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ACRYLKUNSTSTOFF FUR HERAUSNEHMBAREN ZAHNERSATZ

Beschreibung des Produkts

Das Produkt ist ein modernes Acrylharz. Sein Hauptvorteil liegt in seinem dualen
Verhalten: Flexibilitat oder Steifheit, je nach Dicke des aufgetragenen Acryls. Seine
charakteristische Flexibilitét bleibt bei einer Dicke von weniger als 2 mm erhalten, ab
dieser Dicke verliert es an Flexibilitat bis zu 3 mm. Daher miissen bei der Gestaltung
von Retainern ihre Breite und ihr Volumen beriicksichtigt werden.
Zusammensetzung

Acryl-Copolymer auf Basis von Polymethylmethacrylat (PMMA) >99% / Inerte
mineralische Pigmente und andere ungiftige Stoffe <1%.

Verwendungszweck

Das Produkt ermdglicht die Herstellung von herausnehmbarem Zahnersatz aus einem
einzigen Material, ohne dass Metallklammern oder andere Befestigungen erforderlich
sind. Es ermdglicht die Herstellung von ésthetischen Klammern unter Beibehaltung
einer festen Prothesenbasis.

Vorgesehene Nutzer

AusschlieBlich zahnmedizinische Fachkréfte, Zahntechniker und Zahnarzte.
Indikationen

Herausnehmbarer Zahnersatz.

Kontraindikationen

Festsitzender Zahnersatz im Mund fiir einen ununterbrochenen Zeitraum von mehr
als einem Monat. Patienten mit bekannter allergischer Reaktion auf einen seiner
chemischen Bestandteile.

Hinweise zur Anwendung

Dosierung: Verhéltnis 10 g Pulver : 8 ml liquid

Durch seine spezielle Formulierung entsteht schnell eine fliissige Masse, die sich
besonders fiir die Ausgusstechnik eignet. Die Verarbeitungszeit hangt von der
Umgebungstemperatur ab: Bei 21°C lasst sich das Harz etwa 3 Minuten lang
gieBen. Die Polymerisation erfolgt bei 45°C und 2 bar Druck fiir 20 Minuten. Mit der
AUTO-Fliissigkeit fiir Reparaturen kann auch kalt und ohne Druck in ca. 40 Minuten
polymerisiert werden. Prothesen kénnen mit rosafarbenen Basen und rosafarbenen
Retentionen (mit den Pulver- und Fliissigbasen) hergestellt werden.

Fertigstellung und Politur:

Die Ausarbeitung und Politur sollte wie bei PMMA-Materialien tiblich erfolgen.
VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist nicht besténdig gegen oxidierende Chemikalien und starke Sauren.
Wahrend der Endbearbeitung Staubsauger und/oder Staubmaske verwenden, um
das Einatmen von Staub zu vermeiden. Das Material ist mit Réntgenstrahlen nicht
sichtbar. Das Produkt nicht wiederverwenden und keine abgelaufenen Materialien
verwenden. Uberschreiten Sie nicht die vom Hersteller festgelegten Temperaturen
und Arbeitsparameter (es kdnnte zu mechanischen Verdnderungen des Materials
kommen, was sich auf das Endprodukt auswirken kénnte). Das Produkt darf wahrend
derVerarbeitungsphase nicht kontaminiert werden.

Wechselwirkungen

Magliche Wechselwirkungen mit anderen bei der Behandlung verwendeten
Produkten sind sehr unwahrscheinlich, da es sich bei dem Produkt um ein vollstindig
polymerisiertes Material auf Acrylharzbasis handelt. Vor der Verwendung des Produkts
sollte der Zahnarzt bekannte Wechselwirkungen und Kreuzreaktionen des Produkts
mit anderen Materialien, die bereits in der Mundumgebung des Patienten vorhanden
sind, beriicksichtigen, um sicherzustellen, dass die Restauration sicher und dauerhaft
eingesetzt werden kann.

Nebenwirkungen

In Einzelféllen kann es bei der Verwendung von Prothesen auf Acrylharzbasis zu
Ausschlagen, Empfindlichkeit oder Allergien kommen; in diesem Fall sollte auf die
Verwendung verzichtet und ein Arzt konsultiert werden.

Risiken der Wiederverwendung

Vorsicht; die Wiederverwendung von gebrauchtem Zahnersatz und anderen
Zahnstrukturen bei anderen Personen kann zu Infektionen und zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

Lagerungsbedingungen

An einem kiihlen, trockenen und vor Sonnenlicht geschiitzten Ort aufbewahren. Die
Fliissigkeit sollte bei einerTemperatur < 30°C gelagert werden.

Beseitigung des Produkts

Das pulverformige Harz und das polymerisierte Produkt miissen nicht gesondert
entsorgt werden und kdnnen im Hausmiill entsorgt werden.

Hausmiill entsorgt werden. Monomerreste sollten als chemischer Abfall entsorgt
werden, nicht in die Kanalisation schiitten. Kontaminierte Produkte mit biologischen
und/oder infektionsgefahrdenden Eigenschaften sollten gemaB den geltenden
Vorschriften entsorgt werden.

Gefahrenhinweise / Sicherheitshinweise

Flissigkeit: H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar. H315 Verursacht
Hautreizungen. H317 Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen. H335 Kann die
Atemwege reizen / P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen
und anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen. P261 Einatmen von Staub/Rauch/

Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden. P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf
die Kleidung gelangen lassen. P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz/Gehorschutz/... tragen. P501 Behalter und/oder restlicher Inhalt in
Ubereinstimmung mit den geltenden Vorschriften entsorgen.

Informationen fiir den Patienten

Der Praktiker sollte den Endverbraucher iiber die folgenden Anweisungen informieren:
a) Achten Sie auf eine normale Mundhygiene und fiihren Sie ein tagliches
Hygieneprotokoll* durch. Vermeiden Sie tiberméBiges Zahneputzen, das zu abrasivem
VerschleiB fiihren kann, und tauchen Sie die Prothese nicht in Laugen, Sauren oder
andere Substanzen ein, die die Acrylmaterialien beschadigen knnten.

b) Mindestens einmal pro Woche sollte die Prothese herausgenommen und iiber Nacht
zur Reinigung aufbewahrt werden.

¢) Das Material ist fiir Rontgenstrahlen nicht sichtbar.

d) Das Material ist relativ widerstandsfahig, aber starke Bisse sollten vermieden werden.
e) Bei allergischen Reaktionen auf das Material ist ein Arzt aufzusuchen.

f) Zu den folgenden Restrisiken: Allergien und Reizungen, die durch das Material
verursacht werden. Zerbrechen und magliches Verschlucken des Produkts. Zersetzung
des Produkts. Falsche Verwendung des Produkts. Unzureichende Hygiene und Wartung
des Produkts.

*Hygieneprotokoll: Die Patienten sollten die Prothese mindestens einmal am Tag
putzen; die Prothese sollte

INSTRUCTIONS FOR USE
ACRYLIC RESIN FOR REMOVABLE DENTAL PROSTHESIS

Product description

This product is a state-of-the-art acrylic resin. Its main advantage is provided by its dual
behaviour; with flexibility or rigidity depending on the thickness of acrylic applied.
Its characteristic flexibility is maintained in thicknesses of less than 2 mm, from this
thickness it loses flexibility up to 3 mm. Therefore, when designing retainers, its width
and volume must be taken into account.

Composition

Acrylic copolymer based on Polymethylmethacrylate (PMMA) >99% / Inert mineral
pigmentsand other non-toxic substances <1%.

Intended use

This product allows the fabrication of removable dental prostheses with a single
material, without the need for metal clasps or other attachments. It allows aesthetic
clasps to be made while maintaining a rigid denture base.

Intended users

Dental health professionals, dental technicians and dentists, exclusively.

Indications

Removable dental prostheses.

Contraindications

Fixed dental prostheses in the mouth for an uninterrupted period of more than one
month. Patients with known allergic reaction to any of its chemical components.
Instructions for use

Dosage: Ratio 10 g powder : 8 ml liquid

Its special formulation quickly creates a fluid mass especially suitable for the pouring
technique. The working time depends on the ambient temperature: At 21°C the resin
allows pouring forabout 3 minutes. Polymerisation takes place at45°Cat 2 bar pressure
for 20 minutes. With the AUTO liquid for repairs it can also be polymerised cold and
without pressure in about 40 minutes. Prostheses can be made with pink bases and
pink retainers (using the powder and liquid bases).

Finishing and Polishing:

Should be finished and polished as usual for PMMA material.

Precautions

The product is not resistant to oxidising chemicals and strong acids. During finishing use
hoover and/or dust mask to avoid breathing dust. The material is not visible with X-rays.
Do not reuse the product and do not use expired materials. Do not vay temperatures
and working parameters established by the manufacturer (mechanical modifications of
the material could occur, with consequences for the final manufactured product). Do not
contaminate the product during the processing phase.

Interactions

Potential interactions with other products used in the 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 presentin the patient's oral environment to ensure
that the restoration can be placed safely and durably.

Side effects

Inindividual cases, rashes, sensitivity or allergies may occur when using the acrylic resin-
based prosthesis, in which case do not use it and consulta doctor.

Risks of reuse

Caution; reuse of used dentures and other dental structures on other persons may lead
to infections and transmission of diseases.

Storage conditions

Store in a cool, dry place away from sunlight. The liquid should be stored at a
temperature < 30°C.

Disposal of the product

The powdered resin and polymerised product do not require specific disposal and can
be disposed of in household

waste. Monomer residues should be disposed of as chemical waste, do not pour into
drains. Contaminated products with biological and/or infection hazards should be
disposed of in accordance with applicable regulations.

Hazard statements / Precautionary statements

Liquid: H225 Highly flammable liquid and vapour. H315 Causes skin irritation. H317
May cause an allergic skin reaction. H335 May cause respiratory irritation / P210 Keep
away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No
smoking. P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. P262 Do not get
in eyes, on skin, or on clothing. P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection/hearing protection/... P501 Dispose of container and/or any
remaining contents in accordance with applicable regulations.

Information for the patient

The practitioner should inform the end-user of the following instructions:

a) Maintain normal oral hygiene and adopt a daily hygiene protocol*, avoid excessive
brushing which may cause abrasive wear, and do notimmerse the prosthesis in alkalis,
acids or other substances that may damage the acrylic materials.

b) At least once a week the denture should be removed and kept for cleaning overnight.
¢) The material is not visible to X-rays.

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

e) In case of allergic reactions to the material, consulta doctor.

f) Of the following residual risks: Allergies and iritations 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 the prosthesis at least once a day; the denture
should be removed and gently cleaned. Soak and brush with a soft bristle brush and a
non-abrasive denture cleanser to remove food debris, plaque and other deposits.
Manufacturer's responsibility

Material for dental use: The manufacturer is not responsible for any damage that may
result from use other than in accordance with the instructions for use. Class | medical
device: Any serious incident involving the device must be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the Member State in which the incident occurred.

®

INSTRUCCIONES DE USO

RESINA ACRILICA PARA PROTESIS DENTAL REMOVIBLE

Descripcién del producto

Este producto es una resina acrilica de dltima generacion. Su principal ventaja la
proporciona su comportamiento

dual; con flexibilidad o rigidez segtin el espesor de acrilico aplicado. Su flexibilidad
caracteristica se mantiene en espesores inferiores a 2 mm, a partir de ese espesor se va
perdiendo la flexibilidad hasta los 3 mm. Por lo que, a la hora de disefiar retenedores,
debe de tenerse en cuenta su anchura y volumen. Composicién

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

Uso previsto

Este producto permite la fabricacion de protesis dentales removibles con un solo
material, sin necesidad de utilizar ganchos metélicos u otros aditamentos. Permite
hacer ganchos estéticos manteniendo una base rigida de la prétesis.

Usuarios previstos

Profesionales de salud dental, protésicos y odontélogos, exclusivamente.
Indicaciones

Prétesis dentales removibles.

Contraindicaciones

Prétesis dentales fijas en boca por un periodo ininterrumpido de mas de un mes.
Pacientes con reaccion alérgica conocida a cualquiera de sus componentes quimicos.
Instrucciones / modo de empleo

Dosificacién: Proporcion 10 g polvo : 8 ml liquido

Su especial formulacion crea rapidamente una masa fluida especialmente indicada
para la técnica de vertido. El tiempo de trabajo depende de laT* ambiente: A21°C la
resina permite el vertido durante unos 3 minutos. La polimerizacion se realizard a 45 °
C, con 2 bares de presion durante 20 minutos. Con el liquido AUTO para reparaciones
también se puede polimerizar en frio y sin presién en unos 40 minutos. Se pueden
realizar protesis con bases rosas y retenedores rosas (usando el polvo y el liquido
de bases).

Acabado y Pulido:

Debe acabarse y pulirse de la forma habitual para el material PMMA.

Precauciones

El producto no resiste los agentes quimicos oxidantes y los acidos 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 las temperaturas y 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.

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 segura y duradera.

Efectos secundarios

En casos individuales, se pueden producir erupciones, sensibilidad o alergias al
utilizar la prétesis de resina acrilica, en ese caso, no utilizarla y consultar al médico.
Riesgos de reutilizacién

Precaucidn; reutilizar las dentaduras y otras estructuras dentales usadas en otras
personas pueden ocasionar infecciones y transmitir enfermedades.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en lugar fresco, seco y alejado de la luz solar. El liquido debera
almacenarse a unaT* < 30°C.

Eliminacion del producto

La resina en polvo y el producto polimerizado no requieren de una eliminacién
especifica por lo que pueden desecharse en la basura doméstica. Los restos de
mondmero se han de eliminar como residuo de productos quimicos, no se debe
verter en desagiies. Los productos contaminados que conlleven riesgos bioldgicos
y/o de infeccién deberan eliminarse de acuerdo a las normativas aplicables.
Indicaciones de riesgo / Consejos de prudencia

Liquido: H225 Liquido y vapores muy inflamables. H315 Provoca irritacion cutédnea.
H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. H335 Puede irritar las vias
respiratorias / P210 Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas,
de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. No fumar. P261 Evitar
respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. P262 Evitar el
contacto con los ojos, la piel o la ropa. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara
de proteccion. P507 Eliminar el recipiente y/o restos que queden del contenido
conforme a la reglamentacion aplicable. Polvo: Puede provocar una reaccion alérgica.
Informacion 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
prétesis en alcalis, acidos u otras sustancias que puedan dafiar los materiales acrilicos.
b) Al menos una vez a la semana se ha de quitar la protesis dental y mantenerla para
su limpieza durante toda la noche.

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

d) El material tiene relativa tenacidad, pero se deben evitar las mordeduras fuertes.
e) En caso de reacciones alérgicas al material, consultar con un médico.

f) De los siguientes riesgos residuales: Alergias e irritaciones provocadas por el
material. Rotura y posible ingestién del producto. Deterioro del producto. Uso
incorrecto del producto. Higiene y mantenimiento inadecuados del producto.
*Protocolo de higiene: los pacientes deben cepillarse la protesis al menos una vez
al dia; deben quitarse

y limpiarse suavemente la dentadura. Empapéndola y cepillando con un cepillo de
cerdas suaves y un limpiador de dentaduras postizas no abrasivo eliminando restos
de alimentos, placa y otros depdsitos.

Responsabilidad del fabricante

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

RESINE ACRYLIQUE POUR PROTHESE DENTAIRE AMOVIBLE

MODE D'EMPLOI

Description du produit

Ce produit est une résine acrylique de derniére génération. Son principal avantage
réside dans son double

comportement : flexibilité ou rigidité en fonction de '¢paisseur dacrylique appliquée.
Sa flexibilité caractéristique est maintenue dans les épaisseurs inférieures a 2 mm, a
partir de cette épaisseur, elle perd de sa flexibilité jusqu'a 3 mm. Il faut donc tenir
compte de sa largeur et de son volume lors de la conception d'appareils de rétention.
Composition

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

Utilisation prévue

Ce produit permet la fabrication de prothéses dentaires amovibles avec un seul
matériau, sans qu'il soit nécessaire d'utiliser des crochets métalliques ou dautres
attachements. Elle permet de réaliser des crochets esthétiques tout en conservant
une base de prothése rigide.

Utilisateurs visés

Professionnels de la santé dentaire, techniciens dentaires et dentistes uniquement.
Indications

Prothéses dentaires amovibles.

Contre-indications

Prothéses dentaires fixes en bouche pendant une période ininterrompue de
plus d'un mois. Patients présentant une réaction allergique connue a l'un de ses
composants chimiques.

Mode d'emploi

Dosage: Rapport 10 g de poudre : 8 ml de liquide

Sa formulation spéciale crée rapidement une masse fluide particulierement adaptée
a la technique de coulée.cLe temps de travail dépend de la température ambiante :
A 21°C, la résine permet de couler pendant environ 3cminutes. La polymérisation a
lieu a 45°C a une pression de 2 bars pendant 20 minutes. Le liquide AUTO pourcles
réparations peut également étre polymérisé a froid et sans pression en 40 minutes
environ. Les protheses peuvent étre réalisées avec des bases et des supports roses (en
utilisant les bases en poudre et en liquide).

Finition et polissage:

La finition et le polissage doivent étre effectués comme pour le PMMA.
Précautions d'emploi

Le produit n'est pas résistant aux produits chimiques oxydants et aux acides forts.
Pendant la finition, utiliser un aspirateur et/ou un masque pour éviter de respirer la
poussiere. Le matériau n'est pas visible aux rayons X. Ne pas réutiliser le produit et ne
pas utiliser de matériaux périmés. Ne pas modifier les températures et les parameétres
de travail établis par le fabricant (des modifications mécaniques du matériau
pourraient se produire, avec des conséquences pour le produit final fabriqué). Ne pas
contaminer le produit pendant la phase de transformation.

Interactions

Les interactions potentielles avec d'autres produits utilisés dans le traitement sont tres
improbables car le produit est un matériau a base de résine acrylique entierement
polymérisée. Avant d'utiliser le produit, le dentiste doit prendre en compte les
interactions et les 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 siire et durable.

Effets secondaires

Dans certains cas, des éruptions cutanées, une sensibilité ou des allergies peuvent
survenir lors de |'utilisation de la prothése a base de résine acrylique, auquel cas il
convient de ne pas |'utiliser et de consulter un médecin.

Risques de la réutilisation

Attention, la réutilisation de protheses et autres structures dentaires usagées sur
d'autres personnes peut provoquer des infections et transmettre des ma ladies.
Conditions de stockage

Conserver dans un endroit frais et sec, a l'abri de la lumiére du soleil. Le liquide doit
étre stocké a une température < 30°C.

Elimination du produit

La résine en poudre et le produit polymérisé ne nécessitent pas d'élimination
spécifique et peuvent 8tre jetés dans les ordures ménagéres. Les résidus de
monoméres doivent étre éliminés comme des déchets chimiques, ne pas les verser
dans les égouts. Les produits contaminés présentant des risques biologiques et/ou
infectieux doivent étre éliminés conformément aux réglementations en vigueur.
Mentions de danger / Conseils de prudence

Liquide : H225 Liquide et vapeurs trés inflammables. H315 Provoque une irritation
cutanée. H317 Peut

provoquer une allergie cutanée. H335 Peut irriter les voies respiratoires. / P210
Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues
et de toute autre source d'inflammation. Ne pas fumer. P261 Eviter de respirer les
poussiéres/fumées/gaz/ brouillards/vapeurs/ aérosols. P262 Eviter tout contact
avec les yeux, la peau ou les vétements. P280 Porter des gants de protection/
des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage/
une protection auditive/ ... P501 Eliminer le récipient et/ou le reste du contenu
conformément a la réglementation en vigueur.

Informations pour le patient

Le professionnel doit informer I'utilisateur final des points suivants:

a) Maintenir une hygiene bucco-dentaire normale et adopter un protocole d'hygiéne
quotidien*, éviter un brossage excessif qui peut provoquer une usure abrasive, et
ne pas immerger la prothése dans des alcalis, des acides ou d'autres substances
susceptibles d'endommager les matériaux acryliques.

b) Au moins une fois par semaine, la protheése doit étre retirée et conservée pour étre
nettoyée pendant la nuit.

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

d) Le matériau est relativement résistant, mais les morsures fortes doivent étre
évitées.

e) En cas de réaction allergique au matériau, il convient de consulter un médecin.

f) Des risques résiduels suivants : Allergies et iritations causées par le matériau.
Casse etingestion possible du produit. Détérioration du produit. Utilisation incorrecte
du produit. Hygiéne et entretien inadéquats du produit.

*Protocole d'hygiéne : les patients doivent brosser la prothése au moins une fois par
jour; la prothese doit étre retirée et nettoyée délicatement. Tremper et brosser avec
une brosse a poils doux et un nettoyant non abrasif pour prothéses dentaires afin
d'éliminer les débris alimentaires, la plaque dentaire et les autres dépdts.

Responsabilité du fabricant

Matériel a usage dentaire: Le fabricant n'est pas responsable des dommages qui
pourraient résulter d'une utilisation autre que celle prévue dans le mode d'emploi.
Dispositif médical de classe I: Tout incident grave impliquant le dispositif 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
RESINA ACRILICA PER PROTESI DENTARIE RIMOVIBILI

Descrizione del prodotto

Questo prodotto & una resina acrilica di ultima generazione. Il suo principale
vantaggio & dato dal suo duplice comportamento: flessibilita o rigidita a seconda
dello spessore di acrilico applicato. La sua caratteristica

flessibilita si mantiene in spessori inferiori a 2 mm, a partire da questo spessore perde
flessibilita finoa 3

mm. Pertanto, quando si progettano i retainer, si deve tenere conto della sua
larghezza e del suo volume.

Composizione

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

Uso previsto

Questo prodotto consente la realizzazione di protesi dentarie rimovibili con un unico
materiale, senza la necessita di ganci metallici o altri attacchi. Consente di realizzare
ganci estetici mantenendo

una base protesica rigida.

Utenti destinatari

Professionisti della salute dentale, protesi e dentisti, esclusivamente.

Indicazioni

Protesi dentarie rimovibili.

Controindicazioni

Protesi dentarie fisse in bocca per un periodo ininterrotto di oltre un mese. Pazienti
con reazione allergica nota a uno dei suoi componenti chimici.

Istruzioni / istruzioni per I'uso

Dosaggio: Rapporto 10 g di polvere : 8 ml di liquido.

La sua speciale formulazione crea rapidamente una massa fluida particolarmente
adatta alla tecnica del

versamento. |l tempo di lavorazione dipende dalla temperatura ambiente: A 21°C
la resina consente la

colata per circa 3 minuti. La polimerizzazione awviene a 45°C con una pressione di 2
bar per 20 minuti. Con il liquido AUTO per riparazioni si puo polimerizzare anche a
freddo e senza pressione in circa 40 minuti. Le protesi possono essere realizzate con
basi rosa e fermi rosa (utilizzando le basi in polvere e liquide).

Finitura e lucidatura:

la finitura e la lucidatura devono essere eseguite come di consueto per il materiale
PMMA.

Precauzioni

I prodotto non ¢ resistente ai prodotti chimici ossidanti e agli acidi forti. Durante la
finitura, utilizzare un

aspirapolvere e/o una maschera antipolvere per evitare di respirare la polvere. Il
materiale non é visibile

ai raggi X. Non riutilizzare il prodotto e non utilizzare materiali scaduti. Non superare
le temperature e i

parametri di lavoro stabiliti dal produttore (potrebbero verificarsi modifiche
meccaniche del materiale, con conseguenze sul prodotto finale). Non contaminare il
prodotto durante la fase di lavorazione.

Interazioni

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

Effetti collaterali

In singoli casi, I'uso della protesi a base di resina acrilica pud provocare eruzioni
cutanee, sensibilita o allergie; in tal caso, non utilizzarla e consultare un medico.
Riutilizzare i rischi

Attenzione; Il riutilizzo di dentiere e altre strutture dentali utilizzate su altre persone
pud causare infezioni e trasmettere malattie.

Condizioni di archiviazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce solare. Il liquido deve
essere conservato a

una temperatura < 30°C.

Smaltimento del prodotto

La resina in polvere e il prodotto polimerizzato non richiedono uno smaltimento
specifico e possono essere smaltiti nei rifiuti domestici. | residui di monomero
devono essere smaltiti come rifiuti chimici, non versare nelle fognature. | prodotti
contaminati con rischi biologici e/o di infezione devono essere smaltiti in conformita
alle normative vigenti.

Indicazioni di pericolo / Consigli di prudenza

Liquido: H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili. H315 Provoca irritazione
cutanea. H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea. H335 Puo irritare le vie
respiratorie / P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare. P261 Evitare di respirare la polvere/i
fumili gas/la nebbiali vapori/gli aerosol. P262 Evitare il contatto con gli occhi, la pelle
o gli indumenti. P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/
proteggere il viso/proteggere I'udito/... P501 Smaltire il contenitore e/o I'eventuale
contenuto residuo in conformita alle normative vigenti.

Informazioni per il paziente

Il professionista deve informare I'utente finale sui seguenti punti:

a) Mantenere una normale igiene orale e adottare un protocollo di igiene
quotidiana*, evitare lo spazzolamento eccessivo che potrebbe causare usura
abrasiva e non immergere la protesi in alcali, acidi o altre sostanze che potrebbero
danneggiare i materiali acrilici.

b) Almeno una volta alla settimana la protesi deve essere rimossa e tenuta per la
pulizia durante la notte.

¢) Il materiale non & visibile ai raggi X.

d) Il materiale & relativamente resistente, ma & necessario evitare morsi forti.

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

f) Dei sequenti rischi residui: Allergie e irritazioni causate dal materiale. Rottura e
possibile ingestione del prodotto.

Deterioramento del prodotto. Uso non corretto del prodotto. Igiene e manutenzione
inadeguate del prodotto.

*Protocollo di igiene: i pazienti devono spazzolare la protesi almeno una volta
al giorno; la protesi deve essere rimossa e pulita delicatamente. Immergere e
spazzolare con uno spazzolino a setole morbide e un detergente per dentiere non
abrasivo per rimuovere i residui di cibo, la placca e altri depositi.

Responsabilita del produttore

Materiale per uso dentale: Il produttore non & responsabile per eventuali danni che
possono derivare da

un uso diverso dalle istruzioni per I'uso. Dispositivo medico di classe I: qualsiasi
incidente grave correlato al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all‘autorita competente dello Stato membro in cui si & verificato I'incidente.

INSTRUGOES DE USO
REVESTIMENTO PARA COROAS E PONTES

Descricdo do produto

Este produto é uma resina acrilica de Gltima geracao. A sua principal vantagem
é proporcionada pelo seu duplo comportamento; com flexibilidade ou rigidez,
consoante a espessura de acrilico aplicada. A sua flexibilidade caracteristica mantém-
se em espessuras inferiores a 2 mm, a partir desta espessura perde flexibilidade até
3 mm. Por conseguinte, na concepgao de retentores, a sua largura e volume devem
ser tidos em conta.

Composicio

Copolimero acrilico & base de Polimetiimetacrilato (PMMA) >99% / Pigmentos
minerais inertes

e outras substancias nao toxicas <1%.

Utilizacao pretendida

Este produto permite o fabrico de proteses dentarias removiveis com um Unico
material, sem necessidade de grampos metalicos ou outros acessérios. Permite a
realizagdo de grampos estéticos, mantendo uma base de protese rigida.
Utilizadores pretendidos

Profissionais de satide dentdria, técnicos de prétese dentdria e dentistas,
exclusivamente.

Indicacdes

Préteses dentarias removiveis.

Contra-indicacdes

Préteses dentdrias fixas na boca por um periodo ininterrupto superior a um més.
Pacientes com reacgdo alérgica conhecida a qualquer um dos seus componentes
quimicos.

Instrucdes de utilizacao

Dosagem: Proporcéo 10 g de pé : 8 ml de liquido

A'sua férmula especial cria rapidamente uma massa fluida especialmente adequada
para a técnica de verter. O tempo de trabalho depende da temperatura ambiente:
A 21°C, a resina permite o vazamento durante cerca de 3 minutos. A polimerizacao
tem lugar a 45°C a 2 bar de pressdo durante 20 minutos. Com o liquido AUTO para
reparagdes, também pode ser polimerizado a frio e sem pressdo em cerca de 40
minutos. As proteses podem ser feitas com bases cor-de-rosa e retentores cor-de-rosa
(utilizando as bases em pé e liquida).

Acabamento e polimento:

0 acabamento e o polimento devem ser efectuados como habitualmente para o
material PMMA.



Precaucdes

0 produto ndo é resistente a produtos quimicos oxidantes e acidos fortes. Durante o
acabamento, utilizar

um aspirador e/ou mascara para evitar respirar pd. O material nao é visivel com
raios X. Ndo reutilizar o produto e ndo utilizar materiais expirados. Nao variar as
temperaturas e parametros de trabalho estabelecidos pelo fabricante (podem
ocorrer modificagdes mecanicas do material, com consequéncias para o produto final
fabricado). Ndo contaminar o produto durante a fase de processamento.
Interaccées

As potenciais interacgdes com outros produtos utilizados no tratamento sao
altamente improvéveis porque o produto é um material a base de resina acrilica
totalmente polimerizada. Antes de utilizar o produto, o dentista deve considerar
as interacgdes e reacgdes cruzadas conhecidas do produto com outros materiais ja
presentes no ambiente oral do paciente, para garantir que a restauracao possa ser
colocada de forma segura e durével.

Efeitos secundarios

Em casos individuais, podem ocorrer erupcdes cutaneas, sensibilidade ou alergias
ao utilizar a prétese a

base de resina acrilica, caso em que néo a utilize e consulte um médico.

Riscos de reutilizacao

Atencdo; a reutilizagdo de proteses dentdrias usadas e outras estruturas dentérias
sobre outras pessoas pode levar a infecdes e transmissao de doencas.

Condi¢des de armazenamento

Armazenar num local fresco e seco, longe da luz solar. O liquido deve ser armazenado
a uma temperatura < 30°C.

Eliminacao do produto

Aresina em pé e o produto polimerizado ndo requerem uma eliminacao especifica
e podem ser eliminados no lixo doméstico. Os residuos monoméricos devem ser
eliminados como residuos quimicos, ndo devem ser despejados nos esgotos. Os
produtos contaminados com riscos bioldgicos e/ou de infeccdo devem ser eliminados
de acordo com os regulamentos aplicéveis.

Adverténcias de perigo / Recomendacoes de prudéncia

Liquido: H225 Liquido e vapor altamente inflamdveis. H315 Provoca irritagdo
cutdnea. H317 Pode provocar uma reacdo alérgica cutdnea. H335 Pode provocar
irritacao das vias respiratdrias / P210 Manter afastado do calor, superficies quentes,
faiscas, chamas abertas e outras fontes de igni¢do. Nao fumar. P267 Evitar respirar
as poeiras/fumos/gases/névoasivapores/spray. P262 Nao deixar entrar em contacto
com os olhos, a pele ou a roupa. P280 Usar luvas de protecao/vestudrio de protecdo/
protecdo ocular/protegdo facial/protecdo auditiva/... P501 Eliminar o recipiente e/ou
o contelido restante de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Informacdo para o doente

0 profissional deve informar o utilizador final sobre os seguintes pontos:

a) Manter uma higiene oral normal e adoptar um protocolo de higiene didria*, evitar
uma escovagem excessiva que possa provocar um desgaste abrasivo e ndo mergulhar
a protese em alcalis, acidos ou outras substancias que possam danificar os materiais
acrilicos.

b) Pelo menos uma vez por semana, a protese deve ser removida e guardada para
limpeza durante a noite.

¢) O material nao é visivel aos raios X.

d) 0 material é relativamente resistente, mas devem ser evitadas mordidas fortes.

e) Em caso de reacgdes alérgicas ao material, consultar um médico.

f) Dos sequintes riscos residuais: Alergias e irritagdes provocadas pelo material.
Quebra e possivel ingestao do produto. Deterioragdo do produto. Utilizagdo incorrecta
do produto. Higiene e manutengao inadequadas do produto.

*Protocolo de higiene: os pacientes devem escovar a prétese pelo menos uma vez
por dia; a prétese deve ser removida e limpa suavemente. Ensaboar e escovar com
uma escova de cerdas macias e um produto de limpeza de préteses nao abrasivo para
remover restos de comida, placa bacteriana e outros depdsitos.

Responsabilidade do fabricante

Material para uso dentério: O fabricante ndo é responsavel por qualquer dano que
possa resultar da utilizacao que ndo esteja de acordo com as instrucdes de utilizacdo.
Dispositivo médico de classe I: Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo

deve ser comunicado ao.
INSTRUKCJA POSTEPOWANIA @
ZYWICA AKRYLOWA DO WYJMOWANYCH UZUPEENIEN PROTETYCZNYCH

Opis produktu

Ten produkt to najnowoczedniejsza zywica akrylowa. Jej gtéwna zaleta polega na
podwdjnym zachowaniu; moze by¢ elastyczna lub sztywna, w zaleznosci od grubosci
natozonego akrylu. Jej charakterystyczna elastycznos¢ wystepuje przy grubosci
mniejszej niz 2 mm, a zanika przy grubosci od 2 do 3 3 mm. Ze wzgledu na to przy
projektowaniu elementéw ustalajacych nalezy wzia¢ pod uwage ich szeroko$¢ i
objetos¢.

Skiad

Kopolimer akrylowy na bazie polimetakrylanu metylu (PMMA) > 99% / obojetne
pigmenty mineralne i inne nietoksyczne substancje <1%.

Przeznaczenie produktu

Ten produkt stosowana jest przy wykonywaniu zdejmowanych protez dentystycznych
z jednego materiatu, bez metalowych zapie¢ lub innych mocowan. Umozliwia
wykonanie estetycznych zapie¢ przy zachowaniu sztywnej podstawy protezy.
Docelowi uzytkownicy

Wytacznie lekarze dentysci, technicy dentystyczni i dentysci.

Wskazania

Zdejmowane protezy dentystyczne.

Przeciwwskazania

State protezy dentystyczne w jamie ustnej, przez nieprzerwany okres trwajacy duzej
niz miesiac. Pacjenci ze znang reakcja uczuleniowa na ktdrykolwiek z jej sktadnikow
chemicznych.

Instrukcja uzytkowania

Dawkowanie: Proporcje: 10 g proszku: 8 ml ptynu

Ten specjalny preparat szybko tworzy ptynna mase, szczegdlnie odpowiednia do
techniki wylewania. Czas pracy zalezy od temperatury otoczenia: w temperaturze
21°C zywica umozliwia nalewanie przez okoto 3 minuty. Polimeryzacja odbywa sie
w temperaturze 45°C przy cisnieniu 2 baréw przez 20 minut. Stosujac ptyn AUTO
przeznaczony do napraw, mozna ja réwniez polimeryzowac na zimno i bez stosowania
ci$nienia w ciggu okoto 40 minut. Protezy moga by¢ wykonane z rozowych podstaw i
rozowych elementéw mocujacych (przy uzyciu proszku i ciektych zasad).
Wykonczenie i polerowanie:

powinna by¢ wykoriczona i polerowana w zwykly sposéb dla materiatu PMMA.
Srodki ostroznosci

Produkt nie jest odporny na utleniajace chemikalia i silne kwasy. Podczas wykariczania
uzywac wyciggu i/lub maski przeciwpytowej, chroniacych przed wdychaniem pytu.
Materiat nie jest widoczny na obrazie rtg. Nie uzywac¢ ponownie produktu, nie uzywac
zuzytych materiatéw. Nie nalezy zmienia¢ temperatury i parametréw roboczych
ustalonych przez producenta (moga wystapi¢ mechaniczne modyfikacje materiatu,
co moze mie¢ konsekwencje dla produktu koficowego). Nie zanieczyszczac produktu
podczas fazy przetwarzania.

Interakcje

Potencjalne interakcje z innymi produktami uzywanymi w leczeniu sa bardzo mato
prawdopodobne, poniewaz produkt jest w petni polimeryzowanym materiatem
na bazie zywicy akrylowej. Przed uzyciem produktu dentysta powinien rozwazy¢
znane interakcje i reakcje krzyzowe produktu z innymi materiatami juz obecnymi w
$rodowisku jamy ustnej pacjenta, aby uzupetnienie protetyczne bylo bezpieczne i
trwate.

Dziatania niepozadane

Windywidualnych przypadkach podczas stosowania protezy na bazie zywicy akrylowe]
moga wystapi¢ wysypki, nadwrazliwosc lub uczulenia, w ktérym to przypadku nalezy
zaprzestac jej uzywania i skonsultowac sie z lekarzem.

Ryzyko ponownego uzycia

Uwaga: ponowne uzycie uzywanych protez i innych struktur stomatologicznych u
innych os6b moze prowadzi¢ do zakazen i przenoszenia chorob.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu z dala od $wiatta stonecznego. Ptyn
nalezy przechowywac w temperaturze <30°C.

Utylizacja produktu

Sproszkowana zywica i produkt polimeryzowany nie wymagaja specjalnej utylizacji
i moga by¢ utylizowane z odpadami komunalnymi. Pozostatosci monomeru nalezy
utylizowac jako odpady chemiczne - nie wylewac do kanalizacji. Zanieczyszczone
produkty stwarzajace zagrozenie biologiczne i/lub zakazenie nalezy usuwac zgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

Identyfikacja zagrozen / identyfikacja srodkéw ostroznosci

Plyn: H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary. H315 Dziata draznigco na skore. H317
Moze powodowac reakcje alergiczng skéry. H335 Moze powodowac podraznienie
drdg oddechowych/P210 Przechowywac z dala od Zrodet ciepaliskrzenia/otwartego
ognia/goracych powierzchni. Palenie wzbronione. P261 Unika¢ wdychania pytu/
dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P262 Nie wprowadzac do oczu, na skére lub
na odziez. P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy/... P501 Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami miejscowymi /
regionalnymi / narodowymi / migdzynarodowymi.

Informacja dla pacjenta

Lekarz - powinien poinformowac¢ uzytkownika koficowego o nastepujacych
instrukcjach:

a) Przestrzega¢ normalnej higieny jamy ustnej i stosowac codzienny protokét
higieny*, unika¢ nadmiernego szczotkowania, ktére moze powodowac zuzycie w
wyniku $cierania i nie zanurzac protezy w zasadach, kwasach lub innych substancjach,
ktére moga uszkodzi¢ materiaty akrylowe.

b) Co najmniej raz w tygodniu proteze nalezy wyjac i przechowywa¢ w roztworze w
celu czyszczenia przez noc.

¢) Materiat nie jest widoczny na obrazie rtg.

d) Materiat jest stosunkowo twardy, ale nalezy unikac gryzienia twardych produktéw.
)W przypadku reakgji uczuleniowych na materiat nalezy skonsultowac sig z lekarzem.
f) O nastepujacych rodzajach ryzyka resztkowego: Uczulenia i podraznienia
spowodowane przez materiat. Pekniecie i ewentualne spozycie produktu.
Pogorszenie stanu produktu. Nieprawidtowe uzycie produktu. Nieodpowiednia

higiena i konserwacja produktu.

*Protokét higieny: pacjenci powinni szczotkowac proteze co najmniej raz dziennie;
proteza powinna by¢ wyjeta z jamy ustnej i delikatnie oczyszczona. Namoczy¢ i
szczotkowac szczotky z migkkim wlosiem i niesciernym $rodkiem do czyszczenia
protez, aby usuna¢ resztki zywnosci, ptytke nazebng i inne osady.

Zakres odpowiedzialnosci producenta

Materiat do uzytku stomatologicznego: producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek uszkodzenia, ktdre moga wynikna¢ z uzytkowania w sposéb inny
niz zgodny z instrukcja uzytkowania. Urzadzenie medyczne klasy I: kazdy powazny
incydent zwigzany z produktem musi zostac zgloszony producentowi i wiasciwemu

organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym doszto do tego zdarzenia.
NAVOD K POUZITi ()

AKRYLATOVA PRYSKYRICE PRO SNIMATELNE ZUBNi PROTEZY

Popis vyrobku

Tento produkt je vysoce moderni akrylatova pryskyfice. Jeji hlavni vyhodou je dvoji
chovani: pruznost nebo tuhost v zavislosti na tloustce pouzitého akrylatu. Jeji
charakteristickd pruznost je zachovana v tloustkdch mensich nez 2 mm; od této
tloustky ztraci pruznost az do 3 mm. Pfi navrhovéni piipeviiovacich prvki je proto
nutno brét v Gvahu jeji Sitku a objem.

SloZeni

Akrylatovy kopolymer na bazi polymetylmetakryldtu (PMMA) >99 % / Inertni
minerdlni pigmenty a dal3i netoxické latky <1 %.

Urcené pouiiti

Tento produkt umoZiiuje zhotoveni snimatelnych zubnich ndhrad z jediného
materidlu, bez nutnosti pouZiti kovovych spon nebo jinych prichytek. Umoziiuje
zhotoveni estetickych spon pfi zachovani tuhé zékladny zubni nahrady.

Ureni uZivatelé

Vyhradné zubni Iékafi, zubni technici a odbornici na zubni péci.

Indikace

Snimatelné zubni protézy.

Kontraindikace

Fixni zubni protézy v Gstech po dobu del3i nez jeden mésic bez preruseni. Pacienti se
znamou alergickou reakci na nékterou z chemickych slozek.

Névod k pouZiti

Dévkovani: Pomér 10 g prasku: 8 ml kapaliny

Specidlni_ slozeni rychle vytvaii tekutou hmotu vhodnou zejména pro techniku
nalévani. Pracovni doba zavisi na okolni teploté: P¥i 21 °C umoZiiuje pryskyfice
nalévani po dobu pfiblizné 3 minut. Polymerizace probiha pfi 45 °C a tlaku 2 bary
po dobu 20 minut. S kapalinou AUTO pro opravy Ize polymerovat i za studena a
bez tlaku za priblizné 40 minut. Protézy Ize zhotovit s riZovymi bézemi a riizovymi
piichycovacimi prvky (pfi poufiti praskovych a tekutych bézi).

Konecna tiprava a lesténi:

Dokoncete a vylestéte jako obvykle u materialu PMMA.

Bezpeénostni opatieni

Vyrobek neni odolny viici oxida¢nim chemikéliim a silnym kyselinam. Pfi dokoncovéni
pouZivejte vysavac a/nebo protiprachovou masku, abyste zamezili vdechovani prachu.
Materidl nent viditelny na rentgenu. NepouZivejte vjrobek opakované a nepouzivejte
exspirované materidly. Neméiite teploty a pracovni parametry stanovené vjrobcem
(mohlo by dojit k mechanickym zménam materialu s disledky pro findlni vyrobeny
produkt). Nezneistujte vyrobek béhem faze zpracovani.

Interakce

Potencidlni interakce s jinymi vyrobky pouZivanymi pfi o3etfeni jsou velmi
nepravdépodobné, protoze vyrobek je pIné polymerizovany materidl na bazi
akrylétové pryskyfice. Pfed pouZitim vyrobku by zubni Iékaf mél zvazit znamé
interakce a kfizové reakce vyrobku s jinymi materialy, které se jiz vyskytuji v prostfedi
(st pacienta, aby se ujistil, Ze vyplii mlze byt bezpetné a trvale umisténa.

Vedlejsi tcinky

V jednotlivych pripadech se pfi pouziti protéz na bdzi akrylatové pryskyfice mohou
vyskytnout vyrazky, citlivost nebo alergie; v takovém piipadé ji nepouZivejte a poradte
se s |ékafem.

Rizika opakovaného poufZiti

Upozornéni; opakované poufiti pouZitych zubnich nahrad a jinych zubnich konstrukef
u jinych osob mize vést k infekcim a prenosu nemoci.

Podminky uskladnéni

Skladujte na chladném a suchém misté mimo dosah slune¢niho zafeni. Kapalina by
méla byt skladovana pfi teploté <30 °C.

Likvidace vyrobku

Praskova pryskyfice a polymerizovany vyrobek nevyzaduji zvlastni likvidaci a Ize je
likvidovat s béznym komunalnim odpadem. Zbytky monomeru je nutno likvidovat
jako chemicky odpad, nevylévejte je do kanalizace. Kontaminované vyrobky s
biologickym a/nebo infekénim nebezpetim je nutno likvidovat v souladu s platnymi
predpisy.

Standardni véty o nebezpecnosti / pokyny pro bezpecné zachazeni
Kapalina: H225 Vysoce hoflavé kapalina a pary. H315 Drazdi kiizi. H317 MzZe vyvolat
alergickou kozni reakci. H335 MiiZe zpiisobit podrézdéni dychacich cest / P210
Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji
zapaleni. Zakaz koufeni. P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/
aerosolli. P262 Zabraiite styku s ocima, kiizi nebo odévem. P280 PouZivejte ochranné
rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/ oblicejovy Stit. P501 Nédobu a/nebo
zbyvajici obsah zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy.

Informace pro pacienta

0dbornik by mél koncového uZivatele informovat o nasledujicich pokynech:

a) Dodrzujte béZnou Ustni hygienu a nastavte si denni hygienicky protokol*,
vyhnéte se nadmémému Cisténi zubl, které mize zplsobit abrazivni opotiebent,
a neponofujte protézu do louhd, kyselin nebo jinych latek, které mohou poskodit
akryldtové materialy.

b) Alespoii jednou tydné by méla byt zubni ndhrada sejmuta a ponechana k ¢isténi
pres noc.

¢) Material nent viditelny na rentgenu.

d) Materidl je poméré odolny, ale je tfeba se vyvarovat silného kousani.

e)V pfipadé alergickych reakci na material se poradte s |ékarem.

f) Z nésledujicich zbytkovych rizik: alergie a podrdzdéni zpisobené materidlem,
rozbiti a piipadné poZiti vyrobku, zhorseni kvality vyrobku, nespravné poufiti vyrobku,
nedostatecna hygiena a (drzba vyrobku.

*Hygienicky protokol: pacienti by méli protézu Cistit alespofi jednou denné; protézu
je nutno sejmout a 3etrné vycistit. Namocte zubnf protézu a vycistéte ji kartackem
jidla, plak a dal3i usazeniny.

0dpovédnost vyrobce

Materidl pro stomatologické pouZiti: Vyrobce neodpovida za Skody, které mohou
vzniknout v diisledku jiného pouZiti nez v souladu s névodem k poufiti. Zdravotnicky
prostredek tfidy I: Jakykoli zdvazna udalost tykajici se tohoto prostfedku musi byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém k udélosti doslo
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NAVOD NA POUZITIE
AKRYLOVA ZIVICA NA VYBERATELNE ZUBNE PROTEZY

Opis vyrobku

Tento produkt je akrylové Zivica podla najnovieho stavu techniky. Jej hlavnou
vyhodou je dvojaké spravanie: pruznost alebo tuhost v zavislosti od hribky pouzitého
akrylatu. Jej charakteristicka pruznost je zachovand pri hriibkach mensich ako 2 mm,
od tejto hribky strdca pruznost az do 3 mm. Preto sa pri navrhovani drziakov musi
brat do Gvahy Sirka a objem.

ZloZenie

Akrylovy kopolymér na béze polymetylmetakrylatu (PMMA) >99 % / inertné
minerédlne pigmenty a iné netoxické latky <1 %.

Uréené poutzitie

Tento produkt umoziiuje zhotovenie vyberatelnych zubnych protéz z jedného
materidlu bez potreby kovovych spdn alebo inych uchyteni. UmoZiiuje zhotovit
estetické spony pri zachovani tuhej zakladne protézy.

Uréeni pouZivatelia

Vyhradne odbomici na zdravie zubov, zubni technici a zubni lekéri.

Indikécie

Vyberatelné zubné protézy.

Kontraindikacie

Pevné zubné protézy v Ustach na nepretrzité obdobie dlhSie ako jeden mesiac.
Pacienti so zndmou alergickou reakciou na niektord z chemickych zloziek.

Névod na pouzitie

Davkovanie: Pomer 10 g prasku: 8 ml tekutiny ;
Specidlne zloZenie rychlo vytvara tekutd hmotu vhodnd najma pre techniku liatia. Cas
spracovania zavisi od teploty okolia: Pri 21 °C umoZiiuje Zivica liatie pocas priblizne
3 mindt. Polymerizdcia prebieha pri teplote 45 °C pri tlaku 2 bary pocas 20 minut.
S kvapalinou AUTO na opravy je moznd polymerizcia aj za studena a bez tlaku za
priblizne 40 mindt. Protézy mozno zhotovit s ruZovymi bazami a ruZovymi drziakmi (s
pouZzitim praskovych a tekutych zakladni).

Povrchova tprava a lestenie:

Materil PMMA sa musi povrchovo upravit a vylestit ako zvycajne.

Preventivne opatrenia

Vyrobok nie je odolny voci oxidacnym chemikélidm a silngm kyselindm. Pocas
povrchovych Uprav pouZivajte vysavac a/alebo protiprachovii masku, aby ste predisli
vdychovaniu prachu. Material nie je viditelny pomocou réntgenovych lucov. Vyrobok
nepouZivajte opakovane a nepouzivajte materialy po exspiracii. Nemeite teploty a
pracovné parametre stanovené vyrobcom (mohlo by déjst k mechanickym zmenam
materidlu s nasledkami pre konetny vyrobeny vyrobok). Nekontaminujte vyrobok
pocas fazy spracovania.

Interakcie

Potencidlne interakcie s inymi vyrobkami pouzivanymi pri lietbe si velmi
nepravdepodobné, pretoze vyrobok je plne polymerizovany materidl na béze
akrylovej Zivice. Pred pouZitim vyrobku by mal zubny lekdr zvézit zndme interakcie
a skrizené reakcie vyrobku s inymi materidlmi, ktoré sa uz nachadzaji v Gstnom
prostredi pacienta, aby sa zabezpetilo bezpe¢né a trvanlivé umiestnenie néhrady.

Vedlajsie tcinky

Vindividudlnych pripadoch sa pri pouZivani protézy na baze akrylovej Zivice mozu
vyskytnut vyrazky, citlivost alebo alergie. V takom pripade ju nepouZivajte a poradte
sas lekdrom.

Rizika opatovného poutitia

Pozor; opédtovné pouZitie pouZitych zubnych protéz a inych zubnych konstrukcii na
inych osobéch moze viest k infekcidm a prenosu chordb.

Podmienky skladovania

Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo dosahu sine¢ného svetla. Kvapalina
by sa mala skladovat pri teplote <30 °C.

Likvidacia vyrobku

Praskova Zivica a polymerizovany vyrobok nevyzaduja osobitnd likvidéciu a mézu sa
likvidovat spolu s komundlnym odpadom. Zvysky monoméru by sa mali zlikvidovat
ako chemicky odpad, nevylievajte ich do kanalizécie. Kontaminované vyrobky s
biologickym a/alebo infekénym rizikom by sa mali likvidovat v stlade s platnymi
predpismi.

Vystrazné/bezpeénostné upozornenia

Kvapalina: H225 Velmi horlavé kvapalina a pary. H315 Drazdi kozu. H317 Madze
spdsobit alergickd koznu reakciu. H335 Méze spdsobit podrazdenie dychacich ciest./
P210 Uchovévajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného ohiia, horicich povrchov.
Nefajtite. P261 Zabraiite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/pér/aerosélov. P262
Zabrarite kontaktu s o¢ami, pokozkou alebo odevom. P280 Noste ochranné rukavice/
ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare/ochranu sluchu/... P501 Nadobu a/
alebo zvy3ny obsah zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi.

Informacie pre pacienta

0dbornik by mal koncového pouzivatela informovat o nasledujicich pokynoch:

a) DodrZiavajte bezni Ustnu hygienu a osvojte si denny hygienicky protokol*,
vyhybajte sa nadmemému Cisteniu zubov, ktoré mdze spdsobit abrazivne
opotrebovanie, a neponarajte protézu do zasad, kyselin alebo inych latok, ktoré mozu
poskodit akrylové materialy.

b) Aspori raz tjzdenne by sa mala protéza vybrat a nechat vycistit cez noc.

¢) Material nie je viditelny pomocou réntgenovych lucov.

d) Materidl je relativne pevny, no treba sa vyhybat silnym hryzom.

e)V pripade alergickych reakcii na material vyhladajte lekara.

f) Zvyskové rizikd: Alergie a podrazdenia spdsobené materidlom. Zlomenie a
mozné poitie vyrobku. Znehodnotenie vyrobku. Nesprévne pouzivanie vyrobku.
Nedostatocna hygiena a tidrzba vjrobku.

*Hygienicky protokol: pacienti by si mali protézu vycistit kefkou aspoii raz denne.
Protézu je potrebné vybrat a jemne vycistit. Namocte a vycistite protézu kefkou s
makkymi Stetinami a neabrazivnym Cistiacim prostriedkom, aby ste odstranili zvysky
jedla, povlak a iné usadeniny.

Zodpovednost vyrobcu

Materidl na zubné poufitie: Vyrobca nezodpovedd za Ziadne Skody, ktoré mézu
vznikndt v dsledku poufZitia v rozpore s ndvodom na pouZitie. Zdravotnicka pomdcka
triedy I: Kazdy zavazny incident tykajtci sa pomdcky sa musi nahlasit vjrobcovi a
prislusnému orgénu ¢lenského statu, v ktorom kincidentu doslo.

NAVODILA ZA UPORABO
AKRILNA SMOLA ZA ODSTRANLJIVE ZOBNE PROTEZE

Opis izdelka

Ta izdelek je najsodobnejsa akrilna smola. Njeno glavno prednost zagotavlja
dvojno obnasanje; smola je prozna ali toga, kar je odvisno od debeline uporabljene
plasti akrilne smole. Njena znatilna proznost se ohrani pri debelini pod 2 mm, od
te debeline do debeline 3 mm pa svojo proznost izgublja. Zato je pri oblikovanju
retenerjev treba upostevati njeno irino in prostornino.

Sestava

Akrilni kopolimer na osnovi polimetilakrilata (PMMA) > 99 %/Inertni mineralni
pigment in druge netoksicne snovi < 1 %.

Predvidena uporaba

Ta izdelek omogoca izdelavo odstranljivih dentalnih protez iz enega samega
materiala, brez potrebe po kovinskih sponkah ali drugih pritrdilnih elementih.
Material omogota izdelavo estetskih sponk ob ohranjanju rigidne podlage za zobne
proteze.

Predvideni uporabniki

Izkljuéno zobozdravstveni delavci, zobozdravstveni tehniki in zobozdravniki.
Indikacije

Odstranljive zobne proteze.

Kontraindikacije

Fiksne dentalne proteze v ustih za obdobje, ki neprekinjeno traja vec kot en mesec.
Bolniki z znanimi alergijskimi reakcijami na katero koli od kemitnih sestavin
materiala.

Navodila za uporabo

Odmerjanje: Razmerje 10 g praska: 8 ml tekocine

Posebna formulacija izdelka hitro ustvari tekoto maso, ki je posebej primema za
tehniko ulivanja. Cas delovanja je odvisen od okoliske temperature: Smola pri 21 °C
omogoca ulivanje priblizno 3 minute. Polimerizacija se izvaja pri 45 °Cin tlaku 2 bara
v trajanju 20 minut. S tekocino AUTO za popravila se lahko polimerizacijo izvede tudi
pri nizkih temperaturah in brez tlaka v priblizno 40 minutah. Proteze se lahko izdeluje
zroznatimi podlagami in roznatimi retenerji (uporaba baz v praskasti in tekoci obliki).
Konéna obdelava in poliranje:

Kon¢no obdelavo in poliranje se izvaja kot obitajno za material PMMA.
Previdnostni ukrepi

lzdelek ni odporen na kemicne oksidante in mocne kisline. Med kon¢no obdelavo
uporabite sesalnik in/ali protiprasno masko, da preprecite vdihavanje prahu. Material
ni viden pod rentgenskimi Zarki. Izdelka ne uporabite ponovno in ne uporabljajte
materialov s pretecenim rokom uporabe. Ne spreminjajte temperatur in delovnih
parametrov, ki jih je dolotil proizvajalec (pride lahko do mehanskih sprememb
materiala, kar ima posledice za kon¢ni proizvedeni izdelek). Izdelka med fazo
obdelovanja ne smete onesnaziti.

Interakcije

Morebitne interakcije z drugimi izdelki, ki se uporabljajo pri zdravljenju, so zelo malo
verjetne, ker izdelek predstavlja material na osnovi popolnoma polimerizirane akrilne
smole. Pred uporabo tega izdelka mora zobozdravnik razmisliti o znanih interakcijah
in navzkriznih reakcijah izdelka z drugimi materiali, ki so Ze prisotni v ustnem okolju
pacienta, da bi se zagotovilo moznost varne in trajne namestitve restavracije.
Nezeleni ucinki

Vindividualni primerih lahko pri uporabi proteze na osnovi akrilne smole pride do
izpusajev, ob¢utljivosti ali alergij, tako da je v tem primeru ne smete uporabiti in se
morate posvetovati z zdravnikom.

gailjd p |
Svarilo; ponovna uporaba uporabljenih protezin drugih dentalnih struktur pri drugih
osebah lahko povzroi okuzbe in prenasanje bolezni.

Pogoji shranjevanja

Shranjujte na hladnem, suhem mestu, pro¢ od soncne svetlobe. Tekotino je treba
shranjevati pri temperaturi < 30 °C.

Odstranitev izdelka

Smola v prasku in polimerizirani izdelek ne potrebujeta specifitne odstranitve in se ju
lahko zavrze med gospodinjske odpadke. Ostanke monomera je treba odstraniti kot
kemi¢ni odpadek in jih ne smete izliti v odtoke. OnesnaZene izdelke, ki predstavljajo
bioloske nevamosti in/ali nevarnost okuzbe, je treba zavreci skladno z veljavnimi
predpisi.

Stavki o nevarnosti in previdnostni stavki

Tekotina: H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi. H315 Povzrota drazenje koze.
H317 Lahko povzroti alergijski odziv koze. H335 Lahko povzroti draZenje dihalnih
poti./P210 Hraniti lo¢eno od vrotine, vrocih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih
virov vZiga. Kajenje prepovedano. P261 Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/
hlapov/razpr3ila. P262 Prepreciti stik z o¢mi, koZo ali oblacili. P280 Nositi zascitne
rokavice/zastitno obleko/zastito za oti/zastito za obraz... P501 Odstraniti posodo in
vso preostalo vsebino skladno z veljavnimi predpisi.

Informacije za pacienta

Zobozdravnik mora kon¢nega uporabnika obvestiti o naslednjih navodilih:

a) VzdrZevati je treba obicajno ustno higieno in sprejeti vsakodnevni higienski
protokol*, zob se ne sme drgniti cezmerno, ker lahko pride do abrazivne obrabe,
proteze pa se ne sme potapljati v alkalne snovi, kisline ali druge snovi, ki lahko
poskodujejo akrilne materiale.

b) Visaj enkrat na teden je treba zobni aparat odstraniti in ga Cistiti ez noc.

¢) Material ni viden pod rentgenskimi Zarki.

d) Material je relativno trden, vendar ga ni dovoljeno premogno gristi.

e)V primeru alergijskih reakcij na material se je treba posvetovati z zdravnikom.

f) Preostala tveganja: Alergije in draZenja, ki jih povzroca material. Zlom in morebitno
zauzitje izdelka. Poslabsanje izdelka. Nepravilna uporaba izdelka. Pomanikljiva
higiena in vzdrzevanje izdelka.

*Higienski protokol: pacienti morajo o3¢etkati protezo vsaj enkrat dnevno; zobno
protezo je treba odstraniti in nezno ocistiti. Protezo je treba namociti in o3¢etkati z
zobno $cetko z mehkimi $cetinami ter neabrazivnim Cistilom za zobne aparate, da se
odstrani ostanke hrane, plak in druge obloge.

0dgovornost proizvajalca

Material za dentalno uporabo: Proizvajalec ni odgovoren za nobene poskodbe, ki so
lahko posledica uporabe, ki odstopa od navodil za uporabo. Medicinski pripomocek
I. razreda: O vseh resnih incidentih, ki vkljucujejo pripomocek, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu v drZavi lanici, kjer je prislo do incidenta
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KASUTUSJUHISED
KASUTUSJUHISED

Toote kirjeldus

On kdige niiidisaegsem akriiiilvaik. Materjali peamine eelis seisneb selle erinevates
esinemisviisides - olenevalt pealekantava akriiiili paksusest voib see olla nii painduv
kui ka jaik. Materjalile iseloomulik paindlikkus séilib kuni 2 mm paksuseni ning
hakkab sealt edasi kaduma, kuni materjal muutub jaigaks (3 mm). Seetdttu tuleb
fiksaatorite loomisel arvesse votta materjali paksust ja kogust.

Koostis

Poliimetiiiilmetakriilaadil (PMMA) péhinev akriiiilkopolimeer > 99% / inertsed
mineraalpigmendid ja muud mittemiirgised ained < 1%.

Kasutusotstarve

See toode vdimaldab valmistada eemaldatavaid hambaproteese hestainsast
materjalist, ilma et oleks vajadust metallkarkasside ja muude lisade jérele. See
vdimaldab valmistada esteetilisi karkasse, sailitades samas proteesiphja jaikuse.
Sihtriihm

Ainult hambaravispetsialistid, hambatehnikud ja hambaarstid.

Néidustused

Eemaldatavad hambaproteesid.

Vastundidustused

Pausideta vahemalt iheks kuuks suhu paigaldatud fikseeritud hambaproteesid.
Patsiendi teadaolev allergiline reaktsioon materjali mis tahes keemilise koostisosa
suhtes.

Kasutusjuhend

Doseerimine: Suhtega 10 g pulbrit 8 ml vedeliku

Tanu erilisele koostisele tekib kiiresti vedel mass, mis sobib eriti hasti valamistehnikas
kasutamiseks. Todaeg soltub timbritsevast temperatuurist. 21 °C juures saab vaiku
valada umbes kolme minuti jooksul. Polimerisatsioon toimub 2-baarise rohu ja
45 °C temperatuuri juures 20 minuti jooksul. Parandustoddeks mdeldud AUTO
vedelikku saab poliimeriseerida ka kiilmalt ja rohuta umbes 40 minutiga. Proteese
saab valmistada roosa pohja ja roosade fiksaatoritega (kasutades pulber-vedelik
siisteeme).

Viimistlemine ja poleerimine

Viimistleda ja poleerida PMMA materjalile tavapérasel viisil.

Ettevaatusabinoud

Toode ei ole oksiideerivatele kemikaalidele ega tugevatoimelistele hapetele
resistentne. Kasutage viimistlemisel tolmuimejat ja/voi tolmumaski, et tolmu
mitte sisse hingata. Materjal ei ole rontgenis néhtav. Arge taaskasutage toodet
ega tarvitage sdilivusaja tiletanud materjale. Arge kalduge kdrvale tootja mérgitud
temperatuuridest ega tdoparameetritest (toimuda vib materjali mehaaniline
muutumine, mis avaldab mdju lopptoote omadustele). Arge laske tootel
valmistamisetapis saastuda.

Vastastikméjud

Voimalikud vastastikmdjud ravi kdigus kasutatavate muude toodetega on aarmiselt
ebatdendolised, kuna toote ndol on tegu téielikult poliimeriseeritud akriiilvaigul
pdhineva materjaliga. Enne toote kasutamist peab hambaarst arvesse votma toote
teadaolevaid vastastikmdjusid ja ristreaktsioone muude materjalidega, mis on juba
patsiendi suus olemas, et tagada lisatava proteesi ohutu ja vastupidav paigaldus.
Korvaltoimed

Uksikjuhtudel voivad akriiiilvaigul pohinevad proteesid tekitada [66beid, tundlikkust
voi allergiaid. Sellisel juhul petage toote kasutamine ja pidage ndu arstiga.
Taaskasutamisega seotud riskid

Ettevaatust - teiste inimeste kasutatud proteeside ja muude hambapaigaliste
taaskasutamine voib pohjustada infektsioone ja kanda edasi haigusi.
Hoiustamistingimused

Hoiustage kuivas jahedas kohas paikesevalgusest eemal. Vedelikku tuleks hoiustada
temperatuuril < 30 °C.

Toote utiliseerimine

Pulbervaigu ja polimeriseeritud toodete kasutuselt kdrvaldamisel ei ole erindudeid
ning need voib visata olmepriigisse. Monomeersed jadgid tuleks utiliseerida
keemiliste jaatmetena. Arge kallake neid &ravoolutorustikku. Saastunud tooted,
millel on bioloogiline ja/vdi nakkusoht, tuleb utiliseerida vastavalt kohalduvatele
digusaktidele.

Ohu- ja ettevaatuslaused

Vedelik: H225 Véga tuleohtlik vedelik ja aur. H315 Pohjustab nahadrritust. H317 Vib
pohjustada allergilist nahareaktsiooni. H335 Vdib pohjustada hingamisteede &rritust.
/ P210 Hoida eemal soojusallikast, kuumadest pindadest, sddemetest, leekidest ja
muudest siiiiteallikatest. Mitte suitsetada. P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/
auru/pihustatud aine sissehingamist. P262 Viltida silma, nahale voi rdivastele
sattumist. P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaskil...
P501 Sisu/mahuti kdrvaldada vastavalt kohaldatavatele Gigusaktidele.

Teave patsiendile

Tervishoiuteenuse osutaja peaks edastama lppkasutajale jargmised juhised.

a) Kandke hoolt suuhiigieeni eest ja jérgige igapdevast hiigieeniplaani*, valtige
liigset harjamist, mis voib pohjustada kulumist, ning drge kastke proteese leeliste,
hapete ega muude ainete sisse, mis voivad akriiilmaterjale kahjustada.

b) Proteesid tuleks vahemalt kord nadalas eemaldada ja neid ile 66
puhastusvedelikus hoida.

¢) Materjal ei ole rontgenis néhtav.

d) Materjal on suhteliselt vastupidav, kuid kdvade asjade hammustamist tuleks
véltida.

e) Kui materjal pohjustab teile allergilise reaktsiooni, pidage nou arstiga.

f) Teavitada tuleb ka jérgmistest kaasnevatest riskidest: materjali pdhjustatud
allergiad ja arritused; toote purunemise ja allaneelamise oht; toote kasutusomaduste
halvenemine; toote ebadige kasutamine; puudulik hiigieen ja toote ebapiisav
hooldamine.

*Hiigieeniplaan: patsient peab proteese harjama véhemalt korra péevas; protees
tuleks ormaks puhastuseks suust eemaldada. Leotage ning harjake pehmete
harjastega harja ja mitteabrasiivse proteesipuhastusvahendiga, et eemaldada
toidujaagid, katt ja muud jaagid.

Tootja vastutus

Hambaravis kasutatav materjal: tootja ei vastuta kahju eest, mille on pdhjustanud
muu kui selles kasutusjuhendis kirjeldatud kasutusviis. | klassi meditsiiniseade.
Kdigist seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle
likmesriigi padevat asutust, kus juhtum aset leidis.
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