Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Wer ifische Ei Propriétés spécifique au matériau
vo co Chemische Zusammensetzung [Gew.%] Composition chimique [%m]
. [Polymethyimethacrylat (PMMA) [ >o9 | [Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) [ >o90 |
Ced IT EC® D B c € 0482 [Farbpigmente [ <1 | [ Pigments colorés [ <1 |
Carefully read instructions . —— Eigenschaften P',°Priétés FhVSiq'_‘es
U A I CA I EN prior to use Biegefestigkeit [20795-1] [MPa] 65 Résistance a la flexion [20795-1] [MPa] 65
EU Medical device Biegemodul [20795-1] [MPa] 2030 Module de flexion [20795-1] [MPa] 2030
Bruchzéhigkeit [20795-1] [MPam?3] 2,6 Facteur d'intensité de contrainte critique [20795-1] [MPam?2] [2,6
Material-related characteristics Charpy-Schlagzahigkeit +23 °C | [ISO 179/1eU] | [kJ/m?] 45 Résistance au choc Charpy +23 °C (IS0 179/1eU] | k/m?d |45
Chemical composition [wt.%] Dichte [ISO 1183] [g/em?] 117 Masse volumique [1SO 1183] lg/em |17
| Polymethylmethacrylate (PMMA) | > 99 | Wasseraufnahme [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 Absorption d'eau IS0 20795-1] | [ug/mm?] [<24
[Coloring pigments P | [Lostichkeit [ISO 20795-1] [ng/mm?] <03 Solubilité [1S0 20795-1] [ [ug/mm? [ <03
Restmonomergehalt [ISO 20795-1] [%] <0,5 Teneur résiduelle en monomeres [ISO 20795-1] [%] <0,5
Physical specifications
Flexural strength [20795-1] [MPa] 65 1. Indikationen 1. Indications
Flexural modulus [20795-1] [MPa] 2030 CediTEC DB ist ein vorgefarbter dentaler Frésrohling aus schlagzéhem PMMA fir - cediTEC DB est un disque brut dentaire pré-teint en PMMA résistant au choc
Fracture toughness [20795-1] [MPam?z] 2,6 die Herstellung von Prothesenbasen fiir herausnehmbaren Zahnersatz. CediTEC et destiné a la fabrication de bases pour des prothéses dentaires amovibles.
Fracture work [ISO 20795-1] [J/m?] > 2200 DB ist fir den langfristigen Einsatz in der Mundhéhle von bis zu 10 Jahren geeignet.  CediTEC DB est congu pour un emploi & long terme dans la cavité buccale pouvant
Charpy impact strength, +23°C [ [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 2.K aller jusqu’a 10 ans.
i e
‘[/)Venslty - (150 1185) Loform’) S 117 « Intoleranz gegeniiber den enthaltenen Bestandteilen 2. Contre-indications
ater sorption [ug/mm?] <24 )
Solubility [1SO 20795-1] [Hg/mm] <03 « Kronen, Briicken, Klammermodeligiisse, Stege, schmale Transversalbénder und * INtolérance aux composants contenus
Residual monomer content [ISO 20795-1] %] <05 Sublingualbiigel * Couronnes, bridges, coulées sur modéle de crochets, barres, bagues transversales

1. Intended Purpose
CediTEC DB polymer milling blanks are intended for the fabrication of restorations.

2. Indications

CediTEC DB is a pre-colored dental milling blank made of impact resistant PMMA
for the manufacture of denture bases for removable dentures. CediTEC DB is
suitable for long-term use in the oral cavity for up to 10 years.

3. Contraindications
* Intolerance to the contained components

* Crowns, bridges, model casting with clasps, bars, narrow sublingual bars and
transversal connectors

4. Safety information

Avoid inhalation of milling dust during processing. In case of Inhalation: Move
subject to fresh air. Give oxygen or artificial respiration as required.

Avoid all contact with fluids. Wear gloves, protective googles and a face mask
to avoid skin irritation. In case of eye contact: Flush eyes promptly with copious
amounts of water for 15 minutes and consult a physician. Wash skin with soap
and water.

In case of ingestion: Contact your regional Poison Control Center immediately.

5. Handling and storage

Only use clean, defect-free material from undamaged packaging and make sure that
the blanks are stored at room temperature, in their original carton, dry and protected
from light. Avoid contact with fluids.

6. Construction

This medical device may only be processed by trained personnel. The denture base
should be positioned centrally in the milling blank and should not be less than a
minimum wall thickness of 1 mm.

7. Milling and further processing

Milling must be carried out with a milling strategy adapted to PMMA or milling
parameters for CediTEC DB.

Only use one-edged milling tools in the milling machine or wet grinding procedures!
Further processing:

Carbide cutters with FSQ toothing and black-ring cutters for titanium are suitable
for roughing. The separation of the denture bases from the milling blank and the
fine finishing can be performed with simple, cross-toothed carbide millers. The
connectors are cut out carefully and without high pressure. The polishing is carried
out in the usual manner with polishing agents customary for denture base materials.
When polishing the material, ensure that the contact pressure is kept as low as
possible, otherwise the heat generated can lead to smearing / melting.

8. Preparation of bonding surfaces

Check the fit of the prosthetic teeth before bonding. In case of interfering contacts,
make the correction on the tooth. For an optimum bond, roughen the bonding
surfaces of the restoration with aluminum oxide (1 - 2 bar / 50 to 125 um). Carefully
remove blasting agent residues mechanically or by means of a water-ultrasonic
bath (free of solvents). The restoration must then be dried thoroughly. A suitable
luting material (e.g. CediTEC, VOCO) must be used to secure denture teeth in the
workpiece. Details can be found in the corresponding instructions for use.

9. Individualisation, relining and repair

Individualisations, relinings and repairs of CediTEC DB can be carried out with
conventional auto-polymerizing denture base resin / light-curing composites.
Roughen the restoration surface by blasting (Al,O3/ 1 - 2 bar / 50 to 125 pym) or with
emery paper. Carefully remove dust residues mechanically or by means of a water-
ultrasonic bath (free of solvents). Then dry the restoration with air. Apply a suitable
adhesive system. Details can be found in the corresponding instructions for use.
10. Cleaning

* Ultrasonic bath (max. 40 °C / 104 °F) with mild cleaning agent

Do not use the following methods for cleaning:

* Steam blasting

* Autoclave method (e.g. sterilization / disinfection)

* Organic solvents and acids (e.g. acetone, hydrochloric acid)

* Highly concentrated alcohols

* Chemical denture cleaners

* Abrasive cleaning agents

11. Disposal

Remains of PMMA blanks can be disposed of in the regular household garbage.
Note: Any serious incident that has occurred in relation to the devices should be
reported to the manufacturer and the competent authority to the Member State in
which the user and/or patient is established.

Explanation of symbols

ad

Manufacturer

5
el

Date of manufacture Use-by date

H
g

Batch Code Catalog number Medical Device
L N
e~
Al
y A (1]
Keep dry Keep away from sunlight Consult instructions for use

3. Sicherheitsinformationen

Bitte beachten Sie die Informationen in der jeweils aktuellen Version des
Sicherheitsdatenblattes. Vermeiden Sie die Inhalation von Frasstauben wahrend der
Verarbeitung. Tragen Sie Handschuhe, Schutzbrille und Mundschutz, um Reizungen
zu vermeiden.

4. Handhabung und Lagerung

Verwenden Sie ausschlieBlich sauberes, defektfreies Material aus unbeschadigten
Verpackungen und stellen Sie sicher, dass die Rohlinge bei Raumtemperatur, in
ihrem Originalkarton, trocken und lichtgeschiitzt gelagert werden. Vermeiden Sie
den Kontakt mit Flissigkeiten.

5. Konstruktion

Die Verarbeitung dieses Medizinproduktes darf ausschlieBlich durch geschultes
Personal erfolgen. Die Prothesenbasis sollte mittig im Frasrohling positioniert
werden und eine Mindestwandstérke von 1 mm nicht unterschreiten.

6. Frasen und Weiterverarbeitung

Das Frasen muss mit einer auf PMMA abgestimmten Frasstrategie oder mit den
Frésparametern fir CediTEC DB erfolgen.

Verwenden Sie ausschlieBlich einschneidige Fraser im Frasprozess oder gekiihlte
Nassfrésverfahren!

Weiterverarbeitung:

Fir das grobe Ausarbeiten eignen sich Hartmetallfrdser mit FSQ-Verzahnung
und Schwarzringfraser fur Titan. Das Heraustrennen der Prothesenbasen aus
dem Frésrohling und das feine Ausarbeiten kann mit einfachen, kreuzverzahnten
Hartmetallfrasern durchgefiihrt werden. Das Heraustrennen der Konnektoren erfolgt
vorsichtig und ohne hohen Druck. Die Politur verlduft in gewohnter Weise mit fiir
Prothesenbasismaterialien tblichen Poliermitteln. Bei der Politur des Materials ist
darauf zu achten, dass der Anpressdruck so gering wie méglich gehalten wird, da
die Warmeentwicklung ansonsten zu Verschmierungen / Aufschmelzungen fihren
kann.

7. Vorbereitung Klebeflachen

Kontrollieren Sie vor dem Einkleben die Passung der Prothesenzéhne. Bei
Storkontakten, gegebenenfalls die Korrektur am Zahn vornehmen. Fiir einen
optimalen Verbund sind die Klebeflachen der Restauration mit Aluminiumoxid
(1 -2 bar /50 bis 125 ym) anzurauen. Strahlmittelriickstédnde sorgfaltig mechanisch
oder mittels Wasserultraschallbad (frei von Lésemittel) entfernen. Die Restauration
ist anschlieBend griindlich zu trocknen. Zur Befestigung von Prothesenzéhnen
im Werkstuck ist ein geeignetes Befestigungsmaterial (z.B CediTEC, VOCO) zu
verwenden. Details sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.
8. Individualisierung, Unterfiitterung und Reparatur

Individualisierungen, Unterfiitterungen und Reparaturen von CediTEC DB kénnen
mit handelsiiblichem Kaltpolymerisat bzw. lichthartenden Composites durchgefihrt
werden. Rauen Sie die Restaurationsoberflache durch Abstrahlen (Al,05/ 1 - 2 bar /
50 bis 125 ym) oder mit Schmirgelpapier an. Staubreste sorgfaltig mechanisch
oder mittels Wasserultraschallbad (frei von Losemittel) entfernen. Trocknen Sie die
Restauration anschlieBend mit Luft. Tragen Sie ein geeignetes Adhésiv-System auf.
Details sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

9. Reinigung

o Ultraschallbad (max. 40 °C) mit sanften Reinigungsmitteln

Nicht zur Reinigung zu verwenden sind:

¢ Dampfstrahlen

* Autoklaven (z.B. zur Sterilisation / Desinfektion)

* Organische Lésungsmittel und S&uren (z.B. Aceton, Salzséure)

* Hochkonzentrierte Reinigungsalkohole

* Chemische Prothesenreiniger

* Abrasive Reinigungsmittel

10. Entsorgung

Reste der PMMA Rohlinge kénnen dem Recycling-Miill zugefiihrt werden.
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3. Consignes de sécurité

Respecter les informations fournies dans la version actuelle correspondante de la
fiche de données de sécurité. Eviter d’inhaler les poussiéres de fraisage pendant
la mise en ceuvre. Porter des gants, des lunettes de protection et un masque pour
éviter les irritations.

4. Manipulation et stockage

Utiliser uniquement de la matiére propre et intacte prélevée dans des
conditionnements non endommagés et s’assurer que les ébauches sont stockées
a température ambiante dans leur carton d’origine, a I'abri de I'humidité et de la
lumiére. Eviter par ailleurs tout contact avec des liquides.

5. Construction

Seul un personnel qualifié est autorisé & mettre en ceuvre ce dispositif médical.
Positionner la base de la prothése, son épaisseur minimale de paroi ne devant pas
étre inférieure @ 1 mm, au centre du disque brut.

6. Fraisage et poursuite de la mise en ceuvre

Le fraisage doit impérativement suivre une stratégie adaptée au PMMA ou appliquer
des parameétres de fraisage correspondant aux disques CediTEC DB.

Utiliser pour le fraisage uniquement des fraises a simple tranchant ou opter pour des
méthodes de fraisage avec refroidissement par jet d’eau.

Poursuite de la mise en ceuvre :

Pour le premier dégrossissage, utiliser de préférence des fraises en carbure avec
denture FSQ et des fraises a carotter noires pour le titane. Des fraises en carbure
a denture croisée simples peuvent servir pour la découpe des bases de prothéses
dans le disque brut et pour le dégrossissage fin. Procéder avec précautions et ne
pas forcer pour découper les connecteurs. Appliquer la méthode habituelle pour
le polissage avec des produits de polissage courants pour matiéres de bases
pour prothéses. Pour le polissage de la matiére, veiller a ce que la pression de
compression reste aussi faible que possible, la chaleur dégagée risquant dans le
cas contraire de provoquer des empatements ou une fusion superficielle.

7. Préparation des surfaces de collage

Contrdler, avant le collage, I'ajustage des dents de la prothése. Le cas échéant,
corriger une dent en cas de contact génant. Rendre les surfaces de collage de
la restauration rugueuses avec de I'oxyde d'aluminium (1 bar a 2 bars/50 ym a
125 pm) pour garantir une liaison optimale. Eliminer soigneusement les résidus de
produit de sablage avec des moyens mécaniques ou dans un bain d’eau a ultrasons
(sans solvant). Sécher ensuite soigneusement la restauration. Pour fixer les dents
de la prothése dans la piéce, utiliser un matériau de fixation approprié (par ex.
CediTEC, VOCO). On trouvera de plus amples détails dans la notice d’utilisation
correspondante.

8. Personnalisation, support et réparation

Les travaux de personnalisation, de support et de réparation de CediTEC DB
peuvent étre réalisés avec un polymérisant a froid ou avec des composites
photopolymérisables. Rendre la surface de la restauration rugueuse par sablage
(Al,05/1 bar a 2 bars/50 ym a 125 pm) ou avec du papier abrasif. Eliminer
soigneusement les résidus de poussiére avec des moyens mécaniques ou dans un
bain d’eau a ultrasons (sans solvant). Sécher ensuite la restauration avec de I'air.
Appliquer le systéeme adhésif approprié. On trouvera de plus amples détails dans la
notice d'utilisation correspondante.

9. Nettoyage

* Bain a ultrasons (40 °C maxi.) avec des produits nettoyants doux

A proscrire pour le nettoyage :

* Le sablage

* L’autoclavage (par ex. pour la stérilisation/désinfection)

* Les solvants organiques et les acides (par ex. acétone, acide chlorhydrique)

* Les produits nettoyants a base d’alcools fortement concentrés

* Les produits chimiques pour le nettoyage de prothéses

* Les produits nettoyants abrasifs

11. Elimination

Les restes de disques bruts de PMMA peuvent étre éliminés avec les déchets
destinés au recyclage.
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IT Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico
Proprieta specifiche del materiale

Composizione chimica [percentuale in peso]

[ Polimetacrilato de metilo (PMMA) [ >90 | [Polimetilmetacrilato (PMMA) [ >o00 | [Polimetilmetacrilato (PMMA) [ >0 |

[ Pigmentos de color <1 | [Corantes [ <1 | [Pigmenti colorati [ <1 |
Propiedades fisicas Propriedades fisicas Proprieta fisiche
Resistencia a la flexion [20795-1] [MPa] 65 Resisténcia a flexdao [20795-1] [MPa] 65 Resistenza alla flessione [20795-1] [MPa] 65
Médulo de flexion [20795-1] [MPa] 2030 Médulo de flexdo [20795-1] [MPa] 2030 Modulo di elasticita alla flessione [20795-1] [MPa] 2030
Resistencia a la fractura [20795-1] [MPam?2] 2,6 Resisténcia a fratura [20795-1] [MPam?2] 2,6 Resistenza alla frattura [20795-1] [MPam?2] |2,6
Resistencia al impacto Charpy +23 °C [ [ISO 179/1eU] | [kJ/m?] 45 Resisténcia ao impacto Charpy +23 °C [ISO 179/1eV] | [kJ/m?] 45 Resilienza con prova di Charpy +23 °C [ISO 179/1eU] | [kJ/m?] 45
Densidad [ISO 1183] [o/cm?] 1,17 Densidade [ISO 1183] [o/cm?] 1,17 Densita [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Absorcién de agua [ISO 20795-1] | [ug/mm?] <24 Absorgdo de dgua [ISO 20795-1] | [ug/mm’] |<24 Assorbimento d’acqua [ISO 20795-1] | [pg/mm?] |<24
Solubilidad [ISO 20795-1] | [ug/mm?] <0,3 Solubilidade [ISO 20795-1] | [ug/mm?] |<0,3 Solubilita [ISO 20795-1] | [pg/mm?] |<0,3
Contenido de mondmeros residuales [ISO 20795-1] |[[%] <0,5 Contetido de mondmero residual [ISO 20795-1] |[[%] <05 Contenuto di residuo di monomero [ISO 20795-1] | [%] <05

1. Indicaciones

CediTEC DB es una pieza en bruto de PMMA resistente al impacto, precoloreada
y destinada al fresado dental, para la fabricacion de bases protésicas para protesis
extraibles. CediTEC DB es apto para su uso duradero en la cavidad oral durante
un periodo de hasta 10 afios.

2. Contraindicaciones
* Intolerancia a los componentes que contiene el material

« Coronas, puentes, esqueléticos colados con ganchos, barras, conectores
transversales estrechos y barras sublinguales

3. Informacién de seguridad

Observe la informacion contenida en la version mas actual de la hoja de datos de
seguridad. Evite inhalar polvo de fresado durante el procesamiento. Utilice guantes,
gafas protectoras y mascarilla para evitar irritaciones.

4. Manejo y almacenamiento

Emplee Unicamente material limpio y sin defectos, procedente de envases no
deteriorados, y cercioérese de que las piezas en bruto se almacenen a temperatura
ambiente, en su embalaje original, en un lugar seco y protegido de la luz. Evite el
contacto con liquidos.

5. Construccién

Este producto sanitario debe ser procesado exclusivamente por personal
debidamente formado. La base protésica debe colocarse en el centro de la pieza en
bruto para fresado y no debe presentar un grosor de pared minimo inferior a 1 mm.

6. Fresado y procesamiento posterior

El fresado debe llevarse a cabo con una técnica de fresado apta para PMMA o con
los parametros de fresado para CediTEC DB.

En el proceso de fresado, emplee Unicamente fresas de un solo filo o bien un
procedimiento de fresado himedo refrigerado.

Procesamiento posterior:

Para el acabado basto son aptas fresas de carburo metalico con dentado FSQ
y fresas de aro negro para titanio. La separacion de las bases protésicas de la
pieza en bruto y el acabado fino se pueden efectuar con fresas simples de carburo
metdlico y dentado cruzado. La separacion de los conectores debe realizarse con
cuidado y sin aplicar presion elevada. El pulido se efectia de la forma habitual con
los instrumentos de pulido convencionales para materiales de bases protésicas.
Al pulir el material se debe prestar atencién a mantener la presién de contacto lo
mas reducida posible, ya que de lo contrario el calor generado puede provocar el
emborronado o fusién del material.

7. Preparacion de las superficies de adhesion

Antes de llevar a cabo la adhesion, compruebe el ajuste de los dientes protésicos.
En caso de interferencias, efectlie la correccién en el diente si es necesario.
Para obtener una unién 6ptima, hay que dotar de rugosidad las superficies de
adhesioén de la restauracion fabricada empleando 6xido de aluminio (1-2 bar /
50 a 125 um). Elimine cuidadosamente los restos de abrasivo de forma mecénica
o mediante un bafo de ultrasonidos con agua (sin disolvente). A continuacion,
seque minuciosamente la restauracion. Para la fijacion de dientes protésicos en la
pieza fabricada se debe emplear un material de fijacion adecuado (p. ej. CediTEC,
VOCO). Puede consultar los detalles en las instrucciones de uso correspondientes.

8. Personalizacion, rebase y reparacion

La personalizacion, rebase y reparacion de CediTEC DB puede efectuarse con
resina polimerizable en frio convencional o composites fotopolimerizables.
Dote de rugosidad la superficie de la restauracion mediante arenado (Al,O3 /
1 -2 bar /50 a 125 um) o con papel de lija. Elimine cuidadosamente los restos
de polvo de forma mecanica o mediante un bafio de ultrasonidos con agua (sin
disolvente). A continuacién, seque la restauracién con aire. Aplique un sistema
adhesivo adecuado. Puede consultar los detalles en las instrucciones de uso
correspondientes.

9. Limpieza

 Baiio de ultrasonidos (max. 40 °C) con un producto de limpieza suave

Para la limpieza no se debe emplear:

* Vaporizador a presién

* Autoclave (p. ej. para esterilizacién/desinfeccion)

 Disolventes organicos y acidos (p. ej. acetona, acido clorhidrico)

 Alcoholes de limpieza altamente concentrados

* Productos quimicos para la limpieza de prétesis

* Productos de limpieza abrasivos

10. Eliminacién

Los restos de las piezas en bruto de PMMA se pueden desechar en la basura
reciclable.
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1. Indicagées

CediTEC DB ¢ uma base de fresagem dentdria pré-colorida de PMMA resistente
ao impacto para a producdo de bases de préteses para protese removivel.
CediTEC DB ¢ adequado para o uso a longo prazo na cavidade oral de até 10 anos.

2. Contraindicagoes
¢ Intolerancia em relagdo a componentes contidos
* Coroas, pontes, proteses esqueléticas, barras, conectores transversais e barras

sublinguais estreitos

3. Informagdes de seguranga

Respeite as informagdes na respetiva versdo atualizada da folha de dados de
seguranga. Evite a inalagdo de p6 de fresagem durante o processamento. Use
luvas, 6culos de protecdo e mascara bucal para evitar irritagdes.

4 M
Use exclusivamente material limpo, sem defeitos, de embalagens néo danificadas e

ear

assegure-se de que as bases sejam armazenadas a temperatura ambiente, secas e
protegidas da luz na respetiva caixa original. Evite o contacto com liquidos.

5. Construcéao

O processamento deste dispositivo médico sé pode ser feito por pessoal com
formacgao. A base de prétese deve ser posicionada centrada na base de fresagem
e néo ter menos do que uma espessura de parede minima de 1 mm.

6. Fresagem e processamento posterior

A fresagem tem de ser efetuada com uma estratégia de fresagem adaptada ao
PMMA ou com parametros de fresagem para CediTEC DB.

Use apenas fresas com uma aresta de corte no processo de fresagem ou processos
de fresagem a humido arrefecidos!

Processamento posterior:

Para o trabalho de desbaste séo adequadas fresas de metal duro com dentado FSQ
e fresas de anel preto para titanio. A separagéo das bases de préteses da base de
fresagem e o acabamento fino podem ser executados com fresadoras de metal
duro com dentes cruzados simples. A separagao dos conectores deve ser feita com
cuidado e sem muita pressdo. O polimento é feito da forma habitual com os meios
de polimento convencionais para materiais de base de préteses. Ao polir o material
& preciso ter em atengdo que a pressao seja o mais reduzida possivel, uma vez que
a formagéo de calor pode causar manchas/derretimento.

7. Preparacao das superficies de colagem

Antes da colagem, controle o encaixe dos dentes de prétese. Em caso de contacto
incorreto, realizar a corregdo no dente, se necessario. Para uma unido ideal,
torne asperas as superficies de fixagdo da restauragdo com oxido de aluminio
(1 - 2 bar/50 a 125 pm). Remova com cuidado os residuos de abrasivo mecanica-
mente ou através de um banho de ultrassons de agua (sem solventes). Depois
seque bem a restaurac@o. Para a fixagdo dos dentes de prétese na peca deve ser
usado um material de fixagdo adequado (p. ex. CediTEC, VOCO). Os detalhes
podem ser consultados nas instrugdes de utilizagao.

8. IndividualizagZo, r e reparacé

As individualizagdes, os rebasamentos e as reparagdes de CediTEC DB podem
ser efetuadas com polimero frio convencional ou compdsitos fotopolimerizaveis.

Torne aspera a superficie de restauragdo jateando (Al,O3 / 1 - 2 bar/50 a 125 um)
ou com folha de lixa. Remova com cuidado os residuos de pd mecanicamente ou
através de um banho de ultrassons de agua (sem solventes). Em seguida, seque a
restauracdo com ar. Aplique um sistema de adesivo adequado. Os detalhes podem
ser consultados nas instrugdes de utilizagao.

9. Limpeza

* Banho de ultrassons (max. 40 °C) com produtos de limpeza suaves

Nao devem ser usados para a limpeza:

 Jatos de vapor

* Autoclaves (p. ex. para esterilizagao/desinfegéo)

* Solventes organicos e &cidos (p. ex. acetona, acido cloridrico)

« Alcoois de limpeza altamente concentrados

* Produtos de limpeza de préteses quimicos

* Produtos de limpeza abrasivos

10. Eliminagao

Os restos das bases PMMA podem ser eliminados junto com o lixo reciclavel.

Explicagao dos simbolos
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1. Indicazioni

CediTEC DB ¢ una cialda di fresatura dentale in PMMA resistente agli urti per la
produzione di basi per protesi dentarie mobili. CediTEC DB & un materiale adatto
per I'utilizzo duraturo all’interno del cavo orale fino a 10 anni.

2. Controindicazioni
« Intolleranza ai componenti contenuti

* Corone, ponti, scheletrati con ganci, barre, ponti trasversali stretti e barre
sublinguali

3. Informazioni relative alla sicurezza

Si prega di osservare le informazioni presenti nella versione attuale della scheda
di sicurezza. Evitare I'inalazione delle polveri di fresatura durante la lavorazione.
Indossare guanti, occhiali di protezione e mascherina per evitare irritazioni.

4. Manipolazione e conservazione

Utilizzare esclusivamente materiale pulito, privo di difetti e contenuto all’interno di
confezioni integre; assicurarsi che i grezzi siano conservati a temperatura ambiente,
all'interno della confezione in cartone originale, in luogo asciutto e al riparto dalla
luce. Evitare il contatto con liquidi.

5. Costruzione

La lavorazione del presente dispositivo medico deve avvenire solo da parte
di personale appositamente formato. La base della protesi dovrebbe essere
posizionata al centro del grezzo di fresatura e lo spessore minimo della parete non
dovrebbe essere inferiore a 1 mm.

6. Fresatura e lavorazione successiva

La fresatura deve essere effettuata applicando apposita strategia adattata al PMMA
o impostando i parametri di fresatura per CediTEC DB.

Durante il processo di fresatura o nei processi di fresatura a umido con
raffreddamento, utilizzare solo frese a tagliente singolo!

Lavorazione successiva:

Per la finitura preliminare si prestano particolarmente le frese in metallo duro con
dentatura FSQ, mentre le frese con I'anello nero sono indicate per il titanio. La
separazione delle basi delle protesi dal grezzo di fresatura e la finitura fine possono
essere eseguite con semplici frese in metallo duro con dentatura incrociata. La
separazione dei connettori deve avvenire con cura e senza esercitare una pressione
elevata. La lucidatura avviene come di consueto con agenti lucidanti comunemente
disponibili in commercio indicati per basi delle protesi. Nella lucidatura del materiale,
assicurarsi che la pressione sia la piu ridotta possibile durante il contatto, perché
altrimenti il calore generato pud comportare sbavature/rivestimenti creatisi per
fusione.

7. Preparazione di superfici adesive

Controllare I'adattamento della protesi dentale prima di procedere con I'incollaggio.
In caso di punti di contatto indesiderati, eventualmente effettuare la correzione sul
dente. Per un legame ottimale, le superfici adesive del restauro devono essere
irruvidite con ossido di alluminio (1 — 2 bar / da 50 a 125 pm). Rimuovere con cura
i residui di abrasivo, meccanicamente o per mezzo di un bagno a ultrasuoni ad
acqua (senza solventi). Il restauro deve poi essere asciugato accuratamente. Per la
cementazione dei denti della protesi nel pezzo in lavorazione, & necessario utilizzare
un materiale di fissaggio idoneo (ad es. CediTEC, VOCO). | dettagli sono disponibili
nelle rispettive istruzioni per I'uso.

8. Indivi i i ril a e rip

Le fasi di individualizzazione, ribasatura e riparazioni di CediTEC DB possono
essere eseguite con prodotti per polimerizzazione a freddo o compositi
fotopolimerizzanti comunemente disponibili in commercio. Irruvidire accuratamente
la superficie del restauro tramite sabbiatura (Al,O3 / 1 — 2 bar / da 50 a 125 ym) o
con carta abrasiva. Rimuovere con cura i residui di polvere, meccanicamente o
per mezzo di un bagno a ultrasuoni ad acqua (senza solventi). Infine, asciugare il
restauro con aria. Applicare un sistema adesivo idoneo. | dettagli sono disponibili
nelle rispettive istruzioni per I'uso.

9. Pulizia

* Bagno a ultrasuoni (max. 40 °C) con detergenti delicati

Non utilizzare per la pulizia:

* Getto di vapore

* Autoclave (ad es. per sterilizzazione/disinfezione)

* Solventi organici e acidi (ad es. acetone, acido cloridrico)

* Alcol detergente altamente concentrato

* Detergenti chimici per protesi

* Detergenti abrasivi

10. Eliminazione
| residui dei grezzi in PMMA possono essere eliminati nei rifiuti riciclabili.
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Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
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Chemische samenstelling [gew %]

Brugsanvisning

DA EU Medicinsk udstyr

Mater

Kemisk sammenszetning [vaegt.-%]

[ MeBakpuAwog moAupeBureaTEpag (PMMA) | > 99 | [Polymethyimethacrylaat (PMMA) [ >90 | [Polymethylmethacrylat (PMMA) [ >90 |

|Xpmm'u<5'c <1 | | Kleurpigmenten <1 | | Farvepigmenter <1 |
DUOIKEG 1I816TNTEG Fysische eigenschappen Fysiske

AvTtoxr otnv Kauyn [20795-1] [MPa] 65 Buigsterkte [20795-1] [MPa] 65 Bojestyrke [20795-1] [MPa] 65
METpO KapPnG [20795-1] [MPa] 2030 | [Buigmodulus [20795-1] [MPa] 2030 Bojemodul [20795-1] [MPa] 2030
AvToxr) otn Bpadon [20795-1] [MPam?4] | 2,6 Breukvastheid [20795-1] [MPam?2] 2,6 Brudsejhed [20795-1] [MPam?2] 2,6
Avtoyr otnv kpouvon katd Charpy +23 °C [ISO 179/ 1eU] | [kd/m?] 45 Charpy-slagvastheid +23°C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Charpy slagstyrke +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Mukvotnta [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Dichtheid [1SO 1183] [g/cm?] 1,17 Teethed [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Amoppopnaon vepol [ISO 20795-1] | [ug/mm?] | <24 Wateropname [ISO 20795-1] [pg/mm?] <24 Vandoptagelse [ISO 20795-1] [pug/mm?] <24
AlcAvtoTnTa [ISO 20795-1] | [ug/mm?] | < 0,3 Oplosbaarheid [ISO 20795-1] [pg/mm?] <0,3 Oploselighed [1SO 20795-1] [pug/mm?] <0,3
MePIEKTIKOTNTA OE LTTOAEIUATIKG Povopepés | [ISO 20795-1] | [%] <05 Restmonomeergehalte [ISO 20795-1] [%] <05 Restmonomerindhold [ISO 20795-1] [%] <05

1. Evéeielg 1. Indicaties

To CediTEC DB cival éva TpoXpwHATIOHEVO 0BOVTIKO aKATEPYAOTO TEPAXIOo amd

avBekTIkO oTIG Kpoloelg PMMA yia tnv Kataokeuri BAcewv TpooBEcewy yia TNV

KwnTr) tpooBeTikry. To CediTEC DB eival katdAAnAo yia pakporpdBeoun xprion

€wg 10 XpOvwv OTn OTOPATIKN KOIAGTNTA.

2. Avtevéeigelg

* Auoavegia EvavTl TwV TIEPIEXOHEVWV CUOTATIKWV

® STepAVeES, YEPUPEG, KIVNTEG OSOVTOCTOIXIEG AYKITTPWY, SOKOI, AETTTH LTIEPWIA KAl
uTIoyAwoola Sokog

3. MAnpodopieg yia TNV acpaieia

AaBete LTIOPN TIG TTANPOOPIEG TIOL TIEPLEXOVTAL TTNV EKACTOTE TPEXoUaa ékdoan
ToU SeATIOU dedopéviv aodaleiag. ATTOPEVYETE TNV EI0TIVON OKOVNG Pppelapiopatoq
kata v ene€epyacia. Na popdre yavtia, TIpooTaTeuTIKA YuaNd Kal TIPOOTATEUTIKA
TOU OTOPATOG, TIPOKEWWEVOL va artopelyovTal EPEBICHOI.

4. Xelplopog Kat armobrikevon

XPNOIOTIOIEITE ATTOKAEITTIKA KABapo LAIKO TTIoU Sev TTapouotalel eAAeippata Kat
TIPOEPXETAL ATIO CUOKELAGIEG TToL Sev Ttapovatalovv PAABREG. Alaodahilete oTt Ta
akatépyaoTa Tepdyia amobnkevovral oe Beppokpacia SwHatiov, oTo ApPXIKO KOUTI,
O€ OTEYVO PEPOG, TIPODUAAYHEVA aTtd TO PWG. ATTOPEDYETE TNV TTadn pe vypd.

5. Kataokevn

H emteepyaoia autol Tou IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ETUTPETIETAL VA YiveTal HOVO
and KatapTIopéVo TPoowTtikG. H Bdon tng podabeong TpEmel va ToToBeTeitat
OTO PECO TOU AKATEPYAOTOU TEPAXIOL KAl va €XEL EAAXIOTO TIAXOG TOXWHATOG OXL
HIKPOTEPO TOL T mm.

6. ®pelapiopa Kat akoAovdn enegepyaoia

To ¢ppeldplopa TIPETEL VA TIPAYHATOTIONBE! PE OTPATNYIKT TIPOCAPHOCHEVN OTO
PMMA 1y pe TiG mapapétpoug dppelapiopatog yia 1o CediTEC DB.

Katd m Sadikacia Pppelapiopatoq XpnOoIHOTIOEITE ATTIOKAEITTIKA PPETEG HOVAG
Aemtidag i pEBodo YPuxdpevou vypoL ppelapioparog!

Metenegepyaoia:

MNa v adprn mapackeur eivar KatdAnAeq peleq okANPOL WETAAAOL pe
odovtwon FSQ kat ¢péleg pe padpo SakTOAO yia Titavio. O Slaxwploposg Twv
Bdaoewv TIPOOBEONG ATIO TO AKATEPYAOTO TEPAXIO Kal N AETTTH TIAPACKELH UTIOPEL
va Tipaypatoroinbei Pe amiéq Gppeéleq okAnpol PETAAAOL, OTAVPWTAG Kotrg. O
SlaxwPIOHOG TWV CLVOECUWY TIPAYHATOTIOLEITAL TIPOOEKTIKA Kal XwpiG uPnAr Ttieon.
H otiABwon yivetal e Tov ouvnBIopévo TPOTIO PE Ta ouvrBn yia BAdelg TTpdabeang
oTABwTIKA péoa. Katd tn oTiABwon Tou LAIKOD TIPETIEL va SiveTal TIPodoxr, WoTe N
oupTttieon va dlatnpeital 0o To SuvaTtov PIKPATEPEN, KABWG SIAaPOPETIKA N avarTTuén
BeppodTNTAG HTTOPEL Va 08nyRoeL oe KNAIGEG/TAEN.

7. NpoeTolpacia emipaveEIDV GUYKOAANGNG

EAéyETe TPV amd TN OUYKOAANGON TNV €PaAPHOYr TWV TEXVNTWV SOVTIWV. Ze
TIEPIMTWON TTAPEPBANOUEVWY ETTAPWY, TIPAYUATOTIONOTE, KATA TIEPITTTWON, TN
816pBwon ato §ovTL. Ma ™ BEATIOTN TIPGadUaN, oL eTIPAVEIEG CUYKOAANGNG TNG
amoKaTACTAcNG TIPETIEL va TpaxuvovTal Ye ofeidlo Tou ahouptviou (1 - 2 bar / 50 £wg
125 pm). Adaip€ate Ta UTIOAE{HHATA UAIKOU appOBOANG TIPOCEKTIKA HE HNXAVIK
pEBOSO 1} o€ AouTtpod uTtEPXWV (XWPIG SIAAOTEG). H amokatdotaon TpETEL otn
OUVEXELD Va OTEYVWOET EVEEAEXWG. Ma TN OTEPEWON TEXVNTWY SOVTIWY aTnV pyacia
TIPETEL va xpnotpotolnBei katdAAnAo LAk otepéwong (r.x. CediTEC, VOCO).
NeTTOpEPEIEG PTTOPOLV Va BPeBolV OTIG avTIoTOIKEG 08NYiES XProNG.

8. E€a yopwaon Kat

E€atopikevoelg, avayopwoelg kat emokevég twv CediTEC DB propolv va
TIPAyHAToToiNBolV pe oOVNBEG LAIKO PUXPOL TIOAUHEPIOHOU 1 GWTOOKANPUVOHEVA
oOVBeTa TOU epTIOPiov. ASPOTIOIACTE TNV ETIIPAVELA TNG ATIOKATACTACNG HEOW
appoBoArg (Al,O3 / 1 - 2 bar / 50 éwg 125 pm) 1) pe opupoxapTo. Adalpeate
TA UTTOAE{PPATA OKOVNG TIPOOEKTIKA HE HNXAVIKH HEBOSO 1 e AOUTPO UTIEPTXWV
(xwpic SIANOTEG). TN CLVEXEIA OTEYVWOTE TNV arokatdataon pe aépa. Edapuoote
KATAAANAO OGULYKOAANTIKG oUOTNHA. AETITOUEPEIEG UTIOPOUV va PBpebolv oTIG
avTtioTolxeg odnyieg xpriong.

9. KaBapiopog

* NouTtpd uTtEPrXWV (KATA TO péyioto 40 °C) pe ATia KaBapIoTIKa
Ma Tov KaBapiopd Sev TIPETIEL va XpnolHoTIoloLvVTaL:

* BoArj atpol

* AuTOKaUOTA (TT.X. Yl AOoTEipWon / artoAbpavon)

* Opyavikoi SIaAUTEG Kat 0&€a (TT.X. akeTovn, LBPOXAWPIKG 0EL)

* AAKOOAEG KaBapLopoL LYPNANG TIEPIEKTIKOTNTAG

® XnHIka KaBapIoTikd TPocBETEwV

* AelavTIKA KaBaploTika

10. Atoppipn

Ta umoAeippata Twv akatépyastwy Tepaxiwv PMMA prtopolv va lateBolv pe ta
aATopP{HHATA TIPOG AVaKUKAWGN.

Eme€riynon cupBoAwv
Karaokevaotrg Huepopnvia Xprion péxpt
KATAOKELNG
MNaptida Ap1BpdG TpoidvTog latpoTexvohoyikd
TIPOIOV
g A
o
£ K [T
)
DuldooeTe o Makpia and ZUMBOUAEUTEITE TIG

OTEYVO PEPOG NALOKH akTivoBoAia odnyieg xpriong

CediTEC DB is een voorgekleurd dentaal onbewerkt stuk freesmateriaal van
slagvast PMMA voor de vervaardiging van prothesebases voor een uitneembare
tandprothese. CediTEC DB is geschikt voor langdurige toepassing in de mondholte
gedurende maximaal 10 jaar.

2. Contra-indicaties
* Intolerantie voor de aanwezige bestanddelen

* Kronen, bruggen, frameprotheses, klikprotheses, smalle transversale platen en
sublinguale beugels

3. Veiligheidsinformatie

Neem goed nota van de informatie in de telkens actuele versie van het
veiligheidsinformatieblad. Vermijd het inademen van freesstof tijdens de verwerking.
Draag handschoenen, een veiligheidsbril en een mondmasker om irritaties te
vermijden.

4. Hantering en opslag

Gebruik uitsluitend schoon materiaal zonder defecten uit onbeschadigde
verpakkingen en zorg ervoor dat de onbewerkte stukken materiaal op
kamertemperatuur, in de originele verpakking, droog en beschermd tegen licht
worden bewaard. Vermijd contact met vloeistoffen.

5. Constructie

Dit medische hulpmiddel mag uitsluitend worden verwerkt door geschoold
personeel. De prothesebasis moet in de juiste positie in het midden van het
onbewerkte stuk freesmateriaal worden geplaatst en de wanddikte mag niet minder
dan 1 mm bedragen.

6. Frezen en verdere verwerking

Het frezen moet plaatsvinden met een op PMMA afgestemde freesstrategie of met
de freesparameters voor CediTEC DB.

Gebruik uitsluitend frezen met één snijkant in het freesproces of een gekoeld
natfreesproces!

Verdere verwerking:

Voor het grof uitwerken zijn hardmetalen frezen met FSQ-vertanding en frezen
met een zwarte ring voor titanium geschikt. Het uitslijpen van de prothesebases
uit het onbewerkte stuk freesmateriaal en het fijn uitwerken kan worden
uitgevoerd met enkelvoudige hardmetalen frezen met een kruisvertanding. De
verbindingsstukken worden voorzichtig en zonder hoge druk uitgeslepen. Het
polijsten verloopt op de gebruikelijke manier met polijstmiddelen die gangbaar
zijn voor prothesebasismaterialen. Bij het polijsten van het materiaal moet erop
worden gelet dat zo weinig mogelijk aandrukkracht wordt uitgeoefend, omdat de
warmteontwikkeling er anders toe kan leiden dat het materiaal wordt besmeerd
of smelt.

7. Voorbereiding lijmviakken

Controleer de pasvorm van de prothesetanden voordat u deze vastlijmt. Als het
contact niet optimaal is, brengt u eventueel correcties op de tand aan. Voor een
optimale hechting moeten de lijmvlakken van de restauratie met aluminiumoxide
(1 - 2 bar/50 tot 125 pm) worden opgeruwd. Verwijder straalmiddelresten
zorgvuldig mechanisch of m.b.v. een ultrasoon waterbad (vrij van oplosmiddelen).
De restauratie moet vervolgens grondig worden gedroogd. Voor de bevestiging
van prothesetanden in het werkstuk moet een geschikt bevestigingsmateriaal
(bijv. CediTEC, VOCO) worden gebruikt. Details zijn te vinden in de betreffende
gebruiksaanwijzing.

8. Individualiseren, onderleggen en repareren

CediTEC DB kan met gangbaar koudpolymerisaat of lichthardende composieten
worden geindividualiseerd, onderlegd of gerepareerd. Ruw het restauratie-
oppervlak op door gritstralen (Al,O3/1 - 2 bar/50 tot 125 pm) of met schuurpapier.
Verwijder stofresten zorgvuldig mechanisch of m.b.v. een ultrasoon waterbad (vrij
van oplosmiddelen). Droog de restauratie vervolgens met lucht. Breng een geschikt
adhesiefsysteem aan. Details zijn te vinden in de betreffende gebruiksaanwijzing.
9. Reiniging

* Ultrasoonbad (max. 40°C) met milde reinigingsmiddelen

Het volgende mag niet voor de reiniging worden gebruikt:

* Stoomstralen

* Autoclaven (bijv. voor de sterilisatie/desinfectie)

* Organische oplosmiddelen en zuren (bijv. aceton, zoutzuur)

* Reinigingsalcohol met een hoge concentratie

* Chemische prothesereinigers

* Schurende reinigingsmiddelen

10. Afvoer:

Resten van de onbewerkte stukken PMMA kunnen met het recyclebare afval worden
afgevoerd.
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beschermen gebruiksaanwijzing

1. Indikationer

CediTEC DB er et forfarvet dentalt fraeeserdemne af slagfast PMMA til fremstilling
af protesebaser til udtagelige tanderstatninger. CediTEC DB er egnet til langvarig
anvendelse i mundhulen pa op til 10 &r.

2. Kontraindikationer
« Intolerance over for de indeholdte bestanddele

* Kroner, broer, modelstebninger med klemmer, mellemstykker, smalle transversal-
band og sublinguale bejler

3. Sikkerhedsinformationer

Vaer opmaerksom pa informationerne i den aktuelle version af sikkerhedsdatabladet.
Undgé inhalering af freesestov under forarbejdningen. Beer handsker, beskyttelses-
briller og mundbeskyttelse for at undga irritationer.

4. Handtering og opbevaring

Anvend udelukkende rent materiale uden fejl fra ubeskadigede emballager, og
kontrollér, at réemnerne opbevares tert og beskyttet mod lys ved stuetemperatur
i deres originale karton. Undgé kontakt med veesker.

5. Konstruktion

Forarbejdningen af dette medicinske udstyr m& udelukkende foretages af uddannet
personale. Protesebasen skal positioneres midt i freeserdemnet og mé ikke veere
under min. vaegtykkelse p& 1 mm.

6. Fraesning og videreforarbejdning

Fraesningen skal foretages med en freesestrategi, der er tilpasset til PMMA, eller
med freeseparametrene for CediTEC DB.

Anvend udelukkende freesere med et skeer til freeseprocessen eller kolede
védfraesningsmetoder!

Videreforarbejdning:

Til den grove bearbejdning egner sig hardmetalfreesere med FSQ-fortanding og
freesere med sort ring til titan. Adskillelsen af protesebasen fra fraeserdemnet og den
fine bearbejdning kan gennemferes med simple, krydsfortandede hardmetalfreesere.
Adskillelsen af konnektorerne sker forsigtigt og uden heijt tryk. Poleringen sker pa
saedvanlig vis med poleringsmidler, der normalt anvendes til protesebasismaterialer.
Ved polering af materialet skal man vaere opmaerksom pa, at kontakttrykket holdes
s lavt som muligt, da varmeudviklingen ellers kan medfere udtvaeringer/smeltning.

7. Forberedelse af klsebeflader

Kontroller inden fastkleebning, at proteseteenderne passer. Ved generende
kontaktflader foretages korrektionen pé tanden. Opna en optimal forbindelse ved
at gore restaurationens kleebeflader ru med aluminiumoxid (1 - 2 bar/50 - 125 bar).
Fjern slibemiddelrester omhyggeligt mekanisk eller vha. en ultralydsrenser (uden
oplesningsmidler). Restaurationen skal derefter torres grundigt. Til fastgerelse af
protesetaender i emnet anvendes et egnet fastgerelsesmateriale (f.eks. CediTEC,
VOCO). Der findes naermere detaljer i den pagaeldende brugsanvisning.

8. Tilpasning, underforing og reparation

Tilpasninger, underforinger og reparationer af CediTEC DB kan gennemferes med
normalt koldpolymerisat eller lyshaerdende kompositter. Gor restaurationsoverfladen
ru vha. sandblaesning (Al,03/1 - 2 bar/50 til 125 um) eller med smergelpapir. Fjern
stovrester omhyggeligt mekanisk eller vha. en ultralydsrenser (uden oplesnings-
midler). Ter derefter restaurationen med luft. P&for et egnet adheesiv-system. Der
findes naermere detaljer i den pageeldende brugsanvisning.

9. Rengoring

 Ultralydsrenser (maks. 40 °C) med milde rengeringsmidler

Mé ikke anvendes til rengering:

* Dampstraler

* Autoklaver (f.eks. til sterilisering/desinfektion)

* Organiske oplesningsmidler og syrer (f.eks. acetone, saltsyre)

* Hojtkoncentrerede rengoeringsalkoholer

* Kemiske proteserensere

 Slibende rengeringsmidler

10. Bortskaffelse

Rester af PMMA raemner kan tilferes genbrugsaffaldet.
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Kayttoohjeet
EU Laakinnillinen laite

Kemiallinen koostumus [paino-%]

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Mater

Kjemisk sammensetning [vekt %]

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Materialspecifika egenskaper
Kemisk sammanséttning [vikt-%]

[ Polymetyylimetakrylaatti (PMMA) [ >99 | [Polymetyimetakrylat (PMMA) [ >99 | [Polymetyimetakrylat (PMMA) [ >90 |
|Véripigmentit | <1 | | Fargepigmenter <1 | | Fargpigment <1 |
Fyysiset F F
Taivutuslujuus [20795-1] [MPa] 65 Boyefasthet [20795-1] [MPa] 65 Bojhalifasthet [20795-1] [MPa] 65
Taivutusmoduuli [20795-1] [MPa] 2030 Boyemodul [20795-1] [MPa] 2030 Bojmodul [20795-1] [MPa] 2030
Murtolujuus [20795-1] [MPam?z] 2,6 Bruddseighet [20795-1] [MPam?2] 2,6 Brottseghet [20795-1] [MPam?2] 2,6
Charpyn iskulujuus +23 °C [ISO 179/1eU] [kJ/m?] 45 Charpy-slagseighet +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Charpy-slagseghet +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Tiheys [I1SO 1183] [g/cm?] 1,17 Tetthet [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Densitet [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Vedenkulutus [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <24 Vannopptak [ISO 20795-1] [pg/mm?] <24 Vattenabsorption [ISO 20795-1] [pug/mm?] <24
Liukoisuus [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <0,3 Loselighet [ISO 20795-1] [pg/mm?] <0,3 Loslighet [1SO 20795-1] [pug/mm?] <0,3
Jadnnésmonomeeripitoisuus [ISO 20795-1] [%] <05 Restmonomerinnhold [ISO 20795-1] [%] <05 Restmonomerhalt [ISO 20795-1] [%] <05

1. Indikaatiot

CediTEC DB on iskunkestavasta PMMA:sta valmistettu esivarjatty hampaiden
jyrsintaaihio irrotettavien proteesien pohjien valmistamiseen. CediTEC DB soveltuu
pitkdaikaiseen jopa 10 vuoden kayttéon suuontelossa.

2. Vasta-aiheet
* intoleranssi ainesosille

* kruunut, sillat, rankaosaproteesivalut, kiskot, kapeat perhosproteesit ja subling-
vaaliset kaaret

3. Turvallisuustiedot

Huomioi kéyttoturvallisuustiedotteen uusimman version tiedot. Vélta jyrsintédpolyn
hengittdmista materiaalia tyostaessasi. Kayta kasineitd, suojalaseja ja suusuojainta
arsytyksen valttdmiseksi.

4. Kasittely ja varastointi

Kaytd vain vahingoittumassa pakkauksessa olevaa puhdasta, virheetonta
materiaalia ja varmista, ettd aihiot sdilytetddn huoneenldmmdésséa alkuperaisessa
pakkauksessaan kuivassa ja valolta suojattuna. Valta kosketusta nesteiden kanssa.

5. Rakenne
Ta kinnallista laitetta saa tydstdd vain koulutettu henkildstd. Proteesipohja on
sijoitettava keskelle jyrsintdaihiota eiké sen seindman paksuus saa olla alle 1 mm.

6. Jyrsinta ja tydstdaminen

Jyrsintdtapa on valittava PMMA-materiaalin mukaan, tai on kéaytettava
CediTEC DB:n jyrsintdparametreja.

Kéyté jyrsimiseen vain yksiteréisid jyrsimié tai jaéhdytettyd mérkajyrsintamenetelmaa!
Tyostaminen:

Karkeaan tyostdmiseen soveltuvat kovametallijyrsimet liekin mallisen freesarin
kanssa sekd mustarenkainen jyrsin titaanille. Proteesipohja voidaan irrottaa
jyrsintdaihiosta ja sitd voidaan hienotydstdd yksinkertaisilla, ristihampaisilla
kovametallijyrsimilla. Liittimet erotetaan varovasti painamatta voimakkaasti. Kiillotus
tehdaé
tarkoitetuilla Kiillotusaineilla. Materiaalin Kiillotuksessa on varmistettava, etté

tavalliseen tapaan tavanomaisilla hammasproteesien pohjamateriaaleille

puristuspaine pidetd@n mahdollisimman alhaisena, koska liiallinen Idmménkehitys
voi johtaa levidmiseen/sulamiseen.

7. Liimapintojen valmistelu

Tarkista hammasproteesien sopivuus ennen sidostamista. Jos kosketuskohdissa
on korjattavaa, suorita korjaukset tarvittaessa hampaassa. Optimaalisen sidoksen
saamiseksi restauraation limapinnat on karhennettava alumiinioksidilla (1-2 bar /
50-125 mikronia). Puhallusainejaamat poistetaan varovasti mekaanisesti tai
vesiultradanikylvyssa (ei sisélla liuottimia). Restauraatio kuivataan lopuksi
huolellisesti. Proteesihampaiden kiinnittdmiseen tyokappaleessa kaytetaan
sopivaa kiinnitysmateriaalia (esim. CediTEC, VOCO). Katso tarkemmat tiedot
kayttdohjeesta.

8.Y
CediTEC DB:n
tavanomaisilla kylmé@polymerisaateilla tai valokovetettavilla komposiiteilla. Karhenna
restauraation pintaa puhaltamalla (Al,O3 / 1-2 bar / 50-125 pm) tai smirgelipaperilla.

alustan ja korj;

alustan

ja korjaukset voidaan tehda

Polyjaamat poistetaan varovasti mekaanisesti tai vesiultradénikylvyssé (ei sisélla
liuottimia). Kuivaa restauraatio sitten ilmalla. Levita sopivaa sidosainetta. Katso
tarkemmat tiedot kéyttdohjeesta.

9. Puhdistaminen

 Ultragénikylvyssa (maks. 40 °C) miedoilla puhdistusaineilla

Puhdistukseen ei saa kayttaa:

© hoyrysuihkua

* autoklavointia (esim. sterilointia/desinfiointia varten)

* orgaanisia liuottimia ja happoja (esim. asetonia, suolahappoa)

« tiivistettyja puhdistusalkoholeja

* kemiallisia proteesien puhdistusaineita

* hankausaineita

10. Hévittdminen

PMMA-aihioiden jagmét voidaan kierrattaa.
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1. Indikasjoner

CediTEC DB er et forhandsfarget tannfresememne laget av slagbestandig PMMA
til produksjon av protesebaser for uttakbare proteser. CediTEC DB er egnet for
langvarig bruk i munnhulen pa opptil 10 ar.

2. Kontraindikasjoner
* Intoleranse overfor innholdsstoffene.

 Kroner, broer, spennprotesestaping, stenger, smale tverrb&nd og sublingualboyler.

3. Sikkerhetsinformasjon

Folg informasjonen i den gjeldende versjonen av sikkerhetsdatabladet. Unnga
innanding av fresestov under bearbeidingen. Bruk hansker, vernebriller og munn-
bind for & unnga irritasjoner.

4. Handtering og lagring

Bruk bare rent, feilfritt materiale fra uskadet emballasje, og serg for at emnene
oppbevares ved romtemperatur i originalemballasjen, torre og beskyttet mot lys.
Unngé kontakt med vaesker.

5. Konstruksjon

Dette medisinske utstyret kan bare bearbeides av oppleert personell. Protesebasen
ma plasseres i midten av freseemnet, og en minste veggtykkelse pa 1 mm maé ikke
underskrides.

6. Fresing og videre bearbei

ng
Fresing mé& utferes med en fresestrategi som er spesialtilpasset for PMMA eller med
freseparametrene for CediTEC DB.

Bruk utelukkende fres med ett skjeer i freseprosessen, eller avkjolt vatfresing.
Videre bearbeiding:

Hardmetallfres med FSQ-fortanning og fres med sort ring for titan er egnet for grov
etterbehandling. Utskjeering av protesebasene fra freseemnet og fin etterbehandling
kan utferes med enkle, skrafortannede hardmetallfreser. Utskjeering av koblingene
mé utferes forsiktig og uten heyt trykk. Poleringen utfores som vanlig med
poleringsmidler som vanligvis brukes for protesebasematerialer. Under poleringen
av materialet ma du forsikre deg om at kontakttrykket holdes s& lavt som mulig,
ellers kan varmeutviklingen fere til forsmering/smelting av materialet.

7. Klargjoring av limflatene

For innliming mé du kontrollere pasningen av protesetennene. Ved forstyrrende
kontaktpunkter ma tannen eventuelt korrigeres. For en optimal limforbindelse ma
limflatene til restaureringen rues opp med aluminiumoksid (1-2 bar / 50 til 125 pm).
Fjern rester fra sandblasingen grundig, enten mekanisk eller i et vannultralydbad
(uten lesemidler). La restaureringen deretter torke grundig. Bruk egnet festemateriale
for festing av protesetenner i arbeidsemnet (f.eks. CediTEC, VOCO). Se mer
informasjon om dette i den gjeldende bruksanvisningen.

8. Individualisering, ferniss og reparasjon

Individualisering, ferniss og reparasjon av CediTEC DB kan utferes med vanlig
kaldherdende polymer eller lysherdende kompositter. Ru opp restaureringsoverflaten
ved hjelp av sandblésing (Al,O3 / 1-2 bar / 50 til 125 pm) eller med smergelpapir.
Fjern stovrester grundig, enten mekanisk eller i et vannultralydbad (uten lesemidler).
Tork deretter restaureringen med Iuft. Péfor et egnet selvklebende system. Se mer
informasjon om dette i den gjeldende bruksanvisningen.

9. Rengjering

 ultralydbad (maks. 40 °C) med milde rengjeringsmidler

Folgende ma ikke brukes til rengjoring:

* dampstréler

* autoklaver (f.eks. til sterilisering/desinfeksjon)

 organiske lesemidler og syrer (f.eks. aceton, saltsyre)

* hoykonsentrerte rengjeringsalkoholer

* kjemiske proteserengjoringsmidler

 skurende rengjeringsmidler

10. Kassering

Rester fra PMMA-freseemnene kan kastes i resirkuleringsavfallet.
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1. Indikationer

CediTEC DB ar ett forfargat dentalt frasrdamne av slaghalifast PMMA for tillverkning
av protesbaser for uttagbara tandproteser. CediTEC DB lampar sig fér langsiktig
anvandning i munhélan i upp till 10 &r.

2. Kontraindikationer
 Intolerans mot besténdsdelarna som ingar

* Kronor, broar, modellgjutningar med klammer, barkonstruktioner, tviargédende
band och sublinguala bars

3. Sékerhetsinformation

Se informationen i respektive aktuell version av sdkerhetsdatabladet. Undvik att
inhalera frasdamm under bearbetningen. Bar handskar, skyddsglaségon och
munskydd for att undvika irritation.

4. Hantering och lagring

Anvind endast rent och felfritt material frdn oskadade férpackningar och sékerstéll
att rddmnena férvaras i rumstemperatur, i originalkartongen samt torrt och skyddat
mot ljus. Undvik kontakt med vatskor.

5. Konstruktion

Endast utbildad personal far bearbeta denna medicintekniska produkt. Protesbasen
ska placeras i mitten av frasrddgmnet och inte underskrida en minsta tjocklek pa
1 mm.

6. Frasning och vidare bearbetning

Frasningen maste ske med en frésstrategi anpassad fér PMMA eller med
frasparametrarna fér CediTEC DB.

Anvand endast frasar med enkel egg vid frasning eller vatfrasning!

Vidare bearbetning:

For grovbearbetningen lampar sig hardmetallfrisar med FSQ-tandning och
frasar med svart ring fér titan. Uttagningen av protesbasen ur frasrddmnet och
finbearbetningen kan ske med enkla, korstandade hardmetallfrasar. Forbindelserna
tas ut férsiktigt och utan hégt tryck. Poleringen sker pa vanligt sétt med polermedel
fér protesbasmaterial. Var noga med att hélla ett sa Iagt presstryck som méjligt
vid poleringen av materialet, eftersom varmeutvecklingen annars kan leda till att
materialet smetas ut/smaélter.

7. Forberedelse av limytor

Kontrollera protestandernas passform innan limningen. Vid felaktig kontakt ska
korrigering ske pa tanden. Fér en optimal férbindelse ska lagningens limytor ruggas
upp med aluminiumoxid (1-2 bar/50-125 pm). Avlagsna rester av blastermedel noga
mekaniskt eller med hjélp av ultraljudsbad (fritt frén 16sningsmedel). L&t dérefter
lagningen torka ordentligt. For infastning av protesténder i arbetsstycket ska ett
lampligt fastmaterial (t.ex. CediTEC, VOCO) anvandas. Mer information finns i
tillhérande bruksanvisning.

8. Individualisering, rebasering och reparation

Individualisering, rebasering och reparation av CediTEC DB kan goras med vanligt
kallpolymerisat resp. ljushdrdande komposit. Rugga upp lagningens yta genom
blastring (Al,03/1-2 bar/50-125 pm) eller med smargelpapper. Avldgsna rester av
damm noga mekaniskt eller med hjélp av ultraljudsbad (fritt fran I6sningsmedel).
Torka sedan lagningen med luft. Applicera ett lampligt adhesiv-system. Mer
information finns i tillhdrande bruksanvisning.

9. Rengéring

* Ultraljudsbad (max. 40 °C) med milt reng6ringsmedel

Féljande fér inte anvéndas foér rengéringen:

« Angstrale

* Autoklav (t.ex. for sterilisering/desinficering)

* Organiska l6sningsmedel och syror (t.ex. aceton, saltsyra)

* Hogkoncentrerad rengéringssprit

* Kemiska protesrengérare

* Slipande rengdringsmedel

10. Avfallshantering

Rester av PMMA-raamne kan lamnas till &tervinning.
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Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Charakterystyka materiatu
Sktad chemiczny [% wag.]

Navod k pou
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

Specifické vlastnosti materialu

Chemické slozeni [hmot. %]

. [ Polimetakrylan metylu (PMMA) [ >99 | [Polymetyimetakrylat (PMMA) [ >90 |
Ced IT EC® D B c E 0482 | Pigmenty kolorowe | <1 | | Barevné pigmenty | <1 |
Wiasciwosci fizyczne Fyzikalni vlastnosti
Hasznalati utasitas Wytrzymato$¢ na zginanie [20795-1] [MPa] 65 Pevnost v ohybu [20795-1] [MPa] 65
EU Orvostechnikai eszkoz Modut elastycznosci [20795-1] [MPa] 2030 Ohybovy modul [20795-1] [MPa] 2030
Odpornos¢ na pekanie [20795-1] [MPam?2] 2,6 Lomova houZevnatost [20795-1] [MPa-m?2] |[2,6
e . Udarno$¢ met. Charpy'ego +23°C [ISO 179/1eU] [kJ/m?] 45 Pevnost v razu podle Charpyho +23 °C [ISO 179/1eU] | [kJ/m?] 45
Kémiai Gsszetétel [tdmeg %] Gestos¢ (IS0 1183] [g/em?] 117 Hustota [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Absorpcja wody [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 Nasakavost [ISO 20795-1] [pg/mm?] <24
| Polimetil-metakrilat (PMMA) | >99 | Rozpuszczalnosé [ISO 20795-1] [ng/mm?] <0,3 Rozpustnost [ISO 20795-1] | [ug/mm?] <0,3
| Szines pigmentek [ <1 | [Zawartosé monomeru resztkowego [ISO 20795-1] [%] <05 Obsah zbytkovych monomerti [1S0 20795-1] | [%] <0,5
Fizikai :]
Hajlitoszilardsag [20795-1] [MPa] 65 1. Wskazania 1. Indikace
Hajlitémodulus [20795-1] [MPa] 2030 CediTEC DB to wstepnie barwiony poffabrykat stomatologiczny do frezowania  gediTEC DB je predbarveny dentélni frézovaci predrobek vyrobeny
Toresszilardsag [20795-1] [MPam2] 26 z odpornego na uderzenia PMMA, przeznaczony do wytwarzania plyt ruchomych 4o 7 dormeho PMMA pro zhotovovéni zakladen pro snimatelné zubni nahrady.
Charpy-{tészildrdsag +23 °C IS0 179/1eU] [kJ/m] 45 prt.)tez. zebow.ych. CediTEC DB jest przewidziany do diugotrwatego stosowania CediTEC DB je vhodny pro dlouhodobé pouzivéni v Ustni dutiné po dobu az 10 let.
Siiriség [ISO 1183] [g/cm?] 117 w jamie ustnej przez okres do 10 lat.
Vizfelvétel [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <24 2. pr 2. Kontraindikace
Oldhatésag [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <0,3 « Nietolerancia skiadnikow materiatu * Nesnasenlivost obsazenych slozek
Maradék monomer tartalom IS0 20795-1] [%] <05 * Korunky, mistky, upinaci modelové odlitky, tfrmenové konstrukce, uzké pficné

1. Javallatok

A CediTEC DB egy eldre szinezett, (itésall6 PMMA-bd| késziilt fogaszati marasi

nyersdarab, amely kivehet6 fogpotldsokhoz sziikséges protézisalapok gyartasara

szolgdl. A CediTEC DB akar 10 éves hosszu tavu haszndlatra is alkalmas a

szajuregben.

2. Ellenjavallatok

* Intolerancia az &sszetevékkel szemben

* Korondk, hidak, kapcsos modellontvények, stégek, keskeny keresztiranyu
szalagok és nyelv alatti elemek

3. Biztonsagi informéaciok

k, vegye figyelembe a biztonsagi adatlap aktudlis valtozataban szereplé

informécidkat. A feldolgozéas soran keriilie a marasi por belélegzését. Az irritacio

elkeriilése érdekében viseljen keszty(it, védészemliveget és szajmaszkot.

4. Kezelés és tarolas

Kizardlag tiszta, hibatlan, sértetlen csomagolasbdl szarmazé anyagot hasznaljon,
és gondoskodijon arrél, hogy a nyersdarabokat szobahémérsékleten, eredeti
kartonjukban, széarazon és fénytél védve tarolja. Kerilje a folyadékokkal vald
érintkezést.

5. Konstrukcié

A jelen orvostechnikai eszkoz feldolgozasat csak képzett személyzet végezheti.
A protézisalapot kézépen kell elhelyezni a marasi nyersdarabban, és a minimalis
falvastagsaga nem lehet kevesebb, mint 1 mm.

6. Maras és tovabbi feldolgozas

A marast a PMMA-nak megfelelé marasi stratégiaval vagy a CediTEC DB esetében
alkalmazott marasi paraméterekkel kell elvégezni.

Csak egyéllii mardszerszamokat hasznaljon a maratasi vagy a htitétt nedves mara-
tasi eljarasokban!

Tovabbi feldolgozas:

Az FSQ fogazasu keményfém-mardk és a titanhoz valé fekete gydrls mardk
alkalmasak durva megmunkaldsra. A protézisalapok levalasztdsa a marasi
nyersdarabbdl és a finom kidolgozas egyszer(, keresztfogt keményfém-mardkkal
végezhetd el. A csatlakozokat dvatosan és nagy nyomds nélkiil kell levalasztani.
A polirozés a szokasos mddon torténik a protézisalap-anyagokhoz altalanosan
hasznélt polirozészerekkel. Az anyag polirozasakor Ugyeljen arra, hogy az
érintkezési nyomast a lehet6 legalacsonyabban tartsa, kilénben a héfejlédés
elkenédéshez/olvadashoz vezethet.

7.Ar
A beragasztas el6tt ellendrizze a protézisfogak illeszkedését. Azokon az érintkezési
pontokon, ahol a fogprotézis letorhet, szikség szerint hajtson végre korrekciot.
Az optimalis tapadas érdekében a fogpétlas ragasztofeliileteit aluminium-oxiddal
(1-2 bar / 50-125 pm) fel kell érdesiteni. Ovatosan tavolitsa el a széréanyag-
maradvanyokat mechanikusan vagy viz-ultrahangfiirdével (oldészermentes).
A fogpétlast ezutan alaposan meg kell széritani. A protézisfogak munkadarabba
torténé rogzitéséhez megfeleld rogzitéanyagot (pl. CediTEC, VOCO) kell hasznalni.
A részletek a megfelel6 haszndlati utasitasban talalhatok.

8. Egyéni kialakitas, alabélelés és javitas

A CediTEC DB egyéni kialakitasai, aldbélelései és javitdsai a kereskedelemben
kaphatd hidegpolimerizatummal vagy fényre keményedd kompozitokkal végezhetdk
el. Erdesitse a fogpotlas felszinét lefavatassal (Al,04/ 1-2 bar / 50-125 pm) vagy
csiszolopapirral. Alaposan tavolitsa el a pormaradvanyokat mechanikusan vagy
viz-ultrahangfiirdével (oldészermentes). Ezt kovetéen levegbvel széritsa meg
a fogpétlast. Vigyen fel megfeleld ragasztérendszert. A részletek a megfelelé
hasznélati utasitasban taldlhatok.

9. Tisztitas

 Ultrahangfiirdé (max. 40 °C) kiméletes tisztitoszerekkel
Ne haszndlja tisztitasra a kdvetkezdket:

* Gézsugartisztitas

 Autoklavok (pl. sterilizdlashoz/ fertétlenitéshez)

* Szerves olddszerek és savak (pl. aceton, sésav)
 Erésen koncentralt tisztitéalkoholok

* Kémiai protézistisztité szerek

* Koptaté hatasu tisztitoszerek

10. Artalmatlanitas:
A PMMA-nyersdarabok maradékai az Ujrahasznosithaté hulladékok kozé
keriilhetnek.

A szimbélumok magyarazata

il

Gyartasi datum

&

A kovetkezé idGpontig
felhasznalhato:

Gyart6

g

Cikkszam Orvostechnikai eszkdz
o
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[]

Szérazon taroland6 Napfénytél védendé Tartsa be a hasznélati dtmutatot

* Korony, mosty, modele odlewane z klamrami, zespolenia ktadkowe, waskie
podparcia poprzeczne i fuki podjezykowe

3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ informaciji zawartych w aktualnej wersji karty charakterystyki.
Podczas obrébki unika¢ wdychania pytu powstatego podczas frezowania. Stosowaé
rekawiczki, okulary ochronne i maseczke, aby uniknaé podraznien.

4. Stosowanie i przechowywanie

Nalezy uzywac wytacznie czystego, wolnego od wad materiatu z nieuszkodzonego
opakowania oraz zadba¢, aby pétfabrykaty byty przechowywane w temperaturze
pokojowej w oryginalnym pudetku, w suchym i zabezpieczonym przed storicem
miejscu. Unika¢ kontaktu z cieczami.

5. Konstrukcja

Ten wyréb medyczny moze byé poddawany obrébce wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny. Plyta protezy powinna by¢ umiejscowiona
w centralnej czesci potfabrykatu, ponadto nalezy zachowac¢ minimalna grubosé¢
$cian 1 mm.

6. Frezowanie i dalsza obrébka

Frezowanie nalezy przeprowadzaé zgodnie z technika frezowania przeznaczona do
PMMA lub z zastosowaniem parametroéw frezowania dla materiatu CediTEC DB.
W procesie frezowania nalezy stosowac¢ wytacznie frezy jednoostrzowe lub
procedury frezowania na mokro z chtodzeniem!

Dalsza obrébka:

Do obrébki zgrubnej nadaja sie frezy weglikowe FSQ oraz frezy do tytanu z czarnym
pierscieniem. Do odcinania plyt protez od pétfabrykatu i precyzyjnego opracowania
mozna stosowac proste frezy weglikowe z krzyzowymi nacigciami. kaczniki nalezy
wycinaé ostroznie i bez wywierania duzego nacisku. Polerowanie przeprowadza si¢
W typowy sposob, przy uzyciu typowych srodkéw do materiatow na plyty protez.
Podczas polerowania materiatu nalezy zwracaé uwage na to, by wywiera¢ jak
najmniejszy nacisk, poniewaz w przeciwnym wypadku powstajace ciepto moze
doprowadzi¢ do rozmazywania sig/topnienia materiatu.

7. Przygotowanie powierzchni klejenia

Przed wklejeniem nalezy skontrolowa¢ dopasowanie zebéw sztucznych. Jezeli zeby
kolidujg z sobg, skorygowacé ich ksztatt. Celem uzyskania optymalnej sity wigzania,
powierzchnie klejenia uzupetnienia wypiaskowaé tlenkiem glinu (1 - 2 bar / od 50
do 125 pm). Pozostatosci piasku starannie usungé mechanicznie lub w wodnej
myjce ultradZzwigkowej (bez stosowania rozpuszczalnikéw). Nastepnie doktadnie
osuszy¢ uzupetnienie. Do zamocowania zebéw sztucznych w pracy nalezy uzy¢
odpowiedniego materiatu mocujgcego (np. CediTEC, VOCO). Szczegétowe
informacje mozna znalez¢ we wiasciwej instrukciji uzywania.

8. Indywidualizacj scielenie i
Indywidualizacja, podscielenie i naprawa materiatu CediTEC DB sg mozliwe
za pomoca powszechnie dostgpnych polimeréw utwardzanych na zimno lub
kompozytéw $wiattoutwardzalnych. Zmatowi¢ powierzchnie uzupetnienia
poprzez wypiaskowanie (Al,O3 / 1 - 2 bar / od 50 do 125 pm) lub papierem
$ciernym. Pozostatosci pytu starannie usuna¢ mechanicznie lub w wodnej
myjce ultradzwiekowej (bez stosowania rozpuszczalnikéw). Nastepnie osuszy¢
uzupetnienie powietrzem. Nanies¢ odpowiedni system wiazacy. Szczegétowe
informacje mozna znalez¢ we witasciwej instrukcji uzywania.

9. Czyszczenie

* Myjka ultradZwiekowa (maks. 40°C), z uzyciem fagodnych srodkéw czyszczacych
Nie stosowaé nastepujacych metod czyszczenia:

® czyszczenie strumieniem pary

* autoklaw (np. w celu sterylizacji/dezynfekcii)

* organiczne rozpuszczalniki i kwasy (np. aceton, kwas solny)

* wysoko stezone alkohole do czyszczenia

* chemiczne $rodki do czyszczenia protez

 $cierne $rodki czyszczace

10. Unieszkodliwienie

Pozostatosci potfabrykatéw z PMMA mozna taczy¢ z odpadami przeznaczonymi
do recyklingu.

Objasnienia symboli
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3. Bezpeénostni informace
Ridte se prosim informacemi v aktudlni verzi bezpe&nostniho listu. Pfi zpracovani
se vyvarujte vdechovani prachu z frézovani. Abyste predesli podrazdéni, pouzivejte
rukavice, ochranné bryle a Gstenku.

4. Manipulace a skladovani

Pouzivejte pouze &isty, bezvadny materidl z neposkozeného obalu a zajistéte, aby
byly pfedrobky skladovany pfi pokojové teploté, v pdvodnim kartonu, v suchu
a chranény pred svétlem. Zabrarite kontaktu s tekutinami.

5. Konstrukce

Zpracovani tohoto zdravotnického prostredku smi provadét pouze vyskoleny
personal. Zakladna zubni nahrady by méla byt v predrobku pro frézovani umisténa
uprostied a jeji minimalni tloustka stény by neméla byt mensi nez 1 mm.

6. Frézovani a dalSi zpracovani

Frézovani musi byt provadéno se strategif frézovani pfizpiisobenou pro PMMA nebo
s parametry frézovani pro CediTEC DB.

Pfi frézovani nebo chlazeném mokrém frézovani pouzivejte pouze jednobtité frézy!
Dalsi zpracovani:

Pro hrubé vypracovani jsou vhodné frézy z tvrdokovu s ozubenim FSQ a ¢erné
krouzkové frézy na titan. Vyfezavani zaklad zubnich nahrad z frézovaciho
pfedrobku a jemné dokoncovani Ize provadét pomoci jednoduchych fréz
z tvrdokovu s kiizovym ozubenim. Vyfezavani spojovacich prvk( se provadi opatrné
a bez velkého tlaku. Lesténi se provadi obvyklym zplisobem pomoci lesticich
prostfedk(l b&zné pouzivanych pro materidly na zaklady zubnich nahrad. P¥i lesténi
materidlu dbejte na to, aby byl udrzovan co nejnizsi pritlak, jinak miize vzniklé teplo
vést k rozmazani/roztaveni.

7. Priprava lepenych ploch

Pfed vlepenim zkontrolujte, zda zubni nahrady spravné padnou. V pfipadé
nespravného kontaktu zub upravte. Pro optimalini spojeni je tfeba lepené plochy
nahrady zdrsnit oxidem hlinitym (1-2 bar / 50 az 125 pym). Zbytky otryskavaciho
prostifedku peclivé odstrarite mechanicky nebo pomoci vodni ultrazvukové lazné
(bez rozpoustédel). Poté je tfeba nahradu dikladné vysusit. Pro upevnéni zubnich
nahrad v obrobku je tfeba pouzit vhodny upevriovaci materidl (napf. CediTEC,
VOCO). Podrobnosti naleznete v pfislusném navodu k pouziti.

8. Individualizace, podloZeni vnitfni strany nahrady a oprava

Individualizaci, podloZeni vnitini strany nahrady a opravu CediTEC DB Ize provadét
s pouzitim komeréné dostupnych polymerl vytvrzovanych za studena nebo
kompozitll vytvrzovanych svétlem. Zdrsnéte povrch nahrady otryskanim (Al,O3 /
1-2 bar / 50 az 125 pm) nebo smirkovym papirem. Zbytky prachu peclivé odstrarite
mechanicky nebo pomoci vodni ultrazvukové lazné (bez rozpoustédel). Potom
nahradu vysuste vzduchem. Naneste vhodny lepici systém. Podrobnosti naleznete
v pfislusném navodu k pouZiti.

9. Cisténi

* Ultrazvukova lazer (max. 40 °C) s Setrnymi Cisticimi prostfedky

K ¢isténi se nesmi pouzivat:

* otryskavani parou

* autoklavy (napt. pro sterilizaci/dezinfekci)

* organicka rozpoustédla a kyseliny (napf. aceton, kyselina chlorovodikova)

* vysoce koncentrované Eistici alkoholy

* chemickeé &istici prostifedky na zubni nahrady

* abrazivni Gistici prostfedky

10. Likvidace

Zbytky polotovart z PMMA Ize pfedat k recyklaci.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Proprietati specifice materialului

Compozitie chimica [procente de masa]

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauuvHcko nsgenve

CBoiicTBa, cneuundunyHu 3a matepuana

XvumudeH cbeTas [Tern. %]

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocéek

Specifiéne lastnosti materiala

Kemijska sestava [ut.%)]

[ Polimetacrilat de metil (PMMA) [ >99 | [Monumernnmerakpunar (PMMA) [ >99 | [Polimetilmetakrilat (PMMA) [ >99 |
| Pigmenti cromatici | <1 | | MurmeHTn | <1 | | Barvni pigmenti | <1 |
Proprietati fizice ®Dun3nYHKM cBOMCTBA Fizikalne lastnosti
Rezistenta la indoire [20795-1] [MPa] 65 $IKOCT Ha orbBaHe [20795-1] [MPa] 65 Upogibna trdnost [20795-1] [MPa] 65
Modul de indoire [20795-1] [MPa] 2030 Mopyn Ha orbsaHe [20795-1] [MPa] 2030 Upogibni modul [20795-1] [MPa] 2030
Rezistenta la rupere [20795-1] [MPam?2] 2,6 YCTO4MBOCT Ha paspyLueHne [20795-1] [MPa-m¥2] |[2,6 Lomna Zilavost [20795-1] [MPam?5] 2,6
Rezistenta la impact Charpy +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 YpapHa »xwunasocT no LLlapnn +23 °C [ISO 179/1eU] | [kJ/m?] 45 Udarna Zilavost glede na [1SO 179/1eU] [kJ/m?] 45
Densitate [1ISO 1183] [g/cm?] 1,17 MsTHOCT [1ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Charpyjev udarni preizkus +23 °C
Absorbtie apa [IS020795-1] | [ug/mmy |<24 BnaronombaeMocT [1IS0 20795-1] | [ug/mm?] | <24 Gostota [ISO 1183] lg/em?] 117
Solubilitate [IS0 20795-1] | [ug/mm¥ |[<0,3 PasTBOPUMOCT [IS0 20795-1] |[ug/mm¥ |[<0,3 | |VPilanje vode [ISO 20795-1] [ng/mm?] <24
Continut monomeri reziduali [ISO 20795-1] | (%] <05 CbabpXKaHie Ha 0cTaTbuHi MoHomepn | [ISO 20795-1] | [%] <05 | |Topnost [ISO 20795-1] [ng/mm?] <03
Vsebnost ostankov monomerov [ISO 20795-1] [%] <0,5

1. Indicatii

CediTEC DB este un blank dentar precolorat, din PMMA rezistent la lovire, pentru
realizarea bazele de proteze pentru proteze detasabile. CediTEC DB este adecvat
pentru utilizarea de lunga durata in cavitatea bucald, de pana la 10 ani.

2. Contraindicatii
* Intoleranta la unul dintre ingredientele continute

* Coroane, punti, modele dentare cu cleme, benzi transversale inguste si bare
sublinguale

3. Informatii privind siguranta

Va rugam sa respectati informatiile din versiunea curenta a fisei cu date de
securitate. Evitati inhalarea pulberilor generate de frezare in timpul prelucrarii.
Purtati manusi de protectie, ochelari de protectie si protectie pentru fatd, pentru
a evita iritatiile.

4. Manevrare si depozitare

Utilizati exclusiv materiale curate, fard defecte, din ambalaje nedeteriorate si
asigurati-va ca blankurile sunt depozitate la temperatura camerei, in ambalajul
original din carton, intr-un mediu uscat si protejate de lumina. Evitati contactul cu
lichidele.

5. Constructia

Prelucrarea acestui dispozitiv medical se poate face doar de catre personal instruit.
Baza protezei trebuie pozitionata central in blank si nu trebuie s& prezinte o grosime
a peretelui mai mica de 1 mm.

6. Frezare si prelucrare ulterioara

Frezarea trebuie realizatd printr-o strategie de frezare adaptatd PMMA sau cu
parametrii de frezare pentru CediTEC DB.

Utilizati in procesul de frezare exclusiv freze cu un singur tais sau proceduri de
frezare umeda, cu récire!

Prelucrare ulterioara:

Pentru prelucrarea grosierd sunt adecvate frezele din metal dur, cu dinti din FSQ si
freze cu inel negru pentru titan. Separarea bazei pentru proteza din blank si finisarea
se pot realiza cu freze din metal dur simple, cu dinti in cruce. Separarea conectorilor
se realizeaza cu atentie si fara a aplica presiune prea mare. Lustruirea se realizeaza
fn modul obignuit, cu materialele de lustruire uzuale pentru materialele destinate
bazelor pentru proteze. La lustruirea materialului trebuie avut in vedere ca presiunea
de apasare s fie mentinutd cat mai redusa posibil, in caz contrar céldura generata
putand duce la murdarire / topire.

7. Pregatirea suprafetelor de lipire

fnainte de lipire, controlati potrivirea dintilor de proteza. Dupa contacte
perturbatoare, efectuati eventual corectia la nivelul dintelui. Pentru o aderenta
optima, sablati suprafetele de lipire ale restaurarii cu oxid de aluminiu (1 — 2 bar /
50 pani la 125 um). indepértati cu atentie resturile de material de sablare, mecanic
sau in baie cu ultrasunete (fara diluant). Restaurarea trebuie apoi uscata temeinic.
Pentru fixarea dintilor de proteza in piesa de prelucrat utilizati un material de fixare
adecvat (de ex. CediTEC, VOCO). Detaliile sunt disponibile in instructiunile de
utilizare corespunzatoare.

8. Individualizare, captusire si rep
Individualizarea, captusirea si repararea CediTEC DB pot fi realizate cu material de
polimerizare la rece, resp. materiale compozite fotopolimerizabile uzuale. inésprigi
suprafata restaurdrii prin sablare (Al,O5/ 1 -2 bar / 50 pana la 125 ym) sau cu hartie
abraziva. indepértati cu atentie resturile de material de pulbere, mecanic sau in baie
cu ultrasunete (fara diluant). Uscati apoi restaurarea cu aer. Aplicati un sistem adeziv
adecvat. Detaliile sunt disponibile in instructiunile de utilizare corespunzétoare.

9. Curétare

* Baie cu ultrasunete (max. 40 °C) cu substante de curatare neagresive

Nu se utilizeaza pentru curétare:

 Dispozitive cu jet de abur

* Autoclave (de ex. pentru sterilizare / dezinfectie)

* Solventi organici si acizi (de ex. acetona, acid clorhidric)

* Alcool pentru curatare puternic concentrat

* Substante chimice pentru curatarea protezelor

* Substante de curatare abrazive

10. Eliminarea

Resturile de blankuri din PMMA pot fi eliminate in recipientul pentru materiale
reciclabile.

Explicatii ale simbolurilor
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1. MokaszaHusa

CediTEC DB e npeasapvTenHo ouBeTeHa fleHTanHa 3arotoska 3a ¢pesoBaHe oT
yaapoycTtoiune PMMA 3a n3pa6oTka Ha NpoTe3HW onopu 3a CHemMaemu 3b6HU
npote3n. CediTEC DB e nogxopsila 3a AbArOCPOYHO U3MNON3BaHe B ycTHaTa
KyxuHa go 10 roguHu.

2. MpoTtusonokasaHus
* HernoHoCMMOCT KbM CbAbPXaLLWUTE Ce CbCTaBKi

* KOPOHKM, MOCTOBE, MOAENHI OT/IMBKY CbC CKOGW, MOAAbPIKALLV ENIEMEHTH, TECHI
TPaHCBEP3a/HN KOHEKTOPH 1 CYG/IMHIBAIHN CKOGU

3. 3a T

MOJ'IH, B3eMeTe noj BHUMaHue I/IHl:pOpMaLLI/IS!Ta B aKTyanHoToO u3faHue Ha
MH(OPMaLMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHocT. Msbsareaiite nHxanupaHe Ha npax ot
pesoBaHeTo Mo BpeMme Ha o6paboTkara. HoceTe pbkasuLM, 3aWMTHU ouuna
1 Macka 3a ycTa, 3a fja NpefoTBpaTTe ApasHeHNs.

4. Ynotpe6a u cbxpaHeHue

V3nonssaiite camo 4MCT, Ge3nedeKTeH MaTepnan OT HenoBPeaeHN OnakoBKM
W ce yBepeTe, Ye 3aroTOBKWTE Ce CbXpaHsBaT Mpu CTailHa Temnepatypa,
B OpUrMHaNHaTa KyTusi, Ha CyxO M 3alMTEHO OT CBETAMHa MscTo. W3bsreaiite
KOHTaKT C TeYHOCTH.

5. KoHcTpykuus

O6pa6oTkaTa Ha MEeAULMHCKOTO u3fenue TpsGBa fia ce W3BbpLIBA Camo OT
o6yueH nepcoHan. MpoTesrara onopa TpsiGea Aa Ce NO3NLVMOHUPA LIEHTPAnHO
B 3aroToBkaTta 3a (hpesoBaHe U MUHUManHaTta aebenuHa Ha cteHara i He Tpsiosa
paenog 1 mm.

6. ®pe3oBaHe U AONbIHUTENHA o6paboTka

®pesoBaHeTo TpsbBa fa ce U3BbPLUN CbC cbrnacyBaHa ¢ PMMA cTpaterus Ha
pesosaHe unu ¢ napameTpuTe Ha ppesosaHe 3a CediTEC DB.

3a npolieca Ha thpesosaHe U3Non3saiTe CamMo eAHOCTPaHHN (hpesn U MeToA Ha
MOKPO (hppesoBaHe ¢ oxnaxpaHe!

AonbnHutenHa o6pa6oTka:

3a rpy6ata uspa6oTka ca nogxopsim TebpaocnnasHn FSQ dpesn u dpesn
C YepeH NPbCTEH 3a TuTaH. OTAENSHETO HA NPOTE3HUTE ONOPM OT 3aroToBKara
3a (pesoBaHe U (DUHOTO (UHMPaAHE MOXE A Ce U3BBLPLUM C OGUKHOBEHU
TBBPAOCNNABHN (PE3N C KPLCTOCAHM 3b6U. OTAENSHETO Ha KOHEKTOpUTe Ce
13BbPLLUBA BHUMATENHO W 6e3 CuneH HaTucK. MonnpaHeTo ce U3BbPLIBA MO
TPAANLMOHEH HA4NH C NOMPALLM NPenapaTi, o6nyaitHy 3a MaTepuani Ha NPOTE3HN
onopu. Mpu nonnpaHeTo Ha MaTepuana cunara Ha NpuTUCKaHe TpsGsa Aa ce
noaabpXKa Bb3MOXHO Hall-Masnka, Thil KaTo B NPOTVBEH CNyyail 06pa3yBaHeTo Ha
TONAMHa MOXe Aa l0BeAE A0 Pa3mMasBaHe/pasTonsBaHe.

7. MoaroToBKa Ha NOBBLPXHOCTUTE 3a 3anensaHe

Mpean 3anensaHeTo NPoBEPETE HaNacBaHeTo Ha NPOTe3H!Te 3bG6U. My NpeyeLLy
KOHTaKTHU MOBBPXHOCTM, @Ko € Heo6XoauMO, MpeAnpueMeTe KOPEeKuns Ha
3b6a. 3a ONTUMANHO CBbP3BaHe HarpanaseTe NOBbLPXHOCTUTE 3a 3anensaHe
Ha pecTaBpauusTa ¢ anymuHnes okeup (1 - 2 bar/50 po 125 pm). BHumatenHo
OTCTpaHeTe OcTaTbUM OT abf matepuan 0 UM NOCPEACTBOM
ynTpassykosa BaHa C Boaa (6e3 pasteopuTen). Cnef ToBa W3CYyLLETe LiaTENHO
pecTaspauusTa. 3a 3akpensaHe Ha MPOTE3HW 3b6W B 3aroToBKaTta TPsGBa Aa
ce u3nonsea noaxofsly marepuan 3a 3akpensaHe (Hanp. CediTEC, VOCO).
Moapo6HOCTY MoraT Aa Ce BUAST OT CbOTBETHATA UHCTPYKLVSA 3a ynoTpe6a.

8. "

Whanenpyanuavpare, pe6asvpare n penapupare Ha CediTEC DB wmorat fga ce
U3BbPLIAT C OGWKHOBEH CTyfAeH MonuMepusart, pecr. (oTononuMepusnpatn
KOMMo3uTu. HarpanaseTe MOBBbPXHOCTTAa Ha pecTaBpauusita Ypes CTpyiiHa
ob6paboTka (Al,03/1 - 2 bar/50 go 125 pm) unu ¢ Wwkypka. BHumaTtenHo otcTpaHeTe
OCTaTbLy OT NPax MeXaHUYHO WNN MOCPEACTBOM YNTPas3ByKOBa BaHa C BOAA
(6e3 pasteopuTen). Cnien ToBa n3cylueTe pecTaBpaunsita ¢ Bb3flyx. HaHeceTe
noaxofsilia anxeansHa cuctema. Moapo6HOCTV MoraT fia Ce BUAAT OT CbOTBETHaTa
WHCTPYKLMA 3a ynoTtpeba.

9. MouncTeaHe

* YnTpassykoBa BaHa (Makc. 40 °C) cbec cnabu noyucTealum npenaparm
3a nouncTeaHe He TpsGBa Aa Ce U3Non3ear:

® NapHO No4NCTBaHe

* aBTOK/ABM (Hanp. 3a CTepunn3aums/aeanHdeKLms)

® OpraH1yHN Pa3TBOPUTENN U KNCENNHN (Hanp. aUeTOH, CONHa KcennHa)
® CUMIHO KOHLIEHTPUPAHY ANKOXOMN 3@ MOYUCTBAHE

* XMMUYeCKN Npenaparun 3a Nno4ncTesaHe Ha Nnporesn

* abpa3viBHI NpenapaTii 3a NoYNCTBaHe

10. U3xBbpnsiHe

Octatbum ot PMMA 3aroToBku moraT Aa ce npepajaT KaTo OTnafgbk 3a
peuvKnpaHe.
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1. Indikacije

CediTEC DB je predobarvan dentalni rezkalni obdelovanec iz udarno
odpornega PMMA za proizvodnjo proteznih osnov za snemne zobne nadomestke.
CediTEC DB je primeren za dolgotrajno uporabo v ustni votlini do 10 let.

2. Kontraindikacije

* Intoleranca za vsebovane sestavine

* Krone, mosti¢ki, modelni ulitki sponk, precke, ozki transverzalni trakovi in
podijeziéni loki.

3. Varnostne informacije

Prosimo upostevajte informacije v vsakokrat veljavni razli¢ici varnostnega lista.

Preprecite vdihavanje rezkalnega prahu med obdelavo. Nosite rokavice, zas¢itna

ocala in za$¢itno masko za usta, da preprecite draZenje.

4. Rokovanje in shranjevanje

Uporabljajte izkljuéno Cist material brez defektov in iz nepo$kodovanih embalaz ter
zagotovite, da so obdelovanci shranjeni v svojem originalnem kartonu, na suhem
mestu, pri sobni temperaturi in za$¢iteni pred svetlobo. Preprecite stik s teko¢inami.

5. Konstrukcija

Ta medicinski pripomocek lahko obdeluje izkljuéno izSolano osebje. Protezne
osnove je treba namestiti sredi$¢no v rezkalnem obdelovancu, debelina stene pa
ne sme biti manj$a od 1 mm.

6. je in

Rezkanje je treba izvajati s strategijo rezkanja, prilagojeno PMMA, ali s parametri
rezkanja za CediTEC DB.

Uporabljajte izkljuéno enorezne rezkarje v procesu rezkanja ali postopke hlajenega

mokrega rezkanja.

Nadaljnja obdelava:

Za grobo izdelavo so primerni rezkarji iz karbidne trdine z ozobjem FSQ in
&rnoobrocni rezkar za titan. Lo¢evanje protezne osnove iz rezkalnega obdelovanca
in fino dodelavo lahko opravite s preprostimi krizno ozobljenimi rezkariji iz karbidne
trdine. LoCevanje konektorjev mora potekati previdno in brez velikega pritiska.
Poliranje poteka na obic¢ajne nagine z obicajnimi polirimi sredstvi za materiale
proteti¢nih osnov. Pri poliranju materiala je treba paziti na to, da je pritisk ob stiku
¢&im manijsi, saj lahko razvoj toplote sicer povzro¢i razmazanja/stalitve.

7. Priprava povrsin za lepljenje

Pred leplienjem preverite prileganje proteznih zob. V primeru motecih stikov po
potrebi opravite popravke na zobu. Za optimalno spojitev je treba povrsine za
lepljenje restavracije narediti hrapave z aluminijevim oksidom (1-2 bar/od 50 do
125 pum). Ostanke peskalnega sredstva je treba nato skrbno odstraniti mehansko
ali s pomocjo ultrazvoéne kopeli (brez topil). Restavracijo je treba nato temeljito

osusiti. Za pri¢vrstitev proteznih zob v obdelovancu je treba uporabiti ustrezen

material za pritrjevanje (npr. CediTEC, VOCO). Podrobnosti pridobite v ustreznih
navodilih za uporabo.

8. Individualizacija, podlaganje in popravilo

Individualizacije, podlaganja in popravila CediTEC DB je mogoce izvesti s trgovsko
obicajnimi hladnimi polimerizati 0z. s kompoziti za svetlobno strjevanje. Naredite
restavracijsko povr§ino hrapavo s peskanjem (Al,O,/1-2 bar/od 50 do 125 um) ali
s smirkovim papirjem. Ostanke prahu je treba nato skrbno odstraniti mehansko
ali s pomocjo ultrazvoéne kopeli (brez topil). Nato restavracijo posusite z zrakom.
Nanesite ustrezen adhezivni sistem. Podrobnosti pridobite v ustreznih navodilih za
uporabo.

9. Ciséenje

* ultrazvo¢na kopel (maks. 40 °C) z blagimi Cistilnimi sredstvi

Za Ciscenje se ne sme uporabiti:

* parnih curkov,

* avtoklavov (npr. za sterilizacijo/razkuZevanije),

* organskih topil in kislin (npr. acetona, klorovodikove kisline),

* visokokoncentriranih ¢istilnih alkoholov,

* kemicnih Cistilnih sredstev za proteze,

 abrazivnih istilnih sredstev.

10. Odstranjevanje
Ostanke obdelovancev iz PMMA se lahko zavrze med odpadke za reciklazo.

Razlage simbolov
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Vlastnosti Specifické pre material

Chemické zloZenie [hmotn. %]

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

medziagos yb:

Cheminé sudétis [svorio %]

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Materialam raksturigas ipasibas

Kimiskie savienojumi [sv.%]

[ Polymetyimetakrylat (PMMA) [ >99 | [Polimetilmetakrilatas (PMMA) [ >99 | [Polimetilmetakrilats (PMMA) [ >99 |

| Farebné pigmenty | <1 | | Pigmentai | <1 | | Krasas pigmenti | <1 |
Fyzikalne vlastnosti Fizikinés savybés Fizikalas 1
Pevnost v ohybe [20795-1] [MPa] 65 Atsparumas lankstymui [20795-1] [MPa] 65 Lieces izturiba [20795-1] [MPa] 65
Ohybovy modul [20795-1] [MPa] 2030 Lankstymo modulis [20795-1] [MPa] 2030 Lieces modulis [20795-1] [MPa] 2030
Lomova huZevnatost [20795-1] [MPam?2] 2,6 Atsparumas pleiséjimui [20795-1] [MPam?2] 2,6 Pli$anas stingriba [20795-1] [MPam?2] 2,6
Vrubova huzevnatost +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Atsparumas smigiams Sarpio [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Sarpi triecienu stingriba +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Hustota [1ISO 1183] [g/cm?] 1,17 metodu +23 °C Biezums [1ISO 1183] [o/em?] 1,17
Nasiakavost [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 Tankis [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Udens uzsicamiba [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24
Rozpustnost [ISO 20795-1] [ug/mm?] <03 Vandens sugertis (150 20795-1] | [ug/mm?] [<24 Skidiba [ISO 20795-1] [ug/mm?] <03
Obsah zvyskovych monomérov | [ISO 20795-1] (%] <05 Tirpumas (IS0 20795-1] | [wg/mm?] [<03 Atlikugo monoméru saturs [ISO 20795-1] %) <05

Likutinis monomery kiekis [ISO 20795-1] [%] <0,5

1. Indikacie

CediTEC DB je predbezne zafarbeny dentdlny frézovaci polotovar z razovo
hdzevnatého PMMA na vyrobu baz protéz pre snimatelné zubné nahrady.
CediTEC DB je vhodny na dlhodobé pouzivanie v Ustnej dutine az po dobu
10 rokov.

2. Kontraindikacie
* Intolerancia na obsiahnuté zlozky

* Korunky, mostiky, odliatky modelov pre zubné strojéeky, strmene, Uzke
transverzalne pasy a sublingvalne strmene

3. Bezpeénostné informacie

Dbajte na informéacie v aktudlnej verzii karty bezpecnostnych Udajov. Zabrarite
inhalécii vyfrézovaného prachu pri spracovani. Nasadte si rukavice, ochranné
okuliare a ochranu Ust, aby ste sa vyhli podrazdeniu.

4. Manipulécia a skladovanie

Pouzivajte len Cisty materidl bez defektov z neposkodenych baleni a zabezpecte,
aby boli polotovary skladované v originalnej $katuli pri izbovej teplote, v suchu
a chranené pred svetlom. Zabrarte kontaktu s tekutinami.

5. Konstrukcia

Tuto zdravotnicku pomécku moéze spracovavat len vyskoleny persondl. Bazu
protézy umiestnite do stredu frézovacieho polotovaru a dbajte na minimalnu hrabku
steny 1 mm.

6.F
Frézovanie musi prebiehat podla frézovacej stratégie prispésobenej PMMA alebo
s frézovacimi parametrami pre material CediTEC DB.

Pri frézovani pouZivajte len jednobrité frézky alebo postup chladeného mokrého

a dalSie

frézovania!

Dalsie spracovanie:

Na hrubé opracovanie st vhodné karbidové frézy s FSQ ozubenim a frézy s ¢iernym
kruzkom na titan. Na oddelenie baz protéz od frézovacieho polotovaru a jemné
opracovanie mdzete pou. iednoduché karbidové frézy s krizovym ozubenim.
Oddelenie konektorov vykonavajte opatrne a bez velkého tlaku. Lestenie vykonavajte
obvyklym spésobom s beznymi letiacimi prostriedkami uréenymi na materidly bazy
protézy. Pri leSteni davajte pozor, aby bola pritla¢na sila ¢o najmensia, pretoZe vznik
tepla by mohol viest k rozte¢eniu/roztopeniu materialu.

7. Priprava lepiacich pléch

Pred prilepenim skontrolujte spravne umiestnenie protetickych zubov. Pri rusivych
kontaktoch pripadne vykonajte korekciu na zube. Pre optimalne spojenie lepent
plochu rekonstrukcie zdrsnite oxidom hlinitym (1 - 2 bar/50 az 125 pm). Zvysky
tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite mechanickym spésobom alebo vo
vodnom ultrazvukovom kupeli (bez obsahu rozpustadla). Rekonstrukciu nasledne
dokladne vysuste. Na upevnenie zubov protézy v obrobku pouzite vhodny
upevriovaci material (napr. CediTEC, VOCO). Podrobnosti najdete v prislusnom
néavode na poufzitie.

8. Individualizacia, vystelka a oprava

Individualizacie, vystelky a opravy materidlu CediTEC DB méZete vykonavat
pomocou bezne dostupnych studenych polymerizatov, prip. svetiom tuhndcich
kompozitov. Zdrsnite povrch rekonstrukcie otryskanim (Al,Os/1 - 2 bar/50
az 125 pm) alebo brusnym papierom. Zvysky prachu starostlivo odstraite
mechanickym spésobom alebo vo vodnom ultrazvukovom kupeli (bez obsahu
rozpustadla). Rekonstrukciu nasledne vysuste vzduchom. Naneste vhodny
adhezivny systém. Podrobnosti néjdete v prisluSnom navode na pouZzitie.

9. Cistenie

e Ultrazvukovy kupel (max. 40 °C) s jemnymi Gistiacimi prostriedkami

Na Cistenie nepouzivajte:

* Prad pary

® Autoklav (napr na sterilizaciu/dezinfekciu)

 Organické rozpustadla a kyseliny (napr. acetén, kyselina chlorovodikova)

* Vysokokoncentrované Cistiace alkoholy

* Chemické distice protéz

* Abrazivne Cistiace prostriedky

10. Likvidacia

Zvysky PMMA polotovarov mozete zlikvidovat s recyklovatelnym odpadom.
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Uchovévaijte v suchu  Chréfite pred

slne¢nym Ziarenim

Dbajte na navod
na pouZitie

1. Indikacijos

CediTEC DB yra i$ anksto nudazytas danty frezavimo ruosinys i§ smugiams
atsparaus PMMA, naudojamas gaminant iS§imamy danty protezy pagrindus.
CediTEC DB skirtas ilgalaikiam (iki 10 mety trukmés) naudojimui burnos ertméje.

2. Kontraindikacijos

* Sudétyje esanciy sudedamuyju daliy netoleravimas

* Vainikéliai, tilteliai, spaudimo modelio ligjiniai, barjerai, siauros skersinés juostos
ir poliezuvinés atramos

3. Saugos informacija

Vadovaukités informacija, pateikta dabartinéje duomeny lapo versijoje. Apdorojimo
metu venkite jkvépti frezavimo dulkiy. Kad iSvengtuméte dirginimo, dévékite
pirStines, apsauginius akinius ir burnos kauke.

4. Tvarkymas ir laikymas

Naudokite tik $varig medziaga be defekty ir i$ nepaZeistos pakuotés bei jsitikinkite,
kad ruosinys bty laikomas kambario temperatiroje, originalioje kartoninéje
pakuotéje, sausoje vietoje ir atokiai nuo Sviesos. Venkite salycio su skysgéiais.

5. Konstrukcija

Sia medicinos priemone apdoroti gali tik apmokyti darbuotojai. Protezo pagrindas
turi bati statomas ties frezavimo ruosinio viduriu, o jo maZiausias sienelés storis
turéty bati ne mazesnis kaip 1 mm.

6. Fr . ir is ap ji
Frezavimas turi bti atliekamas taikant su PMMA suderinama frezavimo strategija
arba CediTEC DB frezavimo parametrus.

Frezavimo procese naudokite tik vienos pjaunamosios pusés freza arba atvésinto
drégno frezavimo procedarg!

Tolesnis apdorojimas:

Paprastam paruosimui tinka kietmetalio su FSQ dantukais ir titanui skirto juodojo
Zziedo frezos. 1Simti protezo pagrinda i$ frezavimo ruosinio ir ji kruop$¢iai apdoroti
galima paprastomis kryZmai dantytomis kietmetalio frezomis. Jungtys iSimamos
atsargiai ir stipriai nespaudziant. Poliruojama jprastai, naudojant protezo pagrindo
medziagoms pritaikytas poliravimo priemones. Poliruojant medziaga, bitina
atkreipti démesj, kad spaudziamasis slégis buty kiek jmanoma mazesnis, nes
besikaupianti Siluma gali sukelti medZiagos tepimasi / lydymasi.

7. Klijuojamojo pavirSiaus paruosimas

Prie$ klijavima patikrinkite proteziniy danty prigludima. Esant trikdziams pagal
poreikj koreguokite dantj. Optimaliam sukibimui klijuojamieji restauracijos pavirsiai
pasiurkstinami aliuminio oksidu (1-2 bar / 50-125 pm). Sméliasrovés likudiai
kruop$ciai pasalinami mechaniskai arba naudojant vandens ultragarsy vonia (be
tirpiklio). Tuomet restauracija kruop3¢iai nusausinama. Tvirtinant protezinius dantis,
turi bati naudojama tinkama tvirtinimo medziaga (pvz., CediTEC, VOCO). I$sami
informacija pateikiama atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

8. Indivi pritail ji ir

CediTEC DB individualus pritaikymas, klojimas ir taisymas gali bati atliekami
prekyboje jprastu Saltuoju polimerizatu arba Sviesoje kietéjanciais kompozitais.
Pasiurkstinkite restauracijos pavirsiy jj ap$vitindami (Al,O3 / 1-2 bar / 50-125 pm)
arba $vitriniu popieriumi. Dulkiy liku€ius kruopsciai pasalinkite mechaniskai arba
naudodami vandens ultragarsy vonia (be tirpiklio). Po to, iSdziovinkite restauracija
oro srove. Uzdékite tinkama klijavimo sistema. I1Ssami informacija pateikiama
atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

9. Valymas

* Ultragarsy vonia (maks. 40 °C) su $velniomis valymo priemonémis

Valymui negali biti naudojami:

* Gary purskimas

* Autoklavai (pvz., sterilizavimui / dezinfekavimui)

* Organiniai tirpikliai ir rigstys (pvz., acetonas, druskos rugstis)

* Didelés koncentracijos valomieji spiritai

* Cheminiai protezy valikliai

* Abrazyvinés valymo priemonés

PMMA ruosiniy likuéiai gali bati $alinami su perdirbti skirtomis atliekomis.

Simboliy paaiskinimai
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Vadovaukités naudojimo
instrukcija

Laikyti sausoje vietoje ~ Saugoti nuo
saulés Sviesos

1. Indikacijas
CediTEC DB ir iepriek$ iekrasota, no triecienizturiga PMMA izgatavota dentala
frézes sagatave, kas paredzéta protézes pamata izgatavo$anai iznemamam
protézém. CediTEC DB ir paredzéts ilgtermina izmanto$anai mutes dobuma lidz
pat 10 gadiem.

2. Kontrindikacijas
* leklauto sastavdalu nepanesiba

* Kroni, tilti, spailu mode|u I&jumi, $auras $kérssaites un zemméles loks

3. Drosibas informacija

Lddzu, nemiet véra attiecigaja aktualaja drosibas datu lapas versija sniegto
informaciju. Apstrades laika izvairieties no frézéSanas puteklu ieelposanas. Lai
izvairitos no kairinajuma, valkajiet cimdus, aizsargbrilles un mutes aizsargu.

4, Lietosana un uzglabasana

Izmantojiet tikai tiru materialu, kas iznemts no nebojata iepakojuma, bez defektiem,
kas iznemts no nebojata iepakojuma, un parliecinieties, ka sagataves tiek glabatas
istabas temperatiira, originaliepakojuma, sausa un tumsa vieta. Novérsiet saskari
ar Skidrumiem.

5. Konstrukcija
Siso mediciniskaas iefices apstradi drikst veikt tikai apmacits personals. Protézes
pamatu poziciongjiet frézes sagataves vidlu un neparkapiet minimalo sieninu
stiprumu 1 mm.

6. Frézes un apstrade

Veiciet frézésanu, izmantojot uz PMMA bazes noteiktu frézésanas stratégiju vai
CediTEC DB frézésanas parametrus.

Fréz&sanas procesa izmantojiet tikai vienpuséjas frézes vai atdzesétas slapjas
frézéSanas panémienu.

Talakapstrade:

Rupjajai izstradei ir piemérotas cietkauséjuma frézes ar FSQ zobrata zobu vainagu
un melngredzena frézes titanam. Protézes pamatnes atdali$anu no frézes sagataves
un smalkos apdares darbus var veikt ar parastajam cietkauséjuma frézém, kam
ir dazada virziena zobi. Konektorus atdaliet uzmanigi un bez augsta spiediena.
PuléSana tiek veikta parasta veida, izmantojot protéZu pamatnu materialiem
piemérotus puléSanas [lidzeklus. Pul&jot materialu, gadajiet, lai piespieSanas
spiediens bitu péc iespéjas mazaks, pretéja gadijuma var rasties siltums, kas var

izraisit izsmérésanos / izkususas vietas.

7. Limés $

Pirms ielimésanas parbaudiet maksligo zobu salagojumu. Ja ir traucéjosi saskares
punkti, veiciet zoba korekciju. Lai panaktu optimalu savienojumu, restauracijas
liméSanas virsma ir japadara raupja ar aluminija oksida striklu (1-2 bari/50-125 pm).
Uzmanigi mehaniski vai ultraskanas vanna ar Gdeni (bez $kidinasanas lidzekla)
nonemiet lidzekla atliekas. Visbeidzot rapigi nozavéjiet restauracijas vienibu.
Protézes zobu piestiprinasanai apstradajamaja objekta izmantojiet piemérotu
stiprinasanas materialu (piem., CediTEC, VOCO). Detalizétu informaciju skatiet
attiecigaja lietoSanas pamaciba.

8. Individualizacii -
CediTEC DB individualizaciju, oderéSanas un labosanas darbus var veikt ar

un

tirdznieciba pieejamu auksto polimerizatu vai gaisma cietéjosu kompozitmaterialu.
Padariet restauracijas virsmu raupju, izmantojot striklu (Al,05/1-2 bari/
50-125 pm) vai smildpapiru. Uzmanigi mehaniski vai ultraskanas vanna ar tdeni
(bez skidinasanas ldzekla) nonemiet puteklu atlikumus. Péc tam restauraciju
notiriet ar gaisu. Uzklajiet piemérotu adhezivo sistému. Detalizétu informaciju skatiet
attiecigaja lietoSanas pamaciba.

9. Tinsana

* Ultraskanas vanna (maks. 40 °C) ar maigiem tiriSanas lidzekliem

Tirsanai neizmantojiet:

* tvaika striklas;

* autoklavus (piem., sterilizacijai/dezinfekcijai);

* organiskus $Kidinatajus un skabes (piem., acetonu, salsskabi);

* augstas koncentracijas fifi$anas spirtu;

* Kimiskos protézu tirftajus;

* abrazivus tifidanas lidzek|us.

10. Atbrivosanas
PMMA sagatavju atlikumus var ievietot parstradajamajos atkritumos

Simbolu skaidrojums
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Svojstva specifi¢éna za materijal

Kemijski sastav [maseni udio]

WHCTPYKUUS MO NPUMEHEHUIO
EC MeamumHckoe usaenune

CsoiicTBa maTepnana
Xumudeckuii cocTas [Macc. %]

ET Kasutusjuhised

ELi meditsiiniseade
Materjalipshised omadused
Keemiline koostis [massiprotsent]

[ Polimetiimetakrilat (PMMA) [ >90 | [Monumerunmerakpunar (MMMA) [ >o00 | [Polumetiitimetakrilaat (PMMA) [ >0 |
| Pigmenti boje | <1 | | LiBeTHble NUrmeHTb! | <1 | |Vérvipigmendid <1 |
Fizi¢ka svojstva ®usnyeckmne cBoncTea Fuiisikalised omadused
Savojna Evrstoca [20795-1] [MPa] 65 MpPOYHOCTL Ha n3rn6 [20795-1] [MMa] 65 Paindetugevus [20795-1] [MPa] 65
Modul savijanja [20795-1] [MPa] 2030 Mogynb ynpyroctit npu nsrube [20795-1] [MMa] 2030 Paindemoodul [20795-1] [MPa] 2030
Lomna ¢vrstoé¢a [20795-1] [MPam?z] 2,6 TPeLHOCTONKOCTL [20795-1] [MMa-m%2] |[2,6 Purunemissitkus [20795-1] [MPa-mYz] 2,6
Charpy udarna Zilavost +23 °C [ISO 179/1eU] [kJd/m?] 45 YpaapHas npoyHocTb no LWapnu +23 °C [ISO 179/1eU] | [k[x/m?] 45 Charpy 166gitugevus +23 °C [ISO 179/1eU] [kJd/m?] 45
Gustoca [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 MnotHoCTb [ISO 1183] [r/em?] 1,17 Tihedus [1SO 1183] [g/cm?] 1,17
Upijanje vode [ISO 20795-1] [pg/mm?] <24 BnaronornoueHue [ISO 20795-1] | [MKr/mMMm?] <24 Veeimavus [ISO 20795-1] [pg/mm?] <24
Topljivost [ISO 20795-1] [ug/mm?] <0,3 PactBopuMocTb [ISO 20795-1] [MKr/MMm®] <0,3 Lahustuvus [ISO 20795-1] [pug/mm?] <0,3
Sadrzaj zaostalog monomera [ISO 20795-1] [%] <0,5 Copiep>xaHne 0CTaTo4HOro MOHoMepa [ISO 20795-1] [%] <0,5 Jadkmonomeeride sisaldus [ISO 20795-1] [%] <0,5

1. Indikacije:

CediTEC DB je unaprijed obojani blok za glodanje od materijala PMMA otpornog

na udarce za izradu baza za izvadivu zubnu protezu. CediTEC DB je prikladan za

dugotrajnu uporabu u usnoj Supljini do 10 godina.

2. Kontraindikacije

¢ Netolerancija na sadrzane sastojke

 Krunice, mostovi, odljevi modela kop¢i, precke, uske poprecne trake i sublingvalne
Sipke

3. Sigurnosne informacije

Obratite pozornost na podatke u vazecoj verziji sigurnosno-tehni¢kog lista.

Izbjegavajte udisanje praSine od brusenja tijekom obrade. Nosite rukavice, zastitne

naocale i zastitnu masku kako biste izbjegli iritaciju.

4. Rukovanje i skladistenje

Upotrebljavajte samo &isti materijal bez os$tecenja iz neoste¢ene ambalaze
i pobrinite se da se pripremci ¢uvaju na sobnoj temperaturi u izvornoj kutiji, suhi
i zasti¢eni od svjetlosti. Izbjegavajte dodir s teku¢inama.

5. Konstrukcija

Ovaj medicinski proizvod smije obradivati iskljucivo Skolovano osoblje. Baza za
protezu treba se pozicionirati u sredinu na blok za glodanje, a najmanja debljina
stijenke ne smije biti manja od 1 mm.

6. Glodanije i daljnja obrada

Glodanje se treba izvrSiti pomocu strategije glodanja koja odgovara materijalu
PMMA ili s parametrima glodanja za CediTEC DB.

U postupku glodanja ili ohladenom mokrom postupku glodanja upotrebljavajte
samo glodalice s jednim rubom!

Daljnja obrada:

Za grubu obradu prikladni su glodala od tvrdog metala s ozubljenjem FSQ i crna
prstenasta glodala za titanij. Vadenje baza za proteze iz bloka za glodanje i fina
obrada mogu se izvesti jednostavnim, krizno ozubljenim glodalima od tvrdog
metala. Konektori se uklanjaju oprezno i bez velikog pritiska. Poliranje se odvija na
uobic¢ajeni nacin uobi¢ajenim sredstvima za poliranje materijala za baze za proteze.
Pri poliranju materijala treba pripaziti na to da pritisni tlak bude $to je moguce manji
jer u protivnom razvoj topline moze dovesti do razmazivanja/topljenja.

7. Priprema povrsina za lijepljenje

Prije lijeplienja provjerite da protetski zubi prikladno odgovaraju. U slu¢aju smetnji
pri kontaktu, izvrsite korekciju na zubu. Za optimalno spajanje povrsine restauracije
za lijeplienje treba ohrapaviti aluminijevim oksidom (1 - 2 bar/ pri 50 — 125 pm).
Ostatke sredstva za pjeskarenje pazljivo uklonite mehanicki ili pomocu vodene
ultrazvuéne kupke (bez otapala). Nakon toga restauraciju treba temeljito osusiti.
Za pri¢vrséivanje protetskih zuba u obratku treba upotrijebiti odgovarajuci pricvrsni
materijal (npr. CediTEC, VOCO). Detalje moZete pronadi u odgovarajuéim uputama
za uporabu.

8. Individualizacii je i pop
Individualizacija, podlaganja i popravci proizvoda CediTEC DB mogu se izvrsiti

uobicajenim hladnim polimerizatom odn. svjetlom stvrdnjavajué¢im kompozitom.
Ohrapavite povrinu restauracije pjeskarenjem (Al,O3 / 1 - 2 bar / 50 do 125 pm)
ili brusnim papirom. Ostatke prasine pazljivo uklonite mehanicki ili pomoéu vodene
ultrazvuéne kupke (bez otapala). Nakon toga osusite restauraciju zrakom. Nanesite
odgovarajuéi adhezivni sustav. Detalje mozete pronaci u odgovaraju¢im uputama
za uporabu.

9. Ciséenje

 Ultrazvuéna kupka (maks. 40 °C) blagim sredstvima za ¢i$¢enje

Za ¢iscenje se ne smiju upotrebljavati:

* Parno pjeskarenje

* Autoklave (npr. za sterilizaciju/dezinfekciju)

* Organska otapala i kiseline (npr. aceton, klorovodi¢na kiselina)
 Visokokoncentrirani alkoholi za ¢i§éenje

* Kemijska sredstva za ¢i§¢enje proteza

* Abrazivna sredstva za ciséenje

10. Odlaganje

Ostatci PMMA pripremaka mogu se zbrinuti s otpadom za recikliranje.

Objasnjenje simbola
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1. MokasaHus K NPUMEHEHNIO

CediTEC DB 570 npepsapuTeNbHO OKpalleHHas hpesepHas 3aroToska M3
yaaponpoyHoro NMMMA pns usrotoBneHus 6a3ncoB 3yOHbIX MPOTE30B AN
cbemHoro npotesuposaHus. CediTEC DB nogxoauT Ans [ONroBpeMeHHOro
1ICMONL30BaHNs B POTOBOIA MONOCTY CPOKoM 710 10 neT.

2. MpoTtusonokasaHus
* Peakuyi HenepeHoCUMOCTM Ha KOMMOHEHTbI 3arOTOBKY

© 3y6Hble KOPOHKM, MOCTOBUAHbIE MPOTE3bI, KNaMMepHbie GlorefbHble NPoTesbl,
6anoyHble NPOTE3bl, Y3KIe TPAHCBEPCANLHBIE flyry U CYyGMHrBanbHbIE Glorenu

3.y B O "
Moxanyiicta, cnefyiiTe ykasaHusiM, NPUBEAEHHLIM B aKTyanbHOW Bepcun
cooTBeTCTBYlOLEro nacnopta 6eaonacHoctu. CTapaiitech nsberarb BAbIXaHUs
nbiny, obpasyloLleiics npu hpesepHoil 06paboTke 3aroTosku. Mpu o6paboTke
HafieBaiiTe NepyaTky, 3alUTHbIE O4KM 1 3aLLMTHYIO MAcKy, HTOGLI NPeAoTBPaTUTL
pasapaeHIe KOXM 1 AbIXaTesbHbIX NyTei.

4.0 cma nero

Ncnonb3yiiTe TONbKO 4WUCTbIi MaTepuan 6e3 AedeKTOoB, U3BNEYEHHbIN W3
HEMOBPEXXAEHHON YNaKOBKM, 1 KOHTPONNPYIATE HaAexalliee XpaHeH!e 3aroToBoK
B OPUrMHaNBHON KAPTOHHOM yNakoBKe Mpu KOMHATHOI TeMnepaType, B CyXoM i
3alLMLIEHHOM OT CBeTa MecTe. He aonyckaiiTe KoHTaKTa MaTepuana G XXgKOCTAMA.

5. KoHcTpyKuust

O6pa6oTka AaHHOTO MEAULUWMHCKOTO W3[enus MOXeT MPOU3BOAUTLCS
VICKIIOYMTENBHO CrieLmanbHO 06y4eHHbIM NepcoHanom. basuc npotesa aonxen
pasmeLLaTbCsi MO LIeHTPY Ppe3epHOil 3ar0TOBKM 1 UMETb MUHUMANBHYIO TOMLLMHY
CTeHKM He MeHee 1 MM.

6. ] o6pa6oTka

0pe3ep°BaHV|e AO/MKHO BbINONHATLCA C WUCNONb30BaHWEM cTpaterum
pesepoBaHus, npegHasHadeHHon ans NMMMA, unu cneumanbHbix napameTpos
pesepoBaHus ans CediTEC DB.

B npouecce thpe3epoBaHns Unu Ans MOKPOro (hpe3epoBaHuns C OXaXAeHUeM
cnepyeT NCMNonb30BaTh TONLKO OAHOPE3LIoBbIE (hpesbl!

AanbHeiwwas o6pa6oTka:

Ona rpy6oit UHWWHON 06paboTKM MOAXOAAT TBepAoCMnnaBHble pesbl
C 3y6uaToi Haceukoi Tuna FSQ u YepHble KonbLieBble (pesbl A1 06paGoTKn
TuTaHa. BeipesaHue 6a3rcoB NpoTe30B 13 hpe3epHoli 3aroToBKM 1 6oiee TOHKYO
UHULLHYIO 06PABOTKY MOXHO BbINONHATL NPY NOMOLLM MPOCTbIX TBEPAOCTNABHBIX
$pe3 Cc pasHOHanNPaBAEHHbIMU 3yGbsiMi. KOHHEKTOPbI CriefyeT OTAensiTh
C 0CO60ii OCTOPOXXHOCTLIO, He Mpunarasi YpeamMepHoro AasneHus. Monuposka
OCYLIECTBNSETCA OGbI4HBLIM CMOCOGOM C MCMONb30BaHNEM MONMPOBANbHBIX
CPeACTB, NpeAHa3HayYeHHbIX Ans matepuanos 6a3ncoB 3yGHbIX NpoTe3os. MNpu
NoNMPOBKe MaTtepuana ceaute, YTobbl AaBfieHNe Haxuma 6bio MaKCUMasbHO
cnabbiM, B NPOTUBHOM Cry4ae BbIAENAIOWEECH TEMI0 MOXET NPUBecTn
K CMa3blBaHVIO / NNABMEHMIO Ha HEKOTOPbIX Y4acTKax NoBepXHOCTY.

7. MoproroBka i nepep cK

MpoBepbTe TOYHOCTL MpuneraHusi npotesa nepea npuknensaHvem. Mpu

HapYLLIEHUSIX KOHTaKTa Mo Mepe HeOoGXOAUMOCTU BbINOMHUTE KOPPEKTUPOBKY

KOHTYpOB 3y6a. [Ins onTuManbHOro cuenneHus obpaboTaiTe cknensBaemble

MOBEPXHOCTU pecTaBpaLyn NOPOLLKOM OKcuaa antoMuHus (1-2 6ap / 50-125 Mkm)

pyY MOMOLLY NECKOCTPYIHOro annapara. TiiaTenbHo yaanuTe ocTaTki abpasusa

MexaHU4eCKUM CMocoGOM UM nyTem 06paboTKn B yNbTPassyKOBOW BaHHE

(8 pacTeoOpe 6e3 cofiepXaHnsi pacTsopuTeneil). 3aTem TLIATENBHO BbICyLINTE

pecTaspauuio. [Ans dukcauun 3yGHbIX NPOTE30B B 3aroTOBKE BOCMONb3YHTECH

NOAXOAALMM afire3nsBHbIM MaTepuanom (Hanpumep, CediTEC, VOCO). 3a Gonee

noapo6Hoii nHopmMaumel cnepgyeT o06paTUTLCS K COOTBETCTBYIOLLEH UHCTPYKLWN

M0 MPUMEHEHMIO.

8. naneuayanusauvs, KOPPEKTUPOBKA U PEMOHT

VHavBnayanuaauvsi, KOPPEKTUPOBKA U PEMOHT MPOTE30B, U3rOTOBEHHLIX U3

CediTEC DB, mMoryT ocyLecTBASTLCA NPY MOMOLUM CTaHAAPTHBIX MONMMEPHbIX

MaTepuanos XONofHOM NONNMEPU3ALI NN CBETOOTBEPXXAAEMbIX KOMMO3UTHBIX

maTepuanos. lNpupaite NOBEPXHOCTU PecTaBpaLynn HYXHYI LIEPOXOBaToOCTh

nyTem neckocTpyiiHoi o6paboTku (Al,O5 / 1-2 6ap / 50-125 MKM) nnn HaxkaaqHon

6ymaroii. TwjatenbHO yaanuTe OCTaTKW MblM MEXaHWYeCKUM Croco6oM wnu

nyTem o6paboTku B ynbTpas3BykoBOW BaHHe (B pacTBope 6e3 copepxaHus

pacTBopuTeneli). 3aTeM BbICYLIMTE PecTaBpaLynio NOTOKOM Boapyxa. HaHecute

noaxoaswmin agreavs. 3a 6onee noapo6HOI UHhopmaumel cnegyet o6paTuTLCs

K COOTBETCTBYHOLLEI NHCTPYKLMN NO MPUMEHEHNIO.

9. Oumnctka

* YnbTpassykoBas BaHHa (npu Temnepartype He Bbie 40 °C) ¢ uncTAWMMN
CPefcTBaMI MSrKOro IeicTaNs

Vicronb3oBaHune crepytowmx CPeaCTs Npu O4UCTKE He AoMYCKaeTes:

* MapocTpyiiHas o6pa6oTka

* ABTOKNaBMpOBaHUe (Hanpumep, Ana cTepunusaunn / aeanHbekLmnm)

© OpraHuecKie pacTBOpPUTENN 1 KUCIOTbI (HAaNpUMep, aueToH, CoMsiHast KUCoTa)

* BbICOKOKOHLIEHTPUPOBaHHbIE CIIMPTOCOAEPXALLME YNCTALLME CPEACTBA

* XMKn4ecKue o4ncTUTeny Ans 3y6HsIx NPOTE308

* AGpa3unBHbIe YNCTSALLME CPeACcTBa

10. YTunusauyms

OcTatku 3arotoBok NMMMA yTUnnsupyloT BMeCTe C OTXOAAMU [ANs BTOPUYHON

nepepaboTKu.

YcnosHble 0603HaueHNs
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Bepeyb ot Bnarn He ponyckatb
BO3AENCTBUSA

CONIHEYHOro cBeTa

CnepyiiTe ykasaHuam
VHCTPYKLWM MO MPUMEHEHNIO

1. Néidustused

CediTEC DB on eelvarvitud dentaalne freestoorik I66gikindlast PMMAst
valjavoetavate proteeside proteesialuste tootmiseks. CediTEC DB sobib suuddnes
pikaajaliseks kuni 10-aastaseks kasutamiseks.

2. Vastundidustused
* Talumatus sisalduvate koostisosade suhtes
* Kroonid, sillad, klambriga mudeli valud, vardad, kitsad ristlindid ja keelealune sild

3. Ohutusalane teave

Palun jargige teavet ohutuskaardi vastavas ajakohases versioonis. Viltige
té6tlemise ajal freesimistolmu sissehingamist. Arrituste véltimiseks kandke kindaid,
kaitseprille ja suukaitset.

4. Kasitsemine ja ladustamine

Kasutage eranditult puhast, defektivaba materjali kahjustamata pakenditest ja
tagage, et toorikuid ladustataks toatemperatuuril, nende originaalpakendis, kuivas
ja valguse eest kaitstud kohas. Valtige kokkupuudet vedelikega.

5. Konstruktsioon
Kaesolevat meditsiiniseadet tohib téddelda tiksnes koolitatud personal. Proteesialus
tuleb paigutada freestooriku keskele ning selle seina minimaalne paksus ei tohi olla
véiksem kui 1 mm.

6. Fr ja Stlemi
Freesima peab materjalile PMMA kohandatud freesimisstrateegia v6i CediTEC DB
freesimisparameetritega.

Kasutage freesimisprotsessiks lksnes Uhe Idiketeraga freese voi jahutusega
margfreesimismeetodit!

Edasine td6tlemine:
Uldjoontes véljatédtamiseks sobivad FSQ hammastusega kdvasulamfreesid ja
titaani jaoks mustad réngasfreesid. Proteesialused saab freestoorikust eraldada
ja neid detailselt valja téotada lihtsate, risthammastusega kévasulamfreeside
abil. Konnektorid eraldatakse ettevaatlikult ja ilma suure surveta. Poleeritakse
harjumuspérasel viisil proteesialuse materjalide jaoks tavaparaste
poleerimisvahenditega. Materjali poleerimisel tuleb jalgida, et pindsurve hoitaks
voimalikult vaiksena, sest vastasel juhul véib kuumuse teke pohjustada maéardumist/
sulamist.

7.Kl imispil et

Kontrollige enne oma kohale kleepimist proteeshammaste sobivust. Segavate
kontaktide puhul vGtke korrektuur vajaduse korral ette ka hamba peal. Optimaalse
Uhenduse saavutamiseks tuleb restauratsiooni kleepimispinnad karestada
alumiiniumoksiidiga (1 - 2 bar / 50 kuni 125 ym). Eemaldage abrasiivmaterjali jaagid
hoolikalt mehaaniliselt v&i ultraheli veevanni (lahustitest vaba) abil. Seejarel tuleb
restauratsioon pdhjalikult kuivatada. Proteesihammaste kinnitamiseks toorikusse
tuleb kasutada sobivat kinnitusmaterjali (nt CediTEC, VOCO). Uksikasjad leiate
vastavast kasutusjuhendist.

8. Individuali e, jap i

CediTEC DB individualiseerimisi, vooderdusi ja parandusi saab teha kaubanduses
saadavaloleva kilmpolitimeeri voi valguskovastuvate komposiitidega. Karestage
restauratsiooni pealispind joapritsimise (Al,O; / 1 = 2 bar / 50 kuni 125 pm) teel
voi abrasiivpaberiga. Eemaldage tolmujéégid hoolikalt mehaaniliselt véi ultraheli
veevanni (lahustitest vaba) abil. Seejérel kuivatage restauratsioon 6huga. Kandke
peale sobiv adhesiivstisteem. Uksikasjad leiate vastavast kasutusjuhendist.

9. Puhastamine

* Ultrahelivann (max 40 °C) érnatoimeliste puhastusvahenditega

Puhastamiseks ei tohi kasutada:

® aurujuga

* autoklaave (nt steriliseerimiseks/desinfitseerimiseks)

* orgaanilisi lahusteid ega happeid (nt atsetooni, soolhapet)

* kdrge kontsentratsiooniga puhastusalkohole

* keemilisi hambaproteeside puhastusvahendeid

* abrasiivseid puhastusvahendeid

10. Jaatmekaitlus

PMMA toorikute jaagid voib suunata timbertdodeldavate jadtmete hulka.

Siimbolite selgitused
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