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GEBRAUCHSANWEISUNG (0]

Material / Zweckbestimmung: Prothesenbasiskunststoff,
Heilpolymerisat auf Basis von Methylmethacrylat in Form von Pulver
und Fliissigkeit. Klassifikation gemaR 1ISO 20795-1 Typ 1 Klasse 1 und
gemaR Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG Anhang IX Klasse lla fur
herausnehmbaren und fur festsitzenden Zahnersatz. Nur zur
bestimmungsgemafRen Verwendung durch Fachpersonal
(Dentallabor/Zahnarztpraxis).

Indikationen:
« Totale Ober- und Unterkieferprothesen im Stopf- und
Pressverfahren

Gegenanzeigen / Kontraindikationen: Patientenkontakt mit dem
unpolymerisierten Kunststoff oder deren Einzelkomponenten ist
kontraindiziert. Keine Einschrankungen bei der Patientengruppe. Bei
erwiesener Allergie gegen einen oder mehrere Bestandteile des
Produktes ist jedoch von einer Verwendung abzusehen. Keine
Wechselwirkungen bekannt.

Technische Daten:

Mischungsverhéltnis Pulver/Flussigkeit [g] 10:4

Anquellphase ca. 10 min*
Plastisch-| modelllerfahlge Phase ca. 20 min*
Polymerisieren bei 95 °C 20 min*

*Die Zeitangaben beziehen sich auf eine Material- und
Raumtemperatur von 23 °C. Hoéhere Temperaturen verkirzen,
niedrigere Temperaturen verlangern diese Zeiten.

Eigenschaften:

einfache Verarbeitung

hohe Passgenauigkeit und garantiert qualitativ hochwertige
Ergebnisse

hervorragende mechanische Werte

optimale Schleimhautvertraglichkeit durch geringen
Restmonomergehalt

physiologische Farben und absolute Farbstabilitat
Cadmium frei

geprufte und zertifizierte Biokompatibilitat

Phthalat und BPA frei

Termo Resin haftet nicht an hochvernetzten, synthetischen Zahnen.
Synthetische Zdhne mussen vorbehandelt (angeraut) werden und/oder
mit mechanischen Retentionen versehen werden.

Empfohlenes Mischungsverhéltnis: 10 g Pulver mit4 g Fliissigkeit.
Freie Dosierung ist moglich, eine Gewahrleistung der physikalischen
Materialeigenschaften ist jedoch nur bei Abwiegen der Komponenten
gegeben.

Vorbereitung & Isolierung: Die Kivette sauber ausbriihen und
anschlieRend abdampfen, um Wachsreste zu entfernen. Die
Gipsoberflichen werden zweimal diinn mit Alginatisolierung
bestrichen, wobei bei der zweiten Benetzung darauf zu achten ist, dass
die erste Schicht noch nicht getrocknet ist.

Wichtig: Die Alginatisolierung muss vor erstem Kontakt mit Kunststoff
gut getrocknet sein, um eventuellen WeiRverfarbungen an den
Basisflachen vorzubeugen.

Verarbeitung: Die Flussigkeit im Anmischgefal (aus PE, PP oder
Silikon) vorlegen und die entsprechende Pulvermenge ziigig
einstreuen. Bei freier Dosierung so viel Pulver einstreuen, wie nétig ist,
um die vorhandene Flissigkeit véllig zu binden. AnschlieRend mit
einem breiten Spatel (aus PE, PP oder Metall) griindlich durchmischen.
Auf Blasenfreiheit achten.

Nach etwa 10 Minuten Anquellzeit beginnt die Stopfzeit (der Teig sollte
nicht mehrklebrig sein). AnschlieRend wird der Kunststoffteig homogen
geknetet. Der Teig ist innerhalb weiterer 20 min zu verarbeiten. (Ende
der Stopfzeit)

Pressen: Den Kunststoffteig mit Uberschuss in die abgekiihlte,
handwarme Kiivette einlegen. Die Kuivette langsam schlieRen und den
Pressdruck auf die Kiivetten kontinuierlich erhéhen. Den Pressdruck
nach dem Schluss der Kiivette 10 min beibehalten. Probepressen ist
durch die gute plastische Konsistenz des Teiges nicht erforderlich.

Empfohlene Polymerisation: Die Kuvette mit Spannbugel in
kochendes Wasser stellen und 20 min unter Kochen polymerisieren.
Selbstverstandlich sind auch alle anderen Polymerisationstechniken
mit diesem HeilRpolymerisat moglich.

Nach Fertigstellung: Bis zur Inkorporation ist die Prothese in Wasser
zu lagern. Grundsatzlich wird eine 24-stiindige Wasserlagerung
empfohlen, um einen weiteren Abbau des Restmonomergehaltes (0.8
% gemal 1SO 20795-1) zu erreichen und somit eventuellen
Geschmacksirritationen vorzubeugen.

Aufbewahrungs- und Sicherheitshinweise:

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums sollte das Material nicht mehr
verwendet werden. Nicht tber 25°C (77°F) lagern. Direkte
Sonneneinstrahlung vermeiden. Behélter nach Gebrauch stets gut
verschlieRen. Von Hitze / Funken / offener Flamme / heiRen
Oberflachen fernhalten. Nicht rauchen. Inhalt/Behélter in
Ubereinstimmung mit den oértlichen Vorschriften der Entsorgung
zufiihren.

Enthalt Methylmethacrylat; 1,4-Butandioldimethacrylat; Dibenzoylperoxid;
Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar, Verbrennungen mdglich.
Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Kann die Atemwege reizen. Einatmen von Staub / Rauch/ Gas / Nebel /
Dampf / Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe / Schutzkleidung /
Augenschutz / Gesichtsschutz tragen. Bei Kontakt mit der Haut: mit viel
Wasser und Seife waschen. Weitere Hinweise im Sicherheitsdatenblatt
beachten!

Fertiges Medizinprodukt: Geschmacksirritationen oder Verletzungen durch
Bruch des Produktes méglich. Kontakt mit Alkohol, Kaffee, Tabakrauch
oder bestimmten Medikamenten kann zu Verfarbungen fuihren.

Entsorgung: Entsorgung gemaR behdrdlicher Vorschrift.
Einzelkomponenten nicht im Hausmill oder Kanalisation entsorgen.
Vollstandig polymerisierter Kunststoff kann hingegen im Hausmidill entsorgt
werden.

Riickmeldungen: Schwerwiegende Vorfdlle, welche in direktem
Zusammenhang mit dem Produkt stehen, miissen vom Anwender /
Patienten dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem
sie auftraten, unter Angabe der Chargen- und Artikelnummer gemeldet
werden.

INSTRUCTIONS FOR USE @

Material/intended purpose: Prosthesis base resin, hot polymer based on
methyl methacrylate in powder and liquid form. Classification according to
1ISO 20795-1 Type 1 Class 1 and according to Medical Devices Directive
93/42/EEC Annex IX Class lla for removable and fixed dentures. Only for
intended use by qualified personnel (dental laboratory/dental practice).

Indications:
« Complete upper and lower dentures using the packing and pressing
technique

Contraindications: Patient contact with the unpolymerised acrylic or its
individual components is contraindicated. No restrictions on the patient
group. However, use should be avoided in cases of proven allergy to one or
more components of the product. No known interactions.

Brief information:
Mixing ratio Eowderlllquld [a] 10:4
Saturation phase approx. 10 min*
Plastic modelling phase approx.

Polymerisation at 95°C

20 min*
20 min*

*The times refer to a material and room temperature of 23°C. Higher
temperatures shorten these times, lower temperatures extend them.

Properties:

Easy processing

High fit accuracy and guarantee of high-quality results

Excellent mechanical values

Optimal mucous membrane compatibility due to low residual monomer
content

Physiological colours and absolute colour stability

Cadmium free

Tested and certified biocompatibility

Phthalate and BPA free

Termo Resin does not adhere to highly cross-linked, synthetic teeth.
Synthetic teeth must be pretreated (roughened) and/or provided with
mechanical retention.

Recommended mixing ratio: 10 g of powder with 4 g of liquid. Free
dosage is possible, but the physical material properties can only be
guaranteed if the components are weighed.

Preparation & Isolation: Scald the cuvette cleanly and then evaporate to
remove wax residue. The plaster surfaces are thinly coated with alginate
isolation twice, making sure that the first layer has not yet dried during the
second layer.

Important: The alginate isolation must be fully dried before first contact with
plasticin order to prevent any white discolouration on the base surfaces.

Processing: Place the liquid in the mixing container (made of PE, PP or
silicone) and quickly sprinkle in the appropriate amount of powder. With free
dosage, sprinkle in as much powder as is necessary to completely bind the
existing liquid. Then mix thoroughly with a wide spatula (made of PE, PP or
metal). Make sure there are no bubbles.

After about 10 minutes of saturation time, the packing time begins (the
paste should no longer be sticky). The plastlc paste is then kneaded
homogeneously. The paste can be processed within another 20 minutes
(end of packing time).

Press: Place the excess plastic paste into the cooled, lukewarm cuvette.
Close the cuvette slowly and continuously increase the pressure on the
cuvettes. Maintain pressing pressure for 10 minutes after the cuvette is
closed. Test pressing is not necessary due to the good plastic consistency
of the paste.

Recommended polymerisation: Place the cuvette with clamp in boiling
water and polymerise under boiling condition for 20 minutes. Of course, all
other polymerisation techniques are also possible with this hot polymer.

After completion: The denture should be stored in water until
incorporation. In principle, 24 hours of storage in water is recommended in
order to further reduce the residual monomer content (0.8% according to
1SO 20795-1) and thus prevent possible taste disturbances.

Storage and safety instructions:

The material should no longer be used after the expiry date has passed. Do
not store above 25°C (77°F). Avoid direct sunlight. Always close the
container tightly after use. Keep away from heat/sparks/open flames/hot
surfaces. Do not smoke. Dispose of contents/container in accordance with
local regulations.

Contains methyl methacrylate; 1,4-butanediol dimethacrylate; dibenzoyl
peroxide. Highly flammable liquid and vapour, possible burns. Causes skin
irritation. Cause cause allergic skin reactions. Can irritate the airways.
Avoid breathing dust/smoke/gas/mist/vapour/aerosol. Wear protective
gloves/protective clothing/eye protection/face protection. In case of contact
with skin: wash with plenty of water and soap. Please read the additional
information in the safety data sheet.

Finished medical device: Taste disorders or injuries possible due to product
breakage. Contact with alcohol, coffee, tobacco smoke or certain
medications can cause discolouration.

Disposal: Disposal must comply with official regulations. Do not dispose of
individual components in household waste or sewers. However, completely
polymerised material can be disposed of with household waste.

Reporting:  Serious incidents directly related to the device must be
reported by the user/patient to the manufacturer and the responsible
authority of the country in which they occurred, stating the batch and article
number.

INSTRUCCIONES DE USO (s )

Material / Finalidad prevista: Material de base para protesis,
polimerizable en caliente a base de metiimetacrilato en forma de polvo y
liquido. Clasificado seguin la norma ISO 20795-1, tipo 1, grupo 1y segun la
Directiva de Productos Médicos 93/42/CEE, anexo IX, clase lla para
prétesis removibles y fijas. Solo para su uso previsto por personal
cualificado (laboratorio o clinica dental).

Indicaciones: . o
« Protesis totales para mandibula superior e inferior en procesos de
prensadoy apresion

Contraindicaciones: El contacto del material sin polimerizar o sus
componentes individuales con el paciente esta contraindicado. No hay
restricciones para el grupo de pacientes. Se desaconseja su uso si hay
alergias confirmadas ante uno o mas componentes del producto. No se
conocen interacciones.

Informacién breve:

Proporcién de mezcla polvo/liquido [g] 10:4

Fase de hinchamiento aprox. 10 min*
Fase plastica/moldeable aprox. 20 min*
Polimerizar a 95 °C 20 min*

*Los tiempos se refieren a una temperatura ambiente y del material de
23°C. Temperaturas mas elevadas reducen estos tiempos, mientras que
temperaturas inferiores los alargan.

Caracteristicas:

« Elaboracion sencilla

« Gran ajuste y garantiza unos resultados de gran calidad

« Valor mecéanico excelente

. Compatibilidad mucosa 6ptima gracias a su bajo contenido residual
en monomeros

Colores fisiologicos y estabilidad cromatica absoluta

Sin cadmio

Biocompatibilidad comprobada y certificada

Sin ftalatos ni BPA

Termo Resin no se adhiere los dientes acrilicos altamente reticulados. Los
dientes acrilicos deberan acondicionarse previamente (desbastado) y/o
proveerse de retenciones mecanicas.

Proporcion de mezcla recomendada: 10 g de polvo y 4 g de liquido. Se
puede dosificar de manera libre, pero las propiedades fisicas del material
solo pueden garantizarse si se pesan los componentes.

Preparacién y aislamiento: Escaldar la cubeta para limpiarla y, a
continuacion, vaporizarla para eliminar los restos de cera. Las superficies
de yeso tienen que recubrirse con una fina capa de aislante de alginato dos
veces, pero antes de dar la segunda capa hay que asegurarse de que la
rimera adn no esté seca.

mportante: El aislante de alginato tiene que estar bien seco antes de entrar
en contacto con laresina, a fin de prevenir posibles manchas blancas en las
superficies basales.

Elaboracion: Introducir el liquido en un recipiente de mezcla (de PE, PP o
silicona) y afiadir sucesivamente la correspondiente cantidad de polvo. En
caso de dosificacion libre, esparcir tanto polvo como sea necesario hasta
espesar completamente el liquido. A continuacion, mezclar bien la masa
usando una espatula ancha (de PE, PP o metal). Observar que no se
formen burbujas.

Pasados unos 10 minutos de tiempo de hinchamiento empieza el tiempo de
prensado (la masa no tiene que estar pegajosa). Al final la masa de resina
ha de estar amasada de manera homogénea. La masa ha de procesarse
durante unos 20 minutos mas (fin del tiempo de prensado).

Prensa: Meter la masa de resina con el sobrante en la cubeta enfriada y
tibia. Cerrar la cubeta lentamente y elevar la prensa hacia la cubeta de
manera continuada. Mantener la prensa contra el cierre de la cubeta
durante 10 minutos. El prensado de prueba no es necesario gracias a la
buena consistencia del plastico de lamasa.

Polimerizacion recomendada: Introducir la cubeta con el soporte de
sujecion en agua hirviendo y polimerizar mientras hierve durante 20
minutos. Evidentemente, todas las técnicas de polimerizacion son posibles
con este polimerizable en caliente.

Después de la preparacion: Almacenar la protesis en agua hasta su
incorporacion. Generalmente se recomienda un almacenamiento en agua
de 24 horas para acelerar la descomposicién del contenido residual de
mondémeros (0,8 % segln ISO 20795-1) y asi prevenir las posibles
irritaciones gustativas.

y advertencias de seguridad:

No usar el material despues de la fecha de caducidad. No almacenar a
temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). Proteger de los rayos solares
directos. Cerrar bien los recipientes después de su uso. Mantener alejado
de fuentes de calor / radiacion / llamas abiertas / superficies calientes. No
fumar. El contenido y los recipientes han de desecharse segun las
normativas locales para su eliminacion.

Contiene metilmetacrilato; 1,4 butanediol dimetacrylate, peréxido de
benzoilo. Es faciimente inflamable en forma liquida y humeda, posible
combustién. Puede causar irritacion en la piel. Puede causar reacciones
alérgicas. Puede causar irritacion en las vias respiratorias. Evitar la
inhalacion de polvo / humo / gas / bruma / humedad / aerosoles. Emplear
guantes de proteccion / ropa de proteccion / proteccion ocular / proteccion
facial. Sientra en contacto con la piel: enjuagar con agua abundante y lavar
con jabon. Mas indicaciones en la hoja de datos de seguridad.

Producto sanitario terminado: irritaciones gustativas o lesiones debidas a la
rotura del producto. El contacto del producto con alcohol, café, humo de
tabaco o ciertos medicamentos puede tefirlo.

Eliminacion: Eliminacion segun las disposiciones gubernamentales. No
desechar los componentes en la basura comun ni dejar que penetre en la
canalizacion. Por su parte, el plastico completamente polimerizado puede
eliminarse en la basura comun.

Notificaciones: Los incidentes graves relacionados directamente con el
producto habran de ser notificados por parte del usuario/paciente al
fabricante y a las autoridades competentes del pais en el que se hayan
producido, indicando el niumero de lote y de articulo.

MODE D'EMPLOI ®

Matériau/ Destination : Polymére de base prothétique, polymérisat par la
chaleur a base de méthacrylate de méthyle sous forme de poudre et de
liquide. Classification selon la norme I1ISO 20795-1 type 1 classe 1 et selon
la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, annexe IX classe lla
pour les prothéses dentaires amovibles et fixes. Uniquement pour une
utilisation conforme par du personnel spécialisé (laboratoire de prothése
dentaire/cabinet dentaire).

Indications :
* Prothéses maxillaires et mandibulaires totales par procédé de
bourrage et de pressage

Contre-indications : Le contact du patient avec le plastique non
polymérisé ou ses composants individuels est contre-indiqué. Pas de
limitations selon le groupe de patients. Toutefois, en cas d'allergie avérée a
un ou plusieurs composants du produit, il est déconseillé de I'utiliser. Pas
d'interactions connues.

Info abrégée :

Rapport de mélange poudre/liquide [g] 10:4
Phase de gonflement env. 10 min*
Phase de modélisation plastique env. 20 min*
Polymérisation a 95 °C 20 min*

*Les indications de temps se référent a une température du matériau et
ambiante de 23 °C. Des températures plus élevées raccourcissent, des
températures plus basses prolongent ces temps.

Propriétés :

préparation simple

grande précision d'adaptation et garantit des résultats de haute qualité
excellentes valeurs mécaniques

compatibilité optimale avec les muqueuses grace a une faible teneur en
monomeres résiduels

« couleurs physiologiques et stabilité absolue des couleurs

+ sanscadmium

biocompatibilité testée et certifiée
sans phtalate et BPA

Termo Resin n'adhére pas aux dents synthétiques hautement réticulées.
Les dents synthétiques doivent étre prétraitées (dépolies) et/ou munies de
rétentions mécaniques.

Rapport de mélange recommandé : 10 g de poudre avec 43 de liquide.
Le dosage libre est possible, mais les propriétés physiques du matériau ne
sontgaranties que siles composants sont pesés.

Préparation et isolation : Vaporiser soigneusement la cuvette, puis
évaporer pour éliminer les résidus de cire. Les surfaces de platre sont
enduites deux fois avec une fine couche d'isolation par alginate, en veillant,
lors du deuxiéme mouillage, a ce que la premiére couche ne soit pas encore
séche.

Important : L'isolation par alginate doit étre bien séchée avant le premier
contact avec la résine afin d'éviter toute coloration blanche sur les surfaces
debase.

Traitement : Placer le liquide dans le récipient de mélange (en PE, PP ou
silicone) et répandre rapidement la quantité de poudre correspondante. En
dosage libre, saupoudrer autant de poudre que nécessaire pour lier
complétement le liquide présent. Ensuite, bien mélanger avec une spatule
large (en PE, PP ou métal). Veiller aI'absence de bulles.

Aprés environ 10 minutes de temps de gonflement, le temps de bourrage
commence (la pate ne doit plus étre collante). Ensuite, la pate de résine est
malaxée de maniere homogéne. La pate doit étre traitée dans les 20
minutes suivantes environ (fin du temps de gonflement).

Pressage : Placer la pate de résine excédentaire dans la cuvette tiede
refroidie. Refermer lentement la cuvette et augmenter continuellement la
pression de pressage sur les cuvettes. Maintenir la pression de pressage
pendant 10 minutes aprés la fermeture de la cuvette. Le pressage
d'échantillons n'est pas nécessaire en raison de la bonne consistance
résinique de la pate.

Polymérisation recommandée : Placer la cuvette dans de Il'eau
bouillante avec I'étrier tendeur et faire polymériser par cuisson pendant 20
min. Bien entendu, toutes les autres techniques de polymérisation sont
également possibles avec ce polymére a chaud.

Aprés la fabrication : Conserver la prothése dans l'eau jusqu'a
I'incorporation. En principe, il est recommandé de conserver dans I'eau
pendant 24 heures afin d'obtenir une dégradation supplémentaire de la
teneur en monomeéres résiduels (0,8 % selon ISO 20795-1) et d'éviter ainsi
toute irritation du godt.

Consignes de conservation et de sécurité :

Le matériau ne doit plus étre utilisé aprés la date de péremption. Ne pas
stocker a une température supérieure a 25 °C (77°F). Eviter I'exposition
directe aux rayons du soleil. Toujours bien refermer le récipient aprés
utilisation. Tenir & I'écart de la chaleur / des étincelles / des flammes / des
surfaces chaudes. Ne pas fumer. Eliminer le contenu / récipient
conformément aux réglementations locales.

Contient : méthacrylate de méthyle ; 1,4-diméthacrylate de butanediol ;
peroxyde de dibenzoyle. Liquide et vapeur facilement inflammables,
brilures possibles. Provoque des irritations cutanées. Peut provoquer des
réactions cutanées allergiques. Peut irriter les voies respiratoires. Eviter
I'inhalation des poussiéres / fumées / gaz / brouillards / vapeurs / aérosols.
Porter des gants de protection / vétements de protection / protection des
yeux / protection du visage. En cas de contact avec la peau : laver avec
beaucoup d'eau et de savon. Voir d'autres informations dans la fiche de
données de sécurité!

Dispositif médical fini : Possibilité d'irritation du godt ou de lésions dues a la
rupture du produit. L'exposition a I'alcool, au café, a la fumée de tabac ou a
certains medicaments peut entrainer une décoloration.

Elimination : Elimination selon les prescriptions des autorités locales. Ne
pas jeter les composants individuels avec les ordures ménagéres ou a
I'égout. Le plastique entierement polymérisé peut cependant étre jeté avec
les ordures ménageres.

Commentaires : Les incidents graves directement liés au dispositif
doivent étre signalés par |'utilisateur/le patient au fabricant et a l'autorité
compétente du pays ou ils se sont produits, en précisant les numéros de lot
etdarticle.

ISTRUZIONI PER L'USO o

Materiale/destinazione d'uso: Resina per basi protesiche,
termopolimerizzante a caldo, a base di metilmetacrilato sotto forma di
polvere e liquido. Classificazione secondo la norma EN ISO 20795-1 tipo 1
classe 1 e secondo la Direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici Allegato IX
Classe lla per protesi mobili e fisse. Destinata all'uso solo da parte di
personale specializzato (odontotecnici/odontoiatri).

Indicazioni: : o o .
« Protesitotali dell'arcata superiore e inferiore con tecnica di stampaggio e
pressatura

Controindicazioni: Evitare che il paziente venga a contatto con la resina
acrilica non polimerizzata o con i suoi singoli componenti. Nessuna
limitazione al gruppo di pazienti. Non usare in caso di allergia accertata a
uno o pii componenti del prodotto. Non sono note interazioni.

Informazioni sintetiche:

Rapporto di miscelazione polvere/liquido [g] 10:4

Fase di maturazione circa 10 min*
Fase di modellazione plastica circa 20 min*
Polimerizzarea95°C 20 min*

* | tempi indicati si riferiscono a temperatura del materiale e ambiente di
23°C; siabbreviano se latemperatura sale, si allungano se scende.

Caratteristiche:

« Semplicita dilavorazione

« Elevata adattabilita e garanzia di risultati qualitativamente pregevoli

« Eccezionalivalori meccanici

« Ottima compatibilitd con la mucosa grazie al minore contenuto in
monomero residuo

« Colorifisiologici e assoluta stabilita cromatica

+ Non contiene cadmio

« Biocompatibilita testata e certificata

+ Non contiene ftalato e BPA

Termo Resin non aderisce a denti artificiali realizzati con materiale
altamente reticolato. | denti artificiali devono essere pretrattati (irruviditi) e/o
dotati diritenzioni meccaniche.

Rapporto di miscelazione raccomandato: 10 g di polvere con 4 g di
liquido. Possibilita di dosaggio libero, ma le proprieta fisiche del materiale
sono garantite solo con una composizione bilanciata dei componenti.

Preparazione e isolamento: Lavare bene con acqua bollente la muffola e
trattarla con vapore per eliminare i residui di cera. Applicare sulle superficiin
gesso due strati di isolante a base alginica in getto sottile, avendo cura di
applicare il secondo quando il primo non & ancora completamente asciutto.

Importante: Far asciugare bene lo strato di isolante a base alginica prima di
applicare la resina acrilica in modo da prevenire la comparsa di macchie
bianche sulle superfici basali.

Lavorazione: Versare il liquido nel recipiente di miscelazione (in PE, PP o
silicone) e aggiungere rapidamente la corretta quantita di polvere. Se il
dosaggio ¢ libero, aggiungere la quantita di polvere necessaria per legare
bene il liquido presente. Quindi mescolare bene con una spatola (in PE, PP
o metallo) larga. Attenzione a non formare bolle d'aria.

Dopo circa 10 minuti di riposo, & possibile iniziare a lavorare I'impasto (che
non deve essere pill appiccicoso). Infine |a resina acrilica risulta omogenea
e compatta. Lavorare limpasto ancora per 20 minuti (fine della fase di
lavorazione).

Pressatura: Mettere una quantitd abbondante di impasto nella muffola
raffreddata, ma tiepida. Chiudere lentamente la muffola e aumentare in
modo costante la pressione. Una volta chiusa la muffola, mantenere la
pressione costante per 10 minuti. Avendo la resina acrilica una buona
consistenza plastica, non & necessario provare la pressione su un
campione.

Polimerizzazione raccomandata: Immergere la muffola con la staffa di
fissaggio in acqua bollente e polimerizzarla facendola bollire per 20 minuti.
Naturalmente questa resina acrilica a caldo & compatibile anche con tutte le
altre tecniche di polimerizzazione.

Dopo la polimerizzazione: Lasciare la protesi a bagno fino all'inserimento
nella bocca del paziente. In linea di principio € sempre consigliabile lasciare
la protesi a bagno per 24 ore in modo da ridurre ulteriormente il contenuto in
monomero residuo (0,8 % secondo la norma ISO 20795-1) e prevenire, di
conseguenza, eventualiirritazioni dovute al suo sapore.

Avvertenze per laconservazione e indicazioni per la sicurezza:

Non utilizzare piu il prodotto oltre la data di scadenza. Non conservare a
temperatura superiore a 25 °C. Evitare la luce solare diretta. Chiudere
sempre bene il contenitore dopo I'uso. Tenere lontano da fonti di
calore/scintille/fiamme libere/superfici calde. Non fumare. Avviare
contenuto/contenente allo smaltimento in conformita con le normative
vigenti localmente in materia di rifiuti.

Contiene metilmetacrilato; 1,4-butandiolo dimetacrilato; perossido di
benzoile. Liquido e vapore facilmente infiammabili, possibili combustioni.
Causa irritazioni cutanee. Puo causare reazioni cutanee di natura allergica.
Pudirritare le vie respiratorie. Evitare diinalare polvere / fumi/gas / nebbia /
vapore / aerosol. Fare uso di dispositivi di protezione quali guanti /
abbigliamento / occhiali/ maschera facciale. In caso di contatto con la pelle:
lavare con abbondante acqua e sapone. Attenersi alle ulteriori indicazioni
riportate nella scheda dati di sicurezza.

Dispositivo medico pronto: possibili irritazioni dovute al sapore o lesioni a
seguito della rottura del prodotto. Il contatto con alcool, caffe, fumo di
tabacco o determinati farmaci puo alterare il colore.

Smaltimento: Smaltire nel rispetto delle normative ufficiali. Non conferire
singoli componenti nei rifiuti domestici né nella rete fognaria. Al contrario, la
resina acrilica completamente polimerizzata pud essere conferita nei rifiuti
domestici.

Segnalazioni: L'utilizzatore/paziente sono tenuti a segnalare incidenti
gravi che hanno un nesso diretto di causalita con il prodotto al fabbricante e
alle autorita nazionali del paese in cui si sono verificati, indicando il codice
dell'articolo e il numero del lotto.

MANUAL DE INSTRUGOES (1]

Material / Finalidade prevista: Plastico basico para proteses, material
para polimerizagéo a quente a base de metiimetacrilato em p6 e liquido.
Classificagédo de acordo com a norma ISO 20795-1 tipo 1 classe 1 e de
acordo com a diretiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE Anexo IX
classe lla para préteses removiveis ou fixas. Utilizagéo exclusiva para os
fins previstos por pessoal técnico (laboratério odontolégico/consultério
dentario).

Indicagdes: . o )
« Proteses totais superiores e inferiores por meio encapsulamento ou
prensagem

Contraindicagdes: Esta contraindicado o contacto do paciente com o
material por polimerizar oui respetivos componentes individuais. Nao tem
limitagdes no que respeita ao grupo de pacientes. Nao deve ser utilizado
em caso de alergia conhecida a um ou varios componentes do produto.
Né&o s&do conhecidas interagdes.

Indicagées resumidas:

Proporgao de mistura pé/liquido [g] 10:4

Fase de expanséao aprox. 10 min*
Fase de moIdagem-PIa'stica aprox. 20 min*
Polimerizagéo a 95 °C 20 min*

* Os periodos de tempo indicados referem-se ao material e ambiente auma
temperatura de 23 °C. Temperaturas mais elevadas reduzem estes
periodos, enquanto as temperaturas mais baixas os prolongam.

Proprledades
processamento facil

« elevada precisdo de encaixe e garante resultados de grande
qualidade

« excelentes valores mecanicos

« Tolerancia ideal pela mucosa gragas ao menor teor de monémeros
residuais

« cores fisiolégicas e estabilidade absoluta da cor

« Isento de cadmio

« Biocompatibilidade comprovada e certificada

« Isento de ftalatos e BPA

Termo Resin nao adere a dentes sintéticos fortemente polimerizados. E
necessario aplicar um pré-tratamento (desbaste) aos dentes sintéticos
e/ou aplicar meios de retengéo mecanicos.

Proporgéao de misturarecomendada: 10 gde p6 com4 gdeliquido.
E possivel proceder a um doseamento livre, contudo sé é possivel obter as
caracteristicas fisicas do material mediante pesagem dos componentes.

Preparagdo e isolamento: Limpar a mufla com agua quente e depois
secar para remover os residuos de cera. Aplicar sobre as superficies de
gesso duas camadas finas de isolante de alginato, tendo-se o cuidado de
aplicar a segunda camada antes da primeira camada estar seca.
Importante: Antes do primeiro contacto com o plastico, isolamento de
alginato deve estar bem seco, a fim de prevenir eventuais descoloragdes
nas superficies da base.

Processamento: Colocar o liquido no recipiente de mistura (de PE, PP ou
de silicone) e molhar rapidamente a quantidade de p6 necessaria. No caso
de um doseamento livre, molhar a quantidade de pé necessaria até este
estar completamente envolvido em liquido. Em seguida, misturar bem com
uma espatula larga (de PE, PP ou de metal). Verificar se ndo contém bolhas
dear.

Ao fim de um periodo de expanséo de 10 minutos tem inicio o periodo de
encapsulamento (a massa ja ndo deve estar pegajosa). Seguidamente
amassar a massa plastica até estar homogénea. A massa deve ser
processada nos 20 minutos (aprox.) seguintes (fim do periodo de
encapsulamento).

Prensagem: Aplicar a massa plastica em excesso na mufla arrefecida,
morna. Fechar lentamente a mufla e aumentar continuamente a presséo
sobre esta. Manter a pressdo da mufla durante 10 min depois de fechada.
N&o é necessario proceder a prensagens experimentais gragas a boa
consisténcia plasticada massa.

Polimerizagdo recomendada: Colocar a mufla com o estribo em agua a
ferver e deixar polimerizar sob ebulicdo durante 20 minutos.
Evidentemente que este material de polimerizacdo a quente permite
também outras técnicas de polimerizag&o.

Apoés o acabamento: Manter dentro de agua até a incorporagédo na
protese. Em principio, recomenda-se um periodo de conservagdo em agua
de 24 h, a fim de permitir a continuag&o da degradagéo do teor residual de
monoémero (0,8 % de acordo com a norma ISO 20795-1) e prevenir
eventuais irritagdes derivadas do sabor.

Instrugdes de conservagao e seguranga:

O material ndo deve ser utilizado ap6s a data de validade. Nao guardar a
mais de 25 °C (77 °F). Proteger da luz solar direta. Fechar sempre bem o
recipiente apds a utilizacdo. Manter afastado do calor / faiscas / chamas /
superficies quentes. Nao fumar. Gerir o contetdo/recipiente em
conformidade com as normas locais sobre eliminac&o de residuos.

Contém metacrilato de metilo; metacrilato de 1,4-butandiol; peréxido de
dibenzoilo. Liquido e vapor ligeiramente lnflamavels possibilidade de
queimaduras. Causa irritagdo cutanea. Pode causar reacoes alérgicas
cutaneas. Pode irritar as vias respiratérias. Evitar a inalagao de poeiras /
fumos / gases / névoas / vapor /aerossol. Usar luvas de protegéo/ vestuario
de protegéo / protegéo ocular / protegéo facial. Em caso de contacto com a
pele: lavar com agua abundante e sab&do. Respeite as indicagdes
adicionais na ficha de dados de seguranca!

Dispositivo médico pronto: Possibilidade de irritacdo do paladar ou lesdes
devido a rotura do produto. O contacto com alcool, café, fumo de tabaco ou
determinados medicamentos pode causar alteragées de cor.

Eliminagdo: Eliminar em conformidade com as normas governamentais.
N&o descartar componentes individuais com o lixo doméstico ou pelo
esgoto. Em contrapartida, o plastico completamente polimerizado pode ser
descartado com o lixo doméstico.

Feedback: Acidentes graves diretamente relacionados com o produto
devem ser comunicados pelo utilizador/pacientes ao fabricante e
autoridades competentes do pais onde ocorreram, acompanhado do
numero do lote e do artigo.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA @

Materiat / Przeznaczenie: Zywica bazowa do protez, polimeryzacja
na gorgco na bazie metakrylanu metylu w postaci proszku i ptynu.
Klasyfikacja zgodnie z I1SO 20795-1 Typ 1 Klasa 1 i zgodnie z
Dyrektywg dotyczacg wyroboéw medycznych 93/42/EWG Zatacznik 1X
Klasa lla dla protez ruchomych i statych. Wytgcznie do uzytku przez
wyspecjalizowany personel (laboratorium dentystyczne/praktyka
dentystyczna).

Wskazania:
« Kompletne protezy szczeki i zuchwy metodg wypetniania i
prasowania

Przeciwwskazania: Kontakt pacjenta z niespolimeryzowang zywicg
lub jej poszczegolnymi sktadnikami jest przeciwwskazany. Brak
ograniczen dla grupy pacjentéw. Nalezy jednak unika¢ stosowania w
przypadku udowodnionej alergii na jeden lub wigcej sktadnikow
produktu. Brak znanych interakcji.

Krotkie informacje:

Stosunek mieszania proszek/ciecz [g] 10:4

Faza pgcznienia ok. 10 min*
Faza modelowania plastycznego ok. 20 min*
Polimeryzacja w 95 °C 20 min*

* Podane czasy dotyczg materiatu i temperatury pokojowej 23 °C.
Wyzsze temperatury skracaja, a nizsze wydtuzaja te czasy.

Wiasciwosci:

« Proste przetwarzanie

* Wysoka doktadno$¢ dopasowania i gwarancja wysokiej jakosci
wynikow

« Doskonate warto$ci mechaniczne

+ Optymalna kompatybilno$¢ z btong $luzowg dzieki niskiej
zawartosci monomeru resztkowego

« Kolory fizjologiczne i absolutna stabilno$¢ koloru

« Nie zawiera kadmu

« Przetestowanai certyfikowana biokompatybilnos¢

* Nie zawiera ftalanow i BPA

Termo Resin nie przylega do syntetycznych zebéw o wysokim stopniu
usieciowania. Zgby syntetyczne musza by¢ poddane obrébce wstepnej
(szorstkowanie) i/lub wyposazone w mechaniczne zabezpieczenia.

Zal proporcje mi lia: 10 g proszku z 4 g ptynu. Mozliwe
jest swobodne dozowanie, ale fizyczne wiasciwosci materiatu mozna
zagwarantowac tylko po zwazeniu sktadnikow.

Przygotowanie i izolacja: Wyparzy¢ kolbe do czysta, a nastepnie
odparowac¢ w celu usunigcia pozostatosci wosku. Natozy¢ dwie cienkie
warstwy izolacji alginianowej na powierzchnie tynku, upewniajac si¢, ze
pierwsza warstwa jeszcze nie wyschta przed natozeniem drugiej
warstwy.

Wazne: lzolacja alginianowa musi by¢ dobrze wysuszona przed
pierwszym kontaktem z tworzywem sztucznym, aby zapobiec biatym
przebarwieniom na powierzchniach bazowych.

Przetwarzanie: Umiesci¢ ptyn w naczyniu mieszajgcym (wykonanym
z PE, PP lub silikonu) i szybko wsypa¢ odpowiednig ilo$¢ proszku. Przy
swobodnym dozowaniu nalezy wsypac tyle proszku, ile jest konieczne
do catkowitego zwigzania cieczy. Nastepnie doktadnie wymiesza¢
szerokg szpatutkg (wykonang z PE, PP lub metalu). Upewnij sie, ze nie
ma pecherzykéw powietrza.

Po okoto 10 minutach pecznienia rozpoczyna sie ubijanie (ciasto nie
powinno by¢ juz lepkie). Plastikowe ciasto jest nastepnie ugniatane do
uzyskania jednorodnej konsystencji. Ciasto musi zosta¢ wyrobione w
ciggu kolejnych 20 minut. (Koniec czasu ubijania)

Wyciskani Umiesci¢ nadmiar ciasta z tworzywa sztucznego w
schiodzonej, letniej kolbie. Powoli zamkna¢ kolbe i stale zwigksza¢
nacisk na kolby. Utrzymac¢ nacisk przez 10 minut po zamknieciu kolby.
Probne wyciskanie nie jest konieczne ze wzgledu na dobrg plastyczng
konsystencjg ciasta.

Zalecana polimeryzacja: Umiesci¢ kolbe z zaciskiem we wrzacej
wodzie i polimeryzowac przez 20 minut podczas wrzenia. Oczywiscie
wszystkie inne techniki polimeryzacji sg réwniez mozliwe z tym
gorgcym polimerem.

Po zakonczeniu: Proteza musi by¢ przechowywana w wodzie do
czasu wbudowania. Ogélnie zaleca sie 24-godzinne przechowywanie
w wodzie, aby osiggng¢ dalszg redukcje resztkowej zawartosci
monomeru (0,8% zgodnie z ISO 20795-1), a tym samym zapobiec
mozliwym podraznieniom smakowym.

Instrukcje dotyczace przechowywania i bezpieczenstwa:
Materiat nie powinien by¢ uzywany po uptywie daty waznosci. Nie
przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C (77°F). Unika¢
bezposredniego $wiatta stonecznego. Zawsze szczelnie zamykac
pojemnik po uzyciu. Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta / iskrzenia /
otwartego ognia / gorgcych powierzchni. Nie pali¢ tytoniu. Zawartos¢ /
onemnik usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

awiera metakrylan metylu; dimetakrylan 1,4-butanodiolu; nadtlenek
dibenzoilu. Wysoce tatwopalna ciecz i pary, mozliwe oparzenia.
Powoduje podraznienie skéry. Moze powodowac¢ reakcje alergiczng
skory. Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych. Unikac
wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / pary / aerozolu. Stosowaé
rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu / ochrong twarzy.
W przypadku kontaktu ze skoérg: umy¢ duzg iloscig wody z mydtem.
Przestrzegac¢ dalszych instrukcji zawartych w karcie charakterystyki!

Gotowy wyréb medyczny: Mozliwe podraznienie smaku lub obrazenia
spowodowane peknigciem produktu. Kontakt z alkoholem, kawa,
dymem tytoniowym lub niektérymi lekami moze prowadzm do
przebarwien.

Utylizacja: Utylizowac zgodnie z oficjalnymi przepisami. Nie wyrzuca¢
poszczegolnych elementéw do odpadéw domowych lub kanalizacji.
Catkowicie spolimeryzowany plastik mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami
domowymi.

Informacje zwrotne: Powazne incydenty bezposrednio zwigzane z
produktem muszg by¢ zgtaszane przez uzytkownika/pacjenta
producentowi i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym wystapity, z
podaniem numeru partii i artykutu.

NAVOD K POUZITi ®

Material/uréeny ucel: Plast pro zakladnu nahrady, horky polymerizat
na bazi methylmethakrylatu ve formé prasku a kapaliny. Klasifikace
podle ISO 20795-1 typ 1 tfida 1 a podle smérnice o zdravotnickych
prostiedcich 93/42/EHS pfiloha IX tfida Ila pro snimatelné a fixni zubni
nahrady. Pouze pro pouziti k uréenému ucelu odbornym personalem
(zubnilaboratof/zubni ordinace).

Indikace:
« Totalni nahrady horni a dolni Eelisti v procesu péchovani a lisovani

Kontraindikace: Kontakt pacienta s nepolymerizovanym plastem
nebo jeho jednotlivymi komponentami je kontraindikovan. Pro skupinu
pacientl nejsou Zadna omezeni. V pfipadé prokazané alergie na jednu
nebo vice slozek by pfipravek nemél byt pouzivan. Zadné interakce
nejsou znamy.
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Stru¢né informace:

Pomér miseni prasek/kapalina[g] 10:4

Féaze bobtnanicca 10 min*
Féaze plastického modelovani cca 20 min*
Polymerace pfi 95 °C 20 min*

*Uvedené Casy se vztahuji k teploté materialu a mistnosti 23 °C. Vyssi
teploty tyto Sasy zkracuiji, niz&i teploty prodluzuiji.

Vlastnosti:
* jednoduché zpracovani
Ksoka presnost licovani a zarugeni kvalitativné kvalitnich vysledka
vélé mechanické hodnot
optimalni snasenlivost na sliznici diky nizkému obsahu zbytkového
monomeru
« fyziologické barvy a absolutni barevna stalost
* neobsahuje kadmium
« testovana a certifikovana biokompatibilita
« neobsahuje ftalaty a BPA

Termo Resin nedrZi na vysoce zesitovanych syntetickych zubech.
Syntetické zuby musi byt predem o$etfeny (zdrsnény) a/nebo opatieny
mechanickou retenci.

Doporuceny pomér miseni: 10g prasku se 4 gkapaliny.
Volné davkovani je mozné, ale fyzikalni viastnosti materialu Ize zarucit
pouze pfiodvazeni komponent.

Priprava a izolovani: Opaite kyvetu docista a poté odpaite, abyste
odstranili zbytky vosku. Sadrové povrchy se dvakrat potahnou tenkou
vrstvou alginatové izolace, pficemz je tfeba dbat na to, aby prvni vrstva
BI’I druhém natéru jesté nebyla sucha.

ulezité upozornéni: Alginatova izolace musi byt pfed prvnim
kontaktem s plastem dobfe vysusena, aby se zabranilo pfipadnému
bilému zabarveni na podkladu.

Zpracovani: Do mixovaci nadoby (vyrobené z PE, PP nebo silikonu)
dejte tekutinu a rychle pfisypte odpovidajici mnozstvi prasku. PFi
volném davkovani nasypte tolik prasku, kolik je nutné k dplnému vazani
pfitomné kapaliny. Pak dlkladné promichejte Sirokou Spachtli (Z PE,
PP nebo kovovou). Dbejte na nepfitomnost bublin.

Po priblizné 10 minutach bobtnani zaé¢ina doba péchovani (téstovita
hmota by se jiz neméla lepit). Plastova téstovitd hmota se pak hnéte do
dosaZeni homogenniho stavu. Téstovitou hmotu je tfeba zpracovat v
nasledujicich 20 minutach (konec doby péchovani).

Lisovani: Plastovou téstovitou hmotu umistéte v prebytku do
vychladlé vlazné kyvety. Kyvetu pomalu zaviete a tlak lisovani na
kyvetu pribézné zvysujte. Po uzavieni kyvety udrZujte lisovaci tiak po
dobu 10 minut. Zkusebni lisovani neni nutné vzhledem dobré plastické
konzistenci téstovité hmoty.

Doporucéena polymerace: Kyvetu s upinaci svorkou vloZte do vrouci
vody a za varu polymerujte 20 minut. Pro tento polymerizat jsou
samoziejmé mozné i jiné techniky polymerace.

Po zhotoveni: Az do nasazeni uchovavejte nahradu ve vodé. V
zasadé se doporucuje 24 hodin skladovat ve vodé, aby se dale snizil
obsah zbytkového monomeru (0,8 % podle ISO 20795-1) a pfedesio se
tak moznému chutovému podrazdéni.

Pokyny pro uchovavani a bezpeénostni pokyny:

Material by se po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nemél pouzivat.
Uchovaveite pfi teploté do 25 °C. Nevystavujte pfimému slune¢nimu
zareni. Nadobu po pouziti vzdy dobfe uzaviete. Chrarite pfed horkem,
jiskrami, otevienym ohném, horkymi povrchy. Koufeni zakazano.
Zlikvidujte obsah/nadobu v souladu s mistnimi predpisy.

Obsahuje methylmethakrylat, 1,4-butandioldimethakrylat,
dibenzoylperoxid. Vysoce hoflava kapalina a pary, moZnost popaleni.
Zpusobuje podrazdeéni kize. Mlze vyvolavat alergické kozni reakce.
Muze drazdit dychaci cesty. Nevdechujte prach, dym, plyn, mihu, paru,
aerosol. PouZzivejte ochranné rukavice, ochranny odév, ochranu o¢i,
ochranu oblieje. Pfi kontaktu s kuzi: omyjte velkym mnoZstvim vody a
mydlem. DodrZujte dal$i pokyny uvedené v bezpeénostnim listu.

Hotovy zdravotnicky prostfedek: Mozné podrazdéni chuti nebo
poranéni v dusledku rozbiti produktu. Kontakt s alkoholem, kavou,
tabakovym koufem nebo s urcitymi léky mlze vést k zabarveni.

Likvidace: Likvidace podle ufedniho pfedpisu. Jednotlivé
komponenty nevyhazujte do domovniho odpadu nebo kanalizace.
Zcela zpolymerovany plast véak Ize likvidovat s domovnim odpadem.

Zpétna hlaseni: Zavazné nezadouci prihody, které pfimo souviseji s
produktem, musi uZivatel/pacient hlasit vyrobci a odpovédnému

organu zemé, ve které k nim dos$lo, s uvedenim cisla Sarze a
katalogového €isla.

NAVOD NA POUZITIE (s}

Material/zamyslané pouzitie: Zakladny plast na protézy, polymér
polymerizujuci za tepla, na baze metylmetakrylatu vo forme prasku a
kvapaliny. Klasifikacia podla normy ISO 20795-1 typ 1 trieda 1 a podla
smernice o zdravotnickych pomdckach 93/42/EHS prilohy IX triedy Ila
pre snimatelné a fixné zubné nahrady. Uréené len na pouzitie
kvalifikovanym personalom (zubné laboratérium/zubna ambulancia).

Indikacie:
« Kompletné protézy hornej a dolnej celuste pomocou procesu
pakovania a stlacenia

Kontraindikacie: Kontakt pacienta s nepolymerizovanym plastom
alebo jeho jednotlivymi zlozkami je kontraindikovany. Pokial ide o
konkrétne skupiny pacientov, nevztahuju sa na ne Ziadne obmedzenia.
Vyrobok by sa v§ak nemal pouzivat v pripade preukazanej alergie na
jednu alebo viac zlozZiek vyrobku. Nie si zname ziadne interakcie.

Strucné zhrnutie:

Pomer mie$ania prasok/tekutina [g] 10:4

Féazasaturacie cca 10 min*
Féaza plastického modelovania cca 20 min*
Polymerizacia pri95 °C 20 min*

* Casové Udaje sa vztahuju na material a izbov( teplotu 23 °C. Vyssie
teploty tieto asy skracuju, nizSie teploty ich predizuju.

Vlastnosti:

+ Jednoduché spracovanie

*  Vysoka presnost priliehania a zaruka vysokokvalitnych vysledkov
 Vynikajuce mechanické hodnoty

+ Optimalna kompatlblllta so sliznicami vdaka nizkemu obsahu
zvySkového monoméru

Fyziologické farby a absolutna stélost farieb

Neobsahuje kadmium

Testovana a certifikovana biokompatibilita

Neobsahuije ftalaty ani BPA

Termo Resin neprilne k vysoko zosietovanym, syntetickym zubom.
Syntetické zuby musia byt vopred upravené (zdrsnené) a/alebo musia
mat mechanicku retenciu.

Odporucany pomer miesania: 10 g prasku so4 g tekutiny.
Déavkovanie odhadom je mozné, ale fyzikalne vlastnosti materialu
mozno zarucit len vtedy, ak sa zloZky odvazia.

Priprava a izolacia: yvetu Cisto vypalte a potom odparte, aby ste
odstranili zvySky vosku. Povrchy sadry dvakrat natrite alginatovou
izolaciou v tenkej vrstve, pricom pri druhej vrstve dbajte na to, aby prva
vrstva eSte nezaschla.

Délezité: Alginatova izolacia musi byt pred prvym kontaktom s plastom
Uplne zaschnuta, aby sa zabranilo bielemu zafarbeniu podkladovych
ploch.

Spracovanie: Nalejte kvapalinu do zmieSavacej nadoby (z PE, PP
alebo silikénu) a rychlo prisypte prislusné mnozstvo prasku. Pri

davkovani odhadom nasypte tolko prasku, kolko je potrebné na upiné
naviazanie existujicej kvapaliny. Potom dokladne premieSajte Sirokou
stierkou (z PE, PP alebo kovu). Dbajte na to, aby nevznikali bublinky.

Po asi 10 minutach sytenia sa zacina opakovanie (pasta by uz nemala byt
lepkava). Plasticki hmotu potom homogénne vymiesajte. Pastu je mozné
spracovat do dal$ich 20 min(t (koniec doby pakovania).

Natlakovanie: Prebyto¢nu plasticki hmotu vlozte do vychladenej vlaznej
kyvety. Kyvetu pomaly zatvarajte a neustéle zvySujte tlak na kyvety. Po
uzavreti kyvety udrzujte tlak 10 minut. SkuSobné natlakovanie nie je
potrebné vzhladom na dobru plasticku konzistenciu pasty.

Odporucana polymerizacia: VloZte kyvetu so svorkou do vriacej vody a
nechajte vo vare polymerizovat 20 minut. S tymto polymérom
polymerizujicim za tepla si samozrejme mozné aj vSetky ostatné
polymerizacné techniky.

Po dokonéeni: Protéza by mala byt uloZena vo vode az do zabudovania.
V zasade sa odportca 24-hodinoveé skladovanie vo vode, aby sa este viac
znizil obsah zvy$kového monoméru (0,8 % podla normy ISO 20795-1) a
zabranilo sa tak pripadnym porucham chuti.

Pokyny na skladovanie a bezpecnost"

Po uplynuti datumu spotreby by sa material uz nemal pouZzivat. Neskladujte
pri teplote vy$$ej ako 25 °C (77 °F). Vyhybajte sa priamemu sineénému
Ziareniu. Po pouziti nadobu vzdy tesne uzavrite. Uchovavajte mimo dosahu
tepla/iskier/otvoreného ohfia/horucich povrchov. Nefajgite. Obsah/nadobu
zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Obsahuje metylmetakrylat; 1,4-butandiol dimetakrylat; dibenzoylperoxid.

Vlysoko horlava kvapalina a vypary, moznost popalenia. Drazdi kozu. Moze
vyvolat alergicku koZnu reakciu. MéZe spésobit’ podrazdenie dychacich
ciest. Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov.
Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
Pri kontakte s pokoZkou: umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
Precitajte si dal$ie informéacie v karte bezpe¢nostnych tdajov.

Hotova zdravotnicka pomécka: Mozné poruchy chuti alebo poranenia v
doésledku rozbitia vyrobku. Kontakt s alkoholom, kavou, tabakovym dymom
alebo niektorymiliekmi méZe spdsobit zmenu farby.

Likvidacia: Likvidacia musi byt v stlade s radnymi predpismi. Jednotlivé
komponenty nevyhadzujte do odpadu z domacnosti ani do kanalizacie.
Uplne polymerizovany plast sa vSak moze likvidovat spolu s odpadom z
domacnosti.

Nahlasovanie: Zavazné udalosti priamo sUvisiace s pomdckou musi

pouzivatel/pacient nahlasit' vyrobcovi a zodpovednému organu krajiny, v
ktorej sa vyskytli, a uviest Eislo Sarze a vyrobku.

NAVODILA ZA UPORABO (s.)

Material/predvideni namen: Plasti¢ni polimer za toplotno polimerizacijo
na osnovi metil metakrilata v obliki pradka in tekocine, namenjen za bazo
proteze. Skladno s standardom ISO 20795-1 je izdelek razvrS¢en v tip 1,
razred 1, skladno s Prilogo IX k Direktivi 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih pa v razred lla za snemno in fiksno zobno protetiko. Samo za
predvideno uporabo s strani usposoblienega osebja (zobozdravstveni
laboratorij/zobozdravstvena ordinacija).

Indikacije:
« Popolna protetika za zgornjo in spodnjo &eljust z uporabo postopka
posedanja in stiskanja (packing and pressing)

Kontraindikacije: Stik pacienta z nepolimerizirano plasticno maso ali
njenimi posameznimi komponentami je kontraindiciran. Skupina bolnikov ni
omejena. Kljub temu se izdelka ne sme uporabljati v primeru dokazane
alergije na eno ali ve¢ sestavin izdelka. Ni znanih medsebojnih delovanj.

Kratke informacije:

Razmerje me$anja praska in tekocine [g] 10:4

Faza nasicenja pribl. 10 min*
Faza modeliranja plasti¢ne mase pribl. 20 min*
Polimerizacija pri 95 °C 20 min*

* Casi veljajo za material pri sobni temperaturi 23 °C. Visje temperature te

Gase skraj$ajo, niZje pa jih podalj$ajo.

Lastnostl
Enostavno obdelovanje

« Visoka natan¢nost prileganja in zagotavljanje rezultatov visoke
kakovosti

« Odlicne mehanske vrednosti

« Optimalna zdruzljivost s sluznico zaradi nizke vsebnosti preostalih
monomerov

« FizioloSke barve in absolutna stabilnost barve

« Brezkadmija

« Presku$enain potrjena bioloska zdruZljivost

« Brezftalatovin BPA

Izdelek Termo Resin se ne sprime z moéno pre¢no premrezenimi, umetnimi
zobmi. Umetne zobe je treba predhodno obdelati (narediti hrapave) in/ali
poskrbeti za mehansko zadrzevanje.

Priporo¢eno razmerje mesanja: 10 g praskas 4 gtekoCine.
Prosto odmerjanje je mozno, vendar se lahko za fizikalne lastnosti
materiala jam¢i samo, e se sestavine stehtajo.

Priprava in izolacija: Kiveto poparite tako, da bo €ista, nato pa poskrbite
za izhlapevanje, da odstranite ostanke voska. Povr§ine mavca se na tanko
dvakrat premazejo z izolacijo na osnovi alginata, pri tem pa je treba
oskrbeti, da se druga plast nanese, Se preden se prva posusi.
omembno: Izolacija na osnovi alglnata se mora pred prvim stikom s
plastiko popolnoma posusiti, da se prepreci kakréno koli belo obarvanje
baznih povrsin.

Obdelava: Tekocino prelijte v posodo za meSanje (iz PE, PP ali silikona) in
jo hitro posuijte z ustrezno kolicino praska. Pri prostem odmerjanju posujte
toliko praska, kot je potrebno, da se obstojeca tekocina popolnoma veze.
Nato snovi temeljito zme8Saijte z lopar¢kom (iz PE, PP ali kovine). Poskrbite,
da ne bo nobenih mehurekov.

Po 10 minutah nasi¢enja se zacne ¢as posedanja (pasta ne bi smela biti ve¢
lepljiva). Plasti¢na pasta se nato zgnete v homogeno maso. Pasta se lahko
obdela po dodatnih 20 minutah (konec ¢asa posedanja).

Stiskanje: V ohlajeno, mla¢no kiveto vnesite éezmerno koli¢ino plasti¢ne
paste. Kiveto pocasi zaprite in neprestano povecujte pritisk na kivete.
Pritisk vzdrzujte $e 10 minut po zaprtju kivete. Ker ima konsistenca paste
dobro plasti¢nost, preskus stiskanja ni potreben.

Priporo¢ena polimerizacija: Kiveto s sponko postavite v vodo, kivre, in jo
v teh pogojih polimerizirajte 20 minut. Seveda lahko s tem polimerom za
toplotno polimerizacijo uporabite tudi vse druge tehnike polimerizacije.

Po zakljucku: Protetiko je treba do uporabe shranjevati v vodi. Naceloma
se za nadaljnje zmanj$anje vsebnosti preostanka monomera (0,8 %
skladno s standardom ISO 20795-1) in s tem preprecitev morebitnih motenj
okusanja priporo¢a 24-urno shranjevanje v vodi.

Navodila za shranjevanje in varnostna navodila:

Materiala se po izteku roka uporabnosti ne sme ve¢ uporabljati. Ne
shranjujte pri temperaturi nad 25 °C (77 °F). Izogibajte se neposredni
son¢ni svetlobi. Posodo po uporabi vedno tesno zaprite. Hraniti loeno od
vrocine/isker/odprtega ognja/vrocih povrsin. Kajenje prepovedano.
QOdstraniti vsebino/posodo skladno z lokalnimi predpisi.

Vsebuje metil metakrilat; 1,4-butandiol dimetakrilat; dibenzoilperoksid.
Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi, moZne opekline. Povzroca draZenje koZe.
Povzroc¢a alergijske odzive koZe. Lahko drazi dihala. Ne vdihavati
prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprs$ila. Nositi zas¢itne
rokavice/zasgitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz. Pri stiku s koZo:
umiti z veliko vode in mila. Preberite dodatne informacije v varnostnem listu.
Kon¢an medicinski pripomocek: Zaradi zloma izdelka [ahko pride do motenj
oku$anja ali poskodb. Stik z alkoholom, kavo, toba¢nim dimom in
nekaterimi zdravili lahko povzro¢i obarvanje.

Odstranitev: Odstranitev mora biti skladna z uradnimi predpisi.
Posameznih sestavin ne smete zavre¢i med gospodinjske odpadke ali v
kanalizacijo. Kljub temu lahko popolnoma polimerizirano plasticno maso

odstranite med gospodinjske odpadke.

Porocanje: O resnih zapletih, ki so neposredno povezani s pripomockom,
mora uporabnik/pacient porocati proizvajalcu in odgovornemu organu v
drzavi, kjer je do zapleta prislo, pri Eemer je treba navesti serijo in Stevilko
izdelka.

KASUTUSJUHEND @

Materjal / ettendhtud kasutus: Proteesi alusplastik, kuum poliimeer
metllimetakrilaadi baasil pulbri ja vedeliku kujul. Liigitus standardi ISO
20795-1 tutbi 1 klassi 1 ja meditsiiniseadmete direktiivi (93/42/EMU) lisa IX
klassi lla jargi dravoetavate ning fikseeritud proteeside puhul. Vaid padeva
tootaja ettendhtud kasutuseks (hambalabor/hambaravi).

Naidustused:
« Ulemise ja alumise l6ualuu proteeside viimistlemine, kasutades
pakkimis- ja pressimisprotsessi

Vastundidustused: Patsient puutub kokku polimeerimata plastiga voi
selle koostisosad on vastunaidustatud. Patsiendirthmal puuduvad
piirangud. Kuid seda ei tohi kasutada, kui on teada allergia toote vahemalt
the koostisosa suhtes. Teadaolevad koostoimed puuduvad.

Liihikokkuvate:

Pulbri/vedeliku segamissuhe [g] 10:4

Killastus umbes 10 min*
Plastmodelleerimine umbes 20 min*
Poltmerisatsioon 95°C juures 20 min*

*Ajad viitavad materjali ja toatemperatuurile 23 °C. Kérgemad
temperatuurid lihendavad neid aegu ja madalamad pikendavad.

Omadused:

Lihtne to6tlemine

Véaga tapne sobivus ja kvaliteetsete tulemuste garantii

Suurepdrased mehaanilised omadused

Optimaalne kokkusobivus limaskestadega tédnu vaikesele
jadkmonomeeri sisaldusele

« Fusioloogilised varvid ja taielik varvi pusivus

« Kaadmiumita

« Biosobivus kontrollitud ja téendatud

+ Ftalaadi-jaBPA-vaba

Termo Resin ei kinnitu véga ristseotud sinteetilistele hammastele.
Sinteetilised hambad tuleb eeltéddelda (karastada) ja/véi kinnitada
mehaaniliselt.

Soovitatav segamissuhe: 10]9 pulbrit4 g vedelikuga.
Tunde jérgi voite segada, ent flitisiliste materjalide omadusi tagab ainult
koostisainete kaalumine.

Ettevalmistus ja isoleerimine: Pdletage kivett puhtaks ja seejarel
aurustage vahajaékide eemaldamiseks. Kipsipinnad kaetakse kaks korda
Shukeselt alginaatisolatsiooniga, jélgides, et esimene kiht ei oleks teise kihi
ajal veel kuivanud.

Téhtis! Alginaat peab enne esimest kokkupuudet plastiga taielikult
kuivama, et aluskihid ei muutuks valgeks.

Tootlemine: Pange vedelik polueteenist, poliipropeenist véi silikoonist
seguanumasse ja raputage sellele kiiresti vajalik kogus pulbrit. Tunde jérgi
doseerimise korral raputage sisse nii palju pulbrit, kui on vaja jarelejaanud
vedeliku sidumiseks. Seejérel segage korralikult laia polleteenist,
poltipropeenist v6i metallist spaatliga. Veenduge, et ei jaéks mulle.

Parast umbes 10-minutilist kullastusaega algab pakkimisaeg (téidis ei tohi
enam olla kleepuv). Seejérel sotkutakse plasttéidis homogeenseks. Taidist
saab toodelda veel 20 minutit (pakkimisaja [6pp).

Pressimine: Asetage Uleligne plasttéidis jahutatud leigesse kivetti.
Sulgege kivett aeglaselt ja suurendage pidevalt kiivettidele avaldatavat
survet. Péarast kiiveti sulgemist hoidke survet 10 minutit. Testpressimine
pole taidise hea plastilise konsistentsi tottu vajalik.

Soovitatav poliimeerimine: Asetage kivett koos klambriga keevasse
vette ja pollimeriseerige keevas olekus 20 minutit. Loomulikult on selle
kuuma poltimeeriga véimalikud ka k&ik muud poltimerisatsioonitehnikad.

Péarast I6petamist: Proteese tuleb hoida vees kuni paigaldamiseni.
Pohimotteliselt soovitatakse hoida vees 24 tundi, et vahendada
jarelejadnud monomeeri jaéke (0,8% standardi ISO 20795-1 jargi) veelgi ja
sellega ennetatakse ka voimalikku halba maitset.

Materjall ei {Ohl parast aegumiskuupdeva kasutada. Hoida ainult
temperatuuril kuni 25 °C. Valtida otsest paikesevalgust. Sulgege anum alati
korralikult pérast kasutamist. Hoida eemal kuumusest / sddemetest /
lahtistest leekidest / kuumadest pindadest. Arge suitsetage. Utiliseerige
koostisained/anum kohalike mééaruste jargi.
Sisaldab metuulmetakrilaati; 1,4-butaandiooldimetakrilaati;
dibensoutilperoksiidi. Kergesti siittiv vedellk]a aur, voib tekitada péletusi.
P6hjustab nahaérritust. Pohjustab allergilisi nahareaktsioone. Voib arritada
hingamisteid. Véltida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/aerosooli
issehingamist. Kanda kai indaid/-roivastust/-prille/-maski. Nahaga
kokkupuutel pesta rohke vee ja seebiga. Lugege ohutuskaardilt lisateavet.
Loplik meditsiiniline seade: toote murdumine voib héirida maitsemeelt voi
tekitada vigastusi. Kokkupuutel alkoholi, kohvi, suitsu v6i teatud ravimitega
v&ib muuta véarvi.

Kérvaldamine: Kérvaldama peab ametlike maéaruste jérgi. Arge pange
koostisosi majapidamisjaatmete hulka ega kanalisatsiooni. Samas voib
taiesti polimeerunud plasti visata majapidamisjaatmete hulka.

Aruandlus: Seadmega seotud rasked juhtumid peab kasutaja/patsient

edastama tootjale ja sellega tegelevale ametkonnale, mainides partii ja
toote numbrit.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (ro)

Material / Utilizare preconizatd: Ré&sina de baza pentru proteze dentare,
polimer fierbinte pe baza de metacrilat de metil sub forma de pulbere si
lichid. Clasificare conform ISO 20795-1 Tip 1 Clasa 1 si conform Directivei
privind dispozitivele medicale 93/42/CEE Anexa IX Clasa lla pentru proteze
dentare detasabile si fixe. Numai pentru utilizarea prevazutéd de catre
personal specializat (laborator dentar/ cabinet dentar).

Indicatii:
«  Proteze totale maxilare si mandibulare prin tehnica plug and press

Contraindicatii: Contactul pacientului cu rasina nepolimerizaté sau cu
componentele sale individuale este contraindicat. Nu exista restrictii pentru
grupul de pacienti. Cu toate acestea, utilizarea trebuie evitata in caz de
alergie dovedita la una sau mai multe componente ale produsului. Nu se
cunosc interactiuni.

Informatii succinte:

Raportul de amestecare pulbere/lichid [g] 10:4

Faza de umflare aprox. 10 min*
Faza de modelare plastica aprox. 20 min*
Polimerizare la 95 °C 20 min*

* Timpurile indicate se bazeaza pe un material si o temperaturd ambianta de
3 °C. Temperaturile ridicate scurteaza, iar temperaturile scazute
prelungesc aceste perioade.

Propnetatl
prelucrare usoara

. @recme ridicata a ajustarii si rezultate garantate de inalté calitate

« Valorimecanice excelente

« Compatibilitate optim& cu membranele mucoase datoritd continutului
scazut de monomer rezidual

« Culorifiziologice si stabilitate absoluta a culorii

« Faracadmiu

« Biocompatibilitate testata si certificata

« FaraftalatisiBPA

Termo Resin nu adera la dintii sintetici foarte reticulati. Dintii sintetici trebuie
sa fie pretratati (rugosi) si/sau prevazuti cu retentii mecanice.

Raport de amestecare recomandat: 10 g pulbere cu4 glichid.
Dozarea libera este posibild, dar proprietatile fizice ale materialului pot fi
garantate numai daca componentele sunt cantarite.

Preparare si izolare: Se scalda flaconul curat si apoi se evapora pentru a
elimina orice reziduu de ceara. Aplicati doua straturi subtiri de alginat de
izolare pe suprafetele de tencuiald, asigurandu-va ca primul strat nu s-a
uscat inca atunci cand aplicati al doilea strat.

Important: Izolatia de alginat trebuie sa fie bine uscata inainte de primul
contact cu plasticul pentru a preveni orice decolorare alba pe suprafetele de
baza.

Procesare: Punetilichidul in vasul de amestecare (fabricat din PE, PP sau
silicon) si presarati rapid cantitatea corespunzétoare de pulbere. Cu dozare
libera, se presara atata pulbere cat este necesar pentru a lega complet
lichidul prezent. Apoi amestecati bine cu o spatula lata (din PE, PP sau
metal). Asigurati-va ca nu exista bule. Dupa aproximativ 10 minute de
umflare, incepe timpul de tasare (aluatul nu trebuie s& mai fie lipicios).
Aluatul de plastic este apoi framantat pana la omogenizare. Aluatul trebuie
sé fie lucrat inca 20 de minute. (Sfarsitul timpului de compactare)

Presarea: Se pune excesul de aluat plastic in balonul racit si caldut. Se
nchide flaconul incet si se creste continuu presiunea de presare asupra
flacoanelor. Mentineti presiunea de presare timp de 10 minute dupa
inchiderea balonului. Presarea de proba nu este necesara datorita
consistentei plastice bune a aluatului.

Polimerizarea recomandata: Asezati balonul cu clema in apa clocotita si
polimerizati timp de 20 min in timpul fierberii. Desigur, toate celelalte tehnici
de polimerizare sunt posibile si cu acest polimer fierbinte.

Dupa finalizare: Proteza trebuie depozitaté in apa pané la incorporare. in
general, se recomandé o depozitare de 24 de ore in apa pentru a obtine o
reducere suplimentara a continutului de monomer rezidual (0,8 % conform
1SO 20795-1) si pentru a preveni astfel eventualele iritatii ale gustului.

Instructiuni de depozitare si siguranta:

Materialul nu trebuie utilizat dupa data de expirare. Nu depozitati la
temperaturi mai mari de 25°C (77°F). Evitati lumina directd a soarelui.
Intotdeauna inchideti bine recipientul dupa utilizare. Pastrati departe de
caldura / scantei/ flacari deschise / suprafete fierbinti. Nu fumati. Eliminati
continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale.

Contine metacrilat de metil; dimetacrilat de 1,4-butandiol; peroxid de
dibenzoil. Lichid si vapori extrem de inflamabili, posibile arsuri. Provoaca
iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Poate provoca iritatii
respiratorii. Evitati inhalarea de praf / fum / gaz / ceata / vapori / aerosoli.
Purtati manusi de protectie / imbracaminte de protectle / protectie pentru
ochi /' protectle pentru fatd. In caz de contact cu pielea: spalati cu apa si
sapun din abundenta Respectatl instructiunile suplimentare din fisa cu
date de siguranta!

Dispozitiv medical finit: Este posibila iritarea aromei sau réanirea din cauza
ruperii produsului. Contactul cu alcoolul, cafeaua, fumul de tutun sau
anumite medicamente poate duce la decolorare.

Eliminare: Eliminati in conformitate cu reglementarile oficiale. Nu eliminati
componentele individuale in deseurile menajere sau in sistemul de
canalizare. Plasticul complet polimerizat poate fi eliminat cu deseurile
menajere.

Feedback: Incidentele grave legate direct de produs trebuie raportate de

cétre utilizator/pacient producatorului si autoritétii competente din tara in
care auavutloc, indicand lotul si numarul articolului.

KAYTTOOHJEET ()

Materiaali / kayttotarkoitus: Proteesiakryyli, metyylimetakrylaattipoh-
jainen ja neste- ja jauhemainen kuumapolymeraatti. Luokitus: standardin
1ISO 20795-1 mukainen tyyppi 1, luokka 1 ja ladkinnallisista laitteista
annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY liitteen IX mukainen luokka lla
irrotettavien ja kiinteiden restauraatioiden osalta. Vain patevan
henkilékunnan kayttéén (hammaslaboratorio/hammaslaékéarin
vastaanotto).

Indikaatiot:
* Yla- ja alaleuan kokoproteesit taytto- ja puristusmenettelylla

Kontraindikaatiot: Potilas ei saa joutua kosketuksiin polymeroitu-
mattoman akryylin tai sen yksittdiskomponenttien kanssa. Ei potilasryhmia
koskevia rajoituksia. Jos potilas on allerginen tuotteen yhdelle tai
useammalle aineosalle, tuotetta ei saa kuitenkaan kayttaa. Ei keskinaisia
vaikutuksia tiedossa.

Yhteenveto:

Sekoitussuhde jauhe/neste [g] 10:4
Paisumisvaihe n. 10 min*
Plastinen vaihe, Jollom aine on muotoiltavissa n. 20 min*
Polymerointi 95 °C:ssé 20 min*

* Annetut ajat perustuvat materiaalin I&mpétilaan ja huoneenlampétilaan,
joka on 23 °C. Korkeammat lampétilat lyhentavét ja matalammat lampétilat
pidentavét naité aikoja.

Ommalsuudet
helppo kasitella

«+ suuri sovitustarkkuus ja takaa laadukkaat tulokset

« erinomaiset mekaaniset arvot

« limakalvot kestévat tuotetta optimaalisesti vahaisen
monomeerijadman ansiosta

« fysiologiset vérit ja absoluuttinen varivakaus

« eisisélla kadmiumia

« testattu ja sertifioitu bioyhteensopivuus

- ftalaatti- ja BPA-vapaa

Termo Resin ei kiinnity korkeissa maéarin ristisilloitettuihin, synteettisiin
hampaisiin. Synteettiset hampaat on valmisteltava (karhennettava) ja/tai
varustettava mekaanisilla retentioilla.

Suositeltu sekoitussuhde: 10 gjauhettaja4 g nestetta.
Vapaa annostelu on mahdollista, mutta fysikaaliset materiaaliominaisuudet
voidaan taata vain, jos komponenttien ilmoitettuja maaria noudatetaan.

Valmistelu ja eristaminen: Puhdista kyvetti huuhtelemalla kuumalla
vedelld ja poista sitten vahajaamat héyryttamalla. Kipsipintoihin levitetdan
kaksi kertaa ohuelti alginaattieristetta. Toinen levityskerta on suoritettava
ennen kuin ensimmainen kerros on kuivunut.

Tarke&a: Alginaattisieristeen on kuivuttava kunnolla ennen kuin se paédsee
kosketuksiin akryylin kanssa, jotta voidaan estaa pohjimmaisen kerroksen
varjaantymisen valkoiseksi.

Valmistelu: Kaada neste sekoitusastiaan (valmistettu PE:sta, PP:sta tai
silikonista) ja levitda maaritetty mé&ara jauhetta valittomasti. Jos kaytat
yksilollista annostelua, liséa vain sen verran jauhetta kuin tarvitaan nesteen
imeytymiseen. Sekoita sitten huolellisesti levealla lastalla (joka on
valmistettu PE:sta, PP:sté tai metallista). Varmista, ettd ei muodostu kuplia.
Tayttbaika alkaa noin 10 minuuttia turvotusvaiheen jalkeen (taikinan ei
pitaisi enda olla tahmeaa). Lopuksi akryylitaikina sekoitetaan tasaiseksi.
Sen jalkeen taikinaa voidaan kasitelld vield noin 20 minuutin kuluessa
(tayttoaika paattyy).

Puristaminen: Aseta akryylitaikinaa hieman ylimaarin jaahdytettyyn,
haaleaan kyvettiin. Sulje kyvetti hitaasti ja lisda kyvetin puristuspainetta
jatkuvasti. Pida kyvetin puristuspainetta ylld 10 minuutin ajan kyvetin
sulkemisen jélkeen. Koepuristus ei ole tarpeen, koska taikinalla on hyva
plastinen koostumus.

Suositeltu polymerointi: Aseta kyvetti ja kiristyssanka kiehuvaan veteen
ja polymeroi 20 minuuttia kiehuttamalla. Luonnollisesti tdmé&n
kuumapolymeraatin kohdalla my6s kaikki muut polymerointitekniikat ovat
mahdollisia.

Valmistumisen jélkeen: Hammasproteesi on sailytettéva vedessa siihen
asti, ettd se asennetaan potilaalle. On suositeltavaa kastella proteesia

vahintddn 24 tunnin ajan, jotta jddnnésmonomeripitoisuus (0,8 %
standardin ISO 20795-1 mukaan) vahenee entisestaan ja néin voidaan
vahentda ja makuérsytysta.

Séilytys-jaturvallisuusohjeet:
Materiaalia ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Ei saa
sdilyttad yli 25°C:n (77°F) lampotilassa. Vélta suoraa auringonpaistetta.
Sulje sailytysastiat aina hyvin kayton jalkeen. Suojaa lammolta / kipingilta /
avotulelta / kuumilta pinnoilta. Tupakointi kielletty. Havita sisalto / sailié
paikallisten mééaraysten mukaisesti.

Sisaltaa metyylimetakrylaattia; 1,4-butaanidioli-dimetakrylaattia;
dibentsoyyliperoksidia; Helposti syttyva neste ja hoyry, palovammat
mahdollisia. Aiheuttaa ihodrsytysta. Voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita.
Voi arsyttaa hengitysteita. Vaita pélyn / savun / kaasun / sumun / héyryn /
aerosolin hengittamista. Kayta suojakésineitd / suojavaatetusta /
silmiensuojainta / kasvonsuojainta. Jos valmistetta joutuu iholle: pese
runsaalla saippualla ja vedella. Huomio kayttéturvallisuustiedotteen
lisatiedot!

Valmis laakinnéllinen laite: tuotteen rikkoutuminen saattaa aiheuttaa
makudarsytysta tai vammoja. Kosketus alkoholin, kahvin, tupakansavun tai
tiettyjen ladkkeiden kanssa voi aiheuttaa varimuutoksia.

Héavittdminen: Havittdminen s&annésten mukaisesti. Yksittéisia
komponentteja ei saa havittaa talousjatteen tai viemérijarjestelman kautta.
Taysin polymeroitu akryyli voidaan sen sijaan havittaa kotitalousjatteen
mukana.

limoittaminen: Kayttajan/potilaan on ilmoitettava tuotteeseen suoraan
liittyvistéd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ne sattuivat, ja ilmoitettava siina
yhteydessa eré- ja tuotenumero.

BRUKSANVISNING @

Material / &ndamal: Protesbasplast, varmpolymerisat baserat pa
metylmetakrylat i form av pulver och vatska. Klassificering enligt 1ISO
20795-1 typ 1 klass 1 och enligt direktivet om medicintekniska produkter
93/42/EEG bilaga IX klass lla fér avtagbara och fasta tandproteser. Endast
for avsedd anvandning av specialiserad personal (dentallaboratorium /
tandldkarmottagning).

Indikationer:
« Totala 6ver- och underkéksproteser med stoppnings- och pressmetod

Kontraindikationer: Patientkontakt med den opolymeriserade plasten
eller dess enskilda komponenter &r kontraindicerad. Inga restriktioner for
patientgruppen. | handelse av en bevisad allergi mot en eller flera
komponenter i produkten bér den dock inte anvéndas. Inga kénda
interaktioner.

Kortfattad information:

Blandningsférhallande pulver/vatska [g] 10:4

Svallningsfas ca 10 min*
Plastmodelleringsfas ca 20 min*
Polymerisation vid 95 °C 20 min*

*De angivna tiderna avser en material- och rumstemperatur pa 23 °C.
Haogre temperaturer forkortar och lagre temperaturer férlanger dessa tider.

Egenskaper:

Enkel bearbetning

Hég passningsnoggrannhet och garanterat hdgkvalitativa resultat
Utmarkta mekaniska véarden

Optimal kompatibilitet med slemhinnor tack vare lagt innehall av
restmonomerer

Fysiologiska farger och absolut fargstabilitet

Frifran kadmium

Testad och certifierad biokompatibilitet

Frifran ftalater och BPA

Termo Resin faster inte pa starkt tvarbundna, syntetiska tdnder. Syntetiska
tander maste férbehandlas (ruggas) och/eller férses med mekaniska
retentioner.

1derat ingsfor 10 g pulver med 4 g vétska. Fri
dosering ar mgjlig, men de fysiska materialegenskaperna kan endast
garanteras om komponenterna vags.

Forberedelse ochisolering:

Gor ren kyvetten med kokande vatten och féranga den sedan for att
avlagsna eventuella vaxrester. Applicera tva tunna skikt av alginatisolering
pa gipsytorna, se till att det forsta skiktet inte har torkat innan det andra
skiktet appliceras.

Viktigt: Alginatisoleringen maste torka val fére den forsta kontakten med
plast for att férhindra eventuella vita missfargningar pa basytorna.

Bearbetning: Hall vatskan i blandningskarlet (tillverkat av PE, PP eller
silikon) och stré snabbt éver l&mplig méngd pulver. Vid fri dosering, stré i sa
mycket pulver som behdévs for att binda den forefintliga vatskan helt. Blanda
sedan ordentligt med en bred spatel (av PE, PP eller metall). Se till att det
inte finns nagra bubblor.

Efter ca 10 minuters svéllningstid borjar stoppningstiden (pastan ska inte
langre vara Klibbig). Plastpastan knadas sedan fills den & homogen.
pastan kan bearbetas inom ytterligare 20 minuter (slutet av
stoppningstiden).

Pressa: Lagg 6verflodig plastpasta i den kylda, ljumma kyvetten. Sténg
kyvetten langsamt och 6ka kontinuerligt presstrycket pa kyvetterna. Behall
presstrycket i 10 minuter efter att kyvetten stangts. Testpressning ar inte
nédvandig pa grund av pastans goda plastiska konsistens.

Rekommenderad polymerisation: Stall kyvetten med klamma i kokande
vatten och polymerisera under kokning i 20 minuter. Naturligtvis ar alla
andra polymeriseringstekniker ocksa méjliga med detta varmpolymerisat.

Efter fardigstillandet: Protesen maste forvaras i vatten fram till
inkorporeringen. En 24-timmars lagring i vatten rekommenderas i
allménhet fér att uppna en ytterligare minskning av restmonomerhalten (0,8
% enligt ISO 20795-1) och darmed forhindra eventuella smakirritationer.

Lagrings- och sdkerhetsanvisningar:

Materialet far inte Iangre anvandas efter utgangsdatumet. Far ej lagras 6ver
25 °C (77 °F). Undvik direkt solljus. Stang alltid behallaren ordentligt efter
anvandning. Hall borta fran varme / gnistor / 6ppen laga / heta ytor. Rékning
forbjuden. Innehallet/behallaren ska bortskaffas i enlighet med lokala
foreskrifter.

Innehaller metylmetakrylat, 1,4-butandiol-dimetakrylat, dibensoylperoxid.
Mycket brandfarlig vatska och anga, risk for brannskador. Orsakar
hudirritationer. Kan orsaka allergiska hudreaktioner. Kan irritera
luftvagarna. Undvik inandning avdamm / rék / gas / dimma/ anga / aerosol.
Béar skyddshandskar / skyddsklader / égonskydd / ansiktsskydd. Vid
hudkontakt: Tvatta med mycket vatten och tval. Observera ytterligare
information i sdkerhetsdatabladet!

Fardig medicinteknisk produkt: Smakirritationer eller skador mojliga om
produkten gar sénder. Kontakt med alkohol, kaffe, tobaksrok eller vissa
mediciner kan leda till missfargningar.

Avfallshantering: Avfallshantering i enlighet med officiella féreskrifter.
Slédng inte enskilda komponenter i hushallsavfallet eller i avioppssystemet.
Fullstandigt polymeriserad plast kan daremot sléngas tillsammans med
hushallsavfall.

Aterrapporteringar:  Allvarliga tillbud som &r direkt relaterade till
produkten maste rapporteras av anvandaren/patienten till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i det land dér de intraffade. Sats- och
artikelnummer maste da anges.
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