PMMA BLOCK

Instructions for Use

Version: 04
Issuance Date: July 05, 2022

This product is a homogeneous, high-polymer
material made from quality polymethylmethacry-
late (PMMA) added with cross-linking agents to
improve the network structure through a unique
polymerization molding technology.

1. Target population

This product is applied to dentition-missing
patients who need temporary dental restoration
or patients who need therapeutic restoration.

II.Indications

PMMA BLOCK particularly suitable for making
removable or temporary dental structures such
as crowns and bridges using milling technology
using CAD/CAM.

Indications for Use:

-Temporary anterior and posterior crowns;
-Temporary anterior and posterior bridges;
-Implant surgical guide;

-Removable structures for dentures;
-Removable structures for therapeutic
restorations (night guards, bite splints or occlusal
splints).

1. Contraindications
Not to be used for patient known to be allergic to
methacrylate resins.

IV.Side effects
This product or one of its components may
cause hypersensitive reactions.

V .Technical Parameters

Properties Parameter
Ultimate _flexural strength 265MPa
i 1:s40pg/mm®
Water absorption
1l: <32pg/imm?®
1 <7.5pg/mm®
Solubiity” o
Il <1.6pgmm?
Residual methyl methacrylate monomer | <2.2%

*Different inspection methods

VI.Operating Procedures

1.Procedure

After being milled by computer-aided
manufacturing (CAM), use a fine cross-cut
tungsten carbide bur to cut off the sprue. If white
spots are visible caused by the diamond tools,
these spots can be easily removed with a
tungsten carbide bur without affecting the quality
of the product. Try-in the restoration to test its fit
and occlusion.

2.Polishing

Restorations can be pre-polished with a suitable
silicone polisher and a small goat-hair brush.
Standard acrylic polishing agents are also
suitable for intraoral use. Avoid creating
excessive heat. Careful polishing is absolutely
necessary to achieve perfect results in order to
avoid accumulation of plaque and other related
negative effects on shade.

3.Cleaning

Place the finished restoration in the ultrasonic
unit for about 1 minute. Content of the alkaline
cleaning solution should be a maximum of 10%
and a maximum temperature of 40°C. Avoid




cleaning with steam and compressive stress.

4 .Seating of restoration inside the mouth

After preparing the tooth, use the shade tabs to
compare the shade and confirm the shade of the
restoration. Seat the temporary restoration with a
temporary adhesive cement. Remove excess
cement. All provisional cements/adhesive
materials are suitable. If the restoration is to be
cemented adhesively, eugenol-free cementing
materials must be used. Please follow
corresponding cement manufacturers’
instructions for use.

VII.Storage Condition

This product should be stored in a dry place;
avoid sunlight. Storage temperature: -18 C to 33
C.

Vil Precautions

1.Product must be worked on with a local dust
extraction system.

2.Wear a face mask and protective glasses to
prevent inhalation of grinding dusts, contact with
eyes, skin or mucosa.

3.Use with caution if one is allergic to acrylic
resin materials.

4.Ensure restoration is properly cleaning before
placing into the patient’s mouth.

5.This product is a special material for the
department of stomatology; a temporary
restoration is for one-time use only and to be
used only by certified professionals. Keep
product away from children.

6.Notification of any serious incident that has
occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent
authority in your country.

IX. Symbols for use in the labeling

‘ --Manufacturer
[=Twr] --Authorized representative in the
European Community
--Use-by date
--Batch code
RX --Caution: U.S.Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of a
dentist or professionals.
@I --Country of manufacture
--Medical device
--Caution
--Unique device identifier
--Consult instructions for use

dShandong Huge Dental Material Corporation
No.68 Shanghai Road, Donggang District,
Rizhao City, Shandong Province, 276800, P.R.
China Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
Http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
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PMMA - BLOCK

Gebrauchsanweisung

Version: 04
Ausstellungsdatum: 05.07.2022

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein
homogenes, hochpolymeres Material aus
hochwertigem Polymethylmethacrylat (PMMA),
dem Vernetzungsmittel zur Verbesserung der
Netzwerkstruktur durch eine einzigartige
Polymerisationsformtechnik zugesetzt werden.

1. Zielgruppen

Dieses Produkt kommt bei Patienten mit
fehlendem Gebiss, die einen provisorischen
Zahnersatz benétigen, oder bei Patienten, die
eine therapeutische Versorgung benétigen, zum
Einsatz.

Il. Anzeigen

PMMA-BLOCK ist speziell geeignet fiir die
CAD/CAM-Frastechnik-Herstellung von
herausnehmbaren oder provisorischen
Zahnkonstruktionen wie Kronen und Briicken.
Anwendungshinweise:

-Provisorische Kronen im Front- und
Seitenzahnbereich;

-Provisorische Briicken im Front- und
Seitenzahnbereich;

-Chirurgischer Leitfaden fiir Implantate;
-Herausnehmbare Zahnersatz-Strukturen;
-Herausnehmbare Strukturen fiir therapeutische
Versorgungen (Nachtsicherungen,
Aufbiss-Schienen oder Okklusionsschienen).
II. Gegenanzeigen

Nicht geeignet fiir Patienten mit bekannter Allergie
gegen Methacrylat-Harze.

IV. Nebenwirkungen
Dieses Produkt oder einer seiner Bestandteile
kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.

V. Technische Parameter

Eigenschaften Parameter
Biegebruchfestigkeit 2 65MPa

I: < 40ug/mm?
Wasseraufnahme*

1I: < 32pg/mm?

1:<75ug/mm?
Léslichkeit*

11 < 1,6pg/mm?

<2,2%

VI. Anwendungsverfahren

1.Verfahren

Nach dem Frasen durch computergestiitzte
Fertigung (CAM) wird der Anguss mit einem
feinen Hartmetallfraser im Kreuzschnitt
abgeschnitten. Sollten aufgrund der
Diamantwerkzeuge weille Flecken sichtbar sein,
koénnen diese mit einem Hartmetallfréser leicht
entfernt werden, ohne die Qualitat des Produkts
zu beeintrachtigen. Setzen Sie die Restauration
probeweise ein, um ihren Sitz und ihre Okklusion
zu priifen.

2.Polieren

Die Restaurationen kénnen mit einem geeigneten
Silikonpolierer und einer kleinen Ziegenhaar-
birste vorpoliert werden. Fir die intraorale
Anwendung sind zudem Standard-Acrylpoliermit-
tel geeignet. Vermeiden Sie UiberméaRige
Hitzeentwicklung. Fir ein perfektes Ergebnis ist



unbedingt eine sorgfaltige Politur erforderlich,
damit die Ansammlung von Plaque und anderer
damit verbundener negativer Auswirkungen auf
die Farbe verhindert wird.

3.Reinigung

Legen Sie die fertige Restauration fiir ca. 1 Minute
in das Ultraschallgerat. Der Gehalt der alkalischen
Reinigungslosung sollte maximal 10 % und die
Temperatur maximal 40 °C betragen. Eine
Reinigung mit Dampf und Druckbelastung sollte
auf keinen Fall vorgenommen werden.
4.Einsetzen der Restauration in den Mund

Nach der Praparation des Zahns sollten Sie
mittels der Farbtabellen die Farbe vergleichen, um
den Farbton der Restauration zu bestatigen.
Setzen Sie die provisorische Versorgung mit
einem provisorischen Klebezement ein. Entfernen
Sie liberschiissigen Zement. Alle provisorischen
Zemente/Adhasivmaterialien sind geeignet. Soll
die Restauration adhasiv fixiert werden, miissen
eugenolfreie Befestigungsmaterialien verwendet
werden. Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweis-
ungen der entsprechenden Zementhersteller.

V. Aufbewahrungsbedingungen

Dieses Produkt sollte an einem trockenen Ort
gelagert werden; Vermeiden Sie direktes
Sonnenlicht. Lagertemperatur: -18 °C bis 33 °C.

VIl VorsichtsmaRnahmen

1. Das Produkt muss mit einer &rtlichen
Staubabsaugung bearbeitet werden.

2. Tragen Sie eine Gesichtsmaske und eine
Schutzbrille, um das Einatmen von Schleifstauben
und den Kontakt mit Augen, Haut oder
Schleimhauten zu vermeiden.

3. Mit groRer Vorsicht verwenden, falls allergische

Reaktionen gegen Acrylharzmaterialien vorliegen.
4. Stellen Sie sicher, dass die Restauration vor
dem Einsetzen in den Mund des Patienten
ordnungsgeman gereinigt wurde.
5. Bei diesem Produkt handelt es sich um ein
spezielles Material fiir den Fachbereich
Stomatologie. Es handelt sich um eine temporéare
Versorgung, die nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist und nur von zertifizierten Fachleuten
verwendet werden darf. Von Kindern fernhalten.
6. Meldung schwerwiegender Zwischenfalle:
Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
sollte dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde in lhrem Land gemeldet werden.
IX. Kennzeichnungssymbole
wl —Hersteller
--Bevollmachtigter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft
8 --Haltbarkeitsdatum

Batch-Code

--Vorsicht: Laut Bundesgesetz ist dieses
onw Gerét verschreibungspflichtig und darf nur

von einem Zahnarzt oder auf dessen

Anordnung hin --verkauft werden.
¢a] --Herstellungsland
--Medizinisches Gerat
A --Vorsicht
--Eindeutige Geréatekennzeichnung
[T3] --Gebrauchsanweisung beachten

dShandong Huge Dental Material Corporation
No.68 Shanhai Road, Donggang District, Rizhao
City, Shandong Province, 276800, P.R. China
Tel: +86 633 2277268

E-Mail: marketing@hugedental.com
Http://www.hugedental.com

QAL
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germany



PMMA BLOCK

Gebruiksaanwijzing

Nederlands e

Versie: 04
Datum van uitgifte: 05.07.2022

Dit product is vervaardigd uit een homogeen
materiaal met een hoog polymeergehalte,
gemaakt uit een hoogwaardig polymetylmethacry-
laat (PMMA ) waaraan polymeren zijn toegevoegd
om de netwerkstructuur te verbeteren via een
unieke polymerisatie technologie.

1. Doelgroep

Dit product kan worden gebruikt bij edentate
patiénten die een tandheelkundige restauratie
nodig hebben of bij patiénten die een
therapeutische restauratie nodig hebben.

II. Indicaties

De Pmma block is bijzonder geschikt voor het
maken van een uitneembare of tijdelijke
tandheelkundige structuur zoals kronen en
bruggen met behulp van freestechnologie.

« Aanwijzingen voor gebruik:

* Tijdelijke anterieure en posterieure kronen

* Tijdelijke anterieure en posterieure bruggen

* Chirurgische guide

* Uitneembare prothese, uitneembare structuren
voor therapeutische restauraties (nachtbescher-
mers , splints en occlusale opbeetplaten).

Il contra indicaties
Niet gebruiken bij patiénten met een allergie aan
PMMA.

IV. bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen kan
overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

V. Technische parameters .

Eigenschappen Parameter
Ultieme buigsterkte 265MPa

1 : <40pg/mm?
Waterabsorptie*

11 <32pg/mm?

1:<7,5ug/mm?
Oplosbaarheid*

11 <1,6ug/mm?
Resterend

<2,2%
methylmethacrylaatmonomeer

*Verschillende inspectiemethoden

V1. Bedieningsprocedures

1.Verwerking

Na het frezen de werkstukken verwijderen aan de
hand van hardmetaalfrezen uit de schijf. Indien er
in het slijpproces witte vlekken zichtbaar zijn kun
je die steeds verwijderen met een hardmetaal-
frees . Dit gaat niet ten koste van de kwaliteit.
Pasvorm en occlusie kan dan gecontroleerd
worden.

2.Polijsten

De restauraties kunnen worden voorgepolijst met
de een geschikte silicone polijstborstel en met
kleine geitenharen polijstborsteltjes.Vermijd
overmatige hitte. Zorgvuldig polijsten is
noodzakelijk om perfecte resultaten te bereiken.
Dit voorkomt tandplakvorming en andere
gerelateerde negatieve effecten.

3.Reinigen

Plaats de voltooide restauratie ongeveer 1 minuut
in de ultrasoon. Het gehalte aan alkalische



reinigingsoplossing mag maximaal 10 % zijn en
met een temperatuur van maximaal 40°C. Vermijd
reinigen met stoom en drukspanning.

4.Plaatsing van de restauratie in de mond.
Kleursleutel gebruiken om kleur te bepalen. De
tijdelijke restauratie bevestigen met tijdelijk
cement. Verwijder alle overtollige cement.Alle
provisorische cementen zijn geschikt. Als de
restauratie adhesief moet worden gecementeerd,
moeten eugenolvrije cementen worden gebruikt.
Volg de gebruiksaanwijzing van de desbetreffende
cementfabrikant.

VII. opslagcondities

Dit product moet op een droge plaats bewaard
worden, vermijd zonlicht. opslagtemperatuur:
-18°C tot 33°C.

VIl Voorzorgsmaatregelen

1. Het product moet bewerkt worden onder
afzuiging

2. Draag een gezichtsmasker om inademing van
het slijpstof te voorkomen. Een veiligheidsbril is
noodzakelijk om contact met slijpstof voor de
ogen te voorkomen.

3. Bij allergie aan PMMA gelieve u voorzorgen te
nemen en voorzichtig te werk te gaan.

4. Zorg ervoor dat de restauratie goed gereinigd is
voordat deze in de mond van de patiént wordt
geplaatst.

5. Een tijdelijke restauratie is voor eenmalig
gebruik en mag alleen worden aangeboden door
gecertificeerde professionals. Buiten bereik van
kinderen houden.

6. Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan
in verband met het product moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit in het
desbetreffende land.

IX. symbolen voor gebruik in de etikettering

‘ --Fabrikant

--Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
--Houdbaarheidsdatum

--Batchcode

--Let op: Volgens de federale wetgeving

van de VS mag dit apparaat alleen

worden verkocht door of op voorschrift

van een tandarts of beroepsbeoefenaar.

@ --Land van fabricage

[MD] --Medisch apparaat

A --Let op

--Uniek apparaatnummer

--Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

C €

JShandong Huge Dental Material Corporation
No. 68 Shanhai Road, Donggang District, Rizhao
City, Shandong Province, 276800, P. R. China
Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
Http://www.hugedental.com

ONLY
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MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Duitsland



PMMA BLOCK

Mode d’emploi
rangais e
Version : 04

Date de Publication : 05.07.2022

Ce produit est un matériau homogeéne a forte
teneur en polymére, fabriqué a partir d’'un de
polyméthylméthacrylate (PMMA) de qualité,
additionné d’agents de réticulation pour améliorer
la structure du réseau grace a une technologie de
moulage par polymérisation unique.

I . Population cible
Ce produit s’applique aux patients souffrant

d’une perte de dentition qui nécessite une
restauration dentaire temporaire ou une
restauration thérapeutique.

II. Indications

PMMA BLOCK est particuliérement adapté a la
fabrication de structures dentaires amovibles ou
temporaires telles que des couronnes et des
ponts en utilisant la technologie de fraisage via
CAO/FAO.

Indications d'utilisation :

-Couronnes antérieures et postérieures
temporaires ;

-Ponts antérieurs et postérieurs temporaires ;
-Guide chirurgical pour implant ;

-Structures amovibles pour prothéses dentaires ;
-Structures amovibles pour restaurations
thérapeutiques (gardes nocturnes, attelles de
morsure ou attelles occlusales).

Il Contre-indications
Ne pas utiliser le produit chez les patients connus

pour étre allergiques aux résines de méthacrylate.
V. Effets Secondaires

Ce produit ou I'un de ses composants peut
provoquer des réactions d’hypersensibilité.

V. Paramétres techniques

Propriétés Paramgtres
Résistance ultime a la flexion > 65 MPa
Absorption d'eau* [ :<40 pg/mm?®
sorpfion dead I : <32 yg/mm*
Solubilité* 1 17,5 pg/mm’
1 :<1,6 pg/mm*
Monomeére de méthacrylate de méthyle résiduel |< 2,2 %

* Différentes méthodes d'inspection

VI. Procédures d’opération

1.Procédure

Apres le fraisage par fabrication assistée par
ordinateur (FAO), utiliser une fine fraise a carbure
de tungsténe a coupe transversale pour découper
la descente de coulée. Si des taches blanches
causeées par les outils de diamant sont visibles,
elles peuvent étre facilement éliminées avec une
fraise a carbure de tungsténe sans affecter la
qualité du produit. Essayer de porter la
restauration pour tester son ajustement et son
occlusion.

2.Polissage

Les restaurations peuvent étre pré-polies avec un
polisseur en silicone approprié et une petite
brosse en poils de chevre. Les agents de
polissage acryliques standard conviennent
également & une utilisation dans la bouche. Eviter
de créer une chaleur excessive. Un polissage
soigneux est absolument nécessaire pour obtenir
des résultats parfaits afin d’éviter I'accumulation
de plaque et d’autres effets négatifs connexes sur



la teinte.

3.Nettoyage

Placer la restauration finie dans I'unité a ultrasons
pendant environ 1 minute. La quantité de solution
de nettoyage alcaline ne doit pas dépasser 10 %
et la température ne doit pas dépasser 40 °C.
Eviter le nettoyage a la vapeur et les contraintes
de compression.

4.Mise en place de la restauration dans la bouche
Aprés avoir préparé la dent, utiliser les
échantillons de teinte pour comparer la teinte et
confirmer la teinte de la restauration. Positionner
la restauration temporaire avec un ciment adhésif
temporaire. Enlever I'excés de ciment. Tous les
ciments / matériaux adhésifs temporaires sont
adaptés. Si la restauration doit étre scellée par
adhésif, des matériaux de scellement sans
eugénol doivent étre utilisés. Suivre les
instructions d'utilisation des fabricants de ciment
correspondants.

VIl Conditions de stockage

Ce produit doit étre stocké dans un endroit sec ; a
I'abri de la lumiére du soleil. Température de
stockage : -18 °C a 33 °C.

VI Précautions

1. Le produit doit étre utilisé avec un systéme de
dépoussiérage local.

2. Porter un masque facial et des lunettes de
protection pour éviter I'inhalation des poussiéres
de meulage, le contact avec les yeux, la peau ou
les muqueuses.

3. Utiliser avec précaution en cas d’allergie aux
matériaux en résine acrylique.

4. S’assurer que la restauration est correctement
nettoyée avant de la placer dans la bouche du
patient.

5. Ce produit est un matériau spécial pour le
département de stomatologie ; une restauration
temporaire est a usage unique et ne doit étre
utilisée que par des professionnels agréés. Tenir
le produit hors de portée des enfants.

6. Tout incident grave survenu en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a
l'autorité compétente du pays de I'utilisateur.

IX. Symboles utilisés dans I'étiquetage
--Fabricant
[« =] --Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
g --Date limite d'utilisation
--Code du lot

--Attention: La Loi Fédérale Américaine
limite la vente de ce dispositif par un
dentiste ou des professionnels ou sur
I'ordre de ceux-ci.

Rx
ONLY

--Pays de fabrication
--Dispositif médical

B>ER

--Attention
--ldentifiant unique du dispositif
--Consulter les instructions d'utilisation

dShandong Huge Dental Material Corporation
N° 68, Rue de Shanhai, District de Donggang,
Ville de Rizhao, 276800, Province du Shandong,
Chine

Tél. : +86 633 2277268

E-mail : marketing@hugedental.com

http://www.hugedental.com
QLS

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Allemagne



PMMA BLOCK

Upute za uporabu

Verzija: 04
Datum izdavanja: 05.07.2022

Ovaj je proizvod homogeni, visoko-polimerni
materijal izraden od kvalitetnog polimetilmetakrila-
ta (PMMA) kojemu su dodani agensi za
umrezavanje kako bi se pobolj$ala mrezasta
struktura pomocu jedinstvene tehnologije
polimerizacijskog kalupljenja.

I . Cilina populacija

Ovaj se proizvod primjenjuje kod pacijenata s
ostecenim zubima kojima je potreban privremeni
nadomjestak zuba ili pacijenata kojima je
potreban terapijski nadomjestak.

1. Indikacije

PMMA BLOK posebno prikladan za izradu
pokretnih ili privremenih zubnih struktura poput
krunica i mostova pomocu tehnologije glodanja u
CAD/CAM stomatologiji.

Indikacije za uporabu:

-privremene krunice za prednje i straznje zube,
-privremeni mostovi za prednje i straznje zube,
-kirurski vodi¢ za implantaciju,

-uklonjive strukture za zubne proteze,
-uklonjive strukture za terapijske nadomjestke
(no¢ni $titnici, zagrizne udlage ili okluzalne
udlage).

III. Kontraindikacije
Ne koristiti kod pacijenata za koje je poznato da
su alergi¢ni na metakrilatne smole.

V. Nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti
moze izazvati reakcije preosjetljivosti.

V. Tehnicki parametri

Svojstva Parametar
Konaéna évrstoca na savijanje 265 MPa

I: < 40 pg/mm?
Upijanje vode™ b9

11: < 32 pgimm?

1:<7,5 uglmm®
Topljivost*

11: < 1,6 pg/mm?
Preostali monomer metilmetakrilata $22%

* Razli¢ite metode pregleda

VI. Postupci za rukovanje

1.Postupak

Nakon glodanja tehnologijom ra¢unalno
potpomognute proizvodnje (CAM), upotrijebite
fino popre¢no bruseno svrdlo od volfram karbida
da odreZete ulivnik. Ako se pojave bijele mrlje
uzrokovane dijamantnim alatima, te se mrlje
mogu lako ukloniti svrdlom od volfram karbida bez
utjecaja na kvalitetu proizvoda. Isprobajte
nadomjestak kako biste testirali njegovo
pristajanje i okluziju.

2.Poliranje

Nadomjesci se mogu prethodno ispolirati
prikladnim silikonskim sredstvom za poliranje i
malom ¢etkom od kozje dlake. Za intraoralnu
upotrebu prikladna su i standardna akrilna
sredstva za poliranje. Izbjegavajte stvaranje
prekomjerne topline. Pazljivo poliranje je
apsolutno neophodno za postizanje savrSenih
rezultata da bi se izbjeglo nakupljanje plaka i
drugi povezani negativni u¢inci na boju.
3.Cigéenje

Stavite gotov nadomjestak u ultrazvuénu jedinicu
na oko 1 minutu. Sadrzaj alkalne otopine za



¢Ciscenje trebao bi biti maksimalno 10 %, a
maksimalna temperatura od 40 °C. Izbjegavajte
&is¢enje parom i mehanicki stres.
4.Postavljanje nadomjestka unutar usta

Nakon pripreme zuba, pomocu tablica boja
usporedite boju i potvrdite boju nadomjestka.
Pri¢vrstite privremeni nadomjestak privremenim
liepljivim cementom. Uklonite viSak cementa.
Prikladni su svi privremeni cementi / ljepljivi
materijali. Ako se nadomjestak cementira
adhezivno, moraju se koristiti materijali za
cementiranje bez eugenola. Slijedite
odgovarajuce upute za uporabu proizvodaca
cementa.

VI Uvjeti skladistenja

Ovaj proizvod mora se €uvati na suhom mjestu.
Izbjegavati suncevu svjetlost. Temperatura
skladistenja: -18 C do 33 C.

VIl. Mjere opreza

1. Proizvod se mora koristiti s lokalnim sustavom
za usisavanje prasine.

2. Nosite masku za lice i zastitne naocale kako
biste sprijecili udisanje prasine (nastale obradom),
kontakt s o¢ima, kozom ili sluznicom.

3. Oprezno koristiti ako ste alergi¢ni na materijale
od akrilne smole.

4. Postarajte se da nadomjestak dobro oCistite
prije stavljanja u pacijentova usta.

5. Ovaj proizvod je poseban materijal za odjel
stomatologije. Privremeni je nadomjestak samo za
jednokratnu uporabu i smiju ga koristiti samo
certificirani strugnjaci. Cuvajte proizvod podalje od
djece.

6. Obavijest o bilo kakvom ozbiljnom dogadaju.
Svaki ozbiljan dogadaj u vezi s proizvodom
trebate prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u

svojoj zemlji.
IX. Simboli koji se koriste u oznacavanju

‘ --Proizvodac
[=Tw] --Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici
--Rok uporabe
ifra serije

Rx --Oprez: savezni zakon SAD-a

ONLY dozvoljava prodaju ovog proizvoda
samo stomatolozima ili struénjacima ili
po njihovom nalogu.

@] --Zemlja proizvodnje
--Medicinski proizvod
--Oprez
--Jedinstveni identifikator proizvoda
Hﬂ --Proucite upute za uporabu

‘ Shandong Huge Dental Material Corporation
Shanhai cesta br.68, okrug Donggang, grad
Rizhao, provincija Shandong, 276800, NR Kina
Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
Http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Njemacka

C €639



PMMA BLOCK
Pokyny k pouziti

Cestina *
Verze: 04
Datum vydani: 05.07.2022

Tento vyrobek je homogenni, vysoce polymerni
material vyrobeny z kvalitniho polymetylme-
takrylatu (PMMA) s pfidavkem sitovacich €inidel
pro zlepseni struktury sité¢ pomoci jedine¢né
technologie polymerac¢niho tvarovani.

I . Cilova skupina

Tento vyrobek se pouziva u pacientl s chybgjicim
chrupem, ktefi potfebuji do¢asnou zubni nahradu,
nebo u pacient, ktefi potfebuji terapeutickou
nahradu.

II. Indikace

PMMA BLOCK vhodny zejména pro zhotoveni
snimatelnych nebo do¢asnych zubnich
konstrukci, jako jsou korunky a mistky, pomoci
technologie frézovani s vyuZitim CAD/CAM.
Indikace k pouziti: V pfipadé potfeby je mozné
pouzit i jiné materialy, napf:

-Docasné predni a zadni korunky;

-Docasné predni a zadni mustky;

-Chirurgicka voditka pro implantaty;
-Snimatelné konstrukce pro zubni nahrady;
-Snimatelné konstrukce pro terapeutické nahrady
(no¢ni chranice, skusové dlahy nebo okluzalni
dlahy).

1. Kontraindikace
Nepouzivat u pacientd, o kterych je znamo, ze
jsou alergicti na metakrylatové pryskyfice.

IV. Nezadouci G¢inky
Tento pfipravek nebo néktera z jeho slozek muize
zpusobit hypersenzitivni reakce.

V. Technické parametry

Viastnosti Parametr
Mez pevnosti v ohybu 265MPa

I: 40pg/mm?
Absorpce vody

11 <32ug/mm?

1:<7,5pg/mm?
Rozpustnost*

11 £1,6pg/mm?
Zbytkovy monomer methylmetakrylatu <2.2%

*RUzné kontrolni metody

VI. Provozni postupy

1.Postup

Po vyfrézovani pomoci pocitatem podporované
vyroby (CAM) odfiznéte vtokovy otvor pomoci
jemné kfizové frézy z karbidu wolframu. Pokud
jsou viditelné bilé skvrny zpisobené
diamantovymi nastroji, Ize tyto skvrny snadno
odstranit tvrdokovovou frézou, aniz by byla
ovlivnéna kvalita vyrobku. Vyzkousejte, zda
obnova sedi a zda je okluzni.

2.Lesténi

Nahrady Ize pfedem vylestit vhodnou silikonovou
lestickou a malym kartakem z kozich chlup.
Standardni akrylatové lestici prostfedky jsou
vhodné i pro intraoralni pouziti. Vyvarujte se
vytvafeni nadmérného tepla. Peclivé lesténi je
naprosto nezbytné pro dosazeni dokonalych
vysledku, aby se zabranilo hromadéni plaku a
dal$im souvisejicim negativnim u€inkim na
odstin.

3.Cisténi

VloZte hotovou vyplii do ultrazvukové jednotky na



dobu pfiblizné 1 minuty. Obsah alkalického
¢isticiho roztoku by mél byt maximéainé 10 % a
maximalni teplota 40 °C. Vyhnéte se ¢isténi parou
a tlakovému namahani.

4.Usazeni nahrady uvnitf Ust

Po pfipravé zubu pouzijte odstinové karty pro
porovnani odstinu a potvrzeni odstinu vypIné.
Usazeni doasné nahrady provedte pomoci
docasného adhezivniho cementu. Odstrarite
prebytecny cement. Vhodné jsou vechny
provizorni cementy/adhezivni materialy. Pokud se
ma vyplii cementovat adhezivné, musi se pouzit
cementovaci materialy bez eugenolu. PFi pouZiti
se fidte pfislusnymi pokyny vyrobct cementu.

VIl Podminky skladovani

Tento vyrobek by mél byt skladovan na suchém
misté; vyhnéte se slune¢nimu zafeni. Teplota
skladovani: -18 C az 33 C.

V. Bezpecnostni opatieni

1. S vyrobkem se musi pracovat s mistnim
systémem odsavani prachu.

2. Pouzivejte obli¢ejovou masku a ochranné bryle,
abyste zabranili vdechnuti brusného prachu,
kontaktu s o¢ima, kuzi nebo sliznici.

3.Pouzivejte s opatrnosti, pokud je nékdo
alergicky na materialy z akrylové pryskyfice.
4.Pred vloZenim do Ust pacienta se ujistéte, Ze je
vyplf Fadné ocisténa.

5.Tento vyrobek je specialni material pro oddéleni
stomatologie; do¢asna nahrada je uréena pouze k
jednorazovému pouziti a smi ji pouzivat pouze
certifikovani odbornici. Vyrobek uchovavejte mimo
dosah déti.

6. Oznameni o jakékoli zavazné udalosti
Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v
souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba zaslat

vyrobci a pfislu§nému organu ve vasi zemi.
IX. Symboly pro pouZiti v oznaceni
--Vyrobce
--Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolegenstvi
8 --Datum pouzitelnosti
LoT| --Kéd Sarze
RX --Varovani: Federaini zakon USA
ONLY omezuje prodej tohoto pfistroje na

prodej zubnim Iékafem nebo odborniky
nebo na jejich objednavku.

] --Zemé vyroby

--Lékarsky pfistroj

A --Varovani

--Jedinec¢ny identifikator zafizeni
D\TJ --Predtéte si navod k pouziti

dShandong Huge Dental Material Corporation
No. 68 Shanhai Road, okrsek Donggang, Rizhao
City, provincie Shandong, 276800, Cinska lidova
republika

Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Némecko

C €639



PMMA BLOCK

Instruktioner for anvandning

Version: 04
Datum for utfardande: 05.07.2022

Denna produkt ar ett homogent hégpolymermate-
rial tillverkat av kvalitetspolymetylmetakrylat
(PMMA) tillsatt med tvarbindningsmedel for att
forbattra natverksstrukturen genom en unik
polymerisationsgjutningsteknik.

1 . Malgrupp

Denna produkt appliceras pa tandvardssaknade
patienter som behdver tillfallig tandaterstalining
eller patienter som behéver terapeutisk
restaurering.

II. Indikationer

PMMA BLOCK ar sérskilt lamplig for tillverkning
av avtagbara eller tillfalliga dentala strukturer som
kronor och broar med frasteknik med CAD/CAM.
Indikationer for anvandning:

-Tillfalliga framre och bakre kronor;

-Tillfélliga framre och bakre broar;

-Implantat kirurgisk guide;

-Avtagbara strukturer for proteser;

-Avtagbara strukturer for terapeutiska
restaureringar (nattvakter, bettskenor eller
ocklusala skenor).

1Il. Kontraindikationer
Ska inte anvéandas for patienter som ar kanda for
att vara allergiska mot metakrylathartser.

IV. Biverkningar
Denna produkt eller en av dess komponenter kan
orsaka overkansliga reaktioner.

V. Tekniska parametrar

Egenskaper Parameter
Ultimat 265MPa

|: <40pg/mm?
Vattenabsorption*

11: <32pgimm?

1: <7 5pg/mm?
Loslighet* ad

11: <1.6pg/mm®
Aterstaende metylmetakrylatmonomer | <2,2%

*Olika inspektionsmetoder

VI. Operativa férfaranden

1.Procedur

Efter att ha malts av datorstddd tillverkning
(CAM), anvand en fin tvéarskuren volframkarbidbur
for att skara av granen. Om vita flackar ar synliga
orsakade av diamantverktygen, kan dessa flackar
enkelt avidgsnas med en volframkarbidbur utan
att paverka produktens kvalitet. Prova in
restaureringen for att testa dess passform och
ocklusion.

2.Polering

Restaureringar kan forpoleras med en [amplig
silikonpolermaskin och en liten getharborste.
Standard akrylpolermedel &r ocksa lampliga for
intraoral anvandning. Undvik att skapa 6verdriven
varme. Noggrann polering ar absolut nédvandig
for att uppna perfekta resultat for att undvika
ackumulering av plack och andra relaterade
negativa effekter pa skugga.

3.Rengdring

Placera den fardiga restaureringen i
ultraljudsenheten i ca 1 minut. Innehallet i den
alkaliska rengéringslésningen bér vara hogst 10%



och en maximal temperatur pa 40 ° C. Undvik
rengéring med anga och tryckspanning.

4 Sittplatser for restaurering inuti munnen

Efter att ha férberett tanden, anvand skuggflikarna
for att jamfora skuggan och bekréfta skuggan av
restaureringen. Satt den tillfalliga restaureringen
med en tillfallig sjalvhaftande cement. Ta bort
Overskott av cement. Alla provisoriska cement /
limmaterial &r 1ampliga. Om restaureringen ska
cementeras lim maste eugenolfria cementering-
smaterial anvandas. F6lj motsvarande
cementtillverkares bruksanvisning.

VIl Lagringsforhallanden

Denna produkt ska férvaras pa en torr plats;
Undvik solljus. Férvaringstemperatur: -18°C till
33°C.

V. Forsiktighetsatgarder

1. Produkten maste bearbetas med ett lokalt
dammutsugningssystem.

2. Anvand ansiktsmask och skyddsglaségon for
att forhindra inandning av slipdamm, kontakt med
6gon, hud eller slemhinnor.

3. Anvand med forsiktighet om man ar allergisk
mot akrylhartsmaterial.

4. Se till att rengéringen ar korrekt innan den
placeras i patientens mun.

5. Denna produkt ar ett speciellt material for
avdelningen for stomatologi; En tillfallig
restaurering ar endast for engangsbruk och far
endast anvandas av certifierade yrkesman.
Forvara produkten borta fran barn.

6. Anmélan om allvarliga tillbud. Alla allvarliga
tillbud som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i ditt land.

IX. Symboler fér anvandning i markningen
‘ --Tillverkare

[eTrer] --Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
--Sista forbrukningsdag

Batch-kod

0RX --Forsiktighet: Amerikansk federal lag
begransar denna enhet till férséljning av
eller pa order av en tandlakare eller
yrkesverksamma.

@ --Tillverkningsland

--Medicinteknisk produkt
--Forsiktighet

--Unik enhetsidentifierare

[j_\ﬂ --Se bruksanvisningen

dShandong Huge Dental Material Corporation
No. 68 Shanhai Road, Donggang-distriktet,
Rizhao City, Shandong-provinsen, 276800, P. R.
China Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Munster, Tyskland

C €639



PMMA BLOCK

Hasznalati Utmutaté

Verzio: 04
Kiadas Ideje: 2022.07.05

Ez a termék egy homogén, nagy polimertartalmu
anyag, amely min&ségi polimetil-metakrilatbol
(PMMA\) késziil, amelyet térhaldsité szerekkel
egészitenek ki, hogy egyedulallé polimerizaciés
formazasi technologiaval javitsak a haldzati
szerkezetet.

1. Célkozonség

Ezt a terméket foghianyos betegeknél
alkalmazzak, akiknek ideiglenes fogpotlasra van
sziikséglik, vagy olyan betegeknél, akiknek
terapias fogpotlasra van sziikségik.

II. Javallatok

A PMMA BLOKK kiilénésen alkalmas kivehetd
vagy ideiglenes fogpotlasok, példaul koronak és
hidak készitésére CAD/CAM hasznalataval és
marasi technolégiaval.

Hasznalati Javallatok:

-ldeiglenes eliils6 és hatsé koronak;
-ldeiglenes eliils6 és hatsé hidak;
-Implantacidés sebészeti utmutato;

-Kivehetd szerkezetek fogsorokhoz;

-Kivehet6 szerkezetek terapias potlasokhoz
(éjszakai védok, harapasi sinek vagy okkluzalis
sinek).

1. Ellenjavallatok:
Nem hasznéalhaté olyan betegeknél, akikrél
ismert, hogy allergidsak a metakrilat gyantara.

IV. Mellékhatasok
Ez a termék vagy egy 6sszetevéje tulérzékenysé-
gi reakciokat valthat ki.

V. Technikai paraméterek

T 4 Paraméter
Maximalis hajlitészilérdsag 265MPa

1: <40pg/mm?
Vizelnyelés*
Oldhatésag*

11 <1.6ug/mm®
Maradék metil-metakrilat monomer <22%

* Kllénb6z6 ellendrzési modszerek

VI. Mikodési Eljarasok

1.Eljaras

A szamitdgéppel segitett gyartas (CAM) a
megmarasa utan Ha a gyémantszerszamok altal
okozott fehér foltok lathatok, ezek a foltok
konnyen eltavolithaték volframkarbid faréval
anélkil, hogy a termék minéségét befolyasolnak.
Probalja ki a pétlast, hogy tesztelje annak
illeszkedését és elzarodasat.

2.Polirozas

A pétlasok elépolirozhatok megfeleld szilikon
polirozéval és kis kecskeszor kefével. A standard
akril polirozd szerek szajon beliili hasznalatra is
alkalmasak. Kertilje a tulzott héképzédést. A
gondos polirozas feltétlenil sziikséges a
tokéletes eredmény eléréséhez, hogy elkertiljik a
lepedék felhalmozédasat és mas kapcsolédd
negativ hatasokat az arnyalaton.

3.Tisztitas

Helyezze a kész pétlast az ultrahangos egységbe
kortlbell 1 percre. A lugos tisztitéoldat legfeljebb
10%-0s, hémérséklete pedig 40°C lehet. Kerlilje a
gbzzel és nyomofesziiltséggel torténd tisztitast.
4.Apétlas elhelyezése a szajban



Afog el6készitése utan az arnyékold fiilek
segitségével hasonlitsa 6ssze az arnyalatot, majd
erbsitse meg a fogpétlas arnyalatat. Helyezze fel
az ideiglenes potlast ideiglenes ragasztd
cementtel. Tavolitsa el a felesleges cementet.
Minden ideiglenes cement/ragasztéanyag
alkalmas. Ha a pétlast ragasztéval kell
felcementezni, akkor eugenolmentes
ragasztdanyagot kell hasznalni. Kérjik, kdvesse a
megfelelé cementgyartd hasznalati utasitasait.

VII. Raktarozasi feltételek

Ezt a terméket szaraz helyen kell tarolni; kerlilje a
napfényt. Tarolasi hémérséklet: -18 C és 33 C
kozott.

VIl Ovintézkedések

1. A terméket helyi porelszivé rendszerrel kell
feldolgozni.

2. Viseljen arcmaszkot és védészemiiveget, hogy
megakadalyozza a csiszolopor belélegzését, a
szemmel, bérrel vagy nyalkahartyaval vald
érintkezést.

3. Ovatosan hasznalja, ha allergias az akrilgyanta
anyagokra.

4. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a pétlas
megfeleléen meg lett tisztitva, miel6tt a paciens
szajaba helyezné.

5. Ez a termék egy specidlis anyag a fogaszati
szakemberek szaméra; az ideiglenes pétlasok
csak egyszeri hasznalatra szolgalnak, és csak
mindsitett szakemberek hasznalhatjak fel 6ket.
Gyermekektdl tartsa tavol a terméket.

6. Sulyos (bal)esetek bejelentése: Az eszkdzzel
kapcsolatban bekdvetkezett sulyos (bal)eseteket
jelenteni kell a gyartonak és az orszag illetékes
hatésaganak.

IX. A cimkézésen hasznalt szimbélumok

ol Gyars
--Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai
Kozosségben
g --Lejarati id6
LOT | --Vonalkod
RX --Vigyéazat Az Egyesiilt Allamok
ONL szOvetségi torvényei alapjan ezt az
eszkdzt csak fogorvosok vagy hivatasos
szakemberek altal, illetve azok
megrendelésére értékesithetik.
--Gyarto orszag
--Orvosi eszkoz
-- Vigyazat

--Egyedi eszkdz azonositd

--Olvassa el a hasznalati utasitast

|~

HE>ER

dShandong Huge Dental Material Corporation
Shandong Tartomany, Rizhao Varos, Donggang
Keriilet, Shanghai Ut 68, 276800, Kinai
Népkoztarsasag Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Minster, Németorszag
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PMMA BLOCK

Istruzioni per l'uso

Versione: 04
Data di emissione: 05.07.2022

Istruzioni per I'uso

Questo prodotto &€ un materiale omogeneo ad alto
polimero realizzato con polimetiimetacrilato
(PMMA) di qualita addizionato di agenti reticolanti
per migliorare la struttura della rete attraverso
un'esclusiva tecnologia di stampaggio a
polimerizzazione.

1 . Popolazione obiettivo

Questo prodotto viene applicato a pazienti con
dentatura mancante che necessitano di restauri
dentali temporanei o pazienti che necessitano di
restauri terapeutici.

II. Indicazioni

BLOCCO PMMA particolarmente indicato per la
realizzazione di strutture dentali rimovibili o
provvisorie come corone e ponti utilizzando la
tecnologia di fresatura CAD/CAM.

Indicazioni per I'uso:

-Corone provvisorie anteriori e posteriori;

-Ponti provvisori anteriori e posteriori;

-Guida chirurgica per impianti;

-Strutture rimovibili per dentiere;

-Strutture rimovibili per restauri terapeutici
(protezioni notturne, bite splint o splint occlusali).

1. Controindicazioni
Da non utilizzare per pazienti noti per essere
allergici alle resine metacrilate.

IV.Effetti collaterali
Questo prodotto o uno dei suoi componenti pud
causare reazioni di ipersensibilita.

V. Parametri tecnici

Proprieta Parametro
Massima resistenza alla flessione 265MPa

I: 40pg/mm?
Assorbimento dellacqua’

11 <32yg/mm?

1157 5pg/mm?
Solubilita*

11 1,6ug/mm?®
Monomero residuo di metiimetacrilato ~ [<2,2%

* Diversi metodi di ispezione

VI. Procedure operative

1.Procedura

Dopo essere stato fresato con la produzione
assistita da computer (CAM), utilizzare una fresa
in carburo di tungsteno a taglio incrociato fine per
tagliare la materozza. Se sono visibili macchie
bianche causate dagli utensili diamantati, queste
possono essere facilmente rimosse con una fresa
al carburo di tungsteno senza compromettere la
qualita del prodotto. Provare il restauro per
testarne l'adattamento e l'occlusione.

2. Lucidatura

| restauri possono essere prelucidati con un
apposito lucidante al silicone e una piccola
spazzola in pelo di capra. Gli agenti lucidanti
acrilici standard sono adatti anche per 'uso
intraorale. Evitare di creare calore eccessivo.
Un'attenta lucidatura & assolutamente necessaria
per ottenere risultati perfetti al fine di evitare
I'accumulo di placca e altri effetti negativi
sull'ombra.

3.Pulizia

Posizionare il restauro finito nell'unita a ultrasuoni



per circa 1 minuto. Il contenuto della soluzione
detergente alcalina deve essere al massimo del
10% e a una temperatura massima di 40°C.
Evitare la pulizia con vapore e sollecitazioni di
compressione.

4.Posizionamento del restauro all'interno della
bocca

Dopo aver preparato il dente, utilizzare le schede
colore per confrontare il colore e confermare il
colore del restauro. Posizionare il restauro
provvisorio con un cemento adesivo provvisorio.
Rimuovere il cemento in eccesso. Tutti i
cementi/materiali adesivi provvisori sono adatti.
Se il restauro deve essere cementato
adesivamente, devono essere utilizzati cementi
privi di eugenolo. Si prega di seguire le istruzioni
per l'uso dei produttori di cemento corrispondenti.

Vll. Condizione di stoccaggio

Questo prodotto deve essere conservato in un
luogo asciutto; evitare la luce del sole.
Temperatura di conservazione: da-18 C a33C.

1l Precauzioni

1.1l prodotto deve essere lavorato con un sistema
locale di aspirazione della polvere.

2.Indossare una maschera facciale e occhiali
protettivi per evitare I'inalazione di polveri di
macinazione, il contatto con gli occhi, la pelle o le
mucose.

3. Usare con cautela se si & allergici ai materiali in
resina acrilica.

4 Assicurarsi che il restauro sia adeguatamente
pulito prima di inserirlo nella bocca del paziente.
5. Questo prodotto & un materiale speciale per il
dipartimento di stomatologia; un restauro
provvisorio € monouso e deve essere utilizzato
solo da professionisti certificati. Tenere il prodotto

lontano dalla portata dei bambini.

6. Notifica di qualsiasi incidente grave Qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente del proprio paese.

IX. Simboli da utilizzare nell'etichettatura
s --Produttore
--Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea
--Usare entro la data
--Codice lotto
5& --Attenzione: La legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo a o su prescrizione di dentisti
o professionisti.
@I --Paese di Produzione
--Dispositivo medico
--Attenzione
--ldentificatore univoco del dispositivo
EE] --Consultare le istruzioni per l'uso
dShandong Huge Dental Material Corporation

No. 68 via Shanhai, distretto di Donggang, citta
di Rizhao, provincia di Shandong, 276800,

Repubblica popolare cinese
€ 1639
MedNet EC-REP GmbH

Tel: +86 633 2277268
E-mail: marketing@hugedental.com
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Germania

http://www.hugedental.com



PMMA BLOCK

Instrukcja obstugi

Wersja: 04
Data wydania: 05.07.2022

Produkt ten jest jednorodnym, wysokopolime-
rowym materiatem wykonanym z wysokiej jakosci
polimetakrylanu metylu (PMMA) z dodatkiem
$rodkow sieciujgcych w celu poprawy struktury
sieci dzigki unikalnej technologii formowania
polimeryzacyjnego.

1 . Populacja docelowa

Produkt ten jest stosowany u pacjentéw z brakami
w uzebieniu, ktérzy wymagajg tymczasowego
uzupetnienia protetycznego lub u pacjentéw
wymagajgcych uzupetnienia terapeutycznego.

Il. Wskazania

PMMA BLOCK szczegdlnie nadaje sie do
wykonywania ruchomych lub tymczasowych
struktur dentystycznych, takich jak korony i mosty,
przy uzyciu technologii frezowania CAD/CAM.
Wskazania do stosowania:

-Tymczasowe korony przednie i tylne;
-Tymczasowe mosty przednie i tylne;
-Przewodnik chirurgiczny dotyczacy implantéw;
-Ruchome struktury dla protez;

-Zdejmowane struktury do uzupetnien
terapeutycznych (ostony nocne, szyny zgryzowe
lub szyny okluzyjne).

1. Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u pacjentéw uczulonych na zywice
metakrylanowe.

IV. Efekty uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze
powodowac¢ nadwrazliwos¢.

V. Parametry techniczne

Parametr
Ostateczna wytrzymatosc na zginanie 265 MPa
R 1: <40pg/mm?
Absorpcja wody
11: <32yg/mm°
1:57,5pg/mm?
Rozpuszczalnos¢*
11: <1.6ug/mm?
Pozostalosci monomeru metakrylanu metylu | <2,2%

*Ro6zne metody inspekciji

VI. Procedury operacyjne

1.Procedura

Po wyfrezowaniu za pomoca komputerowego
wspomagania produkcji (CAM), uzyj cienkiego
wiertta z weglika wolframu do odciecia wlewu.
Jesli widoczne sg biate plamy spowodowane
przez narzedzia diamentowe, mozna je tatwo
usungé za pomocg wiertta z weglika wolframu bez
wptywu na jako$¢ produktu. Przymierz
uzupetnienie, aby sprawdzi¢ jego dopasowanie i
okluzje.

2.Polerowanie

Uzupetnienia mozna wstgpnie wypolerowac za
pomoca odpowiedniej polerki silikonowej i matej
szczoteczki z koziego wiosia. Standardowe
akrylowe $rodki polerskie nadajg sig rowniez do
stosowania wewnatrzustnego. Unikaj wytwarzania
nadmiernego ciepta. Staranne polerowanie jest
absolutnie niezbedne do osiggniecia doskonatych
rezultatéw, aby unikngé gromadzenia sie ptytki
nazebnej i innych zwigzanych z tym negatywnych
skutkéw dla odcienia.

3.Czyszczenie

Umies¢ gotowg odbudowe w urzadzeniu
ultradzwigkowym na okoto 1 minute. Zawarto$¢



alkalicznego roztworu czyszczacego powinna
wynosi¢ maksymalnie 10%, a maksymalna
temperatura to 40°C. Unikaj czyszczenia parg i
naprezeniami $ciskajgcymi.

4.0sadzenie uzupetnienia wewnatrz jamy ustnej
Po przygotowaniu zeba uzyj zaktadek
odcieniowych, aby poréwnaé odcier i potwierdzié¢
odcien uzupetnienia. Osadz uzupetnienie
tymczasowe za pomocg tymczasowego cementu
adhezyjnego. Usun nadmiar cementu.
Odpowiednie sg wszystkie tymczasowe
cementy/materiaty adhezyjne. Jesli uzupetnienie
ma by¢ cementowane adhezyjnie, nalezy
stosowac materiaty cementujgce niezawierajace
eugenolu. Postepuj zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami producenta cementu.

V. Warunki przechowywania

Produkt nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu;
unikaj $wiatta stonecznego. Temperatura
przechowywania: -18 C do 33 C.

VIl Srodki ostroznosci

1. Praca z produktem musi odbywac sie przy
uzyciu lokalnego systemu odpylania.

2. No$ maske i okulary ochronne, aby zapobiec
wdychaniu pytéw szlifierskich, kontaktowi z
oczami, skorg lub blong $luzowa.

3. Zachowaj ostrozno$¢ w przypadku uczulenia na
Zywice akrylowe.

4. Przed umieszczeniem uzupetnienia w jamie
ustnej pacjenta upewnij si¢, ze zostato ono
prawidtowo oczyszczone.

5. Ten produkt jest specjalnym materiatem dla
dziatu stomatologii; tymczasowe uzupetnienie jest
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku i moze by¢ stosowane wytgcznie przez
certyfikowanych specjalistow. Produkt nalezy

przechowywac z dala od dzieci.

6. Powiadomienie o powaznym incydencie Kazdy
powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z
urzadzeniem, powinien zosta¢ zgtoszony
producentowi i wiasciwemu organowi w danym
kraju.

[X. Symbole uzywane na etykietach

‘ --Producent
--Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej
--Data przydatnosci do uzycia
[LoT] --Kod partii
Rx --Uwaga: Prawo federalne Stanow

ONLY __ )
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego

urzgdzenia przez lub na zlecenie
dentysty lub profesjonalisty.
@I --Kraj produkciji
--Urzadzenie medyczne
--Uwaga
--Unikalny identyfikator urzadzenia
Ijﬂ --Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

dShandong Huge Dental Material Corporation
Nr 68 Shanhai Road, dystrykt Donggang, miasto
Rizhao, prowincja Shandong, 276800, P.R.
Chiny Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com

http://www.hugedental.com
1639

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Niemcy



PMMA BLOCK

Instrugdes de utilizagao

Verséo: 04
Data de emissao: 05.07.2022

Este produto € um material homogéneo de
elevada polimerizag&o feito de polimetilmetacrila-
to (PMMA) de qualidade complementado com
agentes de reticulagdo para melhorar a estrutura
da rede através de uma tecnologia de moldagao
de polimerizag&o Unica.

I . Populagao alvo

Este produto aplica-se a pacientes com denticdo
em falta que precisam de restauro dentario
temporario ou a pacientes que precisam de
restauro terapéutico.

1. Indicagdes

BLOCO PMMA particularmente adequado para
criar estruturas dentarias removiveis ou
temporarias, tais como coroas e pontes utilizando
tecnologia de fresagem CAD/CAM.

Indicagées de utilizagéo:

-coroas anteriores e posteriores temporarias;
-pontes anteriores e posteriores temporarias;
-guia cirurgico do implante;

-estruturas removiveis para préteses dentarias;
-estruturas removiveis para restauros
terapéuticos (goteiras, placas de mordida ou
placas oclusais).

IIl. Contraindicagdes
Na&o deve ser utilizada em pacientes com alergias
conhecidas a resinas de metacrilatos.

IV. Efeitos secundarios
Este produto ou um dos seus componentes pode
provocar reagdes hipersensiveis.

V. Parémetros técnicos

Parametro
Forga flexural maxima 265 MPa
i I: < 40 pg/mm?®
Absorgao de agua’
11: < 32 pg/mm?
1:57,5 ug/mm?
Solubilidade*
11: < 1,6 pg/mm?
Monémero metil metacrilato residual <2.2%

*Diferentes métodos de inspegdo

VI. Procedimentos de operagédo

1.Procedimento

Ap6s ser fresada por fabrico assistido por
computador (CAM), utilize uma fresa fina com
corte cruzado de tungsténio para cortar o jito. Se
forem visiveis manchas brancas provocadas por
ferramentas de diamante, estas manchas podem
ser removidas facilmente com uma fresa
revestida a tungsténio sem afetar a qualidade do
produto. Experimente o restauro para testar se
cabe e a oclus&o.

2.Polir

Os restauros podem ser pré-polidos com um
polidor de silicone adequado e uma escova de
pelo de cabra pequena. Os agentes de polimento
acrilico normais também s&do adequados para uso
intraoral. Evite criar calor excessivo. O polimento
cuidadoso é absolutamente necessario para
alcangar resultados perfeitos para evitar a
acumulagao de placa de outros efeitos
relacionados negativos na cor.

3.Limpeza

Coloque o restauro concluido na unidade
ultrassénica por cerca de 1 minuto. O contetdo



da solugéo de limpeza alcalina deve ter um
maximo de 10% e uma temperatura maxima de
40 °C. Evite limpar com vapor e stresse
compressivo.

4.Assentamento do restauro no interior da boca
Ap6s preparar o dente, utilize os separadores de
cor para comparar o tom e confirmar o tom do
restauro. Assente o restauro temporario com
massa adesiva temporaria. Remova a massa em
excesso. Todas as massas/materiais adesivos
provisorios séo adequados. Se o restauro tiver
sido colado com massa, devem ser utilizados
materiais sem eugenol na massa. Siga as
instrugdes de utilizagéo do fabricante da respetiva
massa.

VI. Condigéo de armazenamento
Este produto deve ser armazenado num local
seco; evite a exposi¢do solar. Temperatura de
armazenamento: -18 °C a 33 °C.

Vil. Precaugdes

1. O produto deve ser trabalhado com um sistema
local de extragdo de particulas.

2. Utilize uma mascara facial e 6culos de
protecéo para prevenir a inalagéo de poeiras da
moagem, contacto com olhos, a pele ou a
mucosa.

3. Seja cuidadoso caso alguém seja alérgico aos
materiais de resina acrilica.

4. Assegure que o restauro esta devidamente
limpo antes de colocéa-lo na boca do paciente.

5. Este produto € um material especial para o
departamento de estomatologia; um restauro
temporario é para ser usado apenas uma vez e
deve ser utilizado apenas por profissionais
certificados. Mantenha o produto afastado das
criangas.

6. A notificagdo de qualquer incidente grave que
tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
reportada ao fabricante e a autoridade
competente no seu pais.

IX. Simbolos para uso na etiquetagem
‘ --Fabricante

--Representante autorizado na

Comunidade Europeia

--Data de validade

--Codigo do lote

RX --Cuidado: a lei federal dos EUA

ONLY i X
restringe este aparelho de ser vendido

por ou por ordem de um dentista ou
profissionais.

] --Pais de fabrico

--Dispositivo médico
--Cuidado

--ldentificador Unico do dispositivo
--Consulte as instrugdes de utilizagao

dShandong Huge Dental Material Corporation
Estrada Shanhai n.° 68, Distrito de Donggang,
Cidade de Rizhao, Provincia de Shandong, R. P.
da China Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Alemanha

C €639



PMMA BLOCK

Instructiuni de utilizare

Romana

Versiune: 04
Data emiterii: 05.07.2022

Acest produs este un material omogen, cu
continut ridicat de polimeri, fabricat din
polimetiimetacrilat (PMMA) de calitate, la care se
adauga agenti de reticulare pentru a imbunatati
structura retelei printr-o tehnologie unica de
turnare prin polimerizare.

I . Populatia tinta

Acest produs se aplica pacientilor care nu au
dentitie si care au nevoie de restaurare dentara
temporara sau pacientilor care au nevoie de
restaurare terapeutica.

II. Indicatii

BLOCUL PMMA este adecvat in special pentru
realizarea structurilor dentare detasabile sau
temporare, cum ar fi coroane si punti, utilizand
tehnologia de frezare folosind cad/cam.
Instructiuni de utilizare:

-Coroane anterioare si posterioare temporare;
-Punti anterioare si posterioare temporare;

-Ghid chirurgical implant;

-Structuri detasabile pentru proteze;

-Structuri detasabile pentru restaurari terapeutice
( gutiere de noapte, atele de muscatura sau atele
ocluzale).

1. Contraindicatii

Anu se utiliza pentru pacientii despre care se stie
ca sunt alergici la rasinile metacrilate.

IV. Efecte secundare
Acest produs sau una dintre componentele sale
poate provoca reactii de hipersensibilitate.

V. Parametri tehnici

Proprietati Parametru
Rezistentd maxima la incovoiere 265MPa
X I: <40pg/mm?
Absorbtie de apa
11': <32pg/mm?
1:<7,5pg/mm?®
Solubilitate*
11 <1.6pg/mm?
Monomer metacrilat de metil rezidual <2,2%

*Diferite metode de inspectie

V1. Proceduri de operare

1.Procedura

Dupa ce a fost frezata prin intermediul sistemului
de fabricatie asistatd de calculator (CAM), utilizati
o frezé fina de carbura de tungsten cu taiere
transversala pentru a taia canalul. Daca sunt
vizibile pete albe cauzate de uneltele diamantate,
aceste pete pot fi indepartate cu usurintd cu o
freza din carbura de tungsten, fara a afecta
calitatea produsului. Probati restaurarea pentru a
testa potrivirea si ocluzia acesteia.

2.Lustruire

Restaurarile pot fi pre-lustruite cu o masina de
lustruit cu silicon adecvata si o perie mica din par
de capra. Agentii standard de lustruire acrilica
sunt, de asemenea, potriviti pentru utilizare
intraorala. Evitati sa creati caldura excesiva.
Lustruirea atenta este absolut necesara pentru a
obtine rezultate perfecte, pentru a evita
acumularea placii si alte efecte negative asociate
asupra nuantei.

3.Curatare

Asezati restaurarea finalizata in unitatea cu



ultrasunete timp de aproximativ 1 minut.
Continutul solutiei alcaline de curatare trebuie sa
fie de maximum 10% si o temperaturd maximéa de
40°C. Evitati curatarea cu abur si efort de
compresie.

4.Asezarea restaurarii in interiorul gurii

Dupa pregatirea dintelui, utilizati clapetele de
nuanta pentru a compara nuanta si pentru a
confirma nuanta restaurarii. Plasati restaurarea
temporara cu un ciment adeziv temporar.
indepartati excesul de ciment. Toate cimenturile
provizorii/materialele adezive sunt adecvate. Daca
restaurarea urmeaza sa fie cimentata adeziv,
trebuie utilizate materiale de cimentare fara
eugenol. Va rugam sa respectati instructiunile de
utilizare corespunzatoare ale producatorilor de
ciment.

VIl. Conditii de depozitare

Acest produs trebuie depozitat intr-un loc uscat;
evitati lumina soarelui. Temperatura de
depozitare: -18 C panala 33C.

VII. Masuri de precautie

1. Produsul trebuie prelucrat cu un sistem local de
aspirare a prafului.

2. Purtati o masca de fata si ochelari de protectie
pentru a preveni inhalarea prafului macinat,
contactul cu ochii, pielea sau mucoasele.

3. Utilizati cu prudenta daca sunteti alergic la
materiale din rasina acrilica.

4. Asigurati-va ca restaurarea este curatata
corespunzétor inainte de a o introduce in gura
pacientului.

5. Acest produs este un material special pentru
departamentul de stomatologie; o restaurare
temporara este destinata unei singure utilizari si
va fi utilizatd numai de profesionisti certificati. A nu

se lasa produsul la indeméana copiilor.
6.Notificarea oricarui incident grav orice incident
grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din tara dumneavoastra.

IX. Simboluri utilizate la etichetare
‘ --Producator

--Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana
--A se utiliza inainte de data de

~-Codul lotului

52( --Avertisment: Legea federala din S.U.A.
restrictioneaza acest dispozitiv la
vanzarea de cétre sau la ordinul unui

stomatolog sau al unor profesionisti.
] --Tara de fabricatie
--Dispozitiv medical

--Avertisment
--ldentificator unic al dispozitivului
Di] --Consultati Instructiunile de utilizare

dShandong Huge Dental Material Corporation
Sos. Shanhai nr. 68, districtul Donggang, orasul
Rizhao, provincia Shandong, 276800, Republica
Populara Chineza Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

C €639



PMMA BLOCK

Instrucciones de uso

Version: 04
Fecha de emision: 05.07.2022

Este producto es un material homogéneo de alto
contenido polimérico fabricado con
polimetiimetacrilato (PMMA) de calidad al que se
afiaden agentes reticulantes para mejorar la
estructura de la red mediante una tecnologia
unica de moldeo por polimerizacion.

1. Poblacion objetivo

Este producto se aplica a pacientes con ausencia
de dientes que necesitan una restauracion dental
temporal o a pacientes que necesitan una
restauracion terapéutica.

II. Indicaciones

PMMA BLOCK estéa especialmente indicado para
la confeccion de estructuras dentales removibles
o provisionales como coronas y puentes mediante
tecnologia de fresado con CAD/CAM.
Indicaciones de uso:

-Coronas provisionales anteriores y posteriores;
-Puentes provisionales anteriores y posteriores;
-Guia quirargica para implantes;

-Estructuras removibles para prétesis dentales;
-Estructuras removibles para restauraciones
terapéuticas (protectores nocturnos, férulas de
mordida o férulas oclusales).

1. Contraindicaciones
No utilizar en pacientes con alergia conocida a las
resinas de metacrilato.

IV. Efectos secundarios
Este producto o alguno de sus componentes
puede provocar reacciones de hipersensibilidad.

V. Parametro técnico

Parametro

Resistencia titima a la flexion | 265MPa
X 1: <40pg/mm?

Absorcién de agua t

11: <32pg/mm?

1: <7 5ug/mm®
Solubilidad* b9

11: $1.6pg/mm®

Monémero de metacrilato de metilo residual | <2,2%

*Diferentes métodos de inspeccion

VI. Procedimientos operativos

1.Procedimiento

Después de ser fresado por fabricacion asistida
por ordenador (CAM), utilice una fresa de carburo
de tungsteno de corte transversal fino para cortar
el bebedero. Si se aprecian manchas blancas
causadas por las herramientas de diamante,
estas manchas pueden eliminarse facilmente con
una fresa de carburo de tungsteno sin afectar a la
calidad del producto. Pruebe la restauracién para
comprobar su ajuste y oclusion.

2.Pulido

Las restauraciones pueden pulirse previamente
con un pulidor de silicona adecuado y un cepillo
pequefio de pelo de cabra. Los pulidores acrilicos
estandar también son adecuados para uso bucal.
Evite generar un calor excesivo. Un pulido
cuidadoso es absolutamente necesario para
conseguir unos resultados perfectos con el fin de
evitar la acumulacién de placa y otros efectos
negativos relacionados sobre el color.

3.Limpieza

Coloque la restauracion acabada en la unidad de
ultrasonidos durante 1 minuto aproximadamente.
El contenido de la solucion de limpieza alcalina




debe ser como maximo del 10% y la temperatura
maxima de 40°C. Evite la limpieza con vapor y los
esfuerzos de compresion.

4.Asentamiento de la restauracion dentro de la
boca

Después de preparar el diente, utilice las
lenglietas de color para comparar el color y
confirmar el color de la restauracion. Asiente la
restauracion provisional con cemento adhesivo
provisional. Elimine el exceso de cemento. Todos
los cementos/ materiales adhesivos provisionales
son adecuados. Si la restauracion se va a
cementar adhesivamente, deben utilizarse
materiales de cementacion sin eugenol. Por favor,
siga las instrucciones de uso del fabricante del
cemento correspondiente.

VII. Condiciones de almacenamiento

Este producto debe almacenarse en un lugar
seco; evite la luz solar. Temperatura de
almacenamiento: -18°C a 33°C.

VIl Precauciones

1. El producto debe trabajarse con un sistema
local de extraccién de polvo.

2. Utilice una mascarilla y gafas protectoras para
evitar la inhalacion de polvos del esmerilado, o el
contacto con los ojos, la piel o las mucosas.

3. Utilizar con precaucion si se es alérgico a los
materiales de resina acrilica.

4. Asegurese de que la restauracion esta bien
limpia antes de colocarla en la boca del paciente.
5. Este producto es un material especial para el
departamento de estomatologia; es una
restauracion temporal de un solo uso y sélo debe
ser utilizada por profesionales certificados.
Mantenga los productos fuera del alcance de los
nifios.

6. Notifique cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto al
fabricante y a la autoridad competente de su pais.

[X. Simbolos a utilizar en el etiquetado
‘ --Fabricante
--Representante autorizado en la
Comunidad Europea
--Fecha de caducidad
--Cédigo de lote
5& --Precaucion: La ley federal de EE.UU.
restringe la venta de este aparato
exclusivamente a dentistas o
profesionales o por orden de éstos.
] --Pais de fabricacion
--Dispositivo médico
--Precaucion
--Identificador Unico del dispositivo
--Consulte las instrucciones de uso

d Shandong Huge Dental Material Corporation
No. 68 Shanhai Road, Distrito de Donggang,
Ciudad de Rizhao, Provincia de Shandong,
276800, R.P. China

Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Alemania
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PMMA BLOCK

Brugsanvisning

Version: 04
Udstedelsesdato: 5.juli 2022

Dette produkt er et homogent hgjpolymermateri-
ale fremstillet af kvalitetspoly(methylmethacrylat)
(PMMA) tilsat tveerbindingsmidler for at forbedre
netveerksstrukturen gennem en unik
polymerisationsstgbningsteknologi.

1. Malgruppe

Dette produkt anvendes til patienter med
manglende taender, der har brug for midlertidig
tandrestaurering, eller patienter, der har brug for
terapeutisk restaurering.

II. Indikationer

PMMA BLOCK er seerligt velegnet til fremstilling af
aftagelige eller midlertidige tandstrukturer som
kroner og broer ved hjeelp af freeseteknologi med
CAD/CAM.

Anvendelsesindikationer:

-Midlertidige kroner til forreste og bageste teender;
-Midlertidige broer til forreste og bageste taender;
-Kirurgisk guide til implantater;

-Aftagelige strukturer til proteser;

-Aftagelige strukturer til terapeutiske
restaureringer (natbeskyttere, bideskinner eller
okklusionsskinner).

Il. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til patienter, der er kendt
allergiske over for methacrylat-harpikser.

IV. Bivirkninger

Dette produkt eller en af dets komponenter kan
forarsage overfglsomhedsreaktioner.

V. Tekniske Parametre

Egenskaber Parameter
Ultimativ bejningsstyrke 265MPa
Vandabsorption* I: <40ug/mm?®
| <32ug/mme
Oploselighed* I: 7,5ug/mm®
1Il: <1,6pg/mm?®
Restmonomer af methylmethacrylat <2,2%

*Forskellige inspektionsmetoder

VI. Betjeningsprocedurer

1.Procedure

Efter fraesning med computerstattet fremstilling
(CAM), brug en fin krydskeervet hardmetalbor til at
skeere stebeanlaegget af. Hvis der er synlige
hvide pletter forarsaget af diamantvaerktgjer, kan
disse pletter nemt fiernes med en hardmetalbor
uden at pavirke produktets kvalitet. Prov
restaureringen for at teste dens pasform og
okklusion.

2.Polering

Restaureringer kan forpoleres med en passende
silikonepolerer og en lille gedeharspensel.
Standard akrylpoleringsmidler er ogsa velegnede
til intraoral brug. Undga at skabe overdreven
varme. Forsigtig polering er absolut ngdvendig for
at opna perfekte resultater for at undga ophobning
af plak og andre relaterede negative effekter pa
skyggen.

3.Renggring

Placer den feerdige restaurering i ultralydsen-
heden i cirka 1 minut. Indholdet af den alkaliske
rengeringsoplgsning ber vaere maksimalt 10 % og
en maksimal temperatur pa 40°C. Undga
rengering med damp og trykbelastning.



4.Placering af restaurering i munden

Efter forberedelse af tanden, brug farveprgverne
til at sammenligne farven og bekreefte
restaureringens farve. Placer den midlertidige
restaurering med et midlertidigt klzebende cement.
Fjern overskydende cement. Alle provisoriske
cementer/klaebematerialer er egnede. Hvis
restaureringen skal cementeres klaebende, skal
der anvendes eugenolfri cementmaterialer. Falg
venligst de tilsvarende cementproducenters
brugsanvisninger.

VII. Opbevaringsbetingelse
Dette produkt skal opbevares tert; undga sollys.
Opbevaringstemperatur: -18 C til 33 C.

VIII. Forholdsregler

1. Produktet skal bearbejdes med et lokalt
stgvudtraekningssystem.

2. Brug en ansigtsmaske og beskyttelsesbriller for
at forhindre indanding af slibestev, kontakt med
gjne, hud eller slimhinder.

3. Brug forsigtigt, hvis man er allergisk over for
akrylharzmateriale.

4. Serg for, at restaureringen er ordentligt rengjort,
for den placeres i patientens mund.

5. Dette produkt er et specialmateriale til
tandleegeafdelingen; en midlertidig restaurering er
kun til engangsbrug og ma kun anvendes af
certificerede fagfolk. Hold produktet veek fra barn.
6. Meddelelse om enhver alvorlig haendelse
enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med apparatet, skal rapporteres til
fabrikanten og den kompetente myndighed i dit
land.

IX. Symboler til brug i maerkning

u --Producent
--Autoriseret repraesentant i Det
Europzeiske Feellesskab
g --Udlgbsdato
--Batch-kode
55 --Forsigtig: Amerikansk faderal lov
begraenser dette apparat til salg af eller
pa ordre af en tandleege eller fagfolk.
@I -- Fremstillingsland
--Medicinsk udstyr
--Forsigtig
--Unikt enhedsidentifikator
[ji] -- Se brugsanvisningen

d Shandong Huge Dental Material Corporation
No.68 Shanghai Road, Donggang District,
Rizhao City, Shandong Province, 276800, P.R.
China

TIf: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
Http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
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PMMA BLOCK

Kayttoohjeet
Suomalainen e
Versio: 04

Julkaisupaiva: 5. heindkuuta 2022

Tama tuote on valmistettu yhtenaisesta,
korkeapolymerisesta materiaalista, joka on
valmistettu laadukkaasta polymetyylimetakry-
laatista (PMMA) yhdistettyna ristisilloittavien
aineiden kanssa verkkostruktuurin parantamiseksi
erottuvan polymeerivalutekniikan avulla.

I. Kohderyhméa

Tama tuote on suunniteltu potilaille, joilla on
puuttuvia hampaita ja tarvitsevat valiaikaista
hammasrestaurointia tai tarvitsevat terapeuttista
restaurointia.

1. Kayttoaiheet

PMMA BLOCK on erityisen sopiva irrotettavien tai
véliaikaisten hammasrakenteiden, kuten
kruunujen ja siltojen valmistamiseen
jyrsintateknologialla CAD/CAM:ia kayttaen.
Kayttéaiheet:

-Vaéliaikaiset etu- ja takaosan kruunut;
-Véliaikaiset etu- ja takaosan sillat;

-Implantin kirurginen opas;

-Irrotettavat rakenteet proteeseille;

-Irrotettavat rakenteet terapeuttisiin restaurointei-
hin (yosuojat, purentakiskot tai okkluusaalikiskot).

Ill. Vasta-aiheet
Valta kayttoa potilailla, joilla tiedetdén olevan
allergia metakrylaattihartseille.

IV. Sivuvaikutukset
Tama tuote tai yksi sen komponenteista voi
laukaista yliherkkyysreaktioita.

V. Tekniset Parametrit

Ominaisuudet Parametri
Lopullinen taivutuslujuus 265MPa
Veden imeytyminen* I: 40pug/mm?®
| <32ug/mme
Liukoisuus* I: <7,5ug/mm?
1I1: <1,6pg/mm?®
Jaannos metyyli metakrylaattimonomeeri <2,2%

*Erikoiset tarkastusmenetelmét

VI. Kayttdmenettelyt

1.Menettely

Tietokoneavusteisen valmistuksen (CAM)
jyrsintaprosessin jalkeen kayta hienoa ristiviiltoista
volframikarbidipurua poistamaan jatteet. Jos
timanttityokaluista aiheutuneet valkoiset taplat
ovat nakyvissd, ne voidaan helposti poistaa
volframikarbidipurulla tuotteen laatua
vaarantamatta. Kokeile restaurointia arvioidaksesi
sen sopivuutta ja purentaa.

2 Kiillotus

Restaurointeja voidaan esikiillottaa sopivalla
silikonikiillottimella ja pienella vuohenkarvaharjal-
la. Tavalliset akryyliset kiillotusaineet sopivat myos
suun sisdiseen kayttoon. Valta liiallisen lammon
tuottamista. Huolellinen kiillotus on olennaista
optimaalisten tulosten saavuttamiseksi ja plakin
kertymisen seka muiden variin liittyvien kielteisten
vaikutusten estéamiseksi.

3.Puhdistus

Laita valmis restaurointi ultradénipesuriin noin 1
minuutiksi. Emaksisen puhdistusaineen pitoisuus
ei saa ylittda 10 %, ja maksimilampétilan tulee olla
40 °C. Vélta puhdistusta hoyryllé ja
puristusstressilla.



4.Restauroinnin Asetus Suuhun

Hampaan valmistelun jalkeen kayta savytikkuja
vertaamaan savya ja vahvista restauroinnin savy.
Aseta valiaikainen restaurointi véliaikaisella
kiinnityssementilla. Poista ylimaarainen sementti.
Kaikki valiaikaiset sementit/limamateriaalit ovat
sopivia. Jos restaurointi sementoidaan
adheesiivisesti, on kéytettéva eugenolivapaita
sementointimateriaaleja. Noudata vastaavien
sementtivalmistajien kayttdohjeita.

VII. Sailytysolosuhteet

Tama tuote tulee sailyttaa kuivassa paikassa,
valttaen altistumista auringonvalolle.
Séilytyslampatila: 18 C - 33 C.

VIII. Varotoimet

1. Tyéskentele tuotteen kanssa paikallisella
pélynpoistojérjestelmalla.

2. Kayta kasvomaskia ja suojalaseja estaaksesi
hiontapdlyn hengittdmisen ja valttaaksesi
kosketusta silmien, ihon tai limakalvojen kanssa.
3. Kéayta varoen, jos olet allerginen akryylihartsi-
materiaaleille.

4. Varmista, etta restaurointi puhdistetaan
huolellisesti ennen sen asettamista potilaan
suuhun.

5. Tama tuote on erikoismateriaali stomatologian
osastolle; valiaikainen restaurointi on tarkoitettu
vain kertakayttoon ja sita tulisi kayttaa vain
sertifioidut ammattilaiset. Pida tuote poissa lasten
ulottuvilta.

6. Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat
tulisi iimoittaa valitttmasti seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle viranomaiselle omassa maassasi.

IX. Symbolit Kayttoon Etiketdinnissa

u --Valmistaja

[e=Te=] --Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssa

--Viimeinen kayttopaiva

--Erékoodi

5LX --Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin
hammaslaakarille tai ammattilaisille.

@I --Valmistusmaa

- Laaketieteellinen laite
-- Varoitus

--Yksiléllinen laitetunniste

(T3] - Konsultoi kéyttéohjeita

J Shandong Huge Dental Material
Corporation

No.68 Shanghai Road, Donggang District,
Rizhao City, Shandong Province, 276800, P.R.
China

Tel: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
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PMMA BLOCK

Instruksjoner for bruk

Versjon: 04
Utgivelsesdato: 05. juli 2022

Dette produktet er et homogent, hgy-polymer
materiale laget av kvalitets polymetylmetakrylat
(PMMA) tilsatt kryssbindingsmidler for & forbedre
nettverksstrukturen gjennom en unik
polymeriseringsstape teknologi.

1. Malgruppe

Dette produktet brukes til pasienter med
manglende tannsett som trenger midlertidig
tannrestaurering eller pasienter som trenger
terapeutisk restaurering.

1. Indikasjoner

PMMA BLOKK er spesielt egnet for a lage
avtagbare eller midlertidige tannstrukturer som
kroner og broer ved hjelp av freseteknologi som
bruker CAD/CAM.

Indikasjoner for bruk:

-Midlertidige kroner for fortenner og jeksler;
-Midlertidige broer for fortenner og jeksler;
-Kirurgisk guide for implantater;

-Avtagbare strukturer for proteser;

-Avtagbare strukturer for terapeutiske
restaureringer (nattskinner, bittskinner eller
okklusale splinter).

I1l. Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes av pasienter som er kjent for &
vaere allergiske mot metakrylatresiner.

IV. Bivirkninger
Dette produktet eller en av dets komponenter kan
forarsake hypersensitive reaksjoner.

V. Tekniske Parametere

Parameter
Ultimat bayestyrke 265MPa
Vannabsorpsjon* I: <40ug/mm?®
| <32ug/mme
Loselighet* I: 7,5ug/mm®
1Il: <1,6pg/mm?®
Gjenvaerende metylmetakrylat monomer <2,2%

*Forskjellige inspeksjonsmetoder

VI. Driftsprosedyrer

1.Prosedyre

Etter a ha blitt frest av datastyrt produksjon
(CAM), bruk en fin krysskuttet wolframkarbidbor
for & kutte av stepekanalen. Hvis hvite flekker
synes forarsaket av diamantverktayene, kan disse
flekkene lett fiernes med en wolframkarbidbor
uten & pavirke produktets kvalitet. Prav inn
restaureringen for a teste passform og okklusjon.
2.Polering

Restaureringer kan forpoleres med en passende
silikonpolerer og en liten geiteharberste. Standard
akrylpoleringsmidler er ogsa egnet for intraoral
bruk. Unnga & skape overdreven varme. Forsiktig
polering er absolutt ngdvendig for & oppna
perfekte resultater for & unnga opphopning av
plakk og andre relaterte negative effekter pa
fargen.

3.Rengjering

Plasser den ferdige restaureringen i den
ultrasoniske enheten i omtrent 1 minutt. Innholdet
i den alkaliske renseopplgsningen bar vaere
maksimalt 10 % og en maksimal temperatur pa 40
°C. Unnga rengjering med damp og trykkstress.

4 Plassering av restaurering inne i munnen



Etter & ha forberedt tannen, bruk skyggefanene til
a sammenligne skyggen og bekrefte skyggen av
restaureringen. Sett den midlertidige
restaureringen med et midlertidig limsement. Fjern
overfladig sement. Alle provisoriske sementer/lim-
materialer er egnet. Hvis restaureringen skal
sementeres vedheftende, ma sementeringsmate-
rialer uten eugenol brukes. Vennligst folg
tilsvarende sementprodusenters instruksjoner for
bruk.

VII. Lagringsbetingelse
Dette produktet bgr oppbevares pa et tert sted;
unnga sollys. Lagringstemperatur: -18 °C til 33 °C.

VIII. Forholdsregler

1. Produktet ma bearbeides med et lokalt
stgvutvinningssystem.

2. Bruk ansiktsmaske og beskyttelsesbriller for &
forhindre inhalering av slippestov, kontakt med
oyne, hud eller slimhinner.

3. Bruk forsiktig hvis man er allergisk mot
akrylharzmaterialer.

4. Serg for at restaureringen er ordentlig rengjort
fer den plasseres i pasientens munn.

5. Dette produktet er et spesialmateriale for
tannlegeavdelingen; en midlertidig restaurering er
kun for engangsbruk og skal kun brukes av
sertifiserte fagfolk. Hold produktet unna barn.

6. Varsling av enhver alvorlig hendelse som har
skjedd i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i ditt land.

IX. Symboler for bruk i merking

u --Produsent

--Autorisert representant i Det europeiske

fellesskap

--Bruk-fer-dato

--Batchkode

55 --Advarsel: Amerikansk foderal lov
begrenser salg av denne enheten til salg av
eller pa ordre fra en tannlege eller fagfolk.

@I --Produksjonsland

-- Medisinsk utstyr
-- Advarsel

--Unik enhetsidentifikator

[ji] -- Konsulter bruksanvisningen

J Shandong Huge Dental Material
Corporation

No.68 Shanghai Road, Donggang District,
Rizhao City, Shandong Province, 276800, P.R.
China

TIf: +86 633 2277268

E-mail: marketing@hugedental.com
Http://www.hugedental.com

MedNet EC-REP GmbH
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