Instrucées de utilizagéol (PT)

PMMA DISK, PMMA BLOCK Resina acrilica para a tecnologia dentaria CAD/CAM

[Basic UDI-DI] PMMA DISK: ++D08061718PDILV PMMA BLOCK: ++D08061718PMIMQ
[Uso Pretendido] PMMA DISK e PMMA BLOCK sio materiais de resina acrilica para fresadoras de CAD/CAM.
[Indicagio de utilizagio] As indicagdes sdo Guias Cirtrgicas, Stents Dentarios, Splints, Bases de prétese, Coroas, Pontes.
[Populacio Pretendida] Pessoas com necessidade de reabilitagdo protética ou protegio dentaria.
[Utilizador Pretendido] Dentistas ou técnicos de protese dentéria que confecionam proteses dentarias.
[Contra-indica¢ées] Nao utilizar em doentes alérgicos a0 MMA.
[Beneficios clinicos previsiveis] Esperar poder finalmente mastigar os alimentos.
[Caracteristicas de desempenho] Resisténcia a flexdo: =65MPa, Médulo de flexdo: =2000MPa, Sorcio de dgua: = 32ug/mm’,
Solubilidade: =1.6pg/mm’, MMA residual: =2.2%
[Informacdes sobre os materiais a que os doentes podem estar expostos] PMMA, MMA, pigmentos e outros.
A eluicio destes componentes é inferior a 1.6pg/mm’.

[SSCP] Seré carregado no EUDAMED.

[Indicagdes de utilizagiol
1. Criar 0o modelo de gesso. Se necessario, criar o padrio de cera.
+ O manuseamento deste dispositivo médico deve ser permitido apenas a funcionarios com a devida formagao.

2. Digitalizar o modelo através de um scanner que corresponda a um sistema CAD/CAM utilizado. Se necessario, digitalizar o padrdo de cera.

3. Desenhar a restauragdo da protese no software de design que corresponde a um sistema CAD/CAM dos dados digitalizados.

4.  Fixar este item na maquina de fresagem CAD/CAM. Cortar este material pelos dados desenhados.

5. Remover o material de corte e remover os residuos de corte ao utilizar ar ou escova, etc.

6.  Polir os materiais afiados.

7. Em caso de base de protese, os dentes artificiais sdo instalados pelo agente de adesio.

+ Seguir as instrugdes de utilizagdo do agente de adeséo. =1.3mm
8. Limpar num banho de ultrassons com um agente de limpeza suave. 3 >1.0mm
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[Atenciol [ ¥ |

1. Utilizar um sistema CAD/CAM apropriado. |
2. O corte deve ser realizado de acordo com as instrugdes para o sistema CAD/CAM utilizado. \l
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(Coroa, ponte) ‘ .
1. O dente do pilar deve ter um chanfro profundo ou ombro com uma espessura de margem de pelo menos 0,5 mm.
2. A forma externa da cavidade deve ser arredondada e ndo deve estar em contacto com o dente oposto.
3. A coroa ou ponte devera ser concebida de forma a garantir que a peca tenha pelo menos 1,0 mm de espessura, sendo que nas cuspides devera
ter pelo menos 1,3 mm de espessura.
4. Quando ¢ realizado um build-up, o mesmo deve ser aplicado na face fresca da superficie.

5. A protegdo pulpar deve ser realizada, se necessario, nos casos em que a cavidade é profunda e esta proxima da polpa dentaria.

[Notal
1. De forma a impedir que a poeira afete o corpo humano, deverdo usar-se 6culos de protegdo, um absorvente de poeira local ou uma mascara
a prova de poeira aprovada por uma institui¢do ptiblica durante o trabalho de polimento deste produto.
2. A utilizag@o de material adesivo apropriado (por ex., cimento temporario) deve ser aplicada quando colocar a coroa.
Remover o cimento em excesso quando colocar a coroa.
4. Os pacientes que desenvolverem sintomas de hipersensibilidade, como erupgao cutinea, vermelhidao, ulcera, inchago, comichdo ¢ dorméncia
devido a utilizagdo deste material devem descontinuar a utilizagdo e consultar um médico.
5. Os operadores com um historial de hipersensibilidade, como erupgdo cutinea e dermatite, a mondémeros a base de MMA nao devem tocar no
material diretamente sem luvas.
6. Se os operadores desenvolverem sintomas de hipersensibilidade, como erupgdo cutanea, vermelhiddo, tlcera, inchago, comichdo e dorméncia
devido a utilizagdo deste material, descontinuar a utilizagdo e consultar um médico.
7. Utilizagdo unica: Uma vez maquinadas, as proteses dentarias ndo podem ser utilizadas noutro paciente porque ndo encaixam.
[Armazenamento] C €
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. Manter afastado de elevadas temperaturas, humidade excessiva e da luz solar direta.
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*  Armazenar corretamente e controlar o material de modo a néo ser tocado por pessoal ndo autorizado.
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[Informacdo sobre a eliminacdo]
As existéncias remanescentes ou os dispositivos médicos usados devem ser eliminados de acordo com os requisitos legais nacionais
correspondentes.
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