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B ADESIGN Dental-Polymer-Block. Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Produkts

Acrylpolymerblock speziell fiir die Herstellung von CAD/CAM-gefrésten Nachtprotektoren und Aufbissschienen
geeignet. Transluzente und transparente (klare) Farben. 4DESIGN Rohlinge zeichnen sich durch Farbechtheit,
Harte und Abrasionsbesténdigkeit aus.

Zusammensetzun

Acryl-Copolymer auf PMMA-Basis > 99% / Inerte Mineralpigmente und andere ungiftige Stoffe <1%.
BestimmungsgeméBe Verwendung

Nachtschiitzer und Aufbissschienen.

Vorgesehene Anwender

Zahnmedizinisches Fachpersonal, Zahntechniker und Zahnérzte.

Indikationen

Ausfrasen von Zahnstrukturen zu therapeutischen Zwecken als Aufbissschienen oder Nachtsicherungen.
Kontraindikationen

Verwendung fiir festsitzende und permanente Versorgungen. Dauerhafte implantatgetragene Versorgungen.
Zahnschienen sollten nicht mit 4DESIGN hergestellt werden, wenn eine bekannte allergische Reaktion auf
einen der chemischen Bestandteile vorliegt.

Gebrauchsanweisung

Verwendbar mit allen offenen CAD/CAM-Fréssystemen (98,5 mm-Scheiben) und vielen Spezialsystemen
(andere Scheiben und Blacke je nach Dimension und Kontur). Befestigen Sie den Block auf der Frasmaschine in
der tiblichen Weise. Fiir die Bearbeitung kinnen Hartmetallfréser (Wolfram) verwendet werden. Die gefrésten
Strukturen kénnen mit Frasern oder Harztrennscheiben getrennt werden.

Nachbearbeitung und Polieren: Die gefraste Struktur kann mit der fiir PMMA-Materialien iiblichen Methode
bearbeitet und poliert werden.

Konstruktionsvorgaben:

Zahntechnische Geriiste werden in einer CAD-Software entworfen. Eine 5-Achsen-Frasmaschine ist erforderlich, um
hinterschnittene Bereiche zu erreichen. Mindestwandstarke: 1,5 mm fiir okklusale Seiten und 0,9 mm fiir periphere Seiten.
ADESIGN transparent (100% PMMA) kann zur Herstellung von gieBbaren Zahngeriisten und als Test- und
Kontrollmaterial vor der Herstellung von endgiiltigen Geriisten sowie zum Frasen von Hilfskonstruktionen wie
z.B.individuell angefertigten Bohrschablonen verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produktist nicht bestandig gegen oxidierende Chemikalien und starke Sauren. Bei der Ausarbeitung einen
Staubsauger und/oder eine Maske verwenden, um das Einatmen von Staub zu vermeiden. Das Material ist
mit Rontgenstrahlen nicht sichtbar. Das Produkt nicht wiederverwenden und keine abgelaufenen Materialien
verwenden. Die vom Hersteller festgelegten Arbeitsparameter diirfen nicht verandert werden (es kinnte
zu mechanischen Veranderungen des Materials kommen, was sich auf das Endprodukt auswirken konnte).
Kontaminieren Sie das Produkt nicht wahrend der Verarbeitungsphase. Fiir Zahnbriicken im Seitenzahnbereich
aus PMMA maximal zwei Zwischenprodukte verwenden.

Wechselwirkungen

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

In Einzelfallen kann es bei der Verwendung der Acrylharzprothese zu Ausschlagen, Empfindlichkeit oder
Allergien kommen; in diesem Fall sollte die Prothese nicht verwendet und ein Arzt konsultiert werden.
Risiken der Wiederverwendung

Das Gerat kann wiederverwendet werden, solange Platz zum Frasen der Strukturen vorhanden ist. Reinigen Sie
das Gerét nach jedem Gebrauch und bewahren Sie es ordnungsgemaB gekennzeichnet in seiner Schachtel auf.
Vorsicht; die Wiederverwendung gebrauchter Prothesen und anderer gefraster Zahngeriiste an anderen kann
zu Infektionen und zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Lagerungsbedingungen Fiir das Produkt sind keine besonderen Bedingungen erforderlich.

Beseitigung des Produkts

Die Bearbeitungsriickstinde der Blicke bediirfen keiner besonderen Entsorgung und konnen im Hausmiill
entsorgt werden. Die zugehdrigen Verpackungselemente wie Kartons sollten in den entsprechenden Behaltern
(Karton) entsorgt werden. Kontaminierte Produkte mit biologischen und/oder infektiosen Risiken sind gemaB
den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Informati fiir den Pati

Der Arzt muss den Endverbraucher tiber die folgenden Hinweise informieren:

a) Halten Sie eine normale Mundhygiene ein und fiihren Sie ein tagliches Hygieneprotokoll*, vermeiden Sie
tibermaBiges Zahneputzen, das zu A%rieb fithren kann, und tauchen Sie die Prothese nicht in Laugen, Séuren
oder andere Substanzen ein, die das Acrylmaterial beschadigen kénnten.

b) Das Material ist fiir Rontgenstrahlen nicht sichtbar.

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

d) Bei allergischen Reaktionen auf das Material ist ein Arzt aufzusuchen.

e) Zu den ?olgenden Restrisiken: Allergien und Reizungen durch das Material. Zerbrechen und mégliches
Verschlucken des Produkts. Zersetzung des Produkts. UnsachgemaBe Verwendung des Produkts.
Unzureichende Hygiene und Wartung des Produkts.

*Hygieneprotokoll: Die Patienten sollten ihre Zahnschienen mindestens einmal taglich putzen. Putzen Sie mit
einer Biirste mit weichen Borsten und einem nicht scheuernden Prothesenreiniger, um Nahrung, Plaque und
andere Ablagerungen zu entferen.

Vi tung desH Il

Material fiir zahnérztliche Zwecke: Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die durch eine nicht der
Gebrauchsanweisung entsprechende Verwendung entstehen konnen. Medizinprodukt der Klasse lla: Jeder
schwerwie- gende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

@ 4DESIGN dental polymer blank. Instructions for use

Product description

Acrylic polymer block especially suitable for the fabrication of CAD/CAM milled night guards and occlusal
splints. Translucent and transparent (clear) colours. 4DESIGN blanks are characterised by their colourfastness,
hardness and abrasion resistance.

Composition

Acrylic copolymer based on PMMA > 99% / Inert mineral pigments and other non-toxic substances <1%
Intended use

Night guards and occlusal splints.

Intended users

Dental health professionals, dental technicians and dentists, exclusively.

Indications

Milling of dental structures for therapeutic purposes as occlusal splints or night guards.

Contraindications

Use for fixed and permanent restorations. Permanentimplant-supported restorations. Dental splints should not
be made with 4DESIGN in case of a known allergic reaction to any of its chemical components.

Instructions for use

Can be used with all open CAD/CAM milling systems (98.5 mm discs) and many special systems (other discs and blocks
according to dimensions and contours). Fix the block on the milling machine in the usual way. Carbide (tungsten)
cutters can be used for machining. The milled structures can be separated using milling cutters or resin cut-off wheels.

Finishing and polishing: The milled structure can be finished and polished using the usual method for
PMMA materials.

Design specifications:

Dental frameworks are designed in CAD software. A 5-axis milling machine is required to reach undercut
areas. Minimum wall thickness: 1.5 mm for occlusal sides and 0.9 mm for peripheral sides.

4ADESIGN transparent (100% PMMA) can be used for the fabrication of castable dental frameworks and as a
test and verification material prior to the fabrication of final final frameworks and for the milling of auxiliary
structures such as custom-made surgical guides.

Precautions

The productis notresistant 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 vary the 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. For posterior dental bridges in PMMA, maximum two intermediates.
Interactions

Potential interactions with other products used in the treatment are highly unlikely because the productis 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.

Side effects

In individual cases, rashes, sensitivity or allergies may occur when using the acrylic resin-based splints, in
which case do not use itand consult a doctor.

Risks of reuse

The device can be reused as long as there is space available to mill the structures. Clean the device after each
use and store it properly identified in its box. Caution; reuse of used dentures and other dental structures on
others may lead to infections and transmission of diseases.

Storage conditions The product does not require any special conditions.

Disposal of the product

The machining residues of the blanks do not require specific disposal and can be disposed of in household
waste. The accompanying packaging elements such as boxes should be disposed of in the appropriate
containers (cardboard). Contaminated products with biological and/or infectious hazards should be
disposed of in accordance with the applicable regulations.

Information for the patient

The practitioner shall 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 not immerse the splintin alkalis, acids or other substances that may damage
the acrylic materials.

b) The material is not visible to 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) Of 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 splints atleast once a day. Brush with a soft bristle 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 responsible for any damage that may result from use other than in
accordance with the instructions for use. Class Ila medical device: Any serious incidentinvolving the device must be
reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the incident occurred.

B Bloque de polimero dental 4DESIGN. Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Bloque de polimero acrilico especialmente indicado para la confeccién de férulas de descarga y férulas
oclusales mediante fresado utilizando la tecnologia CAD/CAM. Colores translicidos y transparente (cristal).
Los bloques 4DESIGN destacan por sus colores inalterables, dureza y resistencia a la abrasion.
Composicién

Copolimero acrilico basado en PMMA > 99% / Pigmentos minerales inertes y otras sustancias no téxicas <1%
Uso rrevisto

Férulas de descarga y férulas oclusales.

Usuarios previstos

Profesionales de salud dental, protésicos y odontélogos, exclusivamente.

Indicaciones

Fresado de estructuras dentales para fines terapéuticos como férulas oclusales o de descarga.
Contraindicaciones

Utilizar para restauraciones fijas y permanentes. Restauraciones implantosoportadas permanentes. Las
estructuras dentales no deben hacerse con 4DESIGN en caso de una reaccion alérgica conocida a cualquiera
de sus componentes quimicos.

Instrucciones / modo de empleo

Se puede utilizar con todo sistema de fresado CAD/CAM abierto (discos de 98,5 mm)y con muchos sistemas
especiales (otros discos y blogues segin medidas y contornos). Fijar el bloque en la fresadora a la manera
habitual. 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: La estructura fresada se puede acabar y pulir con el método de costumbre para
materiales de PMMA.

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 para caras oclusales y 0,9 mm para lados periféricos.

4ADESIGN transparente (100% PMMA) se puede utilizar para la fabricacion de estructuras dentales
calcinables y como material de pruebas y verificacién antes de construir las estructuras finales definitivas y
para el fresado de estructuras auxiliares como guias quirdrgicas a medida.

Precauciones

El producto no resiste los agentes quimicos oxidantes y los acidos fuertes. Durante el acabado usar aspirador
ylo 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 parametros 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 férula de resina
acrilica, en ese caso, no utilizarla y consultar al médico.

Riesgos de reutilizacion

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

Condiciones de almacenamiento El producto no requiere condiciones especiales.

Eliminacion 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 presentacion que los acompafan como las cajas
debera desecharse en sus correspondientes contenedores (carton). Los productos contaminados que
conlleven riesgos bioldgicos y/o de infeccion deberén 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 férula en alcalis, acidos u otras sustancias que
Eue an dafiar los materiales acrilicos.

) 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 cepillarlas férulas 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 depésitos.
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 lla: 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.

B Bloc de polymére dentaire 4DESIGN. Instructions d'utilisation

Description du produit

Bloc de polymére acrylique particulierement adapté a la fabrication de protections nocturnes et de
gouttiéres occlusales fraisées par CAD/CAM. Couleurs translucides et transparentes (cristal). Les blocs
4DESIGN se caractérisent par la solidité de leur couleur, leur dureté et leur résistance a l'abrasion.
Composition

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

Utilisation prévue

Protections nocturnes et gouttiéres occlusales.

Utilisateurs visés

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

Indications

Fraisage de structures dentaires a des fins thérapeutiques comme attelles occlusales ou protections nocturnes.
Contre-indications

Utilisation pour les restaurations fixes et permanentes. Restaurations permanentes sur implants. Les
gouttiéres dentaires ne doivent pas étre réalisées avec 4DESIGN en cas de réaction allergique connue a l'un
de ses composants chimiques.

Mode d'emploi

Peut étre utilisé avec tous les systémes de fraisage CAD/CAM ouverts (disques de 98,5 mm) et de nombreux
systemes spéciaux (autres disques et blocs selon les dimensions et les contours). Fixer le bloc sur la
fraiseuse de la maniére habituelle. Des fraises en carbure (tungsténe) peuvent étre utilisées pour 'usinage.
Les structures fraisées peuvent étre séparées a l'aide de fraises en résine ou de meules en résine.

Finition et polissage: la structure fraisée peut étre finie et polie en utilisant la méthode habituelle pour
les matériaux PMMA.

Spécifications de conception:

Les armatures dentaires sont concues a Iaide d'un logiciel de CAO. Une fraiseuse a 5 axes est nécessaire
pour atteindre les zones de contre-dépouille. Epaisseur minimale des parois: 1,5 mm pour les faces
occlusales et 0,9 mm pour les faces périphériques.

4DESIGN transparent (100% PMMA) peut étre utilisé pour la fabrication d'armatures dentaires coulables et
comme matériau d'essai et de vérification avant la fabrication des armatures finales et pour le fraisage de
structures auxiliaires telles que les guides chirurgicaux sur mesure.

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 poussiére. 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 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. Pour les bridges dentaires postérieurs en PMMA, maximum deux intermédiaires.
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 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 sassurer que la restauration peut
étre placée en toute sécurité et de maniére durable.

Effets secondaires

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

Risques de la réutilisation

Le dispositif peut étre réutilisé a condition qu'il y ait un espace disponible pour broyer les structures.
Nettoyer le dispositif aprés chaque utilisation et le ranger correctement identifié dans sa boite. Attention, la
réutilisation de prothéses et autres structures dentaires usagées sur d‘autres personnes peut entrainer des
infections et la transmission de maladies.

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

Elimination du produit

Les résidus d'usinage des ébauches ne nécessitent pas d'élimination spécifique et peuvent étre jetés dans
les ordures ménageres. Les éléments d'emballage qui les accompagnent, tels que les boites, doivent
étre éliminés dans les conteneurs appropriés (carton). Les produits contaminés présentant des risques
biologiques et/ou infectieux doivent étre éliminés conformément a la réglementation en vigueur.
Informations pour le patient

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

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

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

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

d) En cas de réaction allergique au matériau, consulter un médecin.

e) Des risques résiduels suivants : Allergies etirritations causées par le matériau. Casse et ingestion possible du
produit. Détérioration du produit. Utilisation incorrecte du produit. Hygiéne et entretien inadéquats du produit.
*Protocole d'hygiéne: les patients doivent brosser leurs attelles au moins une fois par jour. Brosser avec
une brosse a poils doux et un nettoyant non abrasif pour prothéses dentaires afin d'éliminer les aliments,
la plaque dentaire et 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 Ila: Tout incident
grave impli(1uant le dispositif doit étre signalé au fabricant et & Iautorité compétente de I'Etat membre
dans lequel Iincident s'est produit.

Blocco di polimeri dentali 4DESIGN. Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Blocco in polimero acrilico particolarmente indicato per la realizzazione di protezioni notturne e bite
occlusali fresati con CAD/CAM. Colori traslucidi e trasparenti (clear). | blocchetti 4DESIGN si distinguono per
I'inalterabilita dei colori, la durezza e la resistenza all‘abrasione.

Composizione

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

Protezioni notturne e stecche occlusali.

Utilizzatori previsti

Solo operatori sanitari, odontotecnici e dentisti.

Indicazioni Fresatura di strutture dentali a scopo terapeutico come bite occlusale o protezione notturna.

Controindicazioni

Uso per restauri fissi e permanenti. Restauri permanenti supportati da impianti. | bite dentali non devono
essere realizzati con 4DESIGN in caso di reazione allergica nota a uno dei suoi componenti chimici.
Istruzioni per I'uso

Puo essere utilizzato con tutti i sistemi di fresatura CAD/CAM aperti (dischi da 98,5 mm) e con molti sistemi
speciali (altri dischi e blocchi in base alle dimensioni e ai contorni). Fissare il blocco sulla fresatrice nel modo
consueto. Per la lavorazione si possono utilizzare frese in metallo duro (tungsteno). Le strutture fresate
possono essere separate con frese o dischi da taglio in resina.

Finitura e lucidatura: la struttura fresata pud essere rifinita e lucidata con il metodo abituale peri materiali PMMA.
Specifiche di progettazione:

Le strutture dentalivengono progettate con un software CAD. Per rag?iungere learee di sottosquadro & necessaria
una fresatrice a 5 assi. Spessore minimo della parete: 1,5 mm per i lati occlusali e 0,9 mm peri lati periferici.
4DESIGN trasparente (100% PMMA) pud essere utilizzato per |a realizzazione di strutture dentali colabili e
come materiale di prova e verifica prima della realizzazione delle strutture definitive e per la fresatura di
strutture ausiliarie come le guide chirurgiche personalizzate.

Precauzioni

Il prodotto non ¢ resistente agli agenti chimici ossidanti e agli acidi forti. Durante la finitura, utilizzare un
aspirapolveree/ounamascheraperevitaredirespirarelapolvere.lImateriale nonévisibileairaggiX. Nonriutilizzare
il prodotto e non utilizzare materiali scaduti. Non variare i parametri di lavoro stabiliti dal produttore (potrebbero
verificarsi modifiche meccaniche del materiale, con conseguenze sul prodotto finale). Non contaminareil prodotto
durante lafase dilavorazione. Peri ponti dentali posterioriin PMMA, massimo due intermedi.

Interazioni

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

In singoli casi, I'uso della protesi in resina acrilica puo provocare eruzioni cutanee, sensibilita o allergie; in
tal caso, non utilizzarla e consultare un medico.

Rischi del riutilizzo

1l dispositivo pud essere riutilizzato a condizione che vi sia spazio disgonibile per fresare le strutture. Pulire
il dispositivo dopo ogni utilizzo e conservarlo correttamente identificato nella sua scatola. Attenzione: il
riutilizzo di protesi dentarie usate e di altre strutture dentali fresate su altre persone pud provocare infezioni
e trasmissione di malattie.

Condizioni di conservazione

Il prodotto non richiede condizioni particolari.

Smaltimento del prodotto

I residui di lavorazione dei blocchetti non richiedono uno smaltimento specifico e possono essere smaltiti
nei rifiuti domestici. Gli elementi di imballaggio che |i accompagnano, come le scatole, devono essere
smaltiti negli appositi contenitori (cartone). | prodotti contaminati con rischi biologici e/o di infezione
devono essere smaltiti secondo le norme vigenti.

Informazioni per il paziente

1l medico deve informare I'utente finale delle seguenti indicazioni:

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) Il materiale non é visibile ai raggi X.

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

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

e) Dei seguenti rischi residui: Allergie e rritazioni 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 i bite almeno una volta al giorno. Spazzolare con uno
spazzolino a sletolz morbitie e un detergente per dentiere non abrasivo per rimuovere cibo, placca e altri depositi.
R ilita del p

Materiale per uso odontoiatrico: il produttore non & responsabile di eventuali danni che possono derivare
da un uso non conforme alle istruzioni d'uso. Dispositivo medico di classe Ila: qualsiasi incidente grave che
coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro
in cuisi e verificato Iincidente.

m Bloco de polimero dentério 4DESIGN. Instrucdes de utilizagdo

Descrigéo do produto

Bloco de polimero acrilico especialmente adequado para o fabrico de protecgdes nocturnas e talas oclusais
fresadas em CAD/CAM. Cores translicidas e transparentes (clear). Os blocos 4DESIGN caracterizam-se pela
sua solidez de cor, dureza e resisténcia a abrasdo.

Composicao

Copolimero acrilico a base de PMMA > 99%/ Pigmentos minerais inertes e outras substancias nao toxicas <1%.
Utilizacdo pretendida

Protectores noturnos e talas oclusais.

Utilizadores pretendidos

Profissionais de satide dentéria, técnicos de protese dentdria e dentistas, exclusivamente.

Indicacdes

Fresagem de estruturas dentdrias para fins terapéuticos como talas oclusais ou protectores noturnos.
Contra-indicacdes

Utilizagdo para restauracdes fixas e permanentes. Restauragdes permanentes suportadas por implantes. As
restauracdes nao devem ser feitas com Idodentine em caso de reaccao alérgica conhecida a qualquer um
dos seus componentes quimicos.

Instrugdes de utilizacao

Pode ser utilizado com todos os sistemas de fresagem CAD/CAM abertos (discos de 98,5 mm) e muitos
sistemas especiais (outros discos e blocos de acordo com as dimensdes e contornos). Fixar o bloco na
maquina de fresar da forma habitual. Podem ser utilizadas fresas de carboneto (tungsténio) para a
magquinacdo. As estruturas fresadas podem ser separadas com fresas de resina ou discos de corte de resina.
Acabamento e polimento: A estrutura fresada pode ser acabada e polida utilizando o método habitual
para materiais PMMA.

Especificacoes de desenho: )

As estruturas dentarias sdo projectadas em software CAD. E necesséria uma maquina de fresagem de 5 eixos
para alcancar as zonas de corte inferior. Espessura minima da parede: 1,5 mm para os lados oclusais e 0,9
mm para os lados periféricos.

0 4DESIGN transparente (100% PMMA) pode ser utilizada para o fabrico de estruturas dentarias moldaveis
e como material de teste e veri- ficagdo antes do fabrico de estruturas definitivas finais e para a fresagem de
estruturas auxiliares, tais como guias cirirgicas personalizadas.

Precaucoes

0 produto ndo é resistente a produtos quimicos oxidantes e &cidos fortes. Durante o acabamento, utilizar um
aspirador e/ou mascara para evitar respirar po. O material ndo é visivel com raios X. No reutilizar o produto
e ndo utilizar materiais expirados. Nao variar as temperaturas e parametros de trabalho estabelecidos pelo
fabricante (podem ocorrer modificagdes mecénicas do material, com consequéncias para o produto final
fa- bricado). Nao contaminar o produto durante a fase de processamento. Para pontes dentarias posteriores
em PMMA, no méximo dois intermediarios.

Interacgdes

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

Em casos individuais, podem ocorrer erupgdes cutneas, sensibilidade ou alergias ao utilizar a protese a
base de resina acrilica, caso em que ndo a utilize e consulte um médico.

Riscos de reutilizagdo

0 dispositivo pode ser reutilizado, desde que haja espaco disponivel para fresar as estruturas. Limpar o aparelho
ap6s cada utilizagdo e guardé-lo devidamente identificado na sua caixa. Atencao: a reutilizagdo de préteses
usadas e de outras estruturas dentérias em outras pessoas pode provocar infecgdes e a transmissao de doengas.




Condicges de armazenamento O produto nao requer quaisquer condigdes especiais.

Eliminacao do produto

Os residuos de maquinagdo das pegas em bruto ndo requerem uma eliminacao especifica e podem ser
eliminados no lixo doméstico. Os elementos de embalagem que os acompanham, como as caixas, devem
ser eliminados nos contentores adequados (cartdo). Os produtos contaminados com riscos bioldgicos e/ou
infecciosos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos aplicaveis.

InformacGes 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 prétese em élcalis, dcidos ou outras
substancias que possam danificar os materiais acrilicos.

b) O material ndo € visivel aos raios X.

¢) 0 material é relativamente resistente, mas devem ser evitadas mordeduras fortes.

d) Em caso de reaccdes alérgicas ao material, consultar um médico.

e) Dos seguintes riscos residuais: Alergias e irritagdes provocadas pelo material. Quebra e possivel ingestdo do
produto. Deterioragdo do produto. Utilizagao incorrecta do produto. Higiene e manutengdo inadequadas do produto.
*Protocolo de higiene: os pacientes devem escovar as suas talas pelo menos uma vez por dia. Escovar com
uma escova de cerdas macias e um produto de limpeza de préteses nao abrasivo para remover alimentos,
placa bacteriana e outros depdsitos.

Responsabilidade do fabricante

Material para uso dentdrio: O fabricante ndo é responsavel por qualquer dano que possa resultar da
utilizagdo que ndo esteja de acordo com as instrucoes de utilizagdo. Dispositivo médico de classe lla:
Qualquer incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-membro em que o incidente ocorreu.

B Polimerowy blok dentystyczny 4DESIGN. Instrukcja uzycia

Opis produktu
Akrylowy blok polimerowy szczegélnie odpowiedni do produkcji oston nocnych i szyn okluzyjnych
frezowanych w technologii CAD/CAM. Kolory pétprzezroczyste i przezroczyste (bezbarwne). Pétabrykaty
4EIESd|GN charakteryzuja sie trwatoscig koloru, twardoscia i odpornoscia na Scieranie.
Skta
Kopolimer akrylowy na bazie PMMA > 99%/ obojetne pigmenty mineralne i inne nietoksyczne substancje <1%.
Przeznaczenie
Ostony nocne i szyny okluzyjne.
Przeznaczenie
Wytacznie lekarze dentysci, technicy dentystyczni i stomatolodzy.
Wskazania
Frezowanie struktur zebowych do celéw terapeutycznych jako szyny okluzyjne lub ostony nocne.
Przeciwwskazania
Stosowanie do statych i statych uzupetnien protetycznych. Uzupetnienia stafe wsparte na implantach. Szyny
dentystyczne nie powinny by¢ wykonywane przy uzyciu 4DESIGN w przypadku znanej reakdji alergicznej na
ktérykolwiek z jego sktadnikow chemicznych.
Instrukcje uzytkowania
Motze by¢ stosowany ze wszystkimi otwartymi systemami frezowania CAD/CAM (dyski 98,5 mm) i wieloma
systemami specjalnymi (inne dyski i bloki w zaleznosci od wymiardw i konturéw). Zamocuj blok na frezarce
w zwykly sposob. Do obrébki mozna uzy¢ frezéw z weglikow spiekanych (wolframowych). Wyfrezowane
struktury mozna oddzieli¢ za pomoca frezow lub tarcz do ciecia zywicy.
Wykoriczenie i(!nolerowanie: Wyfrezowana struktura moze by¢ wykoriczona i wypolerowana przy uzyciu
zwykle} metody dla materiatow PMMA.
Specyfikacje projektowe:
Ramy dentystyczne sa projektowane w oprogramowaniu CAD. Aby dotrze¢ do podcigtych obszarw, wymagana
jest frezarka 5-osiowa. Minimalna grubosc scianki: 1,5 mm po stronie okluzyjneji 0,9 mm po stronie brzeznej.
ADESIGN transparent(100% PMMA) moze by¢ stosowany do produkcji odlewanych podbudéw protetycznych
oraz jako materiat testowy i weryfikacyjny przed wykonaniem ostatecznych podbuddw protetycznych, a takze
do frezowania struktur pomocniczych, takich jak niestandardowe prowadnice chirurgiczne.

rodki ostroznosci
Produkt nie jest odporny na utleniajace chemikalia i silne kwasy. Podczas obrébki koricowej nalezy uzywa¢
odkurzacza iflub maski, aby unikna¢ wdychania pytu. Materiat nie jest widoczny w promieniach rentgenowskich.
Nie uzywaj ponownie produktu i nie stosuj przeterminowanych materiatow. Nie nalezy zmieniac parametréw
roboczych ustalonych przez producenta (moga wystapi¢ mechaniczne modyfikacje materiatu, co moze miec
konsekwencje dla koricowego wytworzonego produktu). Nie zanieczyszcza¢ produktu na etapie przetwarzania.
w przylp()adku mostéw protetycznych w odcinku bocznym wykonanych z PMMA, maksymalnie dwa potprodukty.
Interakcje
Potencjalne interakcje z innymi produktami stosowanymi w leczeniu sg bardzo mato prawdopodobne,
poniewaz produkt jest w pefni spolimeryzowanym materialem 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 zapewni¢ bezpieczne i trwate osadzenie uzupefnienia.
Skutki uboczne
W pojedynczych przypadkach podczas stosowania protezy z zywicy akrylowej moga wystapi¢ wysypki,
nadwrazliwos¢ lub alergie, w ktorym to przypadku nie nalezy jej uzywac i skonsultowac sig z lekarzem.
Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem
Urzadzenie moze by¢ uzywane ponownie, o ile dostepne jest miejsce na frezowanie struktur. Wyczys¢
urzadzenie po kazdym uzyciu i przechowuj je odpowiednio oznaczone w pudetku. Uwaga: ponowne uzycie
zuzytych protez i innych wyfrezowanych struktur dentystycznych u innych oséb moze spowodowac zakazenie
i przeniesienie choroby.
Warunki przechowywania Produkt nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw.
Utylizacja produktu
Pozostatosci po obrdbce blokéw nie wymagaja specjalnej utylizacji i moga by¢ wyrzucane do odpadéw
domowych.Towarzyszace elementy opakowania, takie jak pudetka, powinny by¢ utylizowane w odpowiednich
pojemnikach (karton). Zanieczyszczone produkty stwarzajace ryzyko biologiczne i/lub ryzyko zakazenia nalezy
utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
Informacje dla pacjenta
Lekarz powinien poinformowac uzytkownika koficowego o nastepujacych wskazaniach:
a) Utrzymywac normalng higiene jamy ustnej i przyjac protokot codziennej higieny*, unikac nadmiernego
szczotkowania, ktdre moze powodowa zuzycie Scierne, i nie zanurza¢ protezy w zasadach, kwasach lub
innych substancjach, ktére moga uszkodzi¢ materialy akrylowe.
b) Material nie jest widoczny dla promieni rentgenowskich.
¢) Materiat jest stosunkowo wytrzymaly, ale nalezy unikac silnych ugryzien.
d) W przypadku reakgji alergicznych na materiat nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
e)Z nastepujacych pozostatych zagrozen: Alergie i podraznienia wywolane przez materiat. Ztamanie i mozliwe
potkniecie produktu. Uszkodzenie produktu. Nieprawidtowe uzytkowanie produktu. Nieodpowiednia
higiena i konserwacja produktu.
*Protokét higieny: pacjenci powinni szczotkowac szyny co najmniej raz dziennie. Proteze nalezy szczotkowac
szczoteczkg o migkkim wiosiu i niesciernym $rodkiem do czyszczenia protez w celu usuniecia resztek
jedzenia, plytki nazebnej i innych osadéw.
Odpowiedzialno$¢ producenta
Materiat do uzytku stomatologicznego: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
uszkodzenia, ktére moga wynikac z uzytkowania niezgodnego z instrukcjg obstugi. Wyrdb medyczny klasy
Ila: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac producentowi i whasciwemu organowi
pafistwa cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce.

m 4DESIGN dentalni polymerovy blank. Navod k pouZiti

Popis vyrobku

Akrylovy polymerovy polotovar vhodny zejména pro vyrobu CAD/CAM frézovanych notnich chranict a
okluznich dlah. Prisvitné a transparentni (Ciré) barvy. Polotovary 4DESIGN se vyznatuji stélobarevnosti,
tvrdosti a odolnosti proti otéru.

Slozeni

Akrylovy kopolymer na bazi PMMA > 99 %/ Inertni mineralni pigmenty a dalsi netoxické latky < 1 %.

Zamyslené pouZiti

Nogni chranice a okluzni dlahy.

Zamygsleni uZivatelé

Vyhradné zubni |ékafi, zubni technici a zubnf lékafi.

Indikace

Frézovani zubnich struktur pro terapeutické Gcely jako okluzni dlahy nebo no¢ni chranice.

Kontraindikace

Poufiti pro fixni a trvalé néhrady. Trvalé nahrady nesené implantaty. Zubni dlahy by se nemély zhotovovat
pomoci 4DESIGN v pfipadé zndmé alergické reakce na nékterou z jeho chemickych slozek.

Navod k poufZiti

Lze pouit se viemi otevienymi CAD/CAM frézovacimi systém%/ (disky 98,5 mm) a mnoha specidlnimi systémy
(jiné disky a bloky podle rozméri a kontur). Blok upevnéte na frézku obvyklym zpiisobem. K obrabéni Ize pouzit
karbidove (wolframové) frézy. Viyfrézované struktury lze oddélit pomoci fréz nebo pryskyficovjich feznych kotouti.
Konetn tiprava a lesténi: \iyfrézovanou strukturu ze dokoncita vylestit obvyklym zptisobem pro materily PMMA.
Specifikace névrhu:

Dentalni kostry se navrhuji v softwaru CAD. K dosaZeni podiezanych oblasti je zapotiebi pétiosa frézka.
Minimalni tloustka stény: 1,5 mm pro okluzni strany a 0,9 mm pro periferni strany.

ADESIGN transparentni (100% PMMA) Ize pouzit pro vyrobu odlévanych zubnich ramd a jako zkuSebni a
ovéfovaci materidl pred vjrobou findlnich konegnych rdma a pro frézovéni pomocnych konstrukei, jako jsou
chirurgickd voditka na zakazku.

Opatieni

Vyrobek nenf odolny viici oxidacnim chemikaliim a silnym kyselinam. Pfi dokoncovacich pracich pouZivejte vysavac
a/nebo protiprachovou masku, abyste se vyhnuli vdechovani prachu. Materidl nenividitelny rentgenovym zéfenim.
Vyrobek nepouzivejte opakované a nepouzivejte proslé materiél{. Neméfite pracovni parametry stanovené
vyrobcem (mohlo by dojit k mechanickym tipravam materidlu s nasledky pro konetny vyroEen)’/ vyrobek). Ve fézi
zpracm{(a’m’ vyrobek nekontaminujte. Pro zadni zubni mistky z PMMA poutzijte maximalné dva meziprodukty.
Interakce

Potencidlni interakce s jinymi vyjrobky pouzivanymi pfi oetfeni jsou velmi nepravdépodobné, protoze
vyrobek je pIné polymerizovany material na bézi akrylové pryskyfice. Pred pouZitim vyrobku by mél zubni
|ékaf zvazit znamé interakce a zkiizené reakce vyrobku s jinymi materialy, které se jiZ vyskytuji v dstnim
prostiedi pacienta, aby zajistil bezpecné a trvanlivé umisténi nahrady.

Vedlejsi efekty

V jednotlivych pfipadech se pii pouzivani dlah na bazi akrylové pryskyfice mohou objevit vyrazky, citlivost
nebo alergie, v takovém piipadé je nepouZzivejte a poradte se s lékarem.

Rizika opakovaného pouziti

Iafizeni Ize pouZivat opakované, pokud je k dispozici prostor pro frézovani struktur. Po kazdém poufiti
zafizeni oistéte a ulozte jej do fadné oznacené krabice. Pozor; opakované pouZiti pouzitych zubnich nahrad
a jinych zubnich struktur na jinych osobach mize vést k infekcim a pfenosu nemoci.

Podminky skladovani \jrobek nevyZaduje zadné zvlastni podminky.

Likvidace produktu

Zhytky po opracovani polotovarli nevyzaduiji zviastnilikvidaci a Ize je likvidovat v domovnim odpadu. Privodni
obalové prvky, jako jsou krabice, by mély byt likvidovany v pfislusnych kontejnerech (karton). Kontaminované
vyrobky s biologickym a/nebo infekénim nebezpetim by mély byt likvidovany v souladu s platnymi piedpisy.
Informace pro pacienta

Prakticky lékaf musf konecného uZivatele informovat o nsledujicich pokynech:

a) Dodrzujte béZnou tstni hygienu a pfijméte denni hygienicky protokol*, vyhnéte se nadmémému cisténi
zubi, které mize zpisobit abrazivni opotiebent, a neponofujte dlahu do louhd, kyselin nebo jinych latek,
které mohou poskodit akrylové materialy.

b) Materidl neni viditelny na rentgenovych paprscich.

¢) Material je pomérné houzevnaty, ale je tfeba se vyvarovat silného kousani.

d)V piipade alergickych reakci na material se poradte s Iékaiem.

e) Z nasledujicich zbytkovych rizik: Alergie a podrazdéni zpiisobené materidlem. Rozbiti a pfipadné pofiti
vyrobku. Znehodnoceni vjrobku. Nespravné pouZiti vyrobku. Nedostatecné hygiena a tdrzba vyrobku.
*Hygienicky protokol: Pacienti by si méli Cistit dlahy alespoii jednou denné. Kartacujte kartackem s mékkymi
Stétinami a neabrazivnim Cisticim prostfedkem nazubni nahrady, abyste odstranilijidlo, plak a jiné usazeniny.
Odpovédnost vyrobce

Material pro stomatologické pouZiti: Vijrobce neodpovida za Zédné Skody, které mohou vzniknoutv disledku jiného
poutZiti nez v souladu s navodem k poufiti. Zdravotnicky prostiedek tiidy Ila: Jakykoli zévazny incident tykajici se
tohoto prostiedku musi byt nahlasen vyrobci a prislusnému organu clenského statu, ve kterém k incidentu doslo.

m 4DESIGN dentalny polymérovy blank. Instrukcie na pouZivanie

Popis produktu

Akrylétovy polymérovy blok vhodny najma na vyrobu CAD/CAM frézovanych nocnych chranicov a okluzalnych
dlah. Priesvitné a transparentné (<ire) farby. Polotovary 4DESIGN sa vyznacuji farebnou stalostou, tvrdostou
a odolnostou proti oderu.

ZloZenie

Akrylovy kopolymér na béze PMMA > 99 %/ Inertné mineralne pigmenty a iné netoxické latky < 1 %.
Zamyslané poufitie

Notné chranice a okluzélne dlahy.

Zamyslani pouZivatelia

Vyhradne zdravotnicki pracovnici, zubni technici a zubni lekari.

Indikacie

Frézovanie zubnych Struktdr na terapeutické tcely ako okluzalne dlahy alebo notné chrénice.
Kontraindikacie

Pouzitie na fixné a trvalé ndhrady. Trvalé nahrady podopreté implantatmi. Zubné dlahy by sa nemali
zhotovovat pomocou 4DESIGN v pripade znamej alergickej reakcie na niektord z jeho chemickych zloziek.
Instrukcie na pouZivanie

Mozno pouZit so vietkymi otvorenymi CAD/CAM frézovacimi systémami (98,5 mm disky) a mnohymi
3pecidlnymi systémami (iné disky a bloky podla rozmerov a kontdr). Blok upevnite na frézku obvyklym
spdsobom. Na obrabanie mozno poutit karbidové (volframové) frézy. Viyfrézované Struktiry mozno oddelit
pomocou fréz alebo Zivicovych odrezavacich kotdcov.

Koneéna tiprava a lestenie: Vyfrézovand Struktiru mozno dokoncit a vylestit obvyklym spsobom pre
materialy PMMA.

Specifikacie navrhu:

Dentalne kostry sa navrhuji v softvéri CAD. Na dosiahnutie podrezanych oblasti je potrebny 5-osovy frézovaci
stroj. Minimalna hrabka steny: 1,5 mm pre okluzalne strany a 0,9 mm pre obvodové strany.

ADESIGN transparentny (100 % PMMA) sa méZe pouZit na vyrobu liatych zubnych rdmov a ako skasobny
a overovaci materidl pred vyrobou konetnych finalnych ramov a na frézovanie pomocnych Struktdr, ako su
napriklad chirurgické vodidla na mieru.

Prevencia

Vyrobok nie je odolny voci oxidacnym chemikalidam a silnym kyselingm. Pocas konetnej tpravy pouZivajte
vysavat alalebo protiprachovii masku, aby ste zabranili vdychovaniu prachu. Materidl nie je viditelny
pomocou réntgenovych licov. Vjrobok nepouzivajte opakovane a nepouzivajte materidly s uplynutou dobou
pouZitelnosti. Nemenit pracovné parametre stanovené vjrobcom (mohlo by déjst k mechanickym zmendm
materialu s nasledkami na kone¢ny vyrobeny vjrobok). Nekontaminujte vy’robod pocas fazy spracovania. Pre
zadné zubné mostiky z PMMA maximalne dva polotovary.

Interakcie

Potencidlne interakcie s inymi vyrobkami pouZivanymi pri liecbe st velmi nepravdepodobné, pretoze
vyrobok je plne polymerizovany materidl na baze akrylovej Zivice. Pred pouzitim vyrobku by mal zubny lekar
2vézit zname interakcie a skrizené reakcie vyrobku s inymi materidlmi, ktoré sa uz nachddzajd v Gstnom
prostredi pacienta, aby sa zabezpecilo bezpetné a trvanlivé umiestnenie nahrady.

Vedlajsie ucinky

Vindividudlnych pripadoch sa pri pouzivani dlah na baze akrylovej Zivice mozu vyskytnat vyrdzky, citlivost
alebo alergie, v takom pripade ich nepouZivajte a poradte sa s lekarom.

Rizika opatovného pouzitia

Zariadenie sa mdZe pouzivat opakovane, pokial je k dispozicii priestor na frézovanie Struktar. Po kazdom
pouZiti pomacku otistite a ulozte ju do riadne oznatenej Skatule. Pozor; opdtovné pouZitie pouZitych
zubnych nahrad a inych dentalnych Struktar na inych méze viest k infekciam a prenosu chordb.

Podmienky skladovania Vijrobok nevyzaduje Ziadne osobitné podmienky.

Likvidacia produktu

Zvysky po opracovani polotovarov si nevyzaduji osobitn likvidéciu a mozno ich zlikvidovat v rémci
domového odpadu. Sprievodné obalové prvky, ako st skatule, by sa mali likvidovat v prislusnych nadobach
(karton). Kontaminované vyrobky s biologickym a/alebo infekénym nebezpecenstvom by sa mali likvidovat
vstlade s platnymi predpismi.

Informacie pre pacienta

Lekarnik musi konetného pouzivatela informovat o nasledujicich pokynoch:

a) DodrZiavajte beznti Gstnu hygienu a prijmite denny hygienicky protokol*, vyhybajte sa nadmernému
Cisteniu zubov, ktoré moZe spdsobit abrazivne opotrebovanie, a neponarajte dlahu do lthov, kyselin alebo
inych latok, ktoré mozu poskodit akrylové materialy.

b) Materidl nie je vidite/ny na rontgenovych licoch.

¢) Materidl je relativne pevnz, ale treba sa vyhybat silnym uhryznutiam.

d)v prirade aIergicchh reakcii na materidl sa poradte s lekarom.

€)Z nasledujucich rizik zostavaji zvysky: Alergie a podrazdenia spdsobené materidlom. Zlomenie a mozné pozitie
vyrobku. Znehodnotenie vyrobku. Nespréavne pouZivanie vjrobku. Nedostatocna hygiena a idrzba vyrobku.
*Hygienicky protokol: pacienti by si mali Cistit dlahy aspoii raz denne. Kefujte kefkou s makkymi Stetinami
a neabrazivnym Cistiacim prostriedkom na zubné nahrady, aby ste odstranili jedlo, povlak a iné usadeniny.
Zodpovednost vyrobcu

Material na zubné pouZitie: Vjrobca nezodpoveda za Ziadne poskodenie, ktoré méze vzniknit v désledku iného
poutZitia ako vstilade s navodom na pouZitie. Zdravotnicka pomécka triedy lla: Akykolvek zavazny incident tykajtci
sa pomdcky sa musi nahldsit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Stétu, v ktorom k incidentu doslo.

B 4DESIGN zobni polimerni blank. Navodila za uporabo

Opis izdelka

Akrilni polimerni blok, posebej primeren za izdelavo CAD/CAM frezanih no¢nih Scitnikov in okluzalnih
Scitnikov. Prosojna in transparentna (Cista) barva. Za polizdelke 4DESIGN so znacilni barvna obstojnost, trdota
in odpornost na obrabo.

Sestava

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

Notni stitniki in okluzalne Sablone.

Predvideni uporabniki

Izklju¢no zobozdravstveni delavci, zobotehniki in zobozdravniki.

InJikacije

Rezkanje zobnih struktur za terapevtske namene kot okluzijske 3ablone ali no¢ne zasite.

Kontraindikacije

Uporaba za fiksne in trajne restavracije. Trajne restavracije, podprte z vsadki. Zobne Sablone se ne smejo
izdelovati z napravo 4DESIGN v primeru znane alergijske reakcije na katero koli njeno kemi¢no sestavino.
Navodila za uporabo

Uporablja se lahko z vsemi odprtimi CAD/CAM rezkalnimi sistemi (98,5 mm diski) in Stevilnimi posebnimi
sistemi (drugi diski in bloki glede na dimenzije in obrise). Blok pritrdite na rezkalni stroj na obicajen nacin.
Za strojno obdelavo lahko uporabite karbidne (volframove) rezkarje. Frezane strukture lahko locite z rezkarji
za rezkanje ali rezkarji za rezkanje smole.

Konéna obdelava in poliranje: Frezano strukturo lahko zakljucite in polirate po obicajni metodi za
materiale PMMA.

Specifikacije zasnove:

Dentalni okvirji so oblikovani v programski opremi CAD. Za doseganje podrezanih obmocij je potreben
5-osni rezkalni stroj. Najmanjsa debe?ina stene: 1,5 mm za okluzalne straniin 0,9 mm za peritJeme strani.
4DESIGN transparent (100 % PMMA) se lahko uporablja za izdelavo odlivnih zobnih ogrodij ter kot testni
in preveritveni material pred izdelavo koncnih koncnih ogrodij in za rezkanje pomoznih struktur, kot so po
meri izdelana kirurska vodila.

Previdnostni ukrepi

lzdelek ni odporen na oksidativne kemikalije in mocne kisline. Med kon¢no obdelavo uporabljajte sesalnik in/
ali masko proti prahu, da ne vdihavate prahu. Material ni viden z rentgenskimi Zarki. lzdelka ne uporabljajte
ponovno in ne uporabljajte materialov s pretecenim rokom uporabe. Ne spreminjajte delovnih parametrov, ki jih
je dolocil proizvajalec (lahko pride do mehanskih sprememb materiala s posledicami za koncni izdelani izdelek).
Ne one;naiujte izdelka med fazo obdelave. Za posteriorne zobne mosticke iz PMMA najve¢ dva vmesna izdelka.
Interakcije

Morebimé interakcije z drugimi izdelki, ki se uporabljajo pri zdravljenju, so zelo malo verjetne, saj je izdelek
popolnoma polimeriziran material na osnovi akrilne smole. Pred uporabo izdelka mora zoéozdravnik
upostevati znane interakcije in navzkrizne reakcije izdelka z drugimi materiali, ki so Ze prisotni v pacientovem
ustnem okolju, da zagotovi varno in trajno namestitev restavracije.

Stranski uginki

V posameznih primerih se lahko pri uporabi $¢etk na osnovi akrilne smole pojavijo izpu3¢aji, obcutljivost ali
alergije, vtem primeru jih ne uporabljajte in se posvetujte z zdravnikom.

Tveganja ponovne uporabe

Pripomotek se lahko ponovno uporabi, ¢e je na voljo prostor za frezanje struktur. Po vsaki uporabi
pripomocek oistite in ga ustrezno oznacenega shranite v Skatli. Previdnost; ponovna uporaba uporabljenih
zobnih protez in drugih zobnih struktur na drugih osebah lahko povzroti okuzbe in prenos bolezni.

Pogoji shranjevanja lzdelek ne zahteva posebnih pogojev.

Odstranjevanje izdelka

Ostanki strojne obdelave polizdelkov ne zahtevajo posebnega odstranjevanja in jih lahko odvizete med
gospodinjske odpadke. Spremljajoce elemente embalaZe, kot so Skatle, je treba odvreci v ustrezne zabojnike
(karton). Onesnazene izdelke z biolosko in/ali nalezljivo nevarnostjo je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi.
Informacije za bolnika

Zdravnik mora konnega uporabnika seznaniti z naslednjimi navodili:

a) Vzdrzujte normalno ustno higieno in sprejmite dnevni higienski protokol*, izogibajte se pretiranemu
Scetkanju, ki lahko povzroci abrazivno obrabo, in ne potapljajte opornice v alkalije, kisline ali druge snovi, ki
lahko poskodujejo akrilne materiale.

b) Material ni viden na rentgenskih Zarkih.

¢) Material je razmeroma trpezen, vendar se je treba izogibati mo¢nim ugrizom.

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

e) Olrnasledn‘ih preostalih tvegan;: Alergije in drazenja, ki jih povzroca material. Lomljenje in morebitno zauZitje
izdelka. Poslaééanje kakovosti izdelka. Nepravilna uporaba izdelka. Neustrezna higjena in vzdrzevanje izdelka.
*Higienski protokol: pacienti morajo svoje 3¢itnike umivati vsaj enkrat na dan. Scetkajte s S¢etko z mehkimi
Scetinami in neabrazivnim Cistilom za proteze, da odstranite hrano, zobne obloge in druge usedline.
0dgovornost proizvajalca

Material za uporabo v zobozdravstvu: Proizvajalec ne odgovarja za poskodbe, ki bi lahko nastale zaradi
uporabe, ki ni v skladu z navodili za uporabo. Medicinski pripomocek razreda lla: O vsakem resnem
incidentu v zvezi s pripomockom je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri se
je incident zgodil..

Datum der Verdffentlichung der Gebrauchsanweisung / Date of publication of instructions for use / Fecha
de Fublicacién de las instrucciones de uso / Date de publication du mode d'emploi / Data di pubblicazione
delle istruzioni per I'uso / Data de publicacdo das instrucdes de utilizacio / Data publikacji instrukcji obstugi
| Datum zvefejnéni navodu k poutiti / Datum uverejnenia navodu na poutitie /

Datum objave navodil za uporabo / Kasutusjuhendi avaldamise kuupaev: 2024-05
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[ 40EsIGN hambaravi poli

Tootekirjeldus

Akriitlpoliimeeri plokk, mis sobib eriti hasti CAD/CAM-freesitud 6osulgurite ja oklusiooniluidete
valmistamiseks. Labipaistev ja labipaistev (Iahipaistev) vérvus. 4DESIGN toorikuid iseloomustab varvikindlus,
kovadus ja kulumiskindlus.

Koosseis

Akriitilkopoliimeer, mis pohineb PMMA-I > 99% / inertsed mineraalsed pigmendid ja muud mittetoksilised
ained <1%.

Méeldud kasutamiseks

Odokaitsmed ja oklusioonilihased.

Méeldud kasutajad

Ainult hambaravitootajad, hambatehnikud ja hambaarstid.

Naidustused

Hambaproteeside freesimine terapeutilistel eesmarkidel oklusiooniluidina voi 66sel kaitsevahenditena.
Vastundidustused

Kasutamine fikseeritud ja piisivate restauratsioonide puhul. Pisivad implantaadiga toetatud
restauratsioonid. 4DESIGN'iga ei tohi valmistada hambaraviskeid, kui on teadaolevalt allergiline reaktsioon
mane selle keemilise komponendi suhtes.

Kasutusjuhend

Vdib kasutada kdigi avatud CAD/CAM-freesiisteemide (98,5 mm kettad) ja paljude erisiisteemidega (muud
kettad ja plokid vastavalt moGtmetele ja kontuuridele). Kinnitage plokk tavaparasel viisil freespingile.
Tootlemisel voib kasutada karbiidist (volfram) freesid. Freesitud konstruktsioone saab eraldada freesidega
voi vaiguga loikeketastega.

Viimistlemine ja poleerimine: freesitud struktuuri vaib viimistleda ja poleerida PMMA materjalide puhul
tavalise meetodiga.

Disaini spetsifikatsioonid:

Hambarauad projekteeritakse CAD-tarkvara abil. Alaloikepiirkondade saavutamiseks on vaja 5-teljelist freespingi.
Minimaalne seinapaksus: 1,5 mm oklusaalsete kiilgede puhul ja 0,9 mm perifeersete kiilgede puhul.
4DESIGN labipaistvat (100% PMMA) voib kasutada valatavate hambaproteeside valmistamiseks ning
katse- ja kontrolimaterjalina enne IGplike hambaproteeside valmistamist ja abikonstruktsioonide, naiteks
eritellimuslike kirurgiliste juhikute freesimiseks.

Ettevaatusabindud

Toode ei ole vastupidav oksiideerivate kemikaalide ja tugevate hapete suhtes. Viimistluse ajal kasutage
tolmu sissehingamise véltimiseks tolmuimejat ja/vdi tolmumaski. Materjal ei ole rontgenikiirgusega nahtav.
Arge kasutage toodet uuesti ja arge kasutage aegunud materjale. Arge muutke tootja poolt kehtestatud
tooparameetreid (materjal voib mehaaniliselt muutuda, millel véivad olla tagajarjed Iopptootele). Arge saastage
toodet tootlemisfaasis. PMMA-stvalmistatud tagumiste hambaravi sildade puhul maksimaalselt kaks vahekorda.
Interaktsioonid

Voimalikud koostoimed teiste raviks kasutatavate toodetega on viga ebatdendolised, kuna toode on
taielikult poltimeeritud akriiiilvaigupohine materjal. Enne toote kasutamist peaks hambaarst arvestama
toote teadaolevaid koostoimeid ja ristreaktsioone teiste patsientide suuddnes juba esinevate materjalidega,
et tagada restauratsiooni ohutu ja piisiv paigaldamine.

Kérvalméjud

Uksikutel juhtudel vdib akriitilvaigupohiste liilide kasutamisel tekkida 166ve, tundlikkus vdi allergia, sellisel
juhul &rge kasutage seda ja konsulteerige arstiga.

Taaskasutamise ohud

Seadet voib taaskasutada, kui struktuuride freesimiseks on ruumi. Puhastage seade parast iga kasutamist ja
hoidke seda nouetekohaselt margistatud karbis. Ettevaatust; kasutatud proteeside ja muude hambumuslike
struktuuride taaskasutamine teistel vib pohjustada infektsioone ja haiguste edasikandumist.
Sailitamistingimused Toode ei ndua eritingimusi.

Toote utiliseerimine

Toorikute to6tlemisjadgid ei ndua erilistkdrvaldamistja neid voib havitada olmejaatmete hulka. Kaasasolevad
pakendielemendid, nagu niteks karbid, tuleb havitada asjakohastes konteinerites (papp). Bioloogiliste ja/
voi nakkusohtlike saastunud toodete krvaldamine peab toimuma vastavalt kehtivatele eeskirjadele.

Teave patsiendile

Arst peab teavitama loppkasutajat jargmistest juhistest:

a) Sailitage normaalne suuhiigieen ja votke kasutusele igapdevane hiigieeniprotokoll*, véltige liigset
harjamist, mis vib pohjustada abrasiivset kulumist, ning arge kastke sablooni leelismetallidesse, hapetesse
voi muudesse ainetesse, mis voivad akriiiilmaterjale kahjustada.

b) Materjal ei ole réntgenikiirguselt nahtav.

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

d) Materjali suhtes allergiliste reaktsioonide korral konsulteerige arstiga.

e) Jargmistest jadkriskidest: Materjalist pohjustatud allergiad ja érritused. Toote purunemine ja voimalik
allaneelamine. Toote riknemine. Toote ebadige kasutamine. Ebapiisav hiigieen ja toote hooldamine.
*Hiigieeniprotokoll: patsiendid peaksid oma liistud vahemalt kord paevas harjama. Harjata pehmete harjastega
harja ja mitteabrasiivse proteesipuhastusvahendiga, et eemaldada toit, hambakivi ja muud ladestused.

Tootja vastutus

Hambaravimaterjal: Tootja ei vastuta kahjustuste eest, mis vdivad tekkida kasutamisel muul viisil kui
vastavalt kasutusjuhendile. Ila klassi meditsiiniline seade: Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist
tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus vahejuhtum toimus.

D Symbole auf Produktetiketten:
m Symbols on product labels:

m Symbole na etykietach produktéw:
@ Symboly na stitcich vyrobku:

m Symboly na etiketéch vyrobkov:
B simboli na etiketah izdelkov:
Simboli sulle etichette dei prodotti: ET

B Simbolos en el etiquetado del producto:
B Symboles sur les étiquettes des produits:
Tootesiltidel olevad siimbolid:

m Simbolos nos rétulos dos produtos:
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onIy 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 / Precaucién: Las leyes federales (EE. UU.) restringen
la venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa / MISE EN GARDE : La loi fédérale des
Etats-Unis n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur / Attenzione: la legge
federale (USA) limita la vendita di 3uesto diSJ)ositivo a o su ordine di un dentista / Atengao:

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ordem de um médico / Uwaga:
zgodnie z prawem federalnym (USA) produkt jest dostepny w sprzedazy na recepte facultativa
| Upozoméni: FederéIni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej zubnim lékafem
nebo na jeho piikaz. / Upozornenie: Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia
na zubného lekdra alebo na jeho prikaz./ Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo te naprave
na zobozdravnika ali po njegovem narocilu. / Ettevaatust: Foderaalseadus (USA) piirab selle
seadme miiiiki hambaarsti poolt voi tema tellimusel.

Unién Dental, S.A. unidesa-odi
Paseo de la Estacion, 4.
28550 TIELMES (Madrid) SPAIN.




