| Gebrauchsanweisung | (DE)
PMMA DISK, PMMA BLOCK Acryl-Rohlinge fiir die dentale CAD/CAM-Technologie

[Basic UDI-DI] PMMA DISK: ++D08061718PDILV PMMA BLOCK: ++D08061718PMIMQ
[Verwendungszweck] PMMA DISK und PMMA BLOCK sind Acrylharzmaterialien fiir CAD/CAM-Frismaschinen.
[Indikation fiir die Verwendung)] Die Indikationen sind chirurgische Schablonen, Aufbissschienen, Prothesenbasen, Kronen, Briicken.
[Zielgruppe]l Menschen mit einer Erkrankung ihrer natiirlichen Zéhne, wie karidse oder fehlende Zihne
[Beabsichtigter Benutzer] Zahnirzte oder Zahntechniker, die Zahnersatz herstellen.
[Kontraindikationen] Nicht anwenden bei Patienten, die allergisch auf MMA reagieren.
[Zu erwartender klinischer Nutzen] Erwarten Sie, dass Sie endlich wieder kauen kénnen.
[Leistungsmerkmale] Biegefestigkeit: =65MPa, Biegemodul: =2000MPa, Wassersorption: = 32pg/mm’,

Loslichkeit: = 1.6pg/mm’, Rest MMA: =2.2%
[Informationen iiber die Stoffe, denen Patienten ausgesetzt sein konnen] PMMA, MMA, Pigmente und andere.

Die Elution dieser Komponenten betriigt weniger als 1,6ug/mm?’.

[SSCP] Sie wird in EUDAMED hochgeladen.

[Gebrauchsanleitung]
1. Herstellung des Gipsmodells. Falls erforderlich, stellen Sie das Wachsmodell her.
+ Der Umgang mit diesem Medizinprodukt sollte nur geschultem Personal gestattet werden.
2. Scannen Sie das Modell mit einem Scanner, der passend zum verwendeten CAD/CAM System ist. Falls erforderlich, scannen Sie das
Wachsmodell ein.
3. Verwenden Sie mit einem CAD/CAM-System kompatible Konstruktionssoftware fiir den Entwurf der prothetischen Restauration aus
Scandaten.

4. Fixieren Sie das vorliegende Produkt auf der CAD/CAM-Frasmaschine. Frasen Sie dieses Material anhand der Entwurfsdaten.
5. Nehmen Sie den spanend bearbeiteten Rohling heraus und entfernen Sie die Frasspane mit Pressluft oder einer Biirste usw.
6.  Polieren Sie das gefriste Objekt.
7. Im Falle einer Prothesenbasis werden die kiinstlichen Zédhne mittels eines Haftvermittlers eingesetzt.
- Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir den Haftvermittler.
8. Im Ultraschallbad mit mildem Reinigungsmittel reinigen.

9.  Fiir die provisorische Krone: Kann mit handelsiiblichen, provisorischen und eugenolfreien Zementen befestigt werden. Alternativ mit
Befestigungskompositen wie Clearfill* oder Variolink IT*, nachdem eine Vorbehandlung mit einem Haftvermittler wie Monobond
Plus/Heliobond* oder visio.link* o.4. durchgefithrt wurde. (* Eingetragene Warenzeichen der jeweiligen Hersteller)

[Vorsicht]
1. Verwenden Sie ein geeignetes CAD/CAM-System.
2. Das Frisen muss in Ubereinstimmung mit den Anweisungen fiir das verwendete CAD/CAM-System durchgefiihrt werden.

(Krone, Briicke)

Geformt mit einer tiefen Fase oder Schulter, sodass die Dicke des Randabschnitts mindestens 0,5 mm betrégt.

Die dufiere Form der Kavitét muss abgerundet sein und darf den Gegenzahn nicht beriihren.

Sie muss so geformt und gestaltet sein, dass die Fissur mindestens 1,0 mm dick ist und der okklusale Apex mindestens 1,3 mm dick ist.
Wenn zusétzlicher Aufbau aufgebracht wird, muss der Aufbau auf die frische Oberfldche aufgetragen werden.

5. In Fillen, in denen die Kavitit tief und nahe an der Pulpa liegt, sollte gegebenenfalls ein Pulpenschutz verwendet werden.
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[Hinweis]
1. Um Beeintrachtigungen durch Staub zu verhindern, ist wdhrend der Polierarbeiten an diesem Produkt eine Schutzbrille, eine lokale
Staubabsaugung oder eine von einer Zulassungsbehorde anerkannte staubdichte Maske zu verwenden.
2. Beim Einsetzen der Kronenrestauration sollte ein geeignetes Adhdsivmaterial (z.B. provisorischer Zement) verwendet werden.
Entfernen Sie iiberschiissigen Zement beim Einsetzen einer Kronenrestauration.
4. Patienten, die aufgrund der Verwendung dieses Materials Uberempfindlichkeitssymptome wie Hautausschlag, Ekzeme, Rotungen, Geschwiire,
Schwellungen, Juckreiz und Taubheitsgefiihle entwickeln, sollten die Verwendung einstellen und einen Arzt konsultieren.
5. Anwender mit einer Vorgeschichte an Uberempfindlichkeitsreaktionen auf MMA -basierte Monomere wie Hautausschlag und Dermatitis sollten
bei Kontakt mit dem Material Schutzhandschuhe tragen.
6. Wenn die Anwender aufgrund der Verwendung dieses Materials Uberempfindlichkeitssymptome wie Hautausschlag, Ekzeme, Rotungen,
Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz und Taubheitsgefiihle verspiiren, stellen Sie die Anwendung ein und konsultieren Sie einen Arzt.
7. Einweg: Nach der Bearbeitung kann der Zahnersatz nicht mehr bei einem anderen Patienten verwendet werden, da er nicht mehr passt.
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[Lagerung]l
+ Von hohen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit und direktem Sonnenlicht fernhalten. @ ® c € M D
. 1639

Achten Sie auf eine ordnungsgeméfe Lagerung und beschrdnken Sie den Zugang auf Fachpersonal.

[Entsorgungshinweise]
Restbestidnde oder gebrauchte Medizinprodukte miissen geméf den entsprechenden nationalen gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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