Instrukcja uzytkowania| (PL)

PMMA DISK, PMMA BLOCK Zywica akrylowa dla technologii stomatologicznej CAD/CAM

[Basic UDI-DI] PMMA DISK: ++D08061718PDILV PMMA BLOCK: ++D08061718PMIMQ
[Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem] PMMA DISK i PMMA BLOCK to materiaty z zywicy akrylowej przeznaczone do frezarek CAD/CAM.
[Wskazania do stosowania] Wskazania to prowadnice chirurgiczne, Stent, Splint, Podstawa protezy, Korona, Most.

[p

lanowana populacja] Osoby z pewnymi chorobami zgbéw naturalnych, takimi jak prochnica lub brak zebow

[Zamierzony uzytkownik] Stomatolodzy lub technicy dentystyczni wykonujacy protezy zebowe.

[p

rzeciwwskazania] Nie stosowaé u pacjentéw uczulonych na MMA.

[ Oczekiwane korzysci kliniczne] ~ Spodziewaj sie, ze w koficu bedziesz w stanie przezuwaé jedzenie.

[c

harakterystyka dziatanial ~Wytrzymato$¢ na zginanie: =65MPa, Modut sprezystoéci: =2000MPa, Sorpcja wody: = 32pg/mm’,
Rozpuszczalnosé: = 1.6pg/mm’, MMA resztkowe: =2.2%

[Informacje o materialach, na ktérych dzialanie moga by¢ narazeni pacjenci] PMMA, MMA, pigmenty i inne.

Elucja tych skladnikéw jest mniejsza niz 1.6 pg/mm?’.

[SSCP] Zostanie on zatadowany do EUDAMED.

[Sposéb uzycial

1.

Wykonaj model gipsowy. Jesli to konieczne, wykonaj wzor woskowy.
+ Ten wyréb medyczny moze by¢ obstugiwany wylacznie przez przeszkolony personel.

2. Zeskanuj model za pomoca skanera odpowiadajacego uzywanemu systemowi CAD/CAM. Jesli to konieczne, zeskanuj wzor woskowy.
3. Na podstawie zeskanowanych danych zaprojektowa¢ uzupelienie protetyczne za pomoca oprogramowania projektowego zgodnego z
systemem CAD/CAM.
4. Umie$¢ ten element we frezarce CAD/CAM. Wytnij ten material, korzystajac z zaprojektowanych danych.
5. Usun odcigty materiat i usun odcigte odpady za pomoca powietrza lub szczotki itp.
6.  Wypoleruj naostrzone materiaty.
7. W przypadku podstawy protezy sztuczne z¢gby sa mocowane za pomoca $rodka wiazacego.
+ Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi stosowania srodka wiazacego.
8. Czyszczenie w kapieli ultradzwigkowej przy uzyciu fagodnego $rodka czyszczacego.
[Uwaga)
1. Nalezy stosowa¢ odpowiedni system CAD/CAM.
2. Cigcie powinno by¢ wykonywane zgodnie z instrukcjami uzywanego systemu CAD/CAM.

(Korona, mostek)

1. Uformowane z glgboka faza lub krawedzia, tak aby grubos¢ czesci granicznej wynosita co najmniej 0,5 mm.

2. Zewnetrzny ksztatt ubytku powinien by¢ zaokraglony i nie powinien stykac¢ si¢ z zgbem przeciwstawnym.

3. Powinien by¢ uformowany i zaprojektowany tak, aby grubo$¢ szczeliny wynosita co najmniej 1,0 mm, a grubo$¢ wierzchotka okluzyjnego co
najmniej 1,3 mm.

4. W przypadku stosowania dodatkowej podbudowy, podbudowa powinna by¢ naktadana na §wiezg powierzchnie.

5. Ochrona miazgi powinna by¢ stosowana w razie potrzeby w przypadkach, gdy ubytek jest gleboki i znajduje si¢ blisko miazgi.

[Notatkal

1. Aby zapobiec oddzialywaniu pytu na ciato cztowieka, podczas polerowania tego produktu nalezy uzywac okularow ochronnych, miejscowego
pochtaniacza pytu lub maski przeciwpylowej zatwierdzonej przez uprawniong instytucje.

2. Podczas osadzania uzupelnienia koronowego nalezy uzy¢ odpowiedniego materiatu adhezyjnego (np. cementu tymczasowego).

3. Usuna¢ nadmiar cementu podczas zakladania uzupetnienia koronowego.

4. Pacjenci, u ktorych w wyniku stosowania tego materialu wystapia objawy nadwrazliwos$ci, takie jak wysypka, egzema, zaczerwienienie,
owrzodzenie, obrzgk, swedzenie i drgtwienie, powinni zaprzestaé jego stosowania i skonsultowac si¢ z lekarzem.

5. Operatorzy, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na monomery na bazie MMA, np. wysypka lub zapalenie skory, nie powinni
dotyka¢ tego materialu bezposrednio w rgkawicach.

6. Jesli u uzytkownikow wystapia objawy nadwrazliwosci, takie jak wysypka, egzema, zaczerwienienie, owrzodzenie, obrzek, swedzenie i
dretwienie, spowodowane stosowaniem tego materiatu, nalezy zaprzesta¢ jego stosowania i skonsultowac si¢ z lekarzem.

7. Jednorazowego uzytku: Raz wykonana proteza dentystyczna nie moze by¢ uzyta u innego pacjenta, poniewaz nie bedzie pasowac.

[p

[Informacje o usuwaniu odpadéw]
Pozostate zapasy lub zuzyte wyroby medyczne musza zosta¢ usunigte zgodnie z odpowiednimi krajowymi wymogami prawnymi. M D

[p

rzechowywanie] c €
+  Chroni¢ przed wysokimi temperaturami, duza wilgotnos$cia i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. 1639

Nalezy je odpowiednio przechowywac i kontrolowac, aby nie miaty do nich dostepu osoby nieupowaznione.
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