sestava
Akrilni kopolimer na osnovi PMMA > 99 % / inertni mineralni pigmenti in druge nestrupene snovi <1 %.




Uporaba in namen
Vmesni proizvod za izdelavo umetnih zob za snemljive ali fiksne zobne proteze z mletjem, da se popravi pomanjkanje naravnih zob pri pacientu in ublazi
funkcionalne in estetske tezave, ki jih povzroca ta pomanjkljivost.

Predvideni uporabniki
Izklju¢no zobozdravstveni strokovnjaki: zobni tehniki in zobozdravniki.

Indikacije

- Snemljivi okviri za proteze in terapevtske nadomestke (osnove z zobmi ali posamezni zobni segmenti).
- Zacasne proteze na implantatih*.

-Trajne proteze* in zobni segmenti za celoten lok, ki jih podpira podkonstrukcija na implantatih.
NajdaljSe obdobje uporabe brez nadzora zdravstvenega delavca: 12 mesecev.

Kontra
Bolniki z znano alergijo/obcutljivostjo na katero koli sestavino polimernih blokov (PMMA, akrilni material).

NeZeleni ucinki
V posameznih primerih se pri uporabi PMMA protez lahko pojavi obcutljivost ali alergija. V takih primerih proteze ne uporabljajte in se posvetujte z
zdravnikom.

Navodila/nacin uporabe

Lahko se uporablja z vsemi odprtimi CAD/CAM sistemi za rezkanje (98,5 mm diski) in z nekaterimi posebnimi sistemi (drugi diski in bloki, odvisno od
meritev in kontur). Blok pritrdite v rezalnik na obicajen nacin. Upostevajte barvno sestavo, da pravilno dodelite incizalni del bloka ali diska. Za obdelavo se
lahko uporabljajo karbidne (volframove) svedre. Frézirane strukture se lahko locijo z rezilnimi svedri ali diski iz smole.

Dokoncanje in poliranje

Z ro¢nim orodjem brez prekomernega pritiska in pri nizki hitrosti polirajte bruseno strukturo, da se izognete pregrevanju. Za ta namen lahko uporabite
krtace iz kozje dlake, bombaza ali usnja ter univerzalno polirno pasto ali drobnozrnati apnenec. Poliranje restavracije je potrebno za doseganje popolnih
estetskih rezultatov in preprecevanije nabiranja zobnih oblog.

Make-up (neobvezno): Po brusenju lahko nanesete make-up z uporabo obicajnih premaznih materialov. Prednost imajo materiali na osnovi MMA. Pri
premazovanju s kompozitom je treba adhezijo z 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium izvesti v skladu z navodili za uporabo tega kompozita.

Tehnicne specifikacije: Zobne strukture so zasnovane s pomocjo programske opreme CAD. Za doseganje podrezanih povrsin je potrebna 5-osna rezkalna
strojna oprema. Najmanijsa debelina stene: 1,5 mm. Pri trajnih protezah, podprtih zimplantati, je potrebna ojacitev z ustrezno podkonstrukcijo ali opornim
lokom.

Pritrditev zob na podlago: Uporabljajte samo lepila, ki so zdruzljiva z akrilnimi materiali. Vedno upostevajte navodila za uporabo in priporocila proizvajalcev
pritrdilnih materialov. Uporaba izdelkov, ki niso primerni za PMMA smole, lahko povzroci slabo oprijemljivost.

Ciscenje in razkuZevanje: Cistite in/ali razkuzujte na hladno, saj se PMMA pri visokih temperaturah lahko deformira ali razpoti. Uporabite najvet
10-odstotno alkalno raztopino. zogibajte se uporabi visoko alkalnih raztopin, mocnih oksidativnih sredstev ali izdelkov, ki niso priporoceni za PMMA. PMMA
povrsine ne Cistite, razmascujte ali negujte z acetonom, kloroformom ali mo¢nimi organskimi topili, saj lahko ta sredstva poskodujejo strukturo materiala.

Varnostni ukrepi

Izdelek ni odporen na oksidativne kemikalije in mocne kisline.

Med kon¢no obdelavo uporabite sesalnik in/ali masko, da se izognete vdihavanju prahu.

Material ni viden z rentgenskimi Zarki.

Izdelka ne uporabljajte ponovno in ne uporabljajte materialov, ki so potekli.

Ne spreminjajte delovnih parametrov, ki jih je dolocil proizvajalec (lahko pride do mehanskih sprememb materiala, kar lahko vpliva na kon¢ni izdelek).
Izdelka med obdelavo ne onesnazujte.

Opozorila

Predvidena uporaba

Izdelek je namenjen za rezkanje trajnih proteti¢nih zob, vendar je potrebno redno spremljanje pri zobozdravniku vsaj enkrat letno, da se zagotovi, da zobna
nadomestitev Se naprej izpolnjuje svoj namen. Bloki 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium so namenjeni za rezkanje zobnih protez z in brez proteticne
podlage, niso pa namenjeni za rezkanje posameznih kron in mostickov, ki se namestijo na pacientove zobe. Predpisovalec mora preveriti primernost PMMA-
restavracij pri pacientih, ki trpijo zaradi parafunkcionalnih navad, kot je bruksizem.

0 interakcijah

Mozne interakcije z drugimi izdelki, ki se uporabljajo pri zdravljenju, so zelo malo verjetne, saj je izdelek v celoti polimeriziran material na osnovi akrilne
smole. Pred uporabo izdelka mora zobozdravnik upostevati znane interakcije in navzkrizne reakcije izdelka z drugimi materiali, ki so Ze prisotni v ustni
votlini pacienta, da se zagotovi varna in trajna namestitev restavracije.

Pogoji shranjevanja
lzdelek ne zahteva posebnih pogojev shranjevanja.

Tveganja ponovne uporabe

Izdelek se lahko ponovno uporabi, Ce je na voljo prostor za brusenje struktur. lzdelek po vsaki uporabi o€istite in ga shranite v Skatli z ustrezno oznako.
Opozorilo: ponovna uporaba zobnih protez in drugih brusenih zobnih struktur, ki so bile uporabljene pri drugih osebah, lahko povzroti okuzbe in prenos
bolezni.




0 odstranjevanju izdelka

Ostanki obdelave iz blokov ne zahtevajo posebnega odstranjevanja in se zato lahko odlagajo v gospodinjskih odpadkih. PriloZene embalaze, kot so Skatle,
je treba odlagati v ustrezne zabojnike (karton). OkuZeni izdelki, ki predstavljajo biolosko in/ali infekcijsko tveganje, morajo biti odstranjeni v skladu z
veljavnimi predpisi.

Informacije za pacienta

Strokovnjak mora kon¢nega uporabnika seznaniti z naslednjimi navodili:

a) Ohranjajte normalno ustno higieno in upostevajte dnevni higienski protokol*, izogibajte se prekomernemu S¢etkanju, ki lahko povzro¢i abrazivno
obrabo, in ne potapljajte proteze v alkalije, kisline ali druge snovi, ki lahko poskodujejo akrilne materiale.

b) Material ni viden na rentgenskih posnetkih.

¢) Material je relativno trden, vendar se je treba izogibati mocnim ugrizom.

d)V primeru alergijskih reakcij na material se posvetujte z zdravnikom.

e) Naslednja preostala tveganja: Alergije in draZenje, ki jih povzroca material. Lomljenje in morebitno zauZitje izdelka. Poslabsanje kakovosti izdelka.
Nepravilna uporaba izdelka. Nezadostna higiena in vzdrZevanje izdelka.

*Higienski protokol: Bolniki morajo svoje zobne proteze umivati vsaj enkrat na dan. Umivajte jih zmehko $¢etko in neabrazivnim cistilom za zobne proteze,
da odstranite hrano, zobni plak in druge obloge.

Odgovornost proizvajalca
Material za zobozdravstveno uporabo: Proizvajalec ne odgovarja za Skodo, ki bi lahko nastala zaradi uporabe, ki ni v skladu z navodili. Medicinski pripomotek
razreda lla: Vsak resen incident v zvezi s proizvodom je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, v kateri se je incident zgodil.

Poliimeerne toorik kunsthammaste jaoks

Toote kirjeldus

Hambapolimeeri toorik piisivate kunsthammaste freesimiseks eemaldatavate voi fikseeritud hambaproteeside jaoks CAD/CAM-tehnoloogia abil. 4DESIGN
PMMA 10 Layers Premium plokid paistavad silma oma piisivate vérvide, kdvaduse ja kulumiskindluse poolest, samas kui 10 vérvikihti annavad neile
darmiselt loomuliku vélimuse. Vérvid: A1-D4 ja valgendatud varvid.

Koostis
PMMA-pdhine akriiilkopolimeer > 99% / Inertsed mineraalpigmendid ja muud mittetoksilised ained <1%.

Kasutamine ja otstarve
Vaheprodukt, mis on méeldud kunsthammaste valmistamiseks freesimise teel eemaldatavate vdi fikseeritud hambaproteeside jaoks, et korvata patsiendi
loomulike hammaste puudumine ja leevendada selle puudumisest tingitud funktsionaalseid ja esteetilisi probleeme.

Kavandatud kasutajad
Ainult hambaarstid: hambatehnikud ja hambaarstid.

Néidustused

- Eemaldatavad proteeside ja raviproteeside raamkonstruktsioonid (hambadega alused vdi Giksikud hambasegmendid).
-Implantaatidel toetuvad ajutised proteesid*.

- Piisiproteesid* ja kogu hambarivi hdlmavad hambasegmendid, mis toetuvad implantaatidel toetuvale aluskonstruktsioonile.
Maksimaalne kasutusaeg ilma tervishoiutddtaja jarelevalveta: 12 kuud.

Vastundidustused
Patsiendid, kellel on teadaolev allergia/tundlikkus poliimeeriplokkide (PMMA, akriiilmaterjal) mis tahes véikese komponendi suhtes.

Korvaltoimed
Uksikjuhtudel voib PMMA proteeside kasutamisel esineda tundlikkust véi allergiaid. Sellisel juhul drge proteesi kasutage ja konsulteerige arstiga.

Kasutusjuhend/kasutusviis

V6ib kasutada kdigi avatud CAD/CAM-freesimissiisteemidega (98,5 mm ketastega) ja monede erististeemidega (muud ketad ja plokid séltuvalt motmetest
ja kontuuridest). Kinnitage plokk freesmasinasse tavapérasel viisil. Votke arvesse vérvikoostist, et maarata ploki voi ketta incisalosa digesti. Tootlemiseks vGib
kasutada karbiidist (volframist) freese. Freesitud struktuurid vGib eraldada vaigu loikamisfreeside vGi ketastega.

Viimistlemine ja poleerimine

Lihvige freesitud struktuur késitsi toriistaga, avaldamata liigset survet ja madalal kiirusel, et vltida tilekuumenemist. Selleks vdib kasutada kitsesarvkarva,
puuvilla- vdi nahaharja ning universaalset poleerimispastat vi peeneteralist pimsskivi. Restaureeritud pinna poleerimine on vajalik, et saavutada téiuslik
esteetiline tulemus ja valtida hambakatu kogunemist.

Meik (valikuline): Pérast freesimist voite meiki kanda tavaparaste katematerjalidega. Eelistatud on MMA-pdhised materjalid. Komposiidiga katmisel tuleb
ADESIGN PMMA 10 Layers Premium haardumine teha vastavalt selle komposiidi kasutusjuhendile.

Projekteerimise spetsifikatsioonid: Hambaravi struktuurid projekteeritakse CAD-tarkvara abil. Alaldigatud piirkondadele juurdepaasuks on vaja 5-teljelist
freesmasinat. Seina minimaalne paksus: 1,5 mm. Piisivate implantaaditoega proteeside puhul on vajalik tugevdamine sobiva aluskonstruktsiooni vGi
tugivarrega.

Hammaste kinnitamine alusele: Kasutada tohib ainult akriitilmaterjalidega Ghilduvaid liime. Jargige alati kasutusjuhendeid ja kinnitusmaterjalide
tootjate soovitusi. PMMA-vaikudele sobimatute toodete kasutamine vdib pdhjustada liimimise ebadnnestumise.

Puhastamine ja desinfitseerimine: Puhastage ja/vi desinfitseerige kiilmalt, kuna PMMA vdib kérgel temperatuuril deformeeruda véi praguneda.
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Kasutage maksimaalselt 10% leeliselist lahust. Véltige tugevate leelislahuste, tugevate oksiideerijate voi PMMA jaoks soovimatute toodete kasutamist.
Arge puhastage, rasvatustage ega hooldage PMMA pinda atsetooni, kloroformi vdi tugevate orgaaniliste lahustitega, kuna need ained vdivad kahjustada
materjali struktuuri.

Ettevaatusabindud

Toode ei ole vastupidav okstideerivatele kemikaalidele ja tugevatele hapetele.

Viimistlemisel kasutage tolmuimejat ja/vdi maski, et valtida tolmu sissehingamist.

Materjal ei ole réntgenkiirtega nahtav.

Arge kasutage toodet uuesti ega kasutage aegunud materjale.

Arge muutke tootja poolt kehtestatud téparameetreid (materjalile vdivad tekkida mehaanilised muutused, mis mdjutavad 13pptoodet).
Arge saastage toodet tootlemise kaigus.

Hoiatused

Kavandatud kasutus

Toode on mdeldud pisiproteeside freesimiseks, kuid vdhemalt kord aastas on vaja hambaarsti korraparast kontrolli, et tagada proteesi jétkuv sobivus
ettenahtud otstarbeks. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium plokid on ette ndhtud proteeside freesimiseks proteesialusega ja ilma, kuid ei ole ette nahtud
patsiendi hammastele paigaldatavate Gksikute kroonide ja sildade freesimiseks. Ravimi valjakirjutaja peaks hindama PMMA-restaureeringute sobivust
patsientidel, kellel esinevad parafunktsionaalsed harjumused, nagu naiteks bruksism.

Koostoimete kohta

Vaimalikud koostoimed teiste ravis kasutatavate toodetega on véga ebatdendolised, kuna toode on téielikult polimeriseeritud akriiiilvaigupdhine materjal.
Enne toote kasutamist peaks hambaarst kaaluma toote teadaolevaid koostoimeid ja ristreaktsioone teiste patsiendi suudones juba olevate materjalidega,
et tagada taastamise ohutus ja piisivus.

Séilitamistingimused
Toode ei vaja erilisi sailitamistingimusi.

Korduskasutamise riskid

Toodet saab korduvalt kasutada, kui on olemas ruum struktuuride freesimiseks. Puhastage toode pérast iga kasutamist ja hoidke seda nouetekohaselt
margistatuna oma karbis. Ettevaatus: teiste inimeste proteeside ja muude freesitud hambastruktuuride korduv kasutamine véib pohjustada infektsioone
ja haiguste levikut.

Toote kérvaldamine

Plokkide togtlemisel tekkinud jadgid ei vaja eraldi kéitlemist ja need vdib seetdttu visata olmejddtmete hulka. Kaasasolevad pakendid, naiteks karbid,
tuleb visata vastavatesse konteineritesse (papp). Saastunud tooted, mis kujutavad endast bioloogilist ja/vai nakkusohu, tuleb kaidelda vastavalt kehtivatele
eeskirjadele.

Teave patsiendile

Spetsialist peab |dppkasutajale edastama jargmised juhised:

a) Sdilitage normaalne suuhiigieen ja jérgige igapaevast hiigieeniprotokolli*, véltige liigset harjamist, mis vaib pohjustada abrasiivset kulumist, ning arge
kastke proteesi leelistesse, hapetesse ega muudesse ainetesse, mis vdivad akriiiimaterjale kahjustada.

b) Materjal ei ole rontgenil nahtav.

¢) Materjal on suhteliselt vastupidav, kuid tugevat hammustamist tuleks véltida.

d) Materjali suhtes allergilise reaktsiooni korral konsulteerige arstiga.

e)Jargmised jaakriskid: materjalist pohjustatud allergiad ja arritused. Toote purunemine ja vimalik allaneelamine. Toote riknemine. Toote véar kasutamine.
Toote ebapiisav hiigieen ja hooldus.

*Higieeniprotokoll: Patsiendid peaksid oma proteese harjama vahemalt kord péevas. Harjake neid pehme harjaga ja mitteabrasiivse
proteesipuhastusvahendiga, et eemaldada toidujéagid, hambakatt ja muud ladestused.

Tootja vastutus

Hambaarsti kasutamiseks moeldud materjal: tootja ei vastuta kahjude eest, mis vdivad tekkida juhul, kui toodet kasutatakse muul viisil kui juhendis
kirjeldatud. lla klassi meditsiiniseade: kdik tootega seotud tdsised vahejuhtumid tuleb teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
vahejuhtum toimus.

Mesterséges fogakhoz hasznalt polimer nyersanyag

Termékleirds

Fogaszati polimer nyersanyag CAD/CAM technoldgidval torténd allandé miifogak maraséhoz, kiveheté vagy rogzitett fogpdtiasokhoz. Az 4DESIGN PMMA 10
Layers Premium tombok véltozatlan szineikkel, keménységiikkel és kopésélldsdgukkal tiinnek ki, mig a 10 szines réteg rendkiviil természetes megjelenést
kélcsonoz nekik. Szinek: A1-D4 és fehéritett szinek.

Osszetétel
PMMA-alapu akril-kopolimer > 99% / Inert dsvanyi pigmentek és egyéb nem toxikus anyagok <1%.

Felhasznélds és rendeltetés
Kozbensd termék, amelynek segitségével drléssel miifogsorokhoz vagy rogzitett fogpétlasokhoz hasznélatos miifogakat éllitanak el6, hogy potoljak a
paciens természetes fogainak hianyat, és enyhitsék az ebbdl eredd funkcionalis és esztétikai problémakat.

Célcsoport
Kizarélag fogaszati egészségiigyi szakemberek: fogtechnikusok és fogorvosok.




Javallatok

- Kivehetd vézszerkezetek fogsorokhoz és terépias helyredllitasokhoz (fogakkal ellatott alapok vagy egyedi fogszegmensek).
- Implantdtummal rogzitett ideiglenes fogsorok*.

-Végleges fogsorok* és teljes ives fogszegmensek, implantatummal rdgzitett alépitményre rogzitve.

Egészséguigyi szakember felligyelete nélkiili maximalis hasznalati idd: 12 hénap.

Ellenjavallatok
Olyan betegek, akiknél ismert allergia/érzékenység all fenn a polimer blokkok (PMMA, akril anyag) barmely kisebb dsszetevéjével szemben.

Mellékhatasok
Egyes esetekben PMMA-protézisek hasznélata sorén érzékenység vagy allergia léphet fel. llyen esetben ne hasznalja a protézist, és forduljon orvoshoz.

Hasznalati utasitas/mddszer

Minden nyitott CAD/CAM mar6 rendszerrel (98,5 mm-es tércsdk) és egyes specidlis rendszerekkel (mds tarcsék és blokkok, a méretek és konttrok
fiiggvényében) hasznalhato. A blokkot a szokdsos médon rogzitse a mardgépben. A blokk vagy tércsa metszG részének helyes hozzarendeléséhez vegye
figyelembe a szindsszetételt. A megmunkéldshoz keményfém (volfram) flrék hasznalhatdk. A maratott szerkezetek miigyanta vagé frdkkal vagy tarcsakkal
vélaszthatdk szét.

Befejezés és polirozas

A maratott szerkezetet kéziszerszdmmal, tulzott nyomds alkalmazésa nélkil és alacsony sebességgel csiszolja, hogy elkeriilje a tiimelegedést. Ehhez
kecskesz6r, pamut vagy bér kefék, valamint univerzalis csiszoldpaszta vagy finom szemcsés habké hasznélhaté. Arestaurdcio csiszolasa sziikséges a tokéletes
esztétikai eredmény elérése és a plakk felhalmozédéasdnak megeldzése érdekében.

Smink (opciondlis): A maras utan hagyomanyos bevondanyagokkal sminkelhet. Az MMA-alapti anyagok hasznélata elénydsebb. Kompozit bevonat esetén
az 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium vald tapadasnak a kompozit hasznalati utasitasanak megfelelgen kell torténnie.

Tervezési eldirdsok: A fogaszati szerkezeteket CAD szoftver segitségével tervezik. Az alametszett teriiletek eléréséhez 5 tengelyes mardgép sziikséges.
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm. Az implantdtumra rogzitett, végleges fogpétlasok esetében megfeleld alépitmény vagy tdmasztérudakkal torténd
megerdsités sziikséges.

Afogak régzitése az alaphoz: Csak akril anyagokkal kompatibilis ragasztékat szabad hasznélni. Mindig kivesse a hasznalati utasitast és a régzité anyagok
gyartoinak ajanlasait. APMMA gyantdkhoz nem megfeleld termékek hasznélata a ragasztés meghibasodasahoz vezethet.

Tisztitds és fertdtlenités: Tisztitsa és/vagy fertétlenitse hidegen, mivel a PMMA magas hémérsékleten deformélédhat vagy megrepedhet. Legfeljebb 10%-
0s ltgos oldatot hasznaljon. Keriilje a magas ligossagu oldatok, erds oxidaldszerek vagy a PMMA-hoz nem ajénlott termékek hasznalatét. Ne tisztitsa,
zsirtalanitsa vagy dpolja a PMMA feliiletét acetonnal, kloroformmal vagy ers szerves olddszerekkel, mivel ezek az anyagok kérosithatjék az anyag szerkezetét.

Ovintézkedések

Atermék nem ellenall az oxidalo vegyszereknek és az erds savaknak.

Abefejezd munkalatok sordn porszivét és/vagy maszkot hasznaljon, hogy elkeriilje a por belélegzését.

Az anyag rontgensugarakkal nem lathatd.

Ne hasznélja Gjra a terméket, és ne hasznéljon lejart anyagokat.

Ne valtoztassa meg a gyarto altal meghatarozott miikadési paramétereket (az anyag mechanikai médosuldsa kovetkezhet be, ami hatéssal lehet a végsé
gyartott termékre).

Afeldolgozas soran ne szennyezze be a terméket.

Figyelmeztetések

Rendeltetésszerti hasznalat

Atermék dllandé fogpdtldsok marasara szolgal, azonban legalabb évente egyszer fogorvosi ellendrzésre van sziikség annak biztositasara, hogy a fogpotlas
tovabbra is megfeleljen rendeltetésének. Az 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium blokkok fogsorok marasara alkalmasak, akar fogpatld alappal, akaranélkiil,
de nem alkalmasak a péciens fogaira helyezendd egyedi korondk és hidak maréséra. Az orvosnak feliil kell vizsgalnia a PMMA-pétlasok alkalmassagat olyan
paciensek esetében, akik parafunkcionalis szokésokkal, példaul bruxizmussal kiizdenek.

A kélcsénhatasokrol

A kezelés soran hasznélt egyéb termékekkel vald lehetséges kolcsonhatasok rendkivil valdszintitlenek, mivel a termék teljesen polimerizélt akrilgyanta-
alapti anyag. Atermék hasznalata el6tt a fogorvosnak figyelembe kell vennie a termék ismert kélcsonhatésait és keresztreakcioit a paciens szajiiregében mar
jelen 1évd egyéb anyagokkal, hogy biztositsa a helyredllitas biztonsagos és tartds elhelyezését.

Tarolasi feltételek
Atermék nem igényel kiilonleges tarolasi feltételeket.

Az djrafelhasznlds kockdzatai

A termék Ujra felhaszndlhatd, amennyiben rendelkezésre &ll a szerkezetek megmunkélésahoz sziikséges hely. Minden hasznalat utan tisztitsa meg a
terméket, és megfelelGen cimkézve tarolja a dobozaban. Figyelem: mas személyeken hasznalt fogsorok és egyéb megmunkélt fogaszati szerkezetek djra
felhasznalasa fertdzéseket okozhat és betegségeket terjeszthet.

Atermék drtalmatlanitdsardl

A blokkokbdl szarmazé megmunkaldsi maradvényok nem igényelnek specidlis artalmatlanitast, ezért a haztartasi hulladékkal egyiitt artalmatlanithatdk.
A csomagoldshoz tartozé targyakat, példaul dobozokat, a megfeleld konténerekben (karton) kell artalmatlanitani. A bioldgiai és/vagy fertézési kockdzatot
jelentd szennyezett termékeket a vonatkozé elgirasoknak megfelelen kell drtalmatlanitani.




Informécidk a beteg szamdra

A szakembernek tajékoztatnia kell a végfelhasznalot a kivetkezd utasitasokrdl:

a) Tartsa be a szokdsos szajhigiéniai szabdlyokat és kivesse a napi higiéniai protokollt*, keriilje a tulzott fogmosast, amely kopast okozhat, és ne meritse a
protézist ligokba, savakba vagy mas, az akril anyagokat kdrosité anyagokba.

b) Az anyag nem lathatd a rontgenfelvételeken.

¢) Az anyag viszonylag kemény, de az ergs harapéasokat keriilje.

d) Az anyagra valo allergids reakcidk esetén forduljon orvoshoz.

e) A kdvetkez6 maradék kockdzatok: Az anyag altal okozott allergidk és irritaciok. A termék torése és lehetséges lenyelése. A termék romlédsa. A termék
helytelen hasznalata. A termék nem megfelel higiéniai és karbantartasi feltételei.

*Higiéniai protokoll: A betegeknek legaldbb naponta egyszer meg kell mosniuk fogsorukat. Puha sortéjii fogkefével és nem koptatd fogsor tisztitoszerrel
kell megmosni Gket, hogy eltavolitsék az ételmaradékokat, a fogkdvet és egyéb lerakdddsokat.

A gyartd feleldssége

Fogészati felhasznaldsra szant anyag: A gyartd nem vallal felelgsséget az utasitésoktol eltérd hasznalathol eredd karokért. Ila. osztélyt orvostechnikai eszkéz:
A termékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsagénak, amelyben az esemény
tortént.

Polimerni blanks za umjetne zube

Opis proizvoda
Zubni polimerni blok za fréziranje trajnih umjetnih zuba za skidive ili fiksne zubne proteze pomocu CAD/CAM tehnologije. 4DESIGN PMMA 10 Layers
Premium blokovi isticu se nepromjenjivim bojama, tvrdocom i otporno$¢u na habanje, dok im 10 slojeva boja daje izuzetno prirodan izgled. Boje: A1-D4 i
izbjeljene boje.

Sastav
Akritni kopolimer na bazi PMMA > 99% / Neaktivni mineralni pigmenti i druge netoksicne tvari <1%.

Upotreba i namjena
Meduprodukt za izradu, brusenjem, umjetnih zuba za uklonjive ili fiksne zubne proteze radi otklanjanja nedostatka prirodnih zuba kod pacijenta,
ublaZavajuci funkcionalne i estetske probleme uzrokovane tim nedostatkom.

Namijenjeni korisnici
Iskljucivo za dentalne zdravstvene djelatnike: dentalne tehnicare i stomatologe.

Indikacije

- Skidive proteze i terapijske restauracije (baze sa zubima ili pojedinacni zubni segmenti).

-Implantatima potpomognute privremene proteze*.

- Permanentne proteze* i potpuni zubni lukovi, potpomognuti implantatima potpomognutom podstrukturom.
Maksimalno razdoblje uporabe bez nadzora zdravstvenog djelatnika: 12 mjeseci.

Kontraindikacije
Pacijenti s poznatim alergijama/osjetljivoS¢u na bilo koju manju komponentu polimernih blokova (PMMA, akrilni materijal).

Nuspojave
U pojedinacnim slucajevima moze doci do osjetljivosti ili alergija pri koriStenju proteza od PMMA. U takvim slucajevima ne koristite protezu i posavjetuijte
se s lijecnikom.

Upute/nacin uporabe

Moze se koristiti sa svim otvorenim CAD/CAM sustavima za glodanije (diskovi od 98,5 mm) i s nekim posebnim sustavima (drugi diskovi i blokovi ovisno
o mjerenjima i konturama). Osigurajte blok u glodalici na uobicajen nacin. Uzmite u obzir boju kako biste ispravno odredili incizalni dio bloka ili diska. Za
obradu se mogu koristiti karbidne (tungsten) burgije. Izfrézirane strukture mogu se odvojiti pomocu burgija ili diskova za rezanje od smole.

ZavrSna obrada i poliranje

Polirajte obrubljenu strukturu ru¢nim alatom bez pretjeranog pritiska i na niskoj brzini kako biste izbjegli pregrijavanje. Za tu svthu mogu se koristiti cetke
od kozje dlake, pamuka ili koZe te univerzalna pasta za poliranje ili pumi¢ni kamen sitne zmate. Poliranje restauracije potrebno je za postizanje savrsenih
estetskih rezultata i sprjecavanje nakupljanja plaka.

Sminka (po Zelji): Nakon brusenja moZete nanijeti $minku koriste¢i konvencionalne materijale za oblaganje. Preporucuju se materijali na bazi MMA.
Prilikom oblaganja kompozitom, adhezija s ADESIGN PMMA 10 Layers Premium treba se provesti u skladu s uputama za uporabu tog kompozita.

Specifikacije dizajna: Stomatoloske strukture dizajniraju se pomocu CAD softvera. Za pristup potklesanim podrugjima potrebna je 5-osna glodalica.
Minimalna debljina zida: 1,5 mm. U slucaju trajnih proteza potpomognutih implantatima potrebno je ojatanje odgovaraju¢om podstrukturom ili
potpornom Sipkom.

Fiksiranje zuba na bazu: Koristiti samo ljepila kompatibilna s akrilnim materijalima. Uvijek slijedite upute za uporabu i preporuke proizvodaca materijala
za fiksiranje. Upotreba proizvoda koji nisu prikladni za PMMA smole moZe dovesti do neuspjeha adhezije.

Ciscenje i dezinfekcija: Cistite i/ili dezinficirajte hladnom vodom, jer se PMMA pri visokim temperaturama moze deformirati ili napuknuti. Koristite najvise
10 %-tni alkalni otopina. Izbjegavajte upotrebu jako alkalnih otopina, jakih oksidativnih sredstava ili proizvoda koji se ne preporu¢uju za PMMA. Ne Cistite,
ne odmascuijte niti ne tretirajte povrsinu PMMA acetonom, kloroformom ili jakim organskim otapalom, jer ta sredstva mogu oStetiti strukturu materijala.




Mjere opreza

Proizvod nije otporan na oksidativne kemikalije i jake kiseline.

Tijekom zavrSne obrade koristite usisavac i/ili masku kako biste izbjegli udisanje prasine.

Materijal nije vidljiv na rendgenskim snimkama.

Ne ponovno koristite proizvod i ne koristite isteklim materijalima.

Ne mijenjajte radne parametre koje je odredio proizvodac (mogu se dogoditi mehanicke modifikacije materijala, s posljedicama za konacni proizvedeni
proizvod).

Ne kontaminirajte proizvod tijekom faze obrade.

Upozorenja

Namjena

Proizvod je namijenjen za izradu trajnih protetskih zubi, ali je periodicki nadzor stomatologa, najmanje jednom godisnje, nuzan kako bi se osiguralo da
dentalna restauracija i dalje ispunjava svoju namjeravanu svrhu. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium blokovi indicirani su za izradu proteza s i bez protetske
baze, ali nisu indicirani za izradu pojedinacnih krunica i mostova koji se postavljaju na zube pacijenta. Propisnik bi trebao procijeniti prikladnost PMMA
restauracija kod pacijenata koji pate od parafunkcionalnih navika kao $to je bruksizam.

0 interakcijama

Moguce interakcije s drugim proizvodima koji se koriste u lijecenju vrlo su malo vjerojatne jer je proizvod materijal na bazi potpuno polimerizirane akrilne
smole. Prije upotrebe proizvoda stomatolog bi trebao uzeti u obzir poznate interakcije i unakrsne reakcije proizvoda s drugim materijalima koji su ve¢
prisutni u oralnom okruzenju pacijenta kako bi se osiguralo da se restauracija moZe postaviti sigurno i trajno.

Uvjeti skladistenja
Proizvod ne zahtijeva posebne uvjete skladistenja.

Rizici ponovne uporabe

Proizvod se moZe ponovno koristiti sve dok postoji prostor za brusenje struktura. Ocistite proizvod nakon svake upotrebe i pohranite ga u kutiji s pravilno
postavljenom oznakom. Upozorenje: ponovna upotreba proteza i drugih brusenih dentalnih struktura koriStenih na drugim osobama moze uzrokovati
infekcije i prenijeti bolesti.

0 zbrinjavanju proizvoda
Ostatci obrade blokova ne zahtijevaju posebno zbrinjavanje i stoga se mogu odlagati u kucno otpad. Prateci pakirni materijal, poput kutija, treba odlagati u
odgovarajuce spremnike (kartonske). Kontaminirane proizvode koji predstavljaju bioloske i/ili infektivne rizike treba zbrinuti u skladu s vaZecim propisima.

Informacije za pacijenta

Strucna osoba mora obavijestiti krajnjeg korisnika o sljedec¢im uputama:

a) Odrzavajte normalnu oralnu higijenu i usvojite dnevni protokol higijene*, izbjegavajte pretjerano Cetkanje koje moZe uzrokovati abrazivno trosenje te ne
uranjajte protezu u luZine, kiseline ili druge tvari koje mogu ostetiti akrilne materijale.

b) Materijal nije vidljiv na rendgenskim snimkama.

¢) Materijal je relativno ¢vrst, ali treba izbjegavati prejake zagrize.

d) U slucaju alergijskih reakcija na materijal, posavjetujte se s lije¢nikom.

e) Sljedeci preostali rizici: Alergije i iritacije uzrokovane materijalom. Lom i moguce gutanje proizvoda. Propadanje proizvoda. Nepravilna uporaba proizvoda.
Neadekvatna higijena i odrZavanje proizvoda. 5

*Higijenski protokol: Pacijenti bi trebali Cetkati svoje proteze najmanje jednom dnevno. Cetkajte ih mekom etkicom i neabrazivnim sredstvom za ciscenje
proteza kako biste uklonili hranu, plak i druge naslage.

0Odgovornost proizvodaca
Materijal za stomatolosku upotrebu: Proizvodac nije odgovoran za bilo kakvu Stetu koja moZe nastati uslijed uporabe suprotne uputama. Medicinski uredaj
klase Ila: Svaki ozbiljan incident povezan s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drZave ¢lanice u kojoj se incident dogodio.

[) Nonumepxa sarotoska 3a nskycteenmn 3u6m

OnucaHue Ha npodykma

3bbeH nonrmepeH OnaHk 3a pe3oBaHe Ha MOCTOSHHW W3KYCTBEHU 3b0OW 3a NOABWXHM UNK puKcupaHn 3bbHKM npoTesn ¢ nomowta Ha CAD/CAM
TexHonorust. briokosete 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium ce oTnuyaBar cbC cTabunHu LBETOBE, TBbPAOCT U YCTONYMBOCT HA U3HOCBaHE, a 10-Te
M LIBETHU CIOSt UM MPUAABAT M3KNKOYUTENHO ecTecTBeH BuL. LiBeToBe: A1-D4 n n3benenn usetose.

Cucmas
AkpuneH kononumep Ha 6asata Ha PMMA > 99% / IHepTH1 MUHEpanHn MUrMeHTV 1 Spyrin HETOKCUYHW BellecTBa <1%.

Ynompeb6a u npedHa3HayeHue
MexavHeH NpofyKT 3a NPOU3BOACTBOTO Ype3 (PPE30BaHE Ha M3KYCTBEHM 3b0W 3a NOLBUKHN UMK (hUKCUpaHW 3bBHU NpoTesw, ¢ LieN Aa ce KoMneHeupa
nMncaTa Ha ecTecTBEHM 3b0Y Y MaumeHTa v fia ce obnekyat yHKUMOHAMHUTE W ECTETUYECKUTE MPOBNEMU, MPUUMHEHN OT TO3U AeNLMT.

lpedeudeHu nompebumenu
VA3KnIoYMTENHO 38 CTOMATONOMAYHI CrieUManicTy; 3bGOTEXHNLM U CTOMATONO3M.

lMoka3aHus

- CMeHsiemMu kapkacy 3a 3bOHM NPOTe3V U TepaneBTUYHYM Bb3CTAHOBABAHMS (OCHOBW CbC 3b0W NN OTAENHN 3bOHU CETMEHTH).

- BpemeHHu 3b6HM NpoTEsu, NOAALPXKAHM OT UMNNAHTK®.

- MocTosHHM 3b6HM NPOTE3N™ 1 3bOHN CerMeHTY 3a Lsinata 3b0Ha Abra, NoaAbpXaHW OT NOACTPYKTYPa, (UKCpaHa BbpXy UMNNaHTy.
MakcumaneH cpok Ha ynotpeba be3 HabnioaeHre oT MeanLMHCKK cneunanucT: 12 meceua.




lpomueonoka3saHus
[MaLmeHTV ¢ N3BECTHM anepriv/4yBCTBUTENHOCT KbM HSKOIN OT BTOPOCTENEHHUTE KOMNOHEHTW Ha nonumepHuTe briokose (PMMA, akpuneH matepuan).

CmpaHuyHu
B oTaenHu cnyyav npu nnonssane Ha PMMA npoTesun Moxe Aa Bb3HUKHE YYBCTBUTENHOCT U anepris. B Takuea cnyyaun He n3nonaeaiTe npoTesara
1 Ce KOHCYNTUpaiTe C nexap.

UHempykyuu/HaduH Ha ynompeba

Moxe fa ce uanonssa c Bcuyku oteopen CAD/CAM chpesosu cuctemu (guckose 98,5 mm) v ¢ Hskou cnewmanHmu cucTemu (apyri auckose v 6rokose
B 3aBMCMMOCT OT pasmepuTe W KOHTypuTe). 3akpeneTe 6rnoka BbB (pe3oBata MalmHa no obuyaiHus HauuH. BaemeTe npeasun LBETOBUS CbCTaB,
3a Aia onpefenuTe NPaBWUIHO WHLM3anHaTa YacT Ha bnoka unv gucka. 3a obpabotkara moraT fa ce u3non3sat kapbugHu (Bondpamosu) Gopyera.
®pe3oBaHWTE CTPYKTYpW MOraT Aa Ce pasaensT ¢ noMoLLTa Ha 6opyeTa unn AuCcKoBe 3a psisaHe Ha cmona.

[foebpweaHe u nonupaxe

Monupaiite hpesoBaHaTa CTPYKTYpa C pbyeH MHCTPYMEHT, Ge3 Aa npunarate NpekaneHo CUeH HaTUCK 1 Ha HICKa CKOPOCT, 3a Aa U3berHeTe nperpsisaxe.
3a Ta3W Lien morat fja ce U3non3eart YeTkM OT KO3WHa, Mamyk Uiu Koxa 1 yHUBEpCanHa nonupalya nacta unn MHO3bPHECT nemsa. MonupaHeTo Ha
Bb3CTaHOBSIBAHETO € He0BX0AMMO, 3a Aja Ce MOCTUrHAT NepdEKTHN ECTETUYECKM Pe3yNnTaTh U ia Ce NPefoTBPaTU HaTPYNBAHETO Ha Nnaka.

lpum (no u3bop): Cren pe3oBaHeTO MOXETE la HaHECETe rPUM, KaTo M3MON3BaTe KOHBEHLMOHAMHN MOKPUBHU MaTepuanu. MpeanoynTaqn ca
MatepuanuTe Ha 6asata Ha MMA. Mpu nokpusaHe ¢ komnoaut, apxeausta ¢ 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium TpsibBa fa ce 13BbpLUM CbIMacHo
WHCTPYKLWMTE 3a ynoTpeba Ha To31 KOMMO3uT.

Mpoexkmanmcku cneyucukayuu: 3uGHITE CTPYKTYpY ce NpoekTupar ¢ nomoluta Ha CAD codTyep. 3a oCTUraHe Ha noapsaaHyu obnacTv e Heobxoauma
5-0ceBa (pesosa MaLumHa. MiuHumanHa aebenuHa Ha ceHara: 1,5 Mu. Mpy NOCTOAHHYM NPOTE3N, NOALPXAHN OT UMANAHTH, & HeOBXOAUMO YKperBaHe
C MOAXOISiLLIA MOAKOHCTPYKLMS N ONOpHa rpefa.

3akpeneaHe Ha 3bbume KbM ocHoeama: TpsibBa Aa ce M3nonaeaT camo Nenuna, CbBMECTUMM C akpunHW maTtepuanu. BuHaru crnepgpaiite
VHCTPYKUWKMTE 3a ynoTpeba u NpenopbkinTe Ha NPOU3BOAUTENNTE HA MaTepuanuTe 3a 3akpeneaHe. M3nonasaHeTo Ha NPOAYKTY, KOUTO HE Ca NOAXOAALLM
3a PMMA cmonu, Moxe fa [oBeae A0 HeYCneLLHO 3anenBaHe.

MoyucmeaHe u deauHcpekyus: MouncTsaiiTe uiunm AesnHdekumMpanTe Ha cTygeHo, Toi kato PMMA moxe aa ce pedopmupa unm Hanyka npy
BMCOKM Temnepartypy. Vanonagaiite makcumym 10% ankaneH pasteop. M3bsreaitte fa n3nonaeate CUMHO ankanHi pasTBOpU, CUITHU OKUCTUTENM UMK
NpOAYKTH, KOUTO He ca npenopbuuTenHn 3a PMMA. He nouncTsaiite, obeamacnsBaiite unu KoHguumMoHuparite nosbpxHoctta Ha PMMA ¢ aueToH,
XMOPOGOPM UMW CUMHI OPraHNYHW Pa3TBOPUTENN, T KaTO Te3W CPEACTBA MOraT [ja NOBPEAAT CTPYKTypaTa Ha Matepuana.

MpednasHu mepku

MpOAYKTBT He € YCTOMYMB Ha OKUCTIUTENHI XUMUKAMN W CUITH KNCEMUHN.

Mo Bpeme Ha AOBBLPLUMTENHNTE PaboTL U3NoMn3BaiTe npaxocMykadka 1unu macka, 3a fa n3berHeTe BAMLIBAHETO Ha Npax.

MaTepuanbT He € BUAUM MpU PEHTIEHOBO U3CHEABaHE.

He 13non3BaiTe npogykTa NOBTOPHO W HE M3MON3BaiTe MaTepuani C N3TeKbI CPOK HA FOQHOCT.

He npomeHsiiite paboTHUTE NapaMeTpy, YCTaHOBEHM OT NPOM3BOANTENS (MOraT [Jja HACTLNST MEXaHWYHI NPOMEHU B MaTepuana, koeTo Aa ce oTpasu
Ha KpaitHus npogyKT).

He 3ambpcsBaliTe npoaykTa no Bpeme Ha ¢hasata Ha 0bpabotka.

MpedynpexdeHus

MpedHasHaveHue

[MpopyKTHT e NpeaHa3sHayeH 3a hpe3oBaHe Ha NOCTOSIHHI NPOTE3HM 350U, HO e HeoBX0AMM NEPUOLNYEH KOHTPOM OT CTOMATONON NOHE BEAHBX FOANLLHO,
3a [ia Ce rapaHTupa, Ye 3bbHaTa pectaBpauys NpoabIKaBa fa U3MbiHaBa npeaHasHaderueto cu. bnokosete 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium
Ca NpefHasHayeHu 3a (hpe3oBaHe Ha NpoTesn Cbe U 6e3 NpoTesHa OCHOBA, HO HE Ca MpefHa3HaYeHN 3a ppe3oBaHe Ha UHAMBUAYAIHN KOPOHKN W
MOCTOBE, KOUTO Aia CE MOCTaBAT BbpXy 3b0MTE Ha naumeHTa. JlekapsT, usnucealy pelentara, Tpsiosa Aa npeueru ganu PMMA Bb3cTaHoBsiBaHUsITa ca
MOAXOLALLM 32 NALMEHTH, CTPafaLLM OT NapadyHKLMOHANHIN HaBULW, KaTo BpyKCHU3bM.

3a e3aumodeticmeusima

Bb3amoxHUTE B3aMMOAENCTBUS C ApYr NPOAYKTY, U3MON3BaHN NpY NEYEHNETO, Ca Marko BEPOSITHY, Thil KaTo MPOAYKTLT € HAMbHO NONMMepH3npaH
MaTepuan Ha GasaTta Ha akpunHa cmona. Mpean Aa M3nonaea NpoaykTa, CTomMaTonorsT TpsibBa fa B3emMe NpeaBia U3BECTHUTE B3aMOAEACTBUS
KpBCTOCAHW peakLy Ha NPOLyKTa C ipYri MaTepuant, KoUTo BeYe ca HannyHM B yCTHaTa Cpefia Ha naLMeHTa, 3a 4a Ce rapaHTupa, Ye Bb3CTaHOBSBAHETO
Moxe Aaa Gbae noctaBeHo Ge3onacHo 1 TpaiHo.

Yenosus 3a CbXpaHeHue
npo,ﬂyKT'bT HE U3NCKBa CneLnanHu yCnoBna Ha CbxpaHeHue.

Puckoee npu noemopHa ynompeba

lMpodyKTLT MOXe fAa Ce 13non3Ba NOBTOPHO, CTUra Aa MMa AOCTaTb4yHO MACTO 3a (ppe3oBaHe Ha CTpyKTypuTe. lMouncTete MpodykTa creq Beska
ynoTpeba v ro CbxpaHsBaiiTe B KyTusiTa My, HaAneXHO eTUKeTUpaH. BHumaHme: noBTopHaTa ynotpeba Ha npoTesu 1 Apyrvt hpe3oBaHm 3b6HN CTPYKTYpH,
13MoN3BaHV NpY ApYryv Xopa, MoxXe Aa AoBeAe A0 MHGEKLUMN 1 NpefaBaHe Ha 3abonseaHns.

3a u3xenpnsiHemo Ha npodykma

Ocrarbumute o1 obpaboTkata Ha OnoKoBeTe He WM3MCKBAT CMeLnanHo M3XBbPAISHE W 3aToBa MoraT Aa Ce W3XBbpnAT C GUTOBMTE OTMadbLy.
lpuapyxasalunTe ONaKoBKM, KaTo HaNPUMEP KyTun, TpsbBa fa Ce U3XBbPAAT B MOAXOAALLMTE KOHTEHEpH (KapToH). 3aMbpCeHnTe NpoayKTH, KOUTO
npeacTaBnsBat GruonornyeH uvnu MHPEKLMo3eH puck, TpsbBa Aa ce U3XBLPNAT B CbOTBETCTBIE C NPUNOXMMUTE pa3nopeadu.

Wncpopmayus 3a nayuenma
CneuvanucTsT Tpsbea fa MHpopMUpa kpaitHus noTpebuTen 3a CnesHUTe MHCTPYKLMK:




a) MopabpxaiiTe HOpManHa YCTHa XUTeHa 1 Cna3BaliTe eXeaHEBEH XUrMeHeH NpoToKkon®, N3BsArBaiTe MPEKOMEPHO YeTKaHe, KOETO MOXe fa AoBeae
A0 abpasnBHO U3HOCBaHe, 1 He NoTansiTe NpoTe3aTa B ankanu, KMCENMHN UNN Apyri BELLECTBa, KOUTO MOraT Aa NOBPEAST akpUIHUTE Matepuany.

6) MatepuanbT He ce BIbKGA HA PEHTTEHOBY CHUMKN.

B) MatepuansT e OTHOCUTENHO TBBPA, HO TpsbBA Aa ce 3bArBaT CUHKM 3axanBaHus.

r) B cnyyai Ha anepruyHi peakum KbM Matepuana, KoHCynTupanTe ce ¢ nekap.

) CnepHuTe ocTaThyHy puckoBe: Anepriv 1 pas3gpasHeHns, NpUynHeHn ot Matepuana. CuyneaHe M Bb3MOXHO NOMMbLLAHE Ha NpopykTa. BrowwasaHe
Ha CbCTOAHWETO Ha NpoaykTa. HenpasunHa ynotpeba Ha npopykTa. HepoctarbyHa xurveHa v NoAapbxka Ha npoayKTa.

*MpoTokon 3a xurueHa: MaureHTuTe TpsAOBa Aa MUST NPOTE3NTE CY NOHE BEAHBX AHEBHO. /13nonasaiTe YeTka ¢ Meku BnakHa v HeabpasvseH npenapar
3a MoYMCTBaHe Ha NPOTE3K, 3a Aa OTCTPAHUTE OCTaTbLY OT XpaHa, Nfaka W Apyrv oTnaraHus.

OmzoeopHocm Ha npouseodumensi

Marepuan 3a ctomaronornyHa ynotpeba: Mpon3BoaUTENST He HOCM OTTOBOPHOCT 3a BPEMW, KOUTO MOraT Aa Bb3HMKHAT B pesynTtaTt Ha ynotpeba,
pa3nuyHa oT ykasaHata. MeawumHcko w3menve ot knac lla: Besko cepnosHo cbbuTie, CBBP3aHO C MpopykTa, TpsibBa ga Obae AoknagBaHoO Ha
npounssoanTeNa U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa-yrieHka, B KOATO € HacTbnnno C'b6VITVIeT0.

IB) NoAupepég Aok yia Texvntd S6vTIa

Mepiypaeri mpoidvrog

OdovTikd TTOAUPEPEG KEVO Yia TN GPECAPIOUA MOVILWY TEXVNTWY DOVTIWV yia a@aipoUpeveg fi aTabepég 0dovTIkEG TTPoBETEIS e Xpran Texvohoyiag CAD/
CAM. Ta pmrhok 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium diakpivovTal yia Ta apeTaRANTa Xpwuartd, Tn okAnpdTnTa Kai TNV avtoxr Toug aTnv TpIfA, Evw Ta
10 xpwuaTIKG aTpWHATA TOUG TTPOOdIGOUV pIa ECAIPETIKE QUAIKT| u@avian. XpwpoaTa: A1-D4 kai Aeukaouéva XpwuaTa.

Xuvlean
Akpuhikd oupTroAupepég e Bdon PMMA > 99% / Adpavh avdpyava XpwaTikd Kai GAAEG un TogIkEG ouaieg <1%.

Xpron ka1 mpoopiguds
Evdideao Tpoidv yia TV KATaoKEUK, Pe GAEoN, TEXVNTWY SOVTILV YIa a@aIpoUlEVES 1} aTaBePEG 0BOVTIKEG TIPOBETEIC, UE GKOTTO TNV OTTOKATAGTACH TNG
EMEIYNG GUAIKWY GOVTILV Tou aaBevolg, avakouifovTag Ta AEITOUPYIKA Kal aloBnTIKA TIpOBAROTA TTOU TIPOKUAE] QUTH N AVETTAPKEID.

Tpoopifousvol xpriaTeg
ATrokAEIoTIKG eTTayyeEAUATIEG TNG OBOVTIATPIKAG UYEIG: 0BOVTOTEXVITEG KOl 0doVTiaTPOl.

Evéeieig

- AQaIpoUpEVa OKEAETIKG GUOTAMATA Yia 0D0OVTOOTOIXIEG KOl BEPATTEUTIKEG ATTOKATAOTATEIS (BATEIG e GOVTION I} HEHOVWUEVD ODOVTIKA TUAATA).
- Mpoowpivég odovToaToxieg TToU aTNEICoVTaI OE ENPUTETUATA.

- Mévipeg odovtoaTolyieg* kai 0dovTikd TuruaTa oAdkAnpng Tng odovioaTolxiag, Tou oTnpifovial g€ UTTOdOUN EPQUTEULATWY.

MeéyioTn Sidpkeia xpriong xwpig v emiBAewn emayyeAparia uyeiag: 12 priveg.

Avrevéeieis
AoBeveig pe yvwoTég aMepyieg/euaiobnaia o€ omroiodAToTE SEUTEPEUOV GUTTATIKG TwV TIOAUMEPWY MTTAOK (PMMA, akpuAiké UAIKG).

Mapevépyeieg
Y€ PEPOVWUEVEG TIEPITITLIOEIG, WTTOPEI va eu@avioTei euaioBnoia r aMepyia katd T xpron mpooBetikwv PMMA. Ze TETOIEG TTEQIITWOEIG, PNV
XPNOILOTIOIEITE TNV TIPOTBETIKA KaI OUPBOUAEUTEITE Evav yiaTpo.

0bnyieg/uéBodog xpriong

Mmopei va xpnaipotoin6ei pe 0Aa Ta avoixtad cuoTtipata gpelapioparog CAD/CAM (diokor 98,5 mm) kar e opiouéva eidIkG ouaThuaTa (GAAor diokol Kai
ptrAok av@Aoya e TIG DIOOTACEIG Kal TO TIEPIYPAPMATA). ZTEPEWATE TO MTTAOK OTn PPELQ pe Tov auvriBn TpdTmo. AdReTe uTTOWN TN 0UVBEDN XPWHATWY YIat
va avTIoTOIXIOETE GWOTE TO KOTITIKG TUAWA Tou PTTAOK 1y Tou diokou. la Ty katepyaaia umopolv va xpnoipotoinBolv epéles kapPidiou (BoAppapiou).
O1 pelapiopéveg GOPES MTTOPOUV Va DIaXWPICTOUV XPNCILOTTOIVTAG PPECES 1 DioKOUg KOTTAG PNTIVNG.

Pwvipiopa kai oriABwan

F'uahioTe TN Ppedapiouévn dopr| XPNOIHOTIOIWVTAG Eva EPYUAEI0 XEIPOG XWPIC va aoKeiTe UTTEPPBOAIKN TTiean kal g€ XaunAf TaxUTNTa yia va aTTOQUYETE
v uTEpBEpUavan. Na 10 oKoTd autd PTTopoUv va xpnaipotoinBolv Bolptaeg amd Tpixes Karaikag, BapBaki i dEpua kal TaoTa YUaAIoHATOG YEVIKAG
XProng A eEAapOTIETPa e AETTTH KOKKwan. To yudAIopa TG aTTOKATAaTaoNG ival aTrapaitnTo yia Tnv eTmiTeusn TEAEIWY aIoBNTIKWY aTTOTEAETHATWY Kal
NV TPOANWN TNG CUCCWPEUONG TTAGKAG.

Makiyidq (mpoaiperikd): Metd T @pelApIopa, UTTOPEITE Va EQAPHUOTETE PAKIVIGE XPNOIHOTIOIVTAG GUMBaTIKG UNIKG emmkdAuwng. MpoTiuwvTal 1o UAIKG
pe Baon 1o MMA. Kard tnv emkdAuyn pe ouvBeto uAikd, n mpdaguon pe v 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium mpémel va yivetar oUp@uva pe Tig
odnyieg xpriong Tou ouykekpIpévou alvBeTou UAIKOU.

Mpodiaypagéc axediaaguou: O1 0dovTikéG kataokeueg axedialovTal e T xprion AoyiopikoU CAD. Amaiteitar @péda 5 agovwy yia v Tpdopacn o€
meploxég pe uokot. EAGYIoTO Téy0g ToIywpaTog: 1,5 mm. TV TEPITTWon POVIHWY TIPOCBETIKWY KATAOKEUWY TToU 0TnpifovTal o€ euuTElHATA,
amaireitar evioxuon pe katdAAnAn urodopn i paBdo atAPIENG.

Zrepéwon Twv dovriwv arn Bdon: Mpémel va xpnoiyotolodvTal pévo kdMeg oupBarég pe akpuhikd uhikd. Akohoubeite TravTa Tig odnyieg xprong
Kl TIG GUCTACEIG TwV KATAOKEUAOTWY Twv UNIKWV aTepéwang. H xpron mpoidviwy tou dev eival katdAAnAa yia pntiveg PMMA pmopei va odnyroel ae
QamoTUYia TNG OUYKOAANaNG.

Kabapioudg kai amroAupavon: KabapioTe kai/f ammoAupaveTe ev wuypw, kabuwg 1o PMMA propei va rapapop@wbei i va payioe o€ upnAég Bepuokpaaieg.
Xpnoiotroiate aAkaAiko didAupa pe péyioTn ouykévipwan 10%. Aropuyete T xprion oAU aAKOAIKWY SIGAUPATWY, I0XUPWY OCEIDWTIKWY TTaPAYOVTWY




1 Tpoi6vTWY Tou dev ouvioTwvtal yia PMMA. Mnv kaBapiete, amohimaiveTe 1 mepimolgioTe v em@dveia PMMA e aketdvn, xAwpo@oppio 1 Ioxupd
opyavikd dIoAUTIKA, KaBw¢ auTd Ta Yéaa umopolv va BAdyouv Tn dopr Tou UAIKOU.

MpoguAdéers

To poidv dev eivar avBekTikd o€ oEeIdWTIKE XNUIKE Kai I0XUPG OEEa.

Kard tn di1dpKeia Tou QIvVIpIoPaTOg, XpNOILOTIOINOTE NAEKTPIKA okoUTIa Kai/f) AoKa yio va aTTo@UYETE TV EI0TIVON aKvNG.

To uhik Gev givar opaTd pe akTiveg X.

Mnv eTTavayPnOIWOTIOIETE TO TIPOIGY KOl PNV XPNGIMOTIOIETE UAIKG TTOU £X0UV AfEEL.

Mnv aAAGZeTe TIG TTapapéTpoug AeiToupyiag Trou Exel kaBopioel o KATaoKEUAOTAG (eVOEXETAI va TIPOKANBOUV pnXavikEG GAAOITEIG OTO UNIKO, LE GUVETTEIEG
yia 70 TENIKO TTPQidV).

Mnv poAdvere 10 TTPOIGV KaTA TN QAN ETEGEPyaTiag.

MpociGomoinoeig

MpoBAemopevn xprion

To mpoidv evoeikvuTal yia TN PECApIoHA MOVILWY 0OVTIKWY TTPOBEEWY, WOTOOO aTaITeTal TEPIOSIKK TrapakoAoUBnan amd odovTiatpo TouAdyIoTOV
pia @opd T0 Xpdvo, TpokeipEvou va diac@ahioTel OTi n odovTik amokatdaTaon e¢akoAoubei va ekTTAnpwvel Tov TTpoopiop6 TG. Ta pmhok 4DESIGN
PMMA 10 Layers Premium evdeikvuvtal yia Tn @pelapiopa odovToaToiiwv pe A Xwpig TpooBetikh Baon, aAAd dev evdeikvuvTal yia Tn @peldpiopa
MELOVWHEVWY KOPWVWV Kal YeQUPWY TTou Ba TotmoBetnBouv ata 86vTia Tou agbevols. O auvtayoypa@wy TTPETTEN va £CETACel TNV KaTaAANAGTNTA Twv
amokataoTdocwv PMMA g aoBeveig Tou maoyouv ammd apaAemoupyikég ouviiBeieg, OTTwg o BPougiopog.

Zyerikd pe 11¢ aAAnAemidpdoeig

Or mBavég aMnAemdpdoeic pe GAAa TpoidvTa Tou XpnaoigotololvTal 0Tn Bepareia eival eCaipeTikd amiBaveg, kaBuwg 1o TPoIGV ival Eva TTARPWS
ToAupEPIoPEVO UNKKG Pe BAan akpulikr pnTivn. Mpiv o T Xprion Tou TpoidvTog, o odovTiarpog TPETel va AdBE uTTown TIG YVwaTEG AANAETIOPATEIG
kai Sl00TaupoUpEVES avTISPATEIS TOU TTPOIOVTOG LE GAAT UNIKG TTou uTrdpyouv idn aTo aTopaTikd TrepiBaAAov Tou aoBevolg, Tpokeluévou va Siaa@aAioel
6T n ammokaTdaTaon Topei va ToToBeTnBEN pe aoPaAeIa Kal avOEKTIKOTNTA.

Zuvbrkes amobrikeuang
To poidv dev amaitei e1dIkéG oUVBAKES aTToBrKeuoNG.

Kivéuvoi emavaypnaipomoinang

To Tpoidv pmopei va emavaypnaipotoinbei, epdoov utrdpxel S1aBE0IOG XWPEOg yia TNV GAeon Twv douwv. KaBapilete To Tpoidv uetd amd kdbe xprion
KaI T0 oTToBNKEUETE CWATA EMONPACHEVO GTO KOUTI Tou. [posoxr: n ETavaypnoIoTIoinan 0dovToaToIKIWV Kol GAAWY GAEoUEVWY 08OVTIKWY SOHWY TToU
gxouv xpnoipgotroinbei o GAa dToua pTropei va TIPOKaAETEN AOILWEEIS Kal va HETAdWAEI A0BEVEIEG.

ZXETIKG [IE TNV ATOPPIYN TOU TTPOIOVTOS

Ta uToAcipuarta katepyaaiag omd Ta YAoK dev amamolv eIdIKA amoppIyn Kal uTTopolv ETToEVWG va amoppi@Bolv aTa oikiakd amoppipuata. Ta
OUVODEUTIKG €idn cuokeuaaiag, TTwG KOUTIA, TIPETTEN va ATTOPPITITOVTAl 0TOUG KaTGAANAoug kddoug (xaptévi). Ta poAuapEéva TTPOIGVTa TIoU EvEXOUV
BioAoyikoUg kivdUvoug r/Kal KIVOUVOUG HOAUVONG TTPETTEN VO OTTOPPITITOVTON GUPPWVA E TOUG ITXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

MAnpogpopics yia Tov acBevi

O emayyeApariog TPETEN va evnuepwael Tov TeENIKG XprioTn yia TIg akoAouBeg odnyieg:

a) AiaTnpraTE TNV KAVOVIKK OTOUATIKA Uyievi kal akoAoubiaTe éva kaBnuepivo TpwtokoAo uylevAG®, atro@lyete To uTrepBOANIKG BoUpTOIoUa TTOU
utopei va rpokahéael TpIBA kar unv Bubicete Tnv TpdBeon e ahkdAia, o&éa fi GAAEG ouaieg TTou TTopei var BAGWOUV T aKPUAIKG UAIKA.

B) To uNikG dev eival 0paTé OTIG AKTIVOYPAPIEG.

y) To uhikd eival oxeTIKG avBeKTIKO, GAAG TTpETTEl va aTToeUyETE Ta SuvaTd dayKWHaTa.

) Ze TEPITTWOT AAMEPYIKWY QVTIOPATEWY GTO UNKO, GUMBOUAEUTEITE Evav yiaTpo.

€) O1 akéAouBol uTroAeimopevor kivauvor: ANepyieg kai epeBiopioi Tou TTpokaholvTal aTmd 1o UAIKG. @padaon kai mbavi katdmoon Tou Tpoioviog. ®Bopd
TOU TTP0i6VTOG. AKaTGAANAN Xprian TOU TTPOIGVTOG. AVETTOPKAG UYIEIVH KAl GUVTAPNAN TOU TIPOIOVTOG.

*MpwrtokoMo uyievig: O agbeveic mpémel va Bouptaiouv TIG 0d0VTOATOIYiEG TOUG TOUAAXIOTOV Wiat opd TNV nuépa. BouptaioTe TiG pe i pahakn
Bouptoa Kai éva pn S1aBpwTIKG KaBapIoTIKO 0OOVTOGTOIYIWV YIa Va AQaIpECETE UTTOAEIUUATA TPOPWY, TTAGKA kal GAAEG aTToBEaEIG.

EuBdvn rou karaokeuaorn

YAIKO yio odovTiaTpikr| xpAon: O kataokeuaoTrg dev euBuveTal yia TuxOv (npieg TTou uTropei va TpokUWouv oTrd XpAan S1IaQopeTIKr atrd Ty TPoBAETTOHEVN
oTig 0dnyieg. larpiki} auokeun katnyopiag lla: OtroiodrmoTe coBapd TTEPIOTATIKG OXETIKO UE TO TTPOIOV TPETTEI va avapePBET OTOV KATAOKEUAOTH Kal aTnV
apuddia apxr Tou KpAToug MEAOUG GTO OTT0I0 GUVERN TO TIEPITTATIKO.

Polymeerinen aihio tekohampaille

Tuotekuvaus

Hammaslaaketieteellinen polymeeripala, joka on tarkoitettu pysyvien tekohampaiden jyrsintddn irrotettavia tai kiinteitd hammasproteeseja varten CAD/
CAM-tekniikkaa kayttaen. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium -palat erottuvat edukseen muuttumattomien vériensd, kovuutensa ja kulutuskestavyytensa
ansiosta, ja niiden 10 varikerrosta antavat niille erittdin luonnollisen ulkonadn. Varit: A1-D4 ja valkaistut vérit.

Koostumus
PMMA-pohjainen akryylikopolymeeri > 99 %/ Inertit mineraalipigmentit ja muut myrkyttmét aineet <1 %.

Kayttd ja kdyttotarkoitus
Vélituote irrotettavien tai kiinteiden hammasproteesien tekohampaiden valmistukseen jyrsinnalld, jotta potilaan luonnollisten hampaiden puute voidaan
korjata ja lievittdd timén puutteen aiheuttamia toiminnallisia ja esteettisid ongelmia.




Kéyttdjakohderyhmé
Yksinomaan hammashoidon ammattilaiset: hammasteknikot ja hammaslaakarit.

Kiytto

- Irrotettavat rakenteet hammasproteeseille ja terapeuttisille restauroinneille (hammastetut pohjat tai yksittdiset hammassegmentit).
- Implanttituetut valiaikaiset hammasproteesit*.

- Pysyvdt hammasproteesit* ja koko hammaskaaren kattavat hammassegmentit, jotka nojaavat implanttituettuun alustarakenteeseen.
Enimmaiskdyttoaika ilman terveydenhuollon ammattilaisen valvontaa: 12 kuukautta.

Vasta

Potilaat, joilla on tunnettu allergia/herkkyys polymeerilohkojen (PMMA, akryylimateriaali) jollekin véhaiselle komponentille.

Sivuvaikutukset
Yksittéisissd tapauksissa PMMA-proteesien kdyton yhteydessa voi ilmetd herkkyytté tai allergiaa. Téllaisissa tapauksissa proteesia ei saa kdyttaa, vaan on
otettava yhteytta laakariin.

Kéyttdohjeet/kéyttotapa

Voidaan kéyttaa kaikissa avoimissa CAD/CAM-jyrsintdjarjestelmissa (98,5 mm:n kiekot) ja joissakin erikoisjdrjestelmissa (muut kiekot ja lohkot mittojen ja
muotojen mukaan). Kiinnita lohko jyrsinkoneeseen tavalliseen tapaan. Ota huomioon varikoostumus, jotta lohkon tai levyn incisal-osa voidaan maarittaa
oikein. Jyrsintaan voidaan kayttaa karbidiporakruunuja (volframi). Jyrsityt rakenteet voidaan erottaa toisistaan kéyttdmalla hartsileikkausporakruunuja tai
-levyja.

Viimeistely ja kiillotus

Kiillota jyrsitty rakenne kasitydkalulla ilman liiallista painetta ja hitaalla nopeudella ylikuumenemisen vélttdmiseksi. Tahén tarkoitukseen voidaan kayttaa
vuohenkarva-, puuvilla- tai nahkaharjoja sekd yleiskayttdista kiillotustahnaa tai hienojakoista hohkakived. Restauraation kiillotus on tarpeen téydellisen
esteettisen lopputuloksen saavuttamiseksi ja plakin kertymisen estémiseksi.

Meikki (valinnainen): Jyrsinnén jalkeen voit levittdd meikkid tavanomaisilla pinnoitusmateriaaleilla. MMA-pohjaiset materiaalit ovat suositeltavia.
Komposiittipinnoituksessa tarttuvuus 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium tulee toteuttaa kyseisen komposiitin kéyttdohjeiden mukaisesti.

Suunnitteluvaatimukset: Hammasrakenteet suunnitellaan CAD-ohjelmistolla. Alaleikkausalueiden saavuttamiseksi tarvitaan 5-akselinen jyrsinkone.
Seindmén vahimmaispaksuus: 1,5 mm. Pysyvien implanttituettujen proteesien tapauksessa tarvitaan vahvistus sopivalla alustarakenteella tai tukitangolla.

Hampaiden kiinnittdminen alustaan: Kayta vain akryylimateriaaleille sopivia liimoja. Noudata aina kayttdohjeita ja kiinnitysmateriaalien valmistajien
suosituksia. PMMA-hartseille sopimattomien tuotteiden kéytto voi aiheuttaa kiinnityksen pettamisen.

Puhdistus ja desinfiointi: Puhdista ja/tai desinfioi kylmana, koska PMMA voi muuttaa muotoaan tai halkeilla korkeissa ldmpétiloissa. Kaytd enintdén

10-prosenttista eméksisté liuosta. Valta erittdin emaksisten liuosten, voimakkaiden hapettimien tai PMMA:lle suosﬂeltu;en tuotteiden kayttod. Alé puhdista,
rasvanpoista tai hoida PMMA-pintaa asetonilla, kloroformilla tai voimakkailla orgaanisilla liuottimilla, koska namé aineet voivat vahingoittaa materiaalin
rakennetta.

Varotoimet

Tuote ei kesté hapettavia kemikaaleja eika vahvoja happoja.

Kayta viimeistelyn aikana imuria ja/tai hengityssuojainta, jotta et hengita polya.

Materiaali ei ole nakyvissd réntgensateilla.

Al kayta tuotetta uudelleen &laka kéyts vanhentuneita materiaaleja.

Ald muuta valmistajan madrittamia tydparametrejs (materiaaliin voi tulla mekaanisia muutoksia, jotka vaikuttavat lopulliseen tuotteeseen).
Al3 saastuta tuotetta kisittelyvaiheen aikana.

Varoitukset

Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu pysyvien hammasproteesien jyrsintaan, mutta hammaslaakérin séannéllinen seuranta vahintdén kerran vuodessa on vélttamétonta
sen varmistamiseksi, ettd hammaskorjaus tayttdd edelleen sille asetetut vaatimukset. 4DESIGN PMMA 10 Layers Premium -lohkot on tarkoitettu
hammasproteesien jyrsintaan, riippumatta siitd, onko niissd proteesipohjaa vai ei, mutta niita ei ole tarkoitettu potilaan hampaisiin asennettavien
yksittdisten kruunujen ja siltojen jyrsintaan. Laakérin tulee arvioida PMMA-restaurointien sopivuus potilaille, joilla on parafunktionaalisia tapoja, kuten
bruksismi.

Vuorovaikutuksista

Mahdolliset yhteisvaikutukset muiden hoidossa kaytettavien tuotteiden kanssa ovat erittdin epdtodennékaisia, koska tuote on tdysin polymeroitu
akryylihartsipohjainen materiaali. Ennen tuotteen kayttdda hammaslaakarin tulee ottaa huomioon tuotteen tunnetut yhteisvaikutukset ja ristireaktiot
muiden potilaan suuymparistdssa jo olevien materiaalien kanssa varmistaakseen, etta restaurointi voidaan tehda turvallisesti ja kestavasti.

Séilytysolosuhteet
Tuote ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Uudelleenkéytan riskit

Tuotetta voidaan kdyttdd uudelleen, kunhan rakenteiden jyrsintddn on tilaa. Puhdista tuote jokaisen kéytdn jalkeen ja séilyta se asianmukaisesti merkittyna
laatikossaan. Varoitus: muiden ihmisten hammasproteesien ja muiden jyrsittyjen hammasrakenteiden uudelleenkéyttd voi aiheuttaa infektioita ja tartuttaa
tauteja.

Tuotteen hévittiminen
Lohkojen tydstdjatteet eivat vaadi erityistd havittdmistd, joten ne voidaan havittdd kotitalousjatteiden mukana. Pakkauksen mukana tulevat
pakkausmateriaalit, kuten laatikot, tulee hévittad asianmukaisiin kerdysastioihin (pahvi). Biologisen ja/tai tartuntariskin aiheuttavat saastuneet tuotteet on




havitettavd voimassa olevien madraysten mukaisesti.

Tietoa potilaalle

Ammattilaisen on annettava loppukéyttajalle seuraavat ohjeet:

a)Huolehdi normaalista suuhygieniasta ja noudata paivittdisté hygieniaohjetta*, vélta liiallista harjausta, joka voi aiheuttaa kulumista, &léka upota proteesia
emaksiin, happoihin tai muihin aineisiin, jotka voivat vahingoittaa akryylimateriaaleja.

b) Materiaali ei ndy réntgenkuvissa.

¢) Materiaali on suhteellisen kestéva, mutta voimakkaita puremia tulisi valttaa.

d) Jos materiaalille ilmenee allergisia reaktioita, ota yhteyttd laakariin.

e) Seuraavat ja@nnosriskit: Materiaalin aiheuttamat allergiat ja arsytykset. Tuotteen rikkoutuminen ja mahdollinen nieleminen. Tuotteen pilaantuminen.
Tuotteen vaarinkaytto. Tuotteen puutteellinen hygienia ja huolto.

*Hygieniaohjeet: Potilaiden tulee harjata hammasproteesinsa véhintddn kerran péivassa. Harjaa ne pehmedlld harjalla ja hankaamattomalla
hammasproteesien puhdistusaineella poistaaksesi ruoan, plakin ja muut kerrostumat.

Valmistajan vastuu

Hammaslaaketieteelliseen kayttoon tarkoitettu materiaali: Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka voivat aiheutua ohjeiden vastaisesta kaytosta.
Luokan laladkinnallinen laite: Kaikki tuotteeseen liittyvétvakavat tapaturmat on ilmoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa tapaturma on sattunut.

Datum der Veroffentlichung der Gebrauchsanweisung / Date of publication of
instructions for use / Fecha de publicacion de las instrucciones de uso / Date de
publication du mode d'emploi/ Data di pubblicazione delle istruzioni per I'uso
/ Data de publicacdo das instrugdes de utilizacao / Datum van publicatie van de
gebruiksaanwijzing / Data publikacji instrukgji obstugi / Dato for offentliggerelse
af brugsanvisningen / Data publicarii instructiunilor de utilizare / Datum for

ED Symbole auf Produktetiketten B Symboler p produktetiketter publicering av bruksanvisningen / Dato for publisering av bruksanvisningen / Datum

wr el o 2vefejnéni ndvodu k poufiti / Datum uverejnenia ndvodu na pouZitie / Datum objave
D Symbols on product labels Symboly na Stitcich vjrobkd navodil za uporabo / Kasutusjuhendi avaldamise kuupaev / A hasznalati Gtmutato

Simbolos en el etiquetado del producto [EQ Symboly na etiketach produktov kozzétételének détuma / Datum objave uputa za uporabu / [laTa Ha ny6nukyBae
Symboles sur les étiquettes des produits Simboli na etiketah izdelkov Ha MHCTPYKUKTe 3a ynoTpeba / Hugpopnvia dnuooieuong Twv odnyiwv xprong /
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Simboli sulle etichette dei prodotti Siimbolid tooteetikettidel Kéyttdohjeiden julkaisupaiva: 2026

D Simbolos nos rétulos dos produtos @ Szimbolumok a termékcimkéken

D Symbolen op productetiketten Simboli na etiketama proizvoda [chRep]

D Symbole na etykietach produktéw D Cumsonu Bbpxy eTvkeTUTE Ha NPOAYKTUTE CIRCUMLAB RUDOLF GREDER Unién Dental, S.A. unidesa-odi
EB) Symboler pé produktetiketter B ZouBoa oTig ETIKETEG TTPOIGVTWY Theaterstrasse 3 u Paseo de la Estacién, 4.

B Simboluri pe etichetele produselor Symbolit tuotetarroissa CH-8400 Winterthur, Switzerland 28550 TIELMES (Madrid) SPAIN.

Symboler pa produktetiketter CHRN-AR-20000806

Eindeutige Produktkennung / Unique pvoduct identifier / Identificador tnico de producto / Identifiant unique du produit/ Identificatore unico del prodotto / Identificador énico do produto / Unieke productidentificatie
Ni produktu / Unik produktidentifikation / Identificator unic al produsulul / Unik produktidentifiering / Umk roduktidentifikasjon / Jedinetny identifikator vjrobku / Jedinetny identifikdtor
}) uneHTUdmKaTop Ha npogykta / Movadiké avayvwpioTikd mpoidviog /
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| w Szwajcarii / Schweizisk i / autorizat elvetian / Schwemsk auktonserad representant / SveltSlsk autorisert rep; | Svycarsky zpl nény zastup-
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E¢ouoiodotpévog avtimpéowmog aTnv EABetia / Sveitsin valtuutettu edustaja

Schweizer

Katalognummer/Catangue number / Ntmero de catdlogo / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Ntimero de catélogo / C / Numer katalogowy / Katal / Numr de catalog / Katalognum-
mer/K | Katalogové islo / Katalogové cislo / Kataloska Stevilka / Katalooginumber / Katal6gusszam / Kataloski broj / Katanoxen Homep / ApiBpog KuTquvou / Luettelonumero

Hersteller / Manufacturer / Fabricante / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Producent / Producent / Producator / Tillverkare / Produsent / Viirobce / Vijrobca / Proizvajalec / Tootja / Gyarté / Proizvodac /
MpouasoavTen / KaraokeuaoTr / Valmistaja

Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Consultar las instrucciones de uso / Consulter les instructions d’ utilisation / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar as instrugdes de utilizado / Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing / Zapoznac sig z instrukcja uzycia / Se brugsanvisningen / Consultati instructiunile de utilizare / Las bruk /Set /Viz névod k pouZiti / Pozri ndvod na pouzitie / Glejte
navodila za uporabo / Tutvuge kasutusjuhendiga / Olvassa el a hasznélati Gtmutatét / Pogledati upute za uporabu / Mpoyetete VIHCprKLlVIVITe 3a ynotpeba / ZuuBouAamcnc Tig 0dnyieg xpriong / Katso kayttsohjeet

Chavgennummerl Batch code / Cédigo de lote / Code de lot/ Codice di lotto / Codigo do lote / Batchcode / Numer partii / Batchkode / Cod lot / Batchkod / Batchkode / Kdd Sarze / Kéd 3arze / Koda serije / Partii kood /
Tételkod / Sifra serije / Ko Ha napTuga / Kwdiké apridag / Erdkoodi

Verfallsdatum / Expiry date / Fecha de caducidad / Date de péremption / Data di scadenza / Data de validade / Vervaldatum / Termin waznosci / Udlabsdato / Data expirarii / Utgangsdatum / Utlopsdato / Datum expirace /
Détum exspirécie / Rok uporabe / Aegumiskuupaev / Lejarati datum / Rok valjanosti / Cpok Ha ropsocT / Huepopnvia Agng / Viimeinen kayttopaiva

Medizinprodukt / Medical device / Producto sanitario / Dispositif médical / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Medicinsk udstyr / Dispozitiv medical / Medicinteknisk
produkt/ Medisinsk utstyr / Zdravotnicky prostiedek / Zdravotnicka pomdcka / Medicinski pripomocek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkdz / Medicinski proizvod / MeauuuHcko uanenve / latpotexvoloyiké mpoiov /
Laakinnallinen laite

CE-Kennzeichnung mit Nummer der Benannten Stelle / CE marking with Notified Body number / Marcado CE con nimero de Organismo Notificado / Marguage CE avec numéro de 'organisme notifié / Marcatura CE con
numero dell'Organismo Notificato / Marcaao CE com niimero do Organismo Notificado / CE-markering met nummer van de Ide instantie / O CEz jednostki notyfik

med nummer pa bemyndiget organ / Marcaj CE cu numarul organismului notificat / CE-méarkning med nummer for anmalt organ / CE-merking med nummer pa teknisk kontrollorgan / Oznaceni CE s tislem oznameneﬁo
subjektu / Oznatenie CE s tislom notifikovaného organu / Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa / CE-mrgis koos teavitatud asutuse numbnga | CE-jelolés a beJeIenteﬁ szervezet szamaval / CE oznaka s brojem
prijavljenog tijela / CE mapkvpoBka ¢ HoMep Ha HoTUdMLMpaHKs oprak / Zipavon CE pe apiBuo kovotomuévou opyaviopod / CE-merki i laitoksen

Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden / Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of

a dentist/ Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a la venta por un dentista o por prescripcion facultativa / Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis n‘autorise la vente de ce
dispositif que par un dentiste ou sur ordonnance d'un dentiste / Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte di un dentista o su sua prescrizione / Atencao: A lei federal
(EUA) restringe a venda deste dispositivo a dentistas ou por prescricdo de um dentista / Let op: Volgens federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een tandarts worden verkocht/
Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) sprzedaz tego wyrobu jest dozwolona wylacznie dla dentysty lub na jego zlecenie / Forsigtig: Ifalge amerikansk faderal lovgivning ma dette produkt kun salges af eller efter
ordination fra en tandlaege / Atentie: Legea federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la rec darea unui medic log / Varning: Enligt amerikansk federal lag ?ér denna produkt
endast saljas av eller pd ordination av en tandlékare / Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser salg av dette produktet il eller etter ordre fra en tannlege / Upozoréni: Federdlni zdkon USA omezuje prodej tohoto
prostfedku pouze na zubniho lékafe nebo na jeho predpis / Upozornenie: Federdlny zdkon USA bmedzuje predaj tohto zariadenia iba zubnému lekdrovi alebo na jeho predpis / Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomotka samo zobozdravniku ali po njeg narot”lu/L 2 USA Iseadus lubab seda seadet miiiia ainult hambaarstil vi tema korraldusel / Figyelem: Az USA szovetségi torvényei ezt az
eszkozt kizarolag fogorvos sziméra vagy fogorvos rendelésé yezik értékesiteni / Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog p! d i
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