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Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Wer ifi Ei

Chemische Zusammensetzung [Gew.%]

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Propriétés spécifique au matériau
Composition chimique [%m]

. [ Polymethyimethacrylat (PMMA) [ >99 | [Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) [ >99 |
Ced IT EC® D B c € 0482 | Farbpigmente | <1 | | Pigments colorés | <1 |
Physikalische Eigenschaften Propriétés physiques
Instructions for use Biegefestigkeit* [10477] [MPa] 96 Résistance a la flexion* [10477] [MPa] 96
EU Medical device Biegefestigkeit [20795-1] [MPa] 65 Résistance a la flexion [20795-1] [MPa] 65
Biegemodul [20795-1] [MPa] 2030 Module de flexion [20795-1] [MPa] 2030
Material-related characteristics Bruchzahigkeit [20795-1] [MPam?s] 2,6 Facteur d'intensité de contrainte critique | [20795-1] [MPam’:] |2,6
Chemical composition [wt.%] Charpy-Schlagzahigkeit +23 °C | [ISO 179/1eU] [kJ/m?] 45 Résistance au choc Charpy +23 °C [1ISO 179/1eU] | [kd/m?] 45
| Polymethylmethacrylate (PMMA) | S99 | Dichte [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Masse volumique [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
| Coloring pigments <1 | Wasseraufnahme [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <24 Absorption d'eau [ISO 20795-1] | [ug/mm?] [<24
Lsslichkeit [ISO 20795-1] [pg/mme] <03 Solubilité [1S0 20795-1] | [ug/mm? [<0,3
Physical specifications Restmonomergehalt [ISO 20795-1] [%] <05 Teneur résiduelle en monomeéres [ISO 20795-1] | [%] <05
Flexural strength* [10477] [MPa] 96
Flexural strength [20795-1] [MPa] 65 * ermittelt durch 3-Punkt Biegepriifung in Anlehnung an ISO 10477 * déterminée avec I'essai de flexion 3 points suivant la norme ISO 10477
Flexural modulus [20795-1] [MPa] 2030 1. .
Fracture toughness [20795-1] [MPam?] 26 Cedi ' ) I 5 . 1. Indications o )
L) ediTEC DB ist ein vorgeférbter dentaler Frasrohling aus schlagzahem PMMA fir CediTEC DB est un disque brut dentaire pré-teint en PMMA résistant au choc
Charpy impact strength, +23°C | [ISO 179/1eU] [kJ/m?] 45 die Herstellung von Prothesenbasen fiir herausnehmbaren Zahnersatz. CediTEC et destiné a la fabrication de bases pour des prothéses dentaires amovibles.
Density [ISO 1183] lg/em?] 1.7 DB ist fiir 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
Water sorption [wg/mm?] <24 2.K aller jusqu’a 10 ans.
Solubility [ISO 20795-1] [ug/mm?] <03 i ) ) 2. Contre-indications
Residual monomer content [ISO 20795-1] 1%] <05 * Intoleranz gegentiber den enthaltenen Bestandteilen

* determined by 3-point flexural test following ISO 10477

1. 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.

2. Contraindications
* Intolerance to the contained components

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

3. Safety information

Please pay attention to the information in the material safety data sheet in its current
version. Avoid the inhalation of dust particles during processing. Wear protection
gloves, safety glasses and a dust mask to prevent irritations of eyes, skin and
respiratory system.

4. 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.

5. 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.

6. 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.

7. 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.

8. 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,05/ 1 - 2 bar / 50 to 125 pm) 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.
9. 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

10. Disposal

Remains of PMMA blanks can be disposed of in the regular household garbage.
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Consult instructions for use

* Kronen, Briicken, Klammermodellgiisse, Stege, schmale Transversalbander und
Sublingualbugel

3. Sicherheitsinformationen

Bitte beachten Sie die Informationen in der jeweils aktuellen Version des
Sicherheitsdatenblattes. Vermeiden Sie die Inhalation von Frasstduben 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 fiir CediTEC DB erfolgen.

Verwenden Sie ausschlieBlich einschneidige Fraser im Frasprozess oder gekihlite
Nassfrésverfahren!

Weiterverarbeitung:

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

7. Vorbereitung Klebeflachen

Kontrollieren Sie vor dem Einkleben die Passung der Prothesenzéhne. Bei
Stérkontakten, gegebenenfalls die Korrektur am Zahn vornehmen. Fir 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 Prothesenzdhnen
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 konnen
mit handelstiblichem Kaltpolymerisat bzw. lichthartenden Composites durchgefiihrt
werden. Rauen Sie die Restaurationsoberflache durch Abstrahlen (Al,O3/ 1 - 2 bar /
50 bis 125 pm) oder mit Schmirgelpapier an. Staubreste sorgféltig mechanisch
oder mittels Wasserultraschallbad (frei von Lésemittel) entfernen. Trocknen Sie die
Restauration anschlieBend mit Luft. Tragen Sie ein geeignetes Adhésiv-System auf.
Details sind der entsprechenden Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

9. Reinigung

* 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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Gebrauchsanweisung beachten

Empfohlener
Lagertemperaturbereich

* Intolérance aux composants contenus
* Couronnes, bridges, coulées sur modéle de crochets, barres, bagues transversales
étroites et bandeaux sublinguaux

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 a mettre en ceuvre ce dispositif médical.
Positionner la base de la prothése, son épaisseur minimale de paroi ne devant pas
étre inférieure a 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 parametres 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

Contréler, 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 piece, 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,O4/1 bar a 2 bars/50 um 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 systéme 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

10. Elimination

Les restes de disques bruts de PMMA peuvent étre éliminés avec les déchets
destinés au recyclage.
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E Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Propiedades especificas del material

Composicién quimica [% del peso]

PT Instrugoes de utilizacao

UE Dispositivo médico
Propriedades especificas do material
Composigao quimica [% de peso]

IT Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico

Proprieta specifiche del materiale

Composizione chimica [percentuale in peso]

[ Polimetacrilato de metilo (PMMA) [ >99 | [Polimetilmetacrilato (PMMA) [ >99 | [Polimetilmetacrilato (PMMA) [ >99 |

| Pigmentos de color | <1 | | Corantes | <1 | | Pigmenti colorati | <1 |
Propiedades fisicas Propriedades fisicas Proprieta fisiche
Resistencia a la flexion* [10477] [MPa] 96 Resisténcia a flexao* [10477] [MPa] 96 Resistenza alla flessione* [10477] [MPa] 96
Resistencia a la flexion [20795-1] [MPa] 65 Resisténcia a flexdo [20795-1] [MPa] 65 Resistenza alla flessione [20795-1] [MPa] 65
Médulo de flexion [20795-1] [MPa] 2030 Méodulo 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?2z] |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] [g/cm?] 1,17 Densidade [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Densita [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Absorcion de agua [ISO 20795-1] [pg/mm?] <24 Absorgao de dgua [ISO 20795-1] [ng/mm?] | <24 Assorbimento d’acqua [ISO 20795-1] [ug/mm?] | <24
Solubilidad [1IS0 20795-1] |[ug/mm [<0,3 Solubilidade [ISO 20795-1] |[ug/mm? |<0,3 Solubilita [1IS0 20795-1] | [ug/mm? | <03
Contenido de monémeros residuales [ISO 20795-1] [%] <0,5 Contetido de mondémero residual [ISO 20795-1] [%] <0,5 Contenuto di residuo di monomero [ISO 20795-1] [%] <05

* calculada mediante prueba de resistencia a la flexion en 3 puntos sobre la base
de la norma ISO 10477

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 prétesis
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. Informacion de seguridad

Observe la informacion contenida en la versién 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 Gnicamente material limpio y sin defectos, procedente de envases no
deteriorados, y cerciérese 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. Construccion

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 metdlico 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
metalico y dentado cruzado. La separacién 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, efectle la correccion en el diente si es necesario.
Para obtener una unién 6ptima, hay que dotar de rugosidad las superficies de
adhesion de la restauracion fabricada empleando éxido de aluminio (1-2 bar /
50 a 125 pm). Elimine cuidadosamente los restos de abrasivo de forma mecanica
o mediante un bafio 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 ym) 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 continuacion, seque la restauracion 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 presion

* 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.

Fecha de caducidad
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* determina o ensaio de flexdo de 3 pontos com base na ISO 10477

1. Indicagées

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

2. Contraindicagoes
* Intolerancia em relagéo a componentes contidos

« Coroas, pontes, préteses esqueléticas, barras, conectores transversais e barras
sublinguais estreitos

3. Informacgodes de seguranca

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. ear

Use exclusivamente material limpo, sem defeitos, de embalagens néo danificadas e
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. Construgao

O processamento deste dispositivo médico sé pode ser feito por pessoal com
formacao. A base de prétese deve ser posicionada centrada na base de fresagem
e nao 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 himido arrefecidos!

Processamento posterior:

Para o trabalho de desbaste sdo adequadas fresas de metal duro com dentado FSQ
e fresas de anel preto para titanio. A separagao 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 pressao. 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 atengéo que a presséo seja 0 mais reduzida possivel, uma vez que
a formagéao 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 correcdo no dente, se necessario. Para uma unido ideal,
torne asperas as superficies de fixagdo da restauragdo com 6xido 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 restauragao. Para a fixagdo dos dentes de prétese na pega deve ser
usado um material de fixagdo adequado (p. ex. CediTEC, VOCO). Os detalhes
podem ser consultados nas instru¢des de utilizagdo.

8. Individualizag&o, r erep
As individualizagdes, os rebasamentos e as repara¢des de CediTEC DB podem
ser efetuadas com polimero frio convencional ou compdsitos fotopolimerizaveis.
Torne aspera a superficie de restauragéo jateando (Al,O3 / 1 - 2 bar/50 a 125 um)
ou com folha de lixa. Remova com cuidado os residuos de pé mecanicamente ou
através de um banho de ultrassons de agua (sem solventes). Em seguida, seque a
restauragao 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
N&o devem ser usados para a limpeza:

* Jatos de vapor

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

* Solventes organicos e acidos (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.
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* Rilevata attraverso una prova di flessione a 3 punti secondo la norma ISO 10477

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. r 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,O; / 1 - 2 bar / da 50 a 125 pm) 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

Mater

Chemische samenstelling [gew %]

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Kemisk sammenszetning [veegt.- %]

[ MeBakpuAkog ToAvpeBUAeTTEPAG (PMMA) | > 99 | [Polymethylmethacrylaat (PMMA) [ >99 | [Polymethylmethacrylat (PMMA) [ >99 |
| XPWOTIKEG <1 | | Kleurpigmenten <1 | | Farvepigmenter | <1 |
DUOIKEG 181OTNTEG Fysische eigenschappen Fysiske
Avtoxn otnv Kappn* [10477] [MPa] 96 Buigsterkte* [10477] [MPa] 96 Bojestyrke* [10477] [MPa] 96
Avtoxn otnv Kapypn [20795-1] [MPa] 65 Buigsterkte [20795-1] [MPa] 65 Bojestyrke [20795-1] [MPa] 65
Métpo kappng [20795-1] [MPa] 2030 Buigmodulus [20795-1] [MPa] 2030 Bojemodul [20795-1] [MPa] 2030
Avtoxr otn Bpavon [20795-1] [MPam'%] | 2,6 Breukvastheid [20795-1] [MPam?2] 2,6 Brudsejhed [20795-1] [MPam’z] 2,6
Avtoxr otnv kpouvon katd Charpy +23 °C [ISO 179/ 1eU] | [kJ/m?] 45 Charpy-slagvastheid +23°C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Charpy slagstyrke +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Mukvotnta [1ISO 1183] lo/emy  [1,17 Dichtheid [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Teothed [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Amoppodnon vepoL [ISO 20795-1] | [pg/mm?] | < 24 Wateropname [1SO 20795-1] [pug/mm?] <24 Vandoptagelse [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <24
Awalutotnta [ISO 20795-1] | [ug/mm?] | < 0,3 Oplosbaarheid [ISO 20795-1] [pg/mm?] <03 Oploselighed [1SO 20795-1] [Hg/mm?] <03
MePIEKTIKOTNTA OE UTTOAEIUUATIKG povopepeg | [ISO 20795-1] | [%] <0,5 Restmonomeergehalte [ISO 20795-1] [%] <0,5 Restmonomerindhold [I1SO 20795-1] [%] <0,5

* Tpoodloplopévn PEow SOKIUNAG Kapyng 3 onpeiwy, cupudwva pe To ISO 10477

1. Evéeielg

To CediTEC DB eival £éva TpOXpWHATIOPEVO OSOVTIKOG aKATEPYAOTO TEPAXIO ard

avBeKTIKO OTIG kpovoelg PMMA yia Tnv Kataokeur] BAcewv TIPOoBETEWV yia TNV

KNt TipocbeTikr. To CediTEC DB eival KataAAnAo yla pakpotpobeaun xprion

£wg 10 XpOVWVY 0TN OTOHATIKN KOINGTNTA.

2. Avtevdeifelg

* Avoavegia Evavtl TwV TIEPIEXOHEVWV CUOTATIKWYV

® STePAVES, YEPUPEG, KIVNTEG OSOVTOOTOIXIEG ayKIOTPWY, SOKOI, AETTTH LTIEPWIA KAl
UTIOYAWOOLa SOKOG

3. MAnpodopieg yia tnv acpaieia

A&BeTe LTIOPN TIG TTANPODOPIEG TIOU TIEPIEXOVTAL OTNV EKACTOTE TPEXovaa £KSoon
ToL SeATiou SeSOpEVWV aoPaleiag. ATTOPEVYETE TNV EIOTIVON OKOVNG PPeCapioPaTog
kata tnv ene€epyacia. Na Gpopdte yavTia, TPOoTATELTIKA YUaMd Kal TIPOOTATEVTIKA
TOUL OTOHATOG, TIPOKEIPEVOL Va aTtopevyovTal EPEBICHOI.

4. Xeiplopog Kat amobrkevon

XpnOIOTIOLEITE ATTOKAEIOTIKA KAaBapO LAIKG Ttou Sev TIapouctdlel eENAeiUpaTa Kat
TIPOEPXETAL ATIO CLUOKEVATIES TIou Sev Ttapouaotalouv BAAReS. Alaopalilete OTL Ta
akarépyaota Tepdyla arobnkevovtal oe Beppokpacia SwHatiov, oTo apxIkd KouTi,
o€ OTeyVO PEPOG, TTPOodLAAYHEVA amtd To dwG. ATTODEDYETE TNV eTtadn pe Lypd.

5. Kataokevr

H eme€epyacia autol Tou [aTPOTEXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG ETITPETIETAL VA YIVETAL HOVO
anod KatapTiopévo TIPoowTtike. H Bdaon Tng pdobeong Tpérmel va tomobeteitat
OTO YECO TOU AKATEPYACTOU TEUAXIOU Kal va €Xel EAAXIOTO TIAXOG TOIXWHATOG OXL
HikpoTEPO TOL 1 Mm.

6. ®pelapiopa kat ak6Aovdn emegepyacia

To ¢ppeldplopa TIPETEL va TTPAYHATOTION6GEL PE OTPATNYIKA TIPOCAPHOCHEVN OTO
PMMA 1 pe Tiq tapapétpoug ppedapiopatog yia to CediTEC DB.

Katd 1t Sadikacia $ppelapiopatoq XpNOILOTIOEITE QOKAEIOTIKA PPECES HOVAG
Aemibag A pEBodo Yuxdpevou vypolL ppelapioparog!

Metene€epyaoia:

Ma v adpf mapaokeuvr eival KatdAnAeq ¢peleq okAnpol HPETAAAOUL pe
odévtwon FSQ kat ppéleq Pe pavpo Saktulo yia Titdvio. O Slaxwplopdg Twv
Baoewv TPOoBECNG AT TO AKATEPYACTO TEPAXIO KAl N AETITH TIAPATKELN HPTTOPE(
va Tpayparorondei pe amAéq Gppéleg okAnpol HeTAAAoL, oTavpwTrg Kotrg. O
SlaxwpIopdG TWV CLUVSESHWY TIPAYUATOTIOLEITAL TIPOCEKTIKA Kal XwpiG LYPNAR Ttieon.
H otiABwon yivetat pe Tov ouvnBlopévo TPATIO He Ta ouvrBn yia BAacelg pdabeang
OTABWTIKA péoa. Katd Tn oTiABwon Tou LAIKOU TIPETEL va SiveTal TTposoxr, WaTe n
ouprtiean va Slatnpeitat oo To SuvaTtodv PIKPATEPN, KABWG SIAPOPETIKA N AVATTTUEN
BeppdTNTAG PTTOPEL va 08nyroel e KNAISeG/THEN.

7. Mpoctopacia emeavelwv cLYKOGAANGNG

EAéyEte Tpwv amd TN OUYKOAANGN TNV €dappoyr Twv TEXVNTWV SOVTIWV. e
TEepITTTWon TapepBalopevwy emadwy, TpaypaTomnolioTe, Katd mepirtwon,
816pBwan ato 86vTL. MNa ™ BEATIOTN TIPOOdUATN, Ot ETIPAVEIEG GUYKOAANGNG TNG
QATTOKATACTAONG TIPETTEL Va TpaxVvovTal He o€gidio Tou alouptviou (1 - 2 bar / 50 £wg
125 pm). Adaipéote Ta LTIOAEIPHATA VAIKOU AUHOBOANG TIPOCEKTIKA HE PNXAVIKY
pHéBoSo 1 oe AouTpd uTtEPXWV (XWPIG SLaAUTECS). H amokatdoTtacn TPETEL oTn
OLVEXELQ va OTEYVWOEL EVOEAEXWG. IMa TN OTEPEWSN TEXVNTWV SOVTIWV OTNV £pyasia
TIPETIEL Va Xpnolpottoindei KatdAAnAo LAIkO otepéwong (T.x. CediTEC, VOCO).
AemtTopépeleg prtopouv va BpeBolv oTiq avTioTolxeg odnyieg xpriong.

8. E€ar yoHwon Kat

E€atopikeboelg, avayouwoelg Kat emiokevég Twv CediTEC DB pmopolv va
Tipaypatotoinfoly He oOvnBeG LAIKO PuXPOL TIOAVHEPLTHOU 1) PWTOOKANPULVOHEVA
olvBeta Tou epmopiov. AdpoTtoloTe TNV eMIPAveEla TNG ATIOKATACTAONG HECW
appoBoArg (Al,O3 / 1 - 2 bar / 50 éwg 125 pm) 1 pe opupldoxapTo. Adalpeate
TA UTTOAE(UPATA OKOVNG TIPOCEKTIKA HE PNXavIKr PEBOSO 1 oe AouTpd UTTEPHXWY
(xwpig SIANOTEG). TN OUVEXEIQ OTEYVWOTE TNV aTokatdoTaon pe aépa. Epappoote
KATAANAO OUYKOAANTIKO OUOTNHA. AETITOHEPEIEG PTIOPOLV va PBpebolv oTIG
avTioTolxeg odnyieg xprong.

9. KaBapiopog

* Aoutpd uTteprXwV (Katd to péyiato 40 °C) pe Ama KaBaploTika
Ma Tov kaBaplopod Sev TIPETIEL va xpnotyoTIolouvVTaL:

* BoArj atpol

* AuToKauaoTa (TL.X. yla amooTeipwon / armoAOpavon)

* Opyavikoi SIaA0TEG Kal 0&€a (TT.X. AKETOVN, LEPOXAWPIKS OEL)

* AAKOOAEG KABAPIOHOL LPNANG TIEPIEKTIKOTNTAG

* XnpIKd kabaploTika TpooBécewv

* AelavTIKG KaBapLoTIka

10. Atopppn

Ta umoAeippata Twv akatépyaotwy Tepaxiwv PMMA prtopodv va dlateBolv pe ta
aAToPP{HHATA TIPOG AVAKOKAWGN.

Ente€fiynon ocuppoiwv
Karaokevaotrig Hpepopnvia Xprion péxpL
KOATAOKELNG

Ap1Budg TpoidvTog
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* bepaald door 3-puntsbuigproef in navolging van ISO 10477

1. Indicaties

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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* beregnet pa baggrund af 3-punkts bejningstest iht. ISO 10477

1. Indikationer

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

2. Kontraindikationer
* Intolerance over for de indeholdte bestanddele

* Kroner, broer, modelstebninger med klemmer, mellemstykker, smalle transversal-
bénd og sublinguale bajler

3. Sikkerhedsinformationer

Vaer opmaerksom pa informationerne i den aktuelle version af sikkerhedsdatabladet.
Undga inhalering af freesestev 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 rhemnerne opbevares tert og beskyttet mod lys ved stuetemperatur
i deres originale karton. Undgé kontakt med vaesker.

5. Konstruktion

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

6. F ing og vil

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

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

Videreforarbejdning:

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

7. Forberedelse af klzebeflader

Kontroller inden fastkleebning, at protesetanderne passer. Ved generende
kontaktflader foretages korrektionen pa tanden. Opné en optimal forbindelse ved
at gore restaurationens klaebeflader 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
protesetzender i emnet anvendes et egnet fastgorelsesmateriale (f.eks. CediTEC,
VOCO). Der findes naermere detaljer i den pageeldende 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 pm) eller med smergelpapir. Fjern
stovrester omhyggeligt mekanisk eller vha. en ultralydsrenser (uden oplesnings-
midler). Tor derefter restaurationen med Iuft. Péfer et egnet adhaesiv-system. Der
findes naermere detaljer i den pagaeeldende brugsanvisning.

9. Rengoring

o Ultralydsrenser (maks. 40 °C) med milde rengeringsmidler

Ma ikke anvendes til rengering:

¢ Dampstréler

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

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

* Hojtkoncentrerede rengeringsalkoholer

* Kemiske proteserensere

* Slibende rengeringsmidler

10. Bortskaffelse

Rester af PMMA rdemner kan tilfores 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) [ >9 | [Polymetyimetakrylat (PMMA) [ >90 | [Polymetylmetakrylat (PMMA) [ >90 |
|Vérip\gmentit | <1 | | Fargepigmenter | <1 | | Fargpigment | <1 |
Fyysiset F F
Taivutuslujuus* [10477] [MPa] 96 Boyefasthet* [10477] [MPa] 96 Bojhalifasthet* [10477] [MPa] 96
Taivutuslujuus [20795-1] [MPa] 65 Boyefasthet [20795-1] [MPa] 65 Bojhallfasthet [20795-1] [MPa] 65
Taivutusmoduuli [20795-1] [MPa] 2030 Boyemodul [20795-1] [MPa] 2030 Bajmodul [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] [kd/m?] 45 Charpy-slagseighet +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Charpy-slagseghet +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Tiheys [1ISO 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 [1SO 20795-1] [pug/mm?] <24
Liukoisuus [ISO 20795-1] [ug/mm?] <03 Loselighet [ISO 20795-1] [pg/mm?] <0,3 Loslighet [ISO 20795-1] [pg/mm?] <03
Jaannésmonomeeripitoisuus [ISO 20795-1] [%] <0,5 Restmonomerinnhold [ISO 20795-1] [%] <0,5 Restmonomerhalt [ISO 20795-1] [%] <0,5

* mééritetty 3-pistetaivutusmenetelmalld standardin ISO 10477 mukaisesti

1. Indikaatiot

CediTEC DB on iskunkestavastda PMMA:sta valmistettu esivarjatty hampaiden
jyrsintaaihio irrotettavien proteesien pohjien valmistamiseen. CediTEC DB soveltuu
pitkéaikaiseen jopa 10 vuoden kayttoon 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
hengittamista materiaalia tydstéessasi. Kéyté kasineitd, suojalaseja ja suusuojainta
arsytyksen valttamiseksi.

4. Kasittely ja varastointi

Kaytad vain vahingoittumassa pakkauksessa olevaa puhdasta, virheetonta
materiaalia ja varmista, ettd aihiot sailytetddn huoneenlamméssé alkuperéisessa
pakkauksessaan kuivassa ja valolta suojattuna. Valta kosketusta nesteiden kanssa.

5. Rakenne
Téata laakinnallista laitetta saa tyostaa vain koulutettu henkilsto. Proteesipohja on
sijoitettava keskelle jyrsintdaihiota eiké sen seindman paksuus saa olla alle 1 mm.

6. Jyrsinté ja tyostdminen

Jyrsintatapa on valittava PMMA-materiaalin mukaan, tai on kaytettava
CediTEC DB:n jyrsintaparametreja.

Kayta jyrsimiseen vain yksiterdisia jyrsimia tai jadhdytettyd markajyrsintdmenetelmaa!
Ty6staminen:

Karkeaan tyostamiseen soveltuvat kovametallijyrsimet liekin mallisen freesarin
kanssa sekd mustarenkainen jyrsin titaanille. Proteesipohja voidaan irrottaa
jyrsintaaihiosta ja sitad voidaan hienotyéstaa yksinkertaisilla, ristihampaisilla
kovametallijyrsimilla. Liittimet erotetaan varovasti painamatta voimakkaasti. Kiillotus
tehdéén tavalliseen tapaan tavanomaisilla hammasproteesien pohjamateriaaleille
tarkoitetuilla kiillotusaineilla. Materiaalin Kiillotuksessa on varmistettava, etté
puristuspaine pidetdan mahdollisimman alhaisena, koska liiallinen Iammaénkehitys
voi johtaa levidmiseen/sulamiseen.

7. Liimapintojen valmistelu

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

8. Yksilolli alustan ja korj

CediTEC DB:n yksildllistdminen, alustan muotoilu ja korjaukset voidaan tehda
tavanomaisilla kylmépolymerisaateilla tai valokovetettavilla komposiiteilla. Karhenna
restauraation pintaa puhaltamalla (Al,O3 / 1-2 bar / 50-125 pm) tai smirgelipaperilla.
Polyjaamat poistetaan varovasti mekaanisesti tai vesiultradénikylvyssé (ei sisélla
liuottimia). Kuivaa restauraatio sitten ilmalla. Levitd sopivaa sidosainetta. Katso
tarkemmat tiedot kéyttéohjeesta.

9. Puhdistaminen

¢ Ultradanikylvyssa (maks. 40 °C) miedoilla puhdistusaineilla

Puhdistukseen ei saa kayttaa:

 hoyrysuihkua

 autoklavointia (esim. sterilointia/desinfiointia varten)

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

o tiivistettyja puhdistusalkoholeja

* kemiallisia proteesien puhdistusaineita

¢ hankausaineita

10. Hévittdminen

PMMA-aihioiden jadmat voidaan kierrattaa.
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Noudata kayttéohjetta

* beregnet ved hjelp av trepunktsboyningtest iht. ISO 10477

1. Indikasjoner

CediTEC DB er et forhindsfarget 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, spennprotesesteping, stenger, smale tverrband og sublingualboyler.

3. Sikkerhetsinformasjon

Folg informasjonen i den gjeldende versjonen av sikkerhetsdatabladet. Unnga
inndnding 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, terre 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 ma ikke
underskrides.

6. Fresing og videre bearbeiding
Fresing mé utfores med en fr
freseparametrene for CediTEC DB.

Bruk utelukkende fres med ett skjeer i freseprosessen, eller avkjolt vétfresing.

i som er spesialtilpasset for PMMA eller med

Videre bearbeiding:

Hardmetallfres med FSQ-fortanning og fres med sort ring for titan er egnet for grov
etterbehandling. Utskjaering av protesebasene fra freseemnet og fin etterbehandling
kan utferes med enkle, skr&fortannede hardmetallfreser. Utskjeering av koblingene
ma utfores forsiktig og uten hoyt 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 fore til forsmering/smelting av materialet.

7. Klargjoring av limflatene

For innliming m& du kontrollere pasningen av protesetennene. Ved forstyrrende
kontaktpunkter mé tannen eventuelt korrigeres. For en optimal limforbindelse ma
limflatene til restaureringen rues opp med aluminiumoksid (1-2 bar / 50 til 125 ym).
Fjern rester fra sandbldsingen grundig, enten mekanisk eller i et vannultralydbad
(uten losemidler). 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. ivil isering, ferniss og

Individualisering, ferniss og reparasjon av CediTEC DB kan utfores med vanlig
kaldherdende polymer eller lysherdende kompositter. Ru opp restaureringsoverflaten
ved hjelp av sandbldsing (Al,O5 / 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 luft. Pafer et egnet selvklebende system. Se mer
informasjon om dette i den gjeldende bruksanvisningen.

9. Rengjering

o ultralydbad (maks. 40 °C) med milde rengjeringsmidler

Folgende ma ikke brukes til rengjering:

* dampstréaler

 autoklaver (f.eks. til sterilisering/desinfeksjon)

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

* hoykonsentrerte rengjeringsalkoholer

* kjemiske proteserengjeringsmidler

* skurende rengjeringsmidler

10. Kassering
Rester fra PMMA-freseemnene kan kastes i resirkuleringsavfallet.
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* faststélld genom 3-punkts bojprovning enligt ISO 10477

1. Indikationer

CediTEC DB ér ett forfargat dentalt frasradmne av slaghalifast PMMA fér tillverkning
av protesbaser for uttagbara tandproteser. CediTEC DB lampar sig for langsiktig
anvandning i munhalan i upp till 10 ar.

2. Kontraindikationer
 Intolerans mot besténdsdelarna som ingar

 Kronor, broar, modellgjutningar med klammer, barkonstruktioner, tvargéende
band och sublinguala bars

3. Sékerhetsinformation

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

4. Hantering och lagring

Anvind endast rent och felfritt material frdn oskadade férpackningar och sékerstéll
att rédmnena 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 frasrddmnet 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 for CediTEC DB.

Anvand endast frasar med enkel egg vid frasning eller vatfrasning!

Vidare bearbetning:

Fér grovbearbetningen lampar sig hardmetallfrasar med FSQ-tandning och
frasar med svart ring fér titan. Uttagningen av protesbasen ur frasrddmnet och
finbearbetningen kan ske med enkla, korstandade hardmetallfrasar. Férbindelserna
tas ut forsiktigt och utan hdgt tryck. Poleringen sker pé vanligt sétt med polermedel
for protesbasmaterial. Var noga med att hélla ett sa lagt presstryck som mojligt
vid poleringen av materialet, eftersom varmeutvecklingen annars kan leda till att
materialet smetas ut/smaélter.

7. Forberedelse av limytor

Kontrollera protestdndernas passform innan limningen. Vid felaktig kontakt ska
korrigering ske p& tanden. Fér en optimal férbindelse ska lagningens limytor ruggas
upp med aluminiumoxid (1-2 bar/50-125 pum). Avlagsna rester av blastermedel noga
mekaniskt eller med hjélp av ultraljudsbad (fritt fran I6sningsmedel). L&t déarefter
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 géras med vanligt
kallpolymerisat resp. ljushdrdande komposit. Rugga upp lagningens yta genom
blastring (Al,O3/1-2 bar/50-125 pm) eller med smérgelpapper. Avlagsna rester av
damm noga mekaniskt eller med hjélp av ultraljudsbad (fritt fran I6sningsmedel).
Torka sedan lagningen med luft. Applicera ett Iampligt adhesiv-system. Mer
information finns i tillhérande bruksanvisning.

9. Rengéring

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

Féljande fér inte anvéndas fér rengéringen:

 Angstrale

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

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

* Higkoncentrerad rengdringssprit

* Kemiska protesrengérare

« Slipande rengéringsmedel

10. Avfallshantering

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

PL

Charakterystyka materiatu
Sktad chemiczny [% wag.]

cS Navod k pouzi
EU Zdravotnicky prostfedek

Specifické vlastnosti materidlu

Chemickeé slozeni [hmot. %]

. [ Polimetakrylan metylu (PMMA) [ >90 | [Polymetyimetakrylat (PMMA) [ >99 |
Ced I T EC® D B c € 0482 | Pigmenty kolorowe | <1 | | Barevné pigmenty | <1 |
Wiasciwosci fizyczne Fyzikalni vlastnosti
Hasznalati utasitas Wytrzymatos$¢ na zginanie* [10477] [MPa] 96 Pevnost v ohybu* [10477] [MPa] 96
EU Orvostechnikai eszkéz Wytrzymatos$¢ na zginanie [20795-1] [MPa] 65 Pevnost v ohybu [20795-1] [MPa] 65
Modut elastycznosci [20795-1] [MPa] 2030 Ohybovy modul [20795-1] [MPa] 2030
. " - Odporno$¢ na pekanie [20795-1] [MPam?2] 2,6 Lomova houzevnatost [20795-1] [MPa-m¥2] |[2,6
$¢ t. Ch ! 23°f | 179/1 k. 2 4 P t v ra le Ch: ho +23 ° | 179/1 k. 2 4
Kémiai sszetétel [tomeg %] Udarn?éc met. Charpy'ego +23°C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 5 evnost v rdzu podle Charpyho +23 °C [ISO 179/1eV] | [kJ/m?] 5
Gestosé [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Hustota [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
| Polimetil-metakrilat (PMMA) | >99 | Absorpcja wody [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 Nasakavost [ISO 20795-1] | [pg/mm?] <24
[ szines pigmentek [ <7 | [Rozpuszczanose IS0 20795-1] | jug/mm?] _|<03 | |Rozpustnost IS0 207951] | [wg/mm? | <0,3
Fizikai Zawarto$¢ monomeru resztkowego [ISO 20795-1] [%] <0,5 Obsah zbytkovych monomerd [ISO 20795-1] [%] <0,5
Hajlitoszilardsag* [10477] [MPa] 96 * okre$lona na podstawie 3-punktowej proby zginania zg. z norma ISO 10477 * uréeno tfibodovou zkouskou ohybem podle normy ISO 10477
Hajlitdszilardsag [20795-1] [MPa] 65 1 1. Indikace
H"ajlito'rrTodqus [20795-1] [MPa] 2030 CediTEC DB to wstepnie barwiony pétfabrykat stomatologiczny do frezowania CediTEC DB je predbarveny dentalni frézovaci predrobek vyrobeny
Torésszilardsag [20795-1] [MPam?z] 2,6 z odpornego na uderzenia PMMA, przeznaczony do wytwarzania ptyt ruchomych  z narazuvzdorného PMMA pro zhotovovani zakladen pro snimatelné zubni nahrady.
Charpy-Utdszilardsag +23 °C [ISO 179/1eU] [kJ/m?] 45 protez zebowych. CediTEC DB jest przewidziany do diugotrwatego stosowania CediTEC DB je vhodny pro dlouhodobé pouzivéni v Ustni dutiné po dobu az 10 let.
Siriség [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 w jamie ustnej przez okres do 10 lat. 2. Kontraindikace
Vizfelvétel [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 2 Nosn&oniivoct obsasenich slosok
. Pr .
Oldhatésag [1ISO 20795-1] [ng/mm?] <03 ) i - ) esnasentivost obsazenych sloze
Maradék monomer tartalom 150 20795-1] %] <05 * Nietolerancja sktadnikow materiatu  Korunky, maistky, upinaci modelové odlitky, trmenové konstrukce, uzké pficné

*az I1SO 10477 szabvany szerinti 3 pontos hajlitdvizsgalattal meghatarozva

1. Javallatok

A CediTEC DB egy elére szinezett, Gitésalld6 PMMA-bdl készlilt fogaszati marasi

nyersdarab, amely kiveheté fogpdtlasokhoz sziikséges protézisalapok gyartasara

szolgal. A CediTEC DB akar 10 éves hossz( tavi haszndlatra is alkalmas a

szdjliregben.

2. Ellenjavallatok

* Intolerancia az 6sszetevékkel szemben

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

3. Biztonsagi informaciok

k, vegye figyelembe a biztonsagi adatlap aktudlis véltozataban szerepld

informéaciokat. A feldolgozas soran keriilje a marasi por belélegzését. Az irritacio

elkeriilése érdekében viseljen keszty(it, védészemiiveget és szajmaszkot.

4. Kezelés és tarolas

Kizardlag tiszta, hibatlan, sértetlen csomagolasbdl szarmazé anyagot haszndljon,
és gondoskodijon arrdl, hogy a nyersdarabokat szobahémérsékleten, eredeti
kartonjukban, szarazon és fénytél védve tarolja. Kerlilje a folyadékokkal vald
érintkezést.

5. Konstrukcio

A jelen orvostechnikai eszkoz feldolgozasat csak képzett személyzet végezheti.
A protézisalapot kozépen 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 stratégidval vagy a CediTEC DB esetében
alkalmazott marasi paraméterekkel kell elvégezni.

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

Tovabbi feldolgozas:

Az FSQ fogazasu keményfém-mardk és a titdnhoz vald fekete gydris mardk
alkalmasak durva megmunkalasra. A protézisalapok levalasztdsa a mardasi
nyersdarabbdl és a finom kidolgozas egyszer(, keresztfogi keményfém-mardkkal
végezhetd el. A csatlakozokat dvatosan és nagy nyomads nélkiil kell levalasztani.
A polirozas a szokdsos médon térténik a protézisalap-anyagokhoz dltalanosan
hasznalt polirozészerekkel. Az anyag polirozasakor ugyeljen arra, hogy az
érintkezési nyomast a lehet6 legalacsonyabban tartsa, kiilonben a héfejlédés
elkenédéshez/olvadashoz vezethet.

T.Ar asi felliletek
A beragasztas el6tt ellendrizze a protézisfogak illeszkedését. Azokon az érintkezési
pontokon, ahol a fogprotézis letérhet, szlikség szerint hajtson végre korrekciot.
Az optimdlis tapadas érdekében a fogpétlas ragasztéfeliileteit aluminium-oxiddal
(1-2 bar / 50-125 pm) fel kell érdesiteni. Ovatosan tavolitsa el a szoéréanyag-
maradvanyokat mechanikusan vagy viz-ultrahangfiirdével (oldészermentes).
A fogpétlast ezutan alaposan meg kell széritani. A protézisfogak munkadarabba
torténé rogzitéséhez megfeleld régzitéanyagot (pl. CediTEC, VOCO) kell hasznaini.
A részletek a megfelel6 hasznélati utasitasban talalhatok.

8. Egyéni kialakitas, alabélelés és javitas

A CediTEC DB egyéni kialakitasai, alabélelései és javitasai a kereskedelemben
kaphaté hidegpolimerizatummal vagy fényre keményedé kompozitokkal végezheték
el. Erdesitse a fogpoétlas felszinét leflvatassal (Al,O/ 1-2 bar / 50-125 pym) vagy
csiszolopapirral. Alaposan tavolitsa el a pormaradvanyokat mechanikusan vagy
viz-ultrahangfiirdével (oldészermentes). Ezt kévetéen levegével széritsa meg
a fogpotlast. Vigyen fel megfelelé ragasztérendszert. A részletek a megfelelé
hasznélati utasitasban talalhatok.

9. Tisztitas

* Ultrahangfiirdé (max. 40 °C) kiméletes tisztitdszerekkel
Ne haszndlja tisztitasra a kovetkezoket:

* Gozsugartisztitas

* Autoklavok (pl. sterilizalashoz/ fertétlenitéshez)

* Szerves olddészerek és savak (pl. aceton, sésav)

* Erésen koncentralt tisztitéalkoholok

* Kémiai protézistisztito szerek

* Koptaté hatasu tisztitoszerek

10. Artalmatlanitas:

A PMMA-nyersdarabok maradékai az Ujrahasznosithaté hulladékok kozé
kertilhetnek.

A szimbélumok magyarazata
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Napfénytél védendd Ajéanlott térolasi

hémérséklet-tartomany

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

3. Informacje dotyczace bezpieczerstwa

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

4. Stosowanie i przechowywanie

Nalezy uzywac¢ wytacznie czystego, wolnego od wad materiatu z nieuszkodzonego
opakowania oraz zadbaé, aby poétfabrykaty 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 by¢ poddawany obrébce wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny. Plyta protezy powinna byé umiejscowiona
w centralnej cze$ci pétfabrykatu, ponadto nalezy zachowaé minimalng grubo$é
$cian 1 mm.

6. Frezowanie i dalsza obrébka

Frezowanie nalezy przeprowadzac zgodnie z technika frezowania przeznaczong do
PMMA lub z zastosowaniem parametréw frezowania dla materiatu CediTEC DB.
W procesie frezowania nalezy stosowac¢ wytacznie frezy jednoostrzowe lub
procedury frezowania na mokro z chfodzeniem!

Dalsza obrébka:

Do obrébki zgrubnej nadaja sie frezy weglikowe FSQ oraz frezy do tytanu z czarnym
pierscieniem. Do odcinania ptyt protez od potfabrykatu i precyzyjnego opracowania
mozna stosowac proste frezy weglikowe z krzyzowymi nacigciami. kaczniki nalezy
wycinac¢ ostroznie i bez wywierania duzego nacisku. Polerowanie przeprowadza sig¢
w typowy sposéb, przy uzyciu typowych $rodkdéw do materiatow na ptyty 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 zeb6w sztucznych. Jezeli zeby
koliduja z soba, skorygowac ich ksztatt. Celem uzyskania optymalnej sity wigzania,
powierzchnie klejenia uzupetnienia wypiaskowac tlenkiem glinu (1 - 2 bar / od 50
do 125 pm). Pozostatosci piasku starannie usunaé¢ mechanicznie lub w wodnej
myjce ultradZzwiekowej (bez stosowania rozpuszczalnikéw). Nastepnie doktadnie
osuszy¢ uzupetnienie. Do zamocowania zebdw sztucznych w pracy nalezy uzy¢
odpowiedniego materiatu mocujacego (np. CediTEC, VOCO). Szczegdtowe
informacje mozna znalez¢ we wiasciwej instrukcji uzywania.

8. lywi izacj; Sci i naprawa

Indywidualizacja, podscielenie i naprawa materiatu CediTEC DB sg mozliwe
za pomoca powszechnie dostepnych polimeréw utwardzanych na zimno lub
kompozytéw $wiattoutwardzalnych. Zmatowi¢ powierzchnig uzupetnienia
poprzez wypiaskowanie (Al,O3 / 1 - 2 bar / od 50 do 125 pym) lub papierem
Sciernym. Pozostatosci pytu starannie usuna¢ mechanicznie lub w wodnej
myjce ultradZzwigkowej (bez stosowania rozpuszczalnikow). Nastepnie osuszy¢
uzupetnienie powietrzem. Nanies¢ odpowiedni system wigzacy. Szczegétowe
informacje mozna znalez¢ we wtasciwej instrukcji uzywania.

9. Czyszczenie

* Myjka ultradzwiekowa (maks. 40°C), z uzyciem tagodnych 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

* Scierne $rodki czyszczace

10. Unieszkodliwienie

Pozostatosci pétfabrykatéw z PMMA mozna taczy¢ z odpadami przeznaczonymi

do recyklingu.

Data produkcji Uzy¢ do daty
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3. Bezpecénostni informace

Ridte se prosim informacemi v aktualni 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 Cisty, bezvadny material z neposkozeného obalu a zajistéte, aby
byly pfedrobky skladovany pfi pokojové teploté, v plivodnim kartonu, v suchu
a chranény pred svétlem. Zabrarite kontaktu s tekutinami.

5. Konstrukce

Zpracovani tohoto zdravotnického prostfedku smi provadét pouze vyskoleny
personal. Zakladna zubni ndhrady by méla byt v pfedrobku 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 strategii frézovani pfizpiisobenou pro PMMA nebo
s parametry frézovani pro CediTEC DB.

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

Pro hrubé vypracovani jsou vhodné frézy z tvrdokovu s ozubenim FSQ a ¢erné
krouzkové frézy na titan. Vyfezavani zékladl zubnich nahrad z frézovaciho
pfedrobku a jemné dokoncovani Ize provadét pomoci jednoduchych fréz
z tvrdokovu s kfizovym ozubenim. Vyfezavani spojovacich prvkd se provadi opatrné
a bez velkého tlaku. Lesténi se provadi obvyklym zplsobem pomoci lesticich
prostiedk(i béZné pouZivanych pro materidly na zaklady zubnich nahrad. P¥i le§téni
materialu dbejte na to, aby byl udrzovan co nejnizsi pritlak, jinak mdze vzniklé teplo
vést k rozmazani/roztaveni.

7. Priprava lepenych ploch

Pred vlepenim zkontrolujte, zda zubni nahrady spravné padnou. V pfipadé
nespravného kontaktu zub upravte. Pro optimalni spojeni je tieba lepené plochy
nahrady zdrsnit oxidem hlinitym (1-2 bar / 50 az 125 um). Zbytky otryskavaciho
prostiedku peclivé odstraiite mechanicky nebo pomoci vodni ultrazvukové lazné
(bez rozpoustédel). Poté je tfeba nahradu diikladné vysusit. Pro upevnéni zubnich
nahrad v obrobku je tfeba pouzit vhodny upeviiovaci material (napi. CediTEC,
VOCO). Podrobnosti naleznete v pfislusném navodu k pouZiti.

8. Individualizace, podloZeni vnitni strany nahrady a oprava

Individualizaci, podloZeni vnitini strany nahrady a opravu CediTEC DB Ize provadét
s pouzitim komeréné dostupnych polymerd 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 prislusném navodu k pouZiti.

9. Cisténi

® Ultrazvukova lazer (max. 40 °C) s Setrnymi Cisticimi prostfedky
K ¢isténi se nesmi pouzivat:

 otryskavani parou

* autoklavy (napf. pro sterilizaci/dezinfekci)

* organicka rozpoustédla a kyseliny (napf. aceton, kyselina chlorovodikova)
 vysoce koncentrované gistici alkoholy

* chemickeé cistici prostiedky na zubni nahrady

 abrazivni ¢istici prostredky

10. Likvidace

Zbytky polotovarti z PMMA Ize predat k recyklaci.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Compozitie chimica [procente de masa]

e materialului

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

Croit

3a maTep

Xumuye cbeTas [tern. %]

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Specifiéne lastnosti materiala

Kemijska sestava [ut.%)]

[ Polimetacrilat de metil (PMMA) [ >99 | [Monumerunmerakpunar (PMMA) [ >99 | [Polimetilmetakrilat (PMMA) [ >99 |
| Pigmenti cromatici | <1 | | MurmeHTn <1 | | Barvni pigmenti | <1 |
Proprietati fizice ®DuU3n4HM cBoiiCTBa Fizikalne lastnosti
Rezistenta la indoire* [10477] [MPa] 96 SIKoCT Ha orbBaHe™ [10477] [MPa] 96 Upogibna trdnost* [10477] [MPa] 96
Rezistenta la indoire [20795-1] [MPa] 65 SIKOCT Ha orbBaHe [20795-1] [MPa] 65 Upogibna trdnost [20795-1] [MPa] 65
Modul de indoire [20795-1] [MPa] 2030 Mopyn Ha orbBaHe [20795-1] [MPa] 2030 Upogibni modul [20795-1] [MPa] 2030
Rezistenta la rupere [20795-1] [MPam?2] 2,6 YCTOW4MBOCT Ha paspyLueHue [20795-1] [MPa-m?2] |[2,6 Lomna Zilavost [20795-1] [MPam?2] 2,6
Rezistentd la impact Charpy +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 YpapHa xunasocT no LLlapnu +23 °C [ISO 179/1eV] | [kJ/m?] 45 Udarna Zilavost glede na [ISO 179/1eU] [kJ/m?] 45
Densitate [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 MabTHOCT [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 Charpyjev udarni preizkus +23 °C
Absorbtie apa [IS0 20795-1] | [ug/mm? |<24 BRnaronomblLaeMocT [ISO 20795-1] |[ug/mm? <24 Gostota (IS0 1183] [g/em?] 117
Solubilitate [ISO 20795-1] | [ug/mm?] |<0,3 PasTBOpUMOCT [ISO 20795-1] | [ug/mm?] |<0,3 | [VPpiianje vode [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24
Continut monomeri reziduali [1ISO 20795-1] [%] <05 CbabpXaHne Ha ocTaTbuH1 MoHoMepu | [ISO 20795-1] | [%] <05 Topnost (IS0 20795-1] [ug/mm?] <03
Vsebnost ostankov monomerov [ISO 20795-1] [%] <05

* determinare conform probei de indoire in 3 puncte, conform ISO 10477

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 lungd durata in cavitatea bucald, de panala 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 fata, pentru
a evita iritatiile.

4. Manevrare si depozitare

Utilizati exclusiv materiale curate, fard defecte, din ambalaje nedeteriorate si
asigurati-va cé 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 pozitionaté central in blank si nu trebuie s& prezinte o grosime
a peretelui mai mica de 1 mm.

6. Frezare si prelucrare ulterioara

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

Utilizati in procesul de frezare exclusiv freze cu un singur téis sau proceduri de
frezare umeda, cu racire!

Prelucrare ulterioara:

Pentru prelucrarea grosieréd 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
in modul obisnuit, cu materialele de lustruire uzuale pentru materialele destinate
bazelor pentru proteze. La lustruirea materialului trebuie avut in vedere ca presiunea
de apésare sa fie mentinuta cat mai redusa posibil, in caz contrar cdldura generata
putand duce la murdarire / topire.

7. Pregatirea suprafetelor de lipire

nainte de lipire, controlati potrivirea dintilor de protezd. 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 pana la 125 pm). indepartati 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 reparare

Individualizarea, céptusirea si repararea CediTEC DB pot fi realizate cu material de
polimerizare la rece, resp. materiale compozite fotopolimerizabile uzuale. inésprit,i
suprafata restaurdrii prin sablare (Al,O5 /1 -2 bar / 50 pana la 125 um) sau cu hartie
abraziva. indepartati 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 corespunzatoare.

9. Curatare

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

Nu se utilizeaza pentru curéatare:

 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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* onpefeneHa Ypes 3-TOHKOBO N3NUTBaHe Ha OrbBaHe cbrnacHo ISO 10477

1. Mokazanua

CediTEC DB e npefsapuTenHo ouseTeHa AeHTanHa 3arotoska 3a (hppesosaHe oT

yaapoycTtoiine PMMA 3a n3pa6oTka Ha NpoTe3HW ornopu 3a CHeMaemu 3bGHU

npoTe3an. CediTEC DB e nopxopsiia 3a AbATOCPOYHO M3MNON3BaHe B yCTHaTa

KyxvHa go 10 roguHun.

2. NpoTuBonokasaHus

* HenoHOCUMOCT KbM ChAbPXaLUWTE Ce ChCTaBKMN

* KOpOHKM, MOCTOBE, MOAENHM OTNIMBKM CbC CKOGW, MOARbPKALLM eNeMEHTH, TECHI
TPaHCBEP3aNHI KOHEKTOPW U CYGNUHIBaNHN CKOGU

3. 3a

MOJ'IS!, B3emMeTe noa BHUMaHue VIHd)DpMaLlVIﬂTa B aKTyanHoOTO u3gaHune Ha

MH(MOPMALMOHHMS IUCT 3a 6e3omnacHocT. M36sreainTe uHxannpaHe Ha npax ot

dpesosaHeTo No Bpeme Ha o6paboTkata. HoceTe pbKasuuy, 3alMTHA o4nna

1 Macka 3a yCTa, 3a fja NPeaoTBpaTTe APasHEeHNs.

4. Ynotpe6a U CbxpaHeHne

WN3nonaeaiite camo uncT, Ge3fedekTeH MaTepuan OT HernoBPEAeHN ONakoBKW
W ce yBepeTe, Ye 3aroTOBKWTE Ce CbXpaHsiBaT Npu CTailHa Temneparypa,
B OpUrHanHaTa KyTusi, Ha Cyxo W 3alUMTEeHO OT CBET/MHA MsCTO. M3Gsrsaiite
KOHTaKT C Te4YHOCTH.

5. KoHcTpyKkums

O6pa6oTkata Ha MEAULMHCKOTO W3penue Tpsi6Ba fa Ce W3BbPLIBA CaMo OT
06y4eH nepcoHan. MpoTesnHaTa onopa TpsiGsa Aa Ce NO3NLMOHUPA LIeHTPanHO
B 3aroToBKaTa 3a (hpesosaHe 1 MUHUMANHaTa feGen Ha Ha cTeHata it He TpsiGsa
paenog 1 mm.

6. ®pe3oBaHe 1 AoNbAHUTENHA 06pa6oTKa

®pesoBaHeTo TpsbBa Aa ce U3BbPLUK CbC cbrnacyBaHa ¢ PMMA cTpaterus Ha
hpe3oBaHe un ¢ napameTpuTe Ha thpesosaHe 3a CediTEC DB.

3a npoueca Ha (hpesoBaHe U3onasaiTe Camo eAHOCTPaHHN (hPean U1 MeToA Ha
MOKPO (ppe3oBaHe ¢ oxnaxaaHe!

DonbnHutenHa o6pa6oTka:

3a rpybata nspa6oTka ca noaxoasuy TebpaocnnasHn FSQ dpesn n dpesn
C YepeH NPbLCTEH 3a TuTaH. OTAENsAHETO Ha NPOTE3HUTE ONopM OT 3aroToBkata
3a (ppesoBaHe U (HUHOTO (DUHMPaAHE MOXE Aa Ce U3BBLPLUKM C OGUKHOBEHU
TBBLPAOCTNABHN (hPe3n C KPLCTOCAHN 3b6U. OTAENSHETO Ha KOHEKTOpuTe ce
U3BbPLIBA BHUMATENHO U 6e3 cuneH HaTuck. MonupaHeTo ce M3BbLPLIBA MO
TPAAVILIMOHEH HauMH C NOAMPALLV Npenapary, 0614aiiHi 3a MaTepuanil Ha NPoTe3HN
onopu. IMpy NonnpaHeTo Ha MaTepuana cunara Ha NpUTUCKaHe TpsGsa Aa ce
NoAABbPXA Bb3MOXHO Hali-Masika, Thil KaTo B NPOTUBEH CNyyail 06pasyBaHeTo Ha
TonnMHa MoXe A1a loBefie 10 pa3MassaHe/pasTonsBaHe.

7. MoaroToBKa Ha NOBBLPXHOCTUTE 3a 3anensaHe

IMpea 3anensaHeTo NPOBEPETE HaNacBaHETo Ha NPOTe3HUTe 3b6W. My NpeyeLL
KOHTaKTHW MOBBPXHOCTU, aKo € HeoGXOAWUMO, MpeanpuemMeTe KOpekuus Ha
3b6a. 3a ONTUMaNHO CBbP3BaHe HarpanaseTe NOBbPXHOCTUTE 3a 3anensaHe
Ha pecTaBpauusTa ¢ anymuHunes okeupg (1 — 2 bar/50 go 125 pm). BHumatenHo
OTCTpaHeTe ocTaTbLy OT abf marepuar 0 WAN NOCPEACTBOM
ynTpassykoBa BaHa ¢ Bofia (6e3 pasTeoputen). Cnea ToBa W3cyleTe WarenHo
pecTaspaunsTa. 3a 3aKpersaHe Ha NPOTE3HM 3bOW B 3aroToBkaTa TPsAGBa Aa
ce u3nonssa NoAaxofsly marepuan 3a 3akpensaHe (Hanp. CediTEC, VOCO).
Moppo6HocTy MoraT a ce BUAAT OT CbOTBETHATa MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba.

8. n

WHpusupyanuaupaHe, pe6asvpaHe n penapupare Ha CediTEC DB morat pa ce
U3BBLPLIAT C OGWUKHOBEH CTYAEH MOAMMepw3ar, pecr. (oTononuMepusmnpaLn
KOMMo3nTu. HarpanaeeTe MOBbPXHOCTTAa Ha pecTaBpauusTa Ype3 CTpyiiHa
o6pa6oTka (Al,Oz/1 - 2 bar/50 go 125 pm) unu ¢ WKypka. BHuvartenHo otcTpaHeTe
oCTaTbUX OT NPax MEXaHW4HO WK MOCPEeACTBOM YNTPa3BykoBa BaHa C BOAa
(6e3 pasTBopuTen). Cnep ToBa M3CylleTe pecTaBpauusta ¢ Bb3fyx. HaHeceTe
noaxopsiLLa apxesunsHa cuctema. Mogpo6HOCTU MoraT Aa ce BUASAT OT CboTBeTHaTa
VHCTPYKUWSi 3a yroTpe6a.

9. NouncTeaHe

* YnTpassykoBa BaHa (Makc. 40 °C) cbc cnabu no4mcTealm npenapaTu
3a nouncTeaHe He TpsiGsa Aa Ce M3NoN3ear:

* NapHo NoYNCTBaHe

* aBTOK/1@BU (Hanp. 3a CTepunu3auuns/aeanHGeKLs)

® OpraHnyHY PasTBOPUTENN U KUCENNHN (HANP. aUEeTOH, CONHa KcennHa)
® CUTHO KOHLIEHTPUPAHW anKOXOM 3a MouncTBaHe

* XUMUHYECKM NpenapaTii 3a NOYNCTBaHe Ha NpoTesn

* abpasviBHN NpenapaTit 3a No4ncTBaHe

10. U3xBbpnsiHe

Octatbun ot PMMA 3aroToBkuM MoraT Aa ce npepafjaTt KaTto OTnagbk 3a

peuvKnupaxe.

lopHo 3a ynotpe6a ao

PassicHeHne Ha cumBonuTe

ol l

Mpoussoauten [ata Ha Npo13BOACTBO

g

Maptvpa ApTUKYNneH Homep MepguumuHcKo nspenvie
L .
2N
4 ac

[Ha ce cbxpaHsBa
Ha CyXo MsICTO

BH

CnasBaiiTe UHCTPyKLUUTE
3a ynotpe6a

Ja ce nasn ot
CnbHY€eBa CBeTnHa

MpenopbyuTeneH
TemnepaTypeH AnanasoH
Ha CbXxpaHeHne

*ugotovlieno s 3-tockovnim preskusom upogibanja v skladu s standardom ISO 10477

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 razlicici varnostnega lista.

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

ocala in zas¢itno masko za usta, da prepredite drazenje.

4. Rokovanje in shranjevanje

Uporabljajte izklju¢no &ist material brez defektov in iz neposkodovanih embalaz ter
zagotovite, da so obdelovanci shranjeni v svojem originalnem kartonu, na suhem
mestu, pri sobni temperaturi in zas¢iteni pred svetlobo. Preprecite stik s tekocinami.

5. Konstrukcija

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

6.F jein

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

Uporabiljajte 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
&rnoobro¢ni rezkar za titan. LoCevanje protezne osnove iz rezkalnega obdelovanca
in fino dodelavo lahko opravite s preprostimi krizno ozobljenimi rezkarji iz karbidne
trdine. Loc¢evanje konektorjev mora potekati previdno in brez velikega pritiska.
Poliranje poteka na obi¢ajne nacine z obi¢ajnimi polirnimi sredstvi za materiale
proteti¢nih osnov. Pri poliranju materiala je treba paziti na to, da je pritisk ob stiku
¢im manjsi, saj lahko razvoj toplote sicer povzroéi 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
leplienje restavracije narediti hrapave z aluminijevim oksidom (1-2 bar/od 50 do
125 pm). Ostanke peskalnega sredstva je treba nato skrbno odstraniti mehansko
ali s pomocjo ultrazvoéne kopeli (brez topil). Restavracijo je treba nato temeljito
osusiti. Za pricvrstitev proteznih zob v obdelovancu je treba uporabiti ustrezen
material za pritrjevanje (npr. CediTEC, VOCO). Podrobnosti pridobite v ustreznih
navodilih za uporabo.

8. Indivi izacij je in pop

Individualizacije, podlaganja in popravila CediTEC DB je mogoce izvesti s trgovsko
obic¢ajnimi hladnimi polimerizati oz. s kompoziti za svetlobno strjevanje. Naredite
restavracijsko povrsino hrapavo s peskanjem (Al,O3/1-2 bar/od 50 do 125 pym) 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

 ultrazvoéna kopel (maks. 40 °C) z blagimi Cistilnimi sredstvi

enje se ne sme uporabiti:

* parnih curkov,

* avtoklavov (npr. za sterilizacijo/razkuzevanije),

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

* kemiénih Cistilnih sredstev za proteze,

 abrazivnih ¢istilnih sredstev.

10. Odstranjevanje

Ostanke obdelovancev iz PMMA se lahko zavrze med odpadke za reciklazo.
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Datum proizvodnje Uporabno do

Stevilka artikla Medicinski pripomocek

Razlage simbolov
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Proizvajalec
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e
[ 39°F
Shranjujte na Zastitite pred song- Priporo¢eno temperaturno
suhem mestu no svetlobo obmogje shranjevanja
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Upostevajte navodila
za uporabo



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* [10477] [MPa] 96 Atsparumas lankstymui* [10477] [MPa] 96 Lieces izturiba* [10477] [MPa] 96
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 Plianas stingriba [20795-1] [MPam?2] 2,6
Vrubova hiZevnatost +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Atsparumas smagiams Sarpio [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 Sarp triecienu stingriba +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Hustota [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 metodu +23 °C Biezums [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Nasiakavost [1ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 Tankis (IS0 1183] [g/em?] 117 Udens uzsiicamiba [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24
Rozpustnost [ISO 20795-1] [ug/mm?] <03 Vandens sugertis (IS0 20795-1] | [ug/mm?] [<?24 Skidiba [ISO 20795-1] [Hg/mm?] <03
Obsah zvyakovych monomérov [ISO 20795-1] [%] <05 Tirpumas [ISO 20795-1] [wg/mm?  [<03 Atlikuso monoméaru saturs [ISO 20795-1] [%] <05

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

* stanovené skuskou 3-bodového ohybu podia ISO 10477

1. Indikacie

CediTEC DB je predbezne zafarbeny dentalny frézovaci polotovar z razovo
hazevnatého 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. Kontraindikéacie
* Intolerancia na obsiahnuté zlozky

® Korunky, mostiky, odliatky modelov pre zubné strojéeky, strmene, lzke
transverzalne pasy a sublingvalne strmene

3. Bezpecénostné informdacie

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

4. Manipulécia a skladovanie

Pouzivajte len Cisty material bez defektov z neposkodenych baleni a zabezpecéte,
aby boli polotovary skladované v origindlnej $katuli pri izbovej teplote, v suchu
a chranené pred svetlom. Zabrarite kontaktu s tekutinami.

5. Konstrukcia

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

6. F a dalsie sp

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

Pri frézovani pouzivajte len jednobrité frézky alebo postup chladeného mokrého
frézovania!

Dalsie spracovanie:

Na hrubé opracovanie st vhodné karbidové frézy s FSQ ozubenim a frézy s Giernym
kruzkom na titan. Na oddelenie baz protéz od frézovacieho polotovaru a jemné
opracovanie moézete pouzit jednoduché karbidové frézy s krizovym ozubenim.
Oddelenie konektorov vykonavajte opatrne a bez velkého tlaku. Lestenie vykonavajte
obvyklym spésobom s beznymi lestiacimi prostriedkami uréenymi na materialy bazy
protézy. Pri leSteni davajte pozor, aby bola pritlacna 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
upeviiovaci materidl (napr. CediTEC, VOCO). Podrobnosti néjdete v prislusnom
néavode na poufZitie.

8. Individualizacia, vystelka a oprava

Individualizacie, vystelky a opravy materidlu CediTEC DB mozete vykonavat
pomocou bezne dostupnych studenych polymerizatov, prip. svetiom tuhnucich
kompozitov. Zdrsnite povrch rekonstrukcie otryskanim (Al,O3/1 - 2 bar/50
az 125 pm) alebo brusnym papierom. Zvysky prachu starostlivo odstrarite
mechanickym spésobom alebo vo vodnom ultrazvukovom kupeli (bez obsahu
rozpustadla). Rekonstrukciu nasledne vysu$te vzduchom. Naneste vhodny
adhezivny systém. Podrobnosti najdete v prisluSnom navode na pouzitie.

9. Cistenie

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

Na Cistenie nepouzivajte:

® Prad pary

* Autoklav (napr na sterilizaciu/dezinfekciu)

* Organické rozpustadla a kyseliny (napr. aceton, kyselina chlorovodikovd)
 Vysokokoncentrované gistiace alkoholy

* Chemické distice protéz

* Abrazivne Cistiace prostriedky

10. Likvidacia

Zvysky PMMA polotovarov mozete zlikvidovat s recyklovatelnym odpadom.
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Datum vyroby Pouzite do

Cislo vyrobku Zdravotnicka pomécka

Vysvetlenie symbolov

ad

Vyrobca

Do
— Y

[]
Chrarite pred
slne&nym Ziarenim

Uchovévajte v suchu

CI3]

Dbajte na navod
na pouZzitie

Odporacéany rozsah
skladovacej teploty

* nustatyta taikant 3 tasky lenkimo bandyma pagal ISO 10477

1. Indikacijos

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

2. Kontraindikacijos

* Sudétyje esanciy sudedamyjy 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 buty laikomas kambario temperatiroje, originalioje kartoninéje
pakuotéje, sausoje vietoje ir atokiai nuo $viesos. Venkite salycio su skysciais.

5. Konstrukcija

éiq medicinos priemone apdoroti gali tik apmokyti darbuotojai. Protezo pagrindas
turi bati statomas ties frezavimo ruos$inio viduriu, o jo maziausias sienelés storis
turéty bati ne maZesnis kaip 1 mm.

6. Fr i ir is ap ji

Frezavimas turi buti atliekamas taikant su PMMA suderinama frezavimo strategija
arba CediTEC DB frezavimo parametrus.

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

Tolesnis apdorojimas:

Paprastam paruosimui tinka kietmetalio su FSQ dantukais ir titanui skirto juodojo
Ziedo frezos. ISimti protezo pagrindg i$ frezavimo ruoSinio ir jj kruopsciai apdoroti
galima paprastomis kryZzmai 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. Klijuoj; jo p: par

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 likugiai
kruop$éiai pasalinami mechaniskai arba naudojant vandens ultragarsy vonia (be
tirpiklio). Tuomet restauracija kruop$c¢iai nusausinama. Tvirtinant protezinius dantis,
turi bati naudojama tinkama tvirtinimo medziaga (pvz., CediTEC, VOCO). I1§sami
informacija pateikiama atitinkamoje naudojimo instrukcijoje.

8. Indivi pritail ji ir

CediTEC DB individualus pritaikymas, klojimas ir taisymas gali bati atliekami
prekyboje jprastu $altuoju polimerizatu arba Sviesoje kietéjanciais kompozitais.
Pasiurkstinkite restauracijos pavirsiy jj ap$vitindami (Al,O5 / 1-2 bar / 50-125 pm)
arba $vitriniu popieriumi. Dulkiy liku¢ius kruop$ciai paSalinkite mechaniskai arba
naudodami vandens ultragarsy vonia (be tirpiklio). Po to, i8dZiovinkite 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 bti 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

10. Salinimas

PMMA ruosiniy likuciai gali bati $alinami su perdirbti skirtomis atliekomis.
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Pagaminimo data Tinka naudoti iki

Prekés numeris Medicinos priemoné

Simboliy paaiskinimai
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Gamintojas
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39°F

Rekomenduojamas laikymo tem-
peratiiry intervalas

Laikyti sausoje vietoje Saugoti nuo

:[ saulés Sviesos

Vadovaukités naudojimo
instrukcija

* izteikts ar 3 punktu lieces testu atbalsta attieciba uz standartu ISO 10477

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 modelu I&jumi, $auras $kérssaites un zemméles loks

3. Drosibas informacija

Ludzu, nemiet véra attiecigaja aktualaja dro$ibas 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 firu materialu, kas iznemts no nebojata iepakojuma, bez defektiem,
kas iznemts no nebojata iepakojuma, un parliecinieties, ka sagataves tiek glabatas
istabas temperatira, originaliepakojuma, sauséa un tumsa vieta. Novérsiet saskari
ar Skidrumiem.

5. Konstrukcija
Siso mediciniskaas ierices apstradi drikst veikt tikai apmacits personals. Protézes
pamatu pozicion€jiet frézes sagataves vidi un neparkapiet minimalo sieninu
stiprumu 1 mm.

6. Frézes un apstrade

Veiciet frézé3anu, izmantojot uz PMMA bazes noteiktu frézésanas stratégiju vai
CediTEC DB frézéSanas parametrus.

Fréz&$anas procesa izmantojiet tikai vienpuséjas frézes vai atdzesétas slapjas
frézé$anas 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 lidzek|us. Pul&jot materialu, gadajiet, lai piespiesanas
spiediens bitu péc iespéjas mazaks, pretéja gadijuma var rasties siltums, kas var
izraisit izsmerésanos / izkususas vietas.

7. Limés $

Pirms ielmésanas 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 $kidina$anas lidzek|a)
nonemiet lidzekla atliekas. Visbeidzot rapigi nozavéjiet restauracijas vienibu.
Protézes zobu piestiprina$anai apstradajamaja objekta izmantojiet piemérotu
stiprinasanas materialu (piem., CediTEC, VOCO). Detalizétu informaciju skatiet
attiecigaja lietoSanas pamaciba.

8. Individualizacij - un «
CediTEC DB individualizaciju, oderéSanas un labosanas darbus var veikt ar
tirdznieciba pieejamu auksto polimerizatu vai gaisma cietéjoSu kompozitmaterialu.
Padariet restauracijas virsmu raupju, izmantojot striklu (Al,05/1-2 bari/
50-125 pm) vai smil$papiru. Uzmanigi mehaniski vai ultraskanas vanna ar adeni
(bez skidinasanas dzekla) nonemiet puteklu atlikumus. Péc tam restauraciju
nofiriet ar gaisu. Uzklajiet piemérotu adhezivo sistému. Detaliz&tu informaciju skatiet
attiecigaja lietoSanas pamaciba.

9. Tinsana

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

Tinganai neizmantojiet:

 tvaika striklas;

* autoklavus (piem., sterilizacijai/dezinfekcijai);

* augstas koncentracijas fifi$anas spirtu;

* Kimiskos protézu firitajus;

* abrazivus fifiSanas idzek|us.

10. AtbrivoSanas
PMMA sagatavju atlikumus var ievietot parstradajamajos atkritumos
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Svojstva specifi¢na za materijal
Kemijski sastav [maseni udio]

WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uapenve

CeoiicTBa MaTepuana
Xumuyeckuii coctas [macc. %]

ET Kasutusjuhised

ELi meditsiiniseade
Materjalip6hised omadused
Keemiline koostis [massiprotsent]

[ Polimetiimetakrilat (PMMA) [ >99 | [Monumerunmerakpunar (MMMA) [ >99 | [Polumetiitimetakriilaat (PMMA) [ >99 |
| Pigmenti boje | <1 | | LIBETHbIE NMUrMEHTbI <1 | |Vérvipigmendid <1 |
Fizicka svojstva dusnyeckmne cBoicTea Fusil
Savojna Evrstoéa* [10477] [MPa] 96 MpoYHOCTL Ha n3rn6* [10477] [Ma] 96 Paindetugevus* [10477] [MPa] 96
Savojna Evrstoca [20795-1] [MPa] 65 MpPOYHOCTb Ha N3rné [20795-1] [MMa] 65 Paindetugevus [20795-1] [MPa] 65
Modul savijanja [20795-1] [MPa] 2030 Mopaynb ynpyrocTu npu usruée [20795-1] [MNa] 2030 Paindemoodul [20795-1] [MPa] 2030
Lomna ¢Evrsto¢a [20795-1] [MPam?2] 2,6 TpeLMHOCTONKOCTb [20795-1] [MMa-mY2] 2,6 Purunemissitkus [20795-1] [MPa-m?z] 2,6
Charpy udarna Zilavost +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45 YpapHas npoyHocTb no LLlapnu +23 °C [ISO 179/1eU] | [kOx/m?] 45 Charpy 166gitugevus +23 °C [ISO 179/1eU] [kd/m?] 45
Gustoca [ISO 1183] [g/cm?] 1,17 MnotHocTb [ISO 1183] [r/cm] 1,17 Tihedus [ISO 1183] [g/cm?] 1,17
Upijanje vode [ISO 20795-1] [ug/mm?] <24 Bnaronornouexne [I1SO 20795-1] [MKr/mm?] <24 Veeimavus [1SO 20795-1] [pug/mm?] <24
Topljivost [ISO 20795-1] [pg/mm?] <03 PacTBopumocTs [ISO 20795-1] | [MKr/mMMm?] <0,3 Lahustuvus [ISO 20795-1] [pg/mm?] <03
Sadrzaj zaostalog monomera [ISO 20795-1] [%] <0,5 Copep>kaHne 0CTaTo4HOro MOHoMepa [ISO 20795-1] [%] <0,5 Jagkmonomeeride sisaldus [ISO 20795-1] [%] <0,5

* utvrden pomodu ispitivanja savijanja u tri tocke na temelju ISO 10477

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-tehnickog 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$teéenja iz neoste¢ene ambalaze
i pobrinite se da se pripremci ¢uvaju na sobnoj temperaturi u izvornoj kutiji, suhi
i zadti¢eni od svjetlosti. Izbjegavaijte dodir s tekuéinama.

5. Konstrukcija

Ovaj medicinski proizvod smije obradivati iskljuéivo $kolovano 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. Glodanje i daljnja obrada

Glodanje se treba izvriti 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
uobicajeni naéin uobic¢ajenim sredstvima za poliranje materijala za baze za proteze.
Pri poliranju materijala treba pripaziti na to da pritisni tlak bude $to je moguce maniji
jer u protivnom razvoj topline moze dovesti do razmazivanja/topljenja.

7. Priprema povrsina za lijepljenje

Prije lijeplienja provjerite da protetski zubi prikladno odgovaraju. U sluéaju smetnji
pri kontaktu, izvrSite korekciju na zubu. Za optimalno spajanje povrsine restauracije
za lijepljenje 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. ipop

Individualizacija, podlaganja i popravci proizvoda CediTEC DB mogu se izvrsiti
uobi¢ajenim hladnim polimerizatom odn. svjetiom stvrdnjavaju¢im kompozitom.
Ohrapavite povrsinu 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 pronadi u odgovaraju¢im uputama
za uporabu.

9. Giséenje

¢ 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$¢enje

* Kemijska sredstva za ¢i§¢enje proteza

® Abrazivna sredstva za Ci§éenje

10. Odlaganje
Ostatci PMMA pripremaka mogu se zbrinuti s otpadom za recikliranje.

il s

Datum proizvodnje MozZe se upotrijebiti do

Objasnjenje simbola

ad

Proizvodac

Broj artikla Medicinski proizvod
S 23°C
LS /\\://\ S
! o
L] 397
Cuvajte na Zastitite od Preporuceni raspon

suhom mijestu sunceva svjetla temperature skladistenja

CI5]

Obratite pozornost na
upute za uporabu

* OMpPefeneHo B XOAE UCMbITaHUs Ha U3rMG METOAOM TPEXTOHEHYHOro n3ruéa
B cooTeeTcTBUM C ISO 10477

1. MokazaHus K NpMMeHeHuo

CediTEC DB 370 npepBapuTenibHO OKpalleHHasi (pe3epHas 3aroToBka U3
yaaponpoyHoro NMMMA pans unsrotoBneHnss 6a3ncoB 3yOHbIX MPOTE30B AN
cbemHoro npotesuposaHus. CediTEC DB nogxoauTt Ans [0NroBPeMEHHOro
1ICMONb30BaHMS B POTOBOIA MOMOCTY CPOKOM A0 10 neT.

2. MpoTuBonokasaHus
* Peakuyi HenepeHoCUMOCTM Ha KOMMOHEHTbI 3arOTOBKY

© 3yGHble KOPOHKW, MOCTOBW/HbIE MPOTE3bl, KNaMMepHble GlorenbHble NPOTesbl,
6anoyHble NpPoTeskl, y3Kne TpaHCBepcarbHbIe Ayril U CyGnnHreanbHble 6lorenn

3. B OT
MoxanyiicTa, cnepyiite ykasaHusMm, NpUBEAEHHLIM B aKTyanbHOW Bepcun

* Tuvastatud 3-punkti paindekatsega, toetudes standardile ISO 10477

1. Néidustused

CediTEC DB on eelvarvitud dentaalne freestoorik 66gikindlast PMMAst
véljavoetavate proteeside proteesialuste tootmiseks. CediTEC DB sobib suuéones
pikaajaliseks kuni 10-aastaseks kasutamiseks.

2. Vastunéidustused

* 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. Valtige
tlemise ajal freesimistolmu sissehingamist. Arrituste véltimiseks kandke kindaid,
kaitseprille ja suukaitset.

4. Kasi ine ja

CooTBeTCTBYHOLIEro nacrnopTa GesonacHocTu. CTapaiiTeck usGerats B

nbiny, obpaayloLlencs npu hpeaepHoi 06paboTke 3aroTosku. Mpu o6paboTke
HafieBaiiTe NepyaTKy, 3alUUTHbIE O4KM 1 3ALLMTHYIO MacKy, YTOGLI NPeAoTBPaTUTL
pasapaeHme KOXM 1 ibIXaTesbHbIX NyTei.

4.0 cma nero

Wcnonb3yiiTe TONbKO 4WUCTbIN MaTepuan 6e3 AedeKkToB, W3BMNEYEHHbIN W3
HEMNOBPEXXAEHHO YNakoBKW, N KOHTPONMPYIATE HaAnexallee XpaHeHe 3aroToBoK
B OpUrHaNbHOW KapTOHHON yNakoBKe Mpu KOMHaTHOM TeMnepaType, B CyXoM 1
3awmuieHHoM OoT ceeTa MecTe. He IJ,OI'IyCKaIZTE KOHTaKTa Marepuana c XnaKkoctamu.

5. KoHcTpyKums

O6pa6oTka AaHHOTO MEAULUWMHCKOTO W3[enus MOXeT NPOU3BOAUTLCS
VICK/IOYMTENBHO CrieumanbHO 06y4eHHbIM nepcoHanom. basuc npotesa aonmxeH
pasmelLaTbCs No LeHTPY (hpe3epHOii 3aroTOBKM 1 UMETb MHIMANBHYIO TONLMHY
CTEHKM He MeHee 1 MM.

6. O ] o6pa6oTka

mpe3ep°BaHV|e AO/MKHO BbINONHATLCA C WUCNONb30BaHMEM cTpaTterum
hpesepoBaHus, npegHaszHayeHHon ans MMMA, unu cneunanbHbix NapameTpos
peseposaqus ans CediTEC DB.

B npouecce dpesepoBanns unu Ans MoKporo (hpe3epoBaHns ¢ oxnaxaeHnem
cnepyeT NCNoMb30BaTh TONLKO OAHOPE3LIoBbIE (hpesbl!

AanbHeiiwan o6pa6oTka:

Ons rpy6oit duHUWHON 06paboTki MOAXOAAT TBEpAOCnnasHble dpesbl
c 3y6yaToii Haceykon Tuna FSQ u YepHble KonbleBble hpesbl Ans 06paboTKu
TuTaHa. BbipesaHue 6asncoB NpoTe30B 13 hpe3epHoii 3aroToBKM 1 6oiee TOHKYI0
DUHNLLIHYIO 0GPABGOTKY MOXHO BBINONHSTL MPM MOMOLLY MPOCTHIX TBEPAOCTNABHbIX
dpes ¢ pasHoHanpasneHHbIMU 3yObaMU. KOHHEKTOpblI cneayeT OTAenATb
C 0COGOIi OCTOPOXHOCTLIO, He Mpunaras YpesmMepHoro AasneHus. Monuposka
OCYLIECTBASETCA OGbI4HLIM CMOCOGOM C UCMONb30BAHNEM MONMPOBANbHbIX
CpefcTs, NpeAHasHayveHHbIX Ana matepuanos 6asncos 3y6HbIX NpoTtesos. Mpu
NoNMPOBKe MaTepuana cneauTe, YToGbI AaBEHNE HaXNUMa GbiNO MaKCUManbHO
cnabbiM, B NPOTUBHOM Cry4ae BblAenAloUleecs Tenno MOXeT MPUBecTn
K CMa3blBaHVIO / NNaBMEHMIo Ha HEKOTOPBIX Y4acTKax NoBepXHOCTH.

7. MoparoToBka i nepep ck

MpoBepbTe TOYHOCTL NpuneraHus npoTtesa nepen npuknensaHvem. Mpu
HapYLLIEHUAX KOHTaKTa Mo Mepe HeoGXOANUMOCTM BbINONHUTE KOPPEKTUPOBKY
KOHTYpOB 3y6a. [Ins onTuManbHOro cuenneHus o6paboTaiite cknensBaemble
MOBEPXHOCTU PecTaBpaLyn NOPOLLKOM oKcuaa antomuHus (1-2 6ap / 50-125 Mkm)
npyY NoMoLL NEecKOCTPYiiHOro annapara. TuiaTenbHo yaanuTe ocTaTki abpasvsa
MeXaHW4eCKNM Crnoco6oM unau nyTem o6paboTku B yNbTPasByKOBO BaHHe
(8 pacTeope 6e3 CoflepXaHnsi pacTsopuTeneil). 3aTem TLIATENLHO BbICYLINTE
pecTaspaumio. [ins drkcaumun 3yGHeIX NPOTE308 B 3aroTOBKE BOCMONbL3YATECH
NOAXOAALLMM afireanBHbIM MaTepuanom (Hanpumep, CediTEC, VOCO). 3a Gonee
noapoGHOIt MHcopMaLmelt CeflyeT 0GPaTUTLECS K COOTBETCTBYIOLLENH MHCTPYKLM
M0 MPUMEHEHMIO.

8. UnpamBnayanusauus, KOPPeKTMPOBKA N PEMOHT

VHavenayanuaauvs, KOPPEKTUPOBKA U PEMOHT NPOTE30B, U3rOTOBIEHHLIX U3
CediTEC DB, MOryT OCYLIECTBASITLCA NPW NOMOLM CTaHAAPTHLIX NOAMMEPHbIX
MaTepuanos XoNoHOM NONMMEPU3ALINM NN CBETOOTBEPXXAAEMbIX KOMMO3UTHBIX
maTepnanos. lMpuaaiiTe NOBEPXHOCTU PECTaBpaLnM HYXHYIO LLIEPOXOBATOCTL
nyTem neckocTpyiiHoi o6paboTku (Al,O4 / 1-2 6ap / 50-125 MKM) nnn HaxkaaqHon
6ymaroii. TuaTebHO yAanuTe OCTaTKW Mbi MEXaHUYECKUM CMOoCOGOM Mnu
nyTeM 06paGoTKn B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (B pacTeope 6e3 C HUA

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. Fi d

Freesima peab materjalile PMMA kohandatud freesimisstrateegia v6i CediTEC DB
freesimisparameetritega.

Kasutage freesimisprotsessiks liksnes Uhe Idiketeraga freese voi jahutusega
maérgfreesimismeetodit!

Edasine t66tlem
Uldjoontes véljatédtamiseks sobivad FSQ hammastusega kdvasulamfreesid ja
titaani jaoks mustad réngasfreesid. Proteesialused saab freestoorikust eraldada
ja neid detailselt valja tootada lihtsate, risthammastusega kdvasulamfreeside
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 vdib kuumuse teke pohjustada méaérdumist/
sulamist.

ja
m;

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

8. Individuali ine, dus jap

CediTEC DB individualiseerimisi, vooderdusi ja parandusi saab teha kaubanduses
saadavaloleva kilmpolimeeri voi valguskdvastuvate komposiitidega. Karestage
restauratsiooni pealispind joapritsimise (Al,O3 / 1 — 2 bar / 50 kuni 125 pm) teel
voi abrasiivpaberiga. Eemaldage tolmujaégid hoolikalt mehaaniliselt vai ultraheli
veevanni (lahustitest vaba) abil. Seejérel kuivatage restauratsioon 6huga. Kandke
peale sobiv adhesiivstisteem. Uksikasjad leiate vastavast kasutusjuhendist.

9. Puhastamine

* Ultrahelivann (max 40 °C) drnatoimeliste 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. Jaatmekaditlus

PMMA toorikute jadgid voib suunata imbertdddeldavate jaatmete hulka.

pacTeopuTeneli). 3aTem BbICYLLIMTE PecTaBpaLyio NOTOKOM Bo3ayxa. HaHecuTe

nopxoasLumin agreavs. 3a 6onee NOAPOGHON UH(OpMaLWeln crneayeT o6paTUTLCS

K COOTBETCTBYHOLLEI UHCTPYKLMN MO MPUMEHEHNIO.

9. Oumnctka

* YnbTpassykoBasi BaHHa (Npu Temnepatype He Bbiwe 40 °C) ¢ yucTawmmmn
CPefcTBaMI MArKOro eiCTBIs

Vicnonb3oBaHue cnefytoumx CPeacTs Npu O4UCTKE He AoNyCKaeTes:

* MNapocTpyiiHas o6paboTka

* ABTOKNTaBMPOBaHUE (Hanpuvep, Ans cTepunuaauum / AesnHgekumum)

* OpraHueckie pacTBOpPUTENN 1 KUCIOTbI (HAaNpUMep, aueToH, CoMsiHast KUCoTa)

* BbICOKOKOHLIEHTPUPOBAHHbIE CIMPTOCOAEPXKALLUNE YNCTALME CPECTBa

* XMUHECKIE OUNCTUTENM [i151 3yGHbIX NPOTE30B

* AGpasuBHble YNCTALNE CPeacTBa

10. YTunusauyus

Octatku 3arotoBok NMMMA yTUAnsupyloT BMeCTe C OTXOAAMU Ans BTOPUYHON

nepepaboTKu.

Wcnonb3osatk 0

YcnoBHble 0603HauYeHUs

ol il

WaroTosutens [Hara narotoeneHus

Kop naptun Homep no karanory MepuuuHckoe usaenve
S 23°C
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// -
A ac
39°F

PekoMeHZ0BaHHbI
TemneparypHblii
AvanasoH ANns XxpaHeHus

Bepeyb ot Bnarn
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CnepyiiTe ykasaHusm
WHCTPYKUUM NO NPUMEHEHNIO

He ponyckatb
BO3AENCTBUS
COfHEYHOrO CBETa

il %

Tootmiskuupaev Kadlblik kuni

ad

Tootja

Partii Artikli number Meditsiiniseade
S 23°C
PP Qo g
e "
L \ 39°F
Hoida kuivas kohas Kaitsta Soovitatav
péikesevalguse eest ladustamistemperatuuri
vahemik

BH

Jargige kasutusjuhendit

Last revised: 2021-05

Dental Direkt GmbH
Industriezentrum 106-108

32139 Spenge Tel.: +49 5225 86319-0
Germany Fax: +49 5225 86319-99

Rev.01_2021/07

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0

Anton-Flettner-Str. 1-3 Fax +49 (4721) 719-140
27472 Cuxhaven e-mail: marketing@voco.com

Germany www.voco.dental

I VOCO

VC 60 BB6195 E1 072199  © by VOCO



	EN
	DE
	FR
	ES
	PT
	IT
	EL
	NL
	DA
	FI
	NO
	SV
	HU
	PL
	CS
	RO
	BG
	SL
	SK
	LT
	LV
	HR
	RU
	ET

