idodentine blogue de polimero dental

ES Bloque de polimero dental Idodentine. Instrucciones de uso

Descripcion del producto

Blogue de polimero acrilico especialmente indicado para la confeccion de coronas y puentes dentales provisio-

nales, dentaduras y estructuras dentales removibles mediante fresado utilizando la tecnologia CAD/CAM. Dis-

ponible en una o varias capas cromaticas diferentes que aportan un efecto estético extremadamente natural.

Colores en una capa: Gama A1-D4, BG3 (blanqueado), rosas ?ingivales, colores transllcidos y transparente

(cristal). En multicapas (Multicolor): Gama A1-D4 y colores blanqueados (bleach). Los blogues Idodentine

destacan por sus colores inalterables, dureza y resistencia a la abrasion.

Composicion

Copolimero acrilico basado en PMMA > 99% / Pigmentos minerales inertes y otras sustancias no toxicas <1%

Uso previsto

Confeccion de coronas y puentes dentales provisionales y estructuras dentales removibles.

Usuarios previstos

Profesionales de salud dental, protésicos y odontélogos, exclusivamente.

Indicaciones

Coronas anteriores y posteriores temporales. Puentes anteriores y posteriores temporales con hasta dos pénti-

cos adyacentes. Restauraciones temporales implantosoportadas. Maximo periodo recomendado de uso sin el

chequeo del profesional sanitario: 12 meses. Estructuras removibles para dentaduras. Estructuras removibles

para fines terapéuticos como férulas oclusales o de descarga.

Contraindicaciones

Utilizar para restauraciones fijas y permanentes. Restauraciones implantosoportadas permanentes. Disefios

de puente dental con mas de dos ponticos adyacentes. Pacientes que sufran de habitos parafuncionales como

bruxismo. Las restauraciones no deben hacerse con ldodentine en caso de una reaccion alérgica conocida a

cualquiera de sus componentes quimicos.

Instrucciones / modo de empleo

Se puede utilizar con todo sistema de fresado CAD/CAM abierto (discos de 98,5 mm) y con muchos sistemas

especiales (otros discos y bloques segliin medidas y contornos). Fijar el blogue en la fresadora a la manera

habitual. Tener en cuenta la composicion de los colores para asignar correctamente la parte incisal del bloque

o disco. Para mecanizar se pueden utilizar fresas de metal duro (tungsteno). Las estructuras fresadas se

pueden separar utilizando fresas o discos de corte para resina.

gc?";\/lal\d/ltlf\ y pulido: La estructura fresada se puede acabar y pulir con el método de costumbre para materiales
e .

Maquillaje: después del fresado, puede maquillarse utilizando materiales de recubrimiento convencionales.

Se prefieren materiales basados en MMA. Al recubrir con un composite, la adhesion con idodentine debera

hacerse siguiendo las instrucciones de uso de ese composite.

Especificaciones de disefio: Las estructuras dentales se disefian en Software CAD.

Se requiere una fresadora de 5 ejes, para llegar a las zonas socavadas.

Espesor minimo de pared: 1,5 mm para caras oclusales y 0,9 mm para lados periféricos.

Puentes con una unidad de final como méaximo sin soporte (unidad de voladizo).

Puentes largos con un méaximo de 6 unidades para restauraciones fijas temporales.

En region posterior, no mas de una pieza intermedia puede situarse entre dos coronas pilares.

Los bloques de color rosa estan indicados para el fresado de bases de dentaduras.

Idodentine transparente (100% PMMA) se puede utilizar para la fabricacion de estructuras dentales calcina-

bles y como material de pruebas y verificacion antes de construir las estructuras finales definitivas y para el

fresado de estructuras auxiliares como guias quirtrgicas a medida.

Precauciones

El producto no resiste los agentes quimicos oxidantes y los acidos fuertes. Durante el acabado usar aspirador

ylo mascarilla para no respirar el polvo. El material no es visible con rayos X. No volver a utilizar el producto y

no utilizar materiales caducados. No variar los parametros de trabajo establecidos por el fabricante (podrian

darse modificaciones mecénicas del material, con consecuencias para el producto manufacturado final). No

contaminar el producto durante la fase de procesado. Para puentes dentales posteriores en PMMA, maximo

dos intermediarios.

Interacciones

Las interacciones potenciales con otros productos utilizados en el tratamiento son muy poco probables porque

el producto es un material totalmente polimerizado basado en resina acrilica. Antes de usar el producto, el

dentista debe considerar las interacciones conocidas y las reacciones cruzadas del producto con otros mate-

riales ya presentes en el entorno bucal del paciente para garantizar que la restauracion se pueda colocar de

forma segura y duradera.

Efectos secundarios

En casos individuales, se pueden producir erupciones, sensibilidad o alergias al utilizar la prétesis de resina

acrilica, en ese caso, no utilizarla y consultar al médico.

Riesgos de reutilizacion

El dispositivo se puede reutilizar siempre que haya espacio disponible para fresar las estructuras. Limpie el

dispositivo después de cada uso y guardelo debidamente identificado en su caja. Precaucion; reutilizar las

dentaduras y otras estructuras dentales fresadas usadas en otras personas pueden ocasionar infecciones y

transmitir enfermedades.

Condiciones de almacenamiento El producto no requiere condiciones especiales.

Eliminacion del producto

Los restos de mecanizado de los bloques no requieren de una eliminacion especifica por lo que pueden

desecharse en la basura doméstica. Los elementos de presentacion que los acomparian como las cajas debe-

ran desecharse en sus correspondientes contenedores (cartén). Los productos contaminados que conlleven

riesgos biolégicos y/o de infeccion deberan eliminarse de acuerdo a las normativas aplicables.

Informacion para el paciente

El profesional debe informar al usuario final de las siguientes indicaciones:

a) Mantener una higiene oral normal y adoptar un protocolo de higiene diario*, evitar el cepillado excesivo que

puede causar un desgaste abrasivo, y no sumergir la prétesis en alcalis, acidos u otras sustancias que puedan

dafiar los materiales acrilicos.

b) El material no es visible a los rayos X (salvo variedad SCAN).

c) El material tiene relativa tenacidad, pero se deben evitar las mordeduras fuertes.

d) En caso de reacciones alérgicas al material, consultar con un médico.

e) De los siguientes riesgos residuales: Alergias e irritaciones dprovocadas por el material. Rotura y posible

ingestion del producto. Deterioro del producto. Uso incorrecto del producto. Higiene y mantenimiento inade-

cuados del producto.

*Protocolo de higiene: los pacientes deben cepillarse las prétesis dentales al menos una vez al dia. Cepi-

llarlas con un cepillo de cerdas suaves y un limpiador de protesis no abrasivo para eliminar los alimentos, la

placa y otros depésitos.

Responsabilidad del fabricante

Material para uso dental: El fabricante no es responsable de posibles dafios que puedan derivarse de una

utilizacion diferente a las instrucciones de uso. Producto sanitario de clase Ila: Cualquier incidente grave

relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro

en el que el incidente ha tenido lugar.

EN Idodentine dental polymer blank. Instructions for use

Product description

Acrylic polymer block especially suitable for the fabrication of temporary dental crowns and bridges, dentures
and removable dental frameworks by means of milling using CAD/CAM technology. Available in one or several
different colour layers for an extremely natural aesthetic effect. Shades in one layer: A1-D4 range, BG3 (blea-
ched), gingival pinks, translucent and transparent (crystal) shades. In multi-layers (Multicolour): A1-D4 range
and bleached shades. Idodentine blanks are characterised by their colourfastness, hardness and abrasion
resistance.

Composition

Acrylic copolymer based on PMMA > 99% / Inert mineral pigments and other non-toxic substances <1%.
Intended use

Fabrication of temporary dental crowns and bridges and removable dental frameworks.

Intended users

Dental health professionals, dental technicians and dentists, exclusively.

Indications

Temporary anterior and posterior crowns. Temporary anterior and posterior bridges with up to two adjacent
pontics. Temporary implant-supported restorations. Maximum recommended period of use without health pro-
fessional check-up: 12 months. Removable frameworks for dentures. Removable structures for therapeutic
purposes such as occlusal or unloading splints.

Contraindications

Use for fixed and permanent restorations. Permanent implant-supported restorations. Dental bridge designs
with more than two adjacent pontics. Patients suffering from parafunctional habits such as bruxism. Restora-
tions should not be made with Idodentine in case of a known allergic reaction to any of its chemical components.
Instructions for use

Can be used with all open CAD/CAM milling systems (98.5 mm discs) and many special systems (other discs
and blocks according to dimensions and contours). Fix the block on the milling machine in the usual way. Take
the colour composition into account in order to correctly assign the incisal part of the block or disc. Carbide
(tungsten) cutters can be used for machining. The milled structures can be separated using resin cutters or
resin cut-off wheels.

Finishi?g and polishing: The milled structure can be finished and polished using the usual method for PMMA
materials.

Staining: After milling, it can be stained using conventional coating materials. MMA-based materials are prefe-
rred. When veneering with a composite, bonding with idodentine should be done according to the instructions
for use of that composite.

Design specifications: Dental frameworks are designed in CAD software. A 5-axis milling machine is required
to reach the undercut areas.

Minimum wall thickness: 1.5 mm for occlusal sides and 0.9 mm for peripheral sides.

Bridges with a maximum of one unsupported end unit (cantilever unit).

Long bridges with a maximum of 6 units for temporary fixed restorations.

In the posterior region, no more than one pontic may be placed between two abutment crowns.

The pink blocks are suitable for milling denture bases.

Idodentine transparent (100% PMMA) can be used for the fabrication of castable dental frameworks and as a test
and verification material prior to the fabrication of final final frameworks and for the milling of auxiliary structures
such as custom-made surgical guides.

Precautions

The product is not resistant to oxidising chemicals and strong acids. During finishing use hoover and/or dust
mask to avoid breathing dust. The material is not visible with X-rays. Do not reuse the product and do not use
expired materials. Do not vary the working parameters established by the manufacturer (mechanical modifica-
tions of the material could occur, with consequences for the final manufactured product). Do not contaminate
the product during the processing phase. For posterior dental bridges in PMMA, maximum two intermediates.
Interactions

Potential interactions with other products used in the treatment are highly unlikely because the product is a fully
polymerised acrylic resin-based material. Before using the product, the dentist should consider known interac-
tions and cross-reactions of the product with other materials already present in the patient's oral environment to
ensure that the restoration can be placed safely and durably.

Side effects

In individual cases, rashes, sensitivity or allergies may occur when using the acrylic resin-based prosthesis, in
which case do not use it and consult a doctor.

Risks of reuse

The device can be reused as long as there is space available to mill the structures. Clean the device after each
use and store it properly identified in its box. Caution; reuse of used dentures and other dental structures on
others may lead to infections and transmission of diseases.

Storage conditions

The product does not require any special conditions.

Disposal of the product

The machining residues of the blanks do not require specific disposal and can be disposed of in household
waste. The accompanying packaging elements such as boxes should be disposed of in the appropriate con-
tainers (cardboard). Contaminated products with biological and/or infectious hazards should be disposed of in
accordance with the applicable regulations.

Information for the patient

The practitioner should inform the end-user of the following instructions:

a) Maintain normal oral hygiene and adopt a daily hygiene protocol*, avoid excessive brushing which may cause
abrasive wear, and do not immerse the prosthesis in alkalis, acids or other substances that may damage the
acrylic materials.

b) The material is not visible to X-rays (except SCAN variety).

¢) The material is relatively tough, but strong bites should be avoided.

d) In case of allergic reactions to the material, consult a doctor.

e) Of the following residual risks: Allergies and irritations caused by the material. Breakage and possible inges-
tion of the product. Deterioration of the product. Incorrect use of the product. Inadequate hygiene and mainte-
nance of the product.

*Hygiene protocol: patients should brush their dentures at least once a day. Brush with a soft bristle brush and
a non-abrasive denture cleaner to remove food, plaque and other deposits.

Manufacturer’s responsibility

Material for dental use: The manufacturer is not responsible for any damage that may result from use other than
in accordance with the instructions for use. Class Ila medical device: Any serious incident involving the device
must bedreponed to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in which the incident
occurred.

NL Idodentine tandheelkundig polymeerblok. Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het product
Acryl polymeerblok speciaal geschikt voor de vervaardiging van tijdelijke tandheelkundige kronen en bruggen,
prothesen en uitneembare tandheelkundige frames door middel van frezen met behulp van CAD/CAM-technolo-
gie. Verkrijgbaar in één of meerdere verschillende kleurlagen voor een uiterst natuurlijk esthetisch effect. Tinten
in één Iaa?: A1-D4 gamma, BG3 égebleekt), gingivaal roze, doorschijnende en transparante (kristal) tinten. In
meerdere lagen (Multicolour): A1-D4 gamma en gebleekte tinten. Idodentine-blokken onderscheiden zich door
hun onveranderlijke kleuren, hardheid en slijtvastheid.
Samenstelling
Acrylcopolymeer op basis van PMMA > 99% / Inerte minerale pigmenten en andere niet-giftige stoffen <1%.
Beoogd gebruik
Fabricage van tijdelijke tandheelkundige kronen en bruggen en uitneembare tandheelkundige frames.
Beoogde gebruikers
Uitsluitend tandartsen, tandtechnici en tandartsen.
Indicaties
Tijdelijke anterior en posterior kronen. Tijdelijke anterieure en posterieure bruggen met maximaal twee aan-
grenzende pontics. Implantaat-ondersteunde tijdelijke restauraties. Aanbevolen maximale gebruiksduur zonder
controle door een professional: 12 maanden. Uitheembare frames voor kunstgebitten. Uitneembare structuren
voor therapeutische doeleinden zoals occlusale of ontlastingsspalken.
Contra-indicaties
Gebruik voor vaste en permanente restauraties. Permanente implantaatgedragen restauraties. Tandheelkundige
brugontwerpen met meer dan twee aangrenzende pontics. Patiénten die lijden aan parafunctionele gewoonten
zoals bruxisme. Restauraties mogen niet worden uitgevoerd met Idodentine in geval van een bekende allergis-
che reactie op een van de chemische bestanddelen.
Instructies voor gebruik
Kan gebruikt worden met alle open CAD/CAM freessystemen (98,5 mm schijven& en vele sgeciale systemen
(andere schijven en blokken volgens afmetingen en contouren). Bevestig het blok op de gebruikelijke manier
op de freesmachine. Houd rekening met de kleursamenstelling om het incisale deel van het blok of de schijf
correct toe te wijzen. Voor de bewerking kunnen hardmetalen (wolfraam) frezen worden gebruikt. De gefreesde
structuren kunnen worden gescheiden met harsfrezen of harsdoorslijpschijven.
Afwerken en polijsten: De gefreesde structuur kan worden afgewerkt en gepolijst volgens de gebruikelijke
methode voor PMMA-materialen.
Kleuring: Na het frezen kan de structuur worden gekleurd met conventionele coatingmaterialen. MMA-geba-
seerde materialen genieten de voorkeur. Bij het veneren met composiet moet het hechten met idodentine ge-
beuren volgens de gebruiksaanwijzing van dat composiet.
Ontwerpspecificaties: andheelkundige frames worden ontworpen in CAD-software. Er is een 5-assige frees-
machine nodig om de ondersnijdingen te bereiken.
Minimale wanddikte: 1,5 mm voor occlusale zijden en 0,9 mm voor perifere zijden.
Bruggen met maximaal één niet-ondersteunde eindeenheid (cantilever-eenheid).
Lange bruggen met maximaal 6 eenheden voor tijdelijke vaste restauraties.
In het posterieure gebied mag niet meer dan één pontic tussen twee abutmentkronen worden geplaatst.
De roze blokken zijn geschikt voor het frezen van prothesebasissen.
Idodentine transparant (100% PMMA) kan worden gebruikt voor de vervaardiging van gietbare tandheelkundige
frames en als test- en verificatiemateriaal voorafgaand aan de vervaardiging van definitieve tandheelkundige
frames en voor het frezen van hulpframes zoals op maat gemaakte chirurgische guides.
Voorzorgsmaatregelen
Het product is niet bestand tegen oxiderende chemicalién en sterke zuren. Gebruik tijdens de afwerking een
stofzuiger en/of masker om inademen van stof te voorkomen. Het materiaal is niet zichtbaar met rontgenstralen.
Gebruik het product niet opnieuw en gebruik geen materiaal waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken.
Verander de werkparameters die door de fabrikant zijn vastgesteld niet (er kunnen mechanische wijzigingen van
het materiaal optreden, met gevolgen voor het eindproduct). Verontreinig het product niet tijdens de verwerkings-
fase. Voor posterieure tandheelkundige bruggen in PMMA, maximaal twee tussenproducten.
Interacties
Mogelijke interacties met andere producten die bij de behandeling worden gebruikt, zijn zeer onwaarschijnlijk
omdat het product een volledig gepolymeriseerd materiaal op basis van acrylhars is. Voordat de tandarts het
product gebruikt, moet hij rekening houden met bekende interacties en kruisreacties van het product met andere
materialen die al in de mond van de patiént aanwezig zijn om er zeker van te zijn dat de restauratie veilig en
duurzaam kan worden geplaatst.
Bijwerkingen
In inliividuele gevallen kan huiduitslag, gevoeligheid of allergie optreden bij het gebruik van de prothese van
acrylhars.
Risico’s van hergebruik
Het implantaat kan worden hergebruikt zolang er ruimte is om de structuren te frezen. Reinig het hulpmiddel na
elk gebruik en berg het goed geidentificeerd op in de doos. Let op; hergebruik van gebruikte prothesen en andere
%efreesde tandheelkundige frames bij anderen kan leiden tot infectie en ziekteoverdracht.

pslagcondities
Het product vereist geen speciale condities.

Verwijdering van het product

De bewerkingsresiduen van de blokges vereisen geen specifieke verwijdering en kunnen met het huishoudelijk
afval worden weggegooid. De bijbehorende verpakkingselementen, zoals dozen, moeten worden weggegooid
in de daarvoor bestemde containers (karton). Verontreinigde producten met biologische en/of infectierisico’s
moeten worden afgevoerd volgens de geldende voorschriften.

Informatie voor de patiént

De arts dient de eindgebruiker te informeren over de volgende aanwijzingen:

a) Handhaaf een normale mondhygiéne en hanteer een dagelijks hygiéneprotocol*, vermijd overmatig poetsen
waardoor slijtage kan ontstaan en dompel de prothese niet onder in alkalién, zuren of andere stoffen die het
acrylmateriaal kunnen beschadigen.

b) Het materiaal is niet zichtbaar voor rontgenstralen (met uitzondering van de SCAN-variant).

c) Het materiaal is relatief sterk, maar sterke beten moeten worden vermeden.

d) Raadpleeg een arts in geval van allergische reacties op het materiaal.

e) Van de volgende restrisico’s: Allergieen en irritaties veroorzaakt door het materiaal. Breuk en mogelijk insli-
kken van het product. Verslechtering van het product. Verkeerd gebruik van het product. Onvoldoende hygiéne
en onderhoud van het product.

*Hygiéneprotocol: patiénten moeten hun kunstgebit ten minste eenmaal per dag poetsen. Poets met een zach-
te borstel en een niet-schurend reinigingsmiddel voor kunstgebitten om voedsel, tandplak en andere afzettingen
te verwijderen.

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

Materiaal voor tandheelkundig gebruik: De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade die kan ontstaan door
gebruik anders dan in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing. Medisch hulpmiddel klasse Ila: Elk ernstig
incident met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar het incident zich heeft voorgedaan.

FR Bloc de polymére dentaire Idodentine. Instructions d’utilisation

Description du produit
Bloc de polymére acrylique particuliérement adapté a la fabrication de couronnes et de bridges dentaires provi-
soires, de prothéses dentaires et d'armatures dentaires amovibles par fraisage a I'aide de la technologie CAD/
CAM. Disponible en une ou plusieurs couches de couleurs différentes pour un effet esthétique extrémement
naturel. Teintes en une seule couche: Gamme A1-D4, BG3 (blanchi), roses gingivaux, teintes translucides et
transparentes (cristal). En plusieurs couches (multicolore): Gamme A1-D4 et teintes blanchies. Les blocs Ido-
dentine se caractérisent par la solidité de leur couleur, leur dureté et leur résistance a I'abrasion.
Composition Copolymere acrylique a base de PMMA > 99% / Pigments minéraux inertes et autres substances
non toxiques <1%.
Utilisation prévue
Fabrication de couronnes et de bridges dentaires provisoires et d'armatures dentaires amovibles.
Utilisateurs visés
Professionnels de la santé dentaire, techniciens dentaires et dentistes uniquement.
Indications
Couronnes temporaires antérieures et postérieures. Bridges temporaires antérieurs et postérieurs avec jusqu'a
deux pontiques adjacents. Restaurations provisoires sur implants. Durée maximale d'utilisation recommandée
sans contrdle par un professionnel de la santé : 12 mois. Armatures amovibles pour prothéses dentaires. Struc-
tures amovibles a des fins thérapeutiques telles que les gouttieres occlusales ou de décharge.
Contre-indications
Utilisation pour les restaurations fixes et permanentes. Restaurations permanentes sur implants. Ponts dentaires
comportant plus de deux éléments intermédiaires adjacents. Patients souffrant d’habitudes parafonctionnelles
telles que le bruxisme. Les restaurations ne doivent pas étre réalisées avec Idodentine en cas de réaction aller-
th;’i‘que connue a l'un de ses composants chimiques.

ode d’emploi
Peut étre utilisé avec tous les systemes de fraisage CAD/CAM ouverts (disques de 98,5 mm) et de nombreux
systémes spéciaux (autres disques et blocs selon les dimensions et les contours). Fixer le bloc sur la fraiseuse
de la maniére habituelle. Tenir compte de la composition chromatique afin d'affecter correctement la partie incisi-
ve du bloc ou du disque. Des fraises en carbure (tungsténe) peuvent étre utilisées pour I'usinage. Les structures
fraisées peuvent étre séparées a I'aide de fraises en résine ou de meules en résine.
Finition et polissage: la structure fraisée peut étre finie et polie en utilisant la méthode habituelle pour les
matériaux PMMA.
Coloration: Apres le fraisage, la structure peut étre colorée a 'aide de matériaux de revétement conventionnels.
Les matériaux a base de MMA sont préférables. Lors de la stratification avec un composite, le collage avec de
l'idodentine doit étre effectué conformément aux instructions d'utilisation de ce composite.
Spécifications de conception: Les armatures dentaires sont congues & I'aide d'un logiciel de CAO. Une frai-
seuse a 5 axes est nécessaire pour atteindre les zones de contre-dépouille.
Epaisseur minimale des parois: 1,5 mm pour les faces occlusales et 0,9 mm pour les faces périphériques.
Bridges comportant au maximum une unité terminale non soutenue (unité en porte-a-faux).
Bridges longs avec un maximum de 6 unités pour les restaurations fixes temporaires.
Dans la région postérieure, un pontique au maximum peut étre placé entre deux couronnes piliers.
Les blocs roses conviennent au fraisage des bases de prothéses.
Idodentine transparent (100% PMMA) peut étre utilisé pour la fabrication d’armatures dentaires coulables et
comme matériau d’essai et de vérification avant la fabrication d’armatures finales et pour le fraisage de structures
auxiliaires telles que des guides chirurgicaux sur mesure.
Précautions d’emploi
Le produit n'est pas résistant aux produits chimiques oxydants et aux acides forts. Pendant la finition, utiliser un
aspirateur et/ou un masque pour eviter de respirer la poussiere. Le matériau n’est pas visible aux rayons X. Ne
pas réutiliser le produit et ne pas utiliser de matériaux périmés. Ne pas modifier les paramétres de travail établis
par le fabricant $des modifications mécaniques du materiau pourraient se produire, avec des conséquences pour
le produit final fabriqué). Ne pas contaminer le produit pendant la phase de transformation. Pour les bridges
dentaires postérieurs en PMMA, maximum deux intermédiaires.
Interactions
Les interactions potentielles avec d'autres produits utilisés dans le traitement sont trés peu probables car le
produit est un matériau a base de résine acrylique entierement polymérisée. Avant d'utiliser le produit, le dentiste
doit prendre en compte les interactions et les réactions croisées connues du produit avec d'autres matériaux
déja présents dans I'environnement buccal du patient afin de s’assurer que la restauration peut étre placée en
toute sécurité et de maniére durable.
Effets secondaires
Dans certains cas, des éruptions cutanées, une sensibilité ou des allergies peuvent survenir lors de ['utilisation
de la prothése a base de résine acrylique, auquel cas il convient de ne pas l'utiliser et de consulter un médecin.
Risques de la réutilisation
Le dispositif peut étre réutilisé a condition qu'il y ait un espace disponible pour broyer les structures. Nettoyer
le dispositif aprés chaque utilisation et le ranger correctement identifié dans sa boite. Attention, la réutilisation
de prothéses et autres structures dentaires usagées sur d'autres personnes peut entrainer des infections et la
transmission de maladies.
Conditions de stockage
Le produit ne nécessite pas de conditions particuliéres.
Elimination du produit
Les résidus d'usinage des ébauches ne nécessitent pas d'élimination spécifique et peuvent étre jetés dans les
ordures ménagéres. Les éléments d'emballage qui les accompagnent, tels que les boites, doivent étre éliminés
dans les conteneurs appropriés (carton). Les produits contaminés présentant des risques biologiques et/ou
infectieux doivent étre éliminés conformément & la réglementation en vigueur.
Informations pour le patient
Le professionnel doit informer I'utilisateur final des points suivants:
a) Maintenir une hygiéne bucco-dentaire normale et adopter un protocole d’hygiéne quotidien*, éviter un bros-
sage excessif qui pourrait provoquer une usure abrasive, et ne pas immerger la prothese dans des alcalis, des
acides ou d'autres substances susceptibles d'endommager les matériaux acryliques.
b) Le matériau n'est pas visible aux rayons X (sauf la variété SCANJ.
c) Le matériau est relativement résistant, mais les morsures fortes doivent étre évitées.
d) En cas de réaction allergique au matériau, consulter un médecin.
e) Des risques résiduels suivants : Allergies et irritations causées par le matériau. Casse et ingestion possible
du produit. Détérioration du produit. Utilisation incorrecte du produit. Hygiéne et entretien inadéquats du produit.
*Protocole d’hygiéne: les patients doivent brosser leurs prothéses dentaires au moins une fois par jour. Brosser
avec une brosse a poils doux et un nettoyant non abrasif pour prothéses dentaires afin d'éliminer les aliments,
la plague dentaire et autres dépots.
Responsabilité du fabricant
Materiel & usage dentaire: Le fabricant n'est pas responsable des dommages qui pourraient résulter d'une uti-
lisation autre que celle prévue dans le mode d’emploi. Dispositif médical de classe, Ila: Tout incident grave
impliquant le dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'incident s’est produit.

DE Idodentine Dental-Polymer-Block. Gebrauchsanweisung

Beschreibung des Produkts

Acrylpolymerblock, besonders %eeignet fiir die Herstellung von provisorischen Zahnkronen und -briicken, Pro-
thesen und herausnehmbaren Zahngeriisten durch Frasen mit CAD/CAM-Technologie. Erhaltiich in einer oder
mehreren verschiedenen Farbschichten fiir eine duRerst natirliche Asthetik. Farben in einer Schicht: A1-D4,
BG3 (gebleicht), Gingival Pinks, transluzente und transparente (Kristall) Farben. In mehreren Schichten (Multi-
colour): Palette A1-D4 und gebleichte Farben. Die Idodentine-Blocke zeichnen sich durch ihre unveranderlichen
Farben, ihre Harte und ihre Abriebfestigkeit aus.

Zusammensetzung

Acryl-Copolymer auf PMMA-Basis > 99% / Inerte Mineralpigmente und andere ungiftige Stoffe <1%.

BestimmungsgeméaRe Verwendung

Herstellung von provisorischen Zahnkronen und -briicken sowie herausnehmbaren Zahngeristen.

Vorgesehene Anwender

Zahnmedizinisches Fachpersonal, Zahntechniker und Zahnarzte.

Indikationen

Provisorische Kronen im Front- und Seitenzahnbereich. Provisorische Briicken im Front- und Seitenzahnbe-

reich mit bis zu zwei benachbarten Zwischengliedern. Implantatgetra%jne provisorische Versorgungen. Em-

pfohlene maximale Verwendungsdauer ohne é&rztliche Kontrolle: 12 Monate. Herausnehmbare Geriste fiir

Zahnersatz. Herausnehmbare Strukturen fiir therapeutische Zwecke wie Aufbiss- oder Entlastungsschienen.

Kontraindikationen

Verwendung fiir festsitzende und permanente Versorgungen. Dauerhafte implantatgetragene Versorgungen.

Briickenkonstruktionen mit mehr als zwei benachbarten Zwischengliedern. Patienten, die unter parafunktione-

llen Gewohnheiten wie Bruxismus leiden. Bei einer bekannten allergischen Reaktion auf einen der chemischen

Bestandteile sollten keine Restaurationen mit Idodentine angefertigt werden.

Gebrauchsanweisung

Kann mit allen offenen CAD/CAM-Fréssystemen (98,5 mm-Scheiben) und vielen Spezialsystemen (andere

Scheiben und Bldcke je nach Abmessungen und Konturen) verwendet werden. Befestigen Sie den Block auf

der Frasmaschine in der iiblichen Weise. Beriicksichtigen Sie die Farbzusammensetzung, um den inzisalen

Teil des Blocks oder der Scheibe richtig zuzuordnen. Fiir die Bearbeitung kdnnen Hartmetallfraser (Wolfram)

verwendet werden. Die gefrasten Strukturen konnen mit Kunststofffrasern oder Kunststofftrennscheiben ge-

trennt werden.

Ausarbeitung und Politur: Die gefréste Struktur kann mit der fir PMMA-Materialien Ublichen Methode aus-

gearbeitet und poliert werden.

Férben: Nach dem Frésen kann sie mit herkdmmlichen Beschichtungsmaterialien geférbt werden. Bevorzugt

werden Materialien auf MMA-Basis. Bei der Verblendung mit einem Komposit sollte die Verklebung mit idoden-

tine entsprechend der Gebrauchsanweisung dieses Komposits erfolgen.

Konstruktionsvorgaben: Zahntechnische Geriiste werden in CAD-Software konstruiert.

Um die hinterschnittenen Bereiche zu erreichen, ist eine 5-Achsen-Frasmaschine erforderlich.

Mindestwandstarke: 1,5 mm fiir die okklusalen Seiten und 0,9 mm fiir die peripheren Seiten.

Briicken mit maximal einem freitragenden Endglied (Freiendglied).

Lange Briicken mit maximal 6 Gliedern fiir provisorische festsitzende Versorgungen.

Im Seitenzahnbereich darf nicht mehr als ein Zwischenglied zwischen zwei Pfeilerkronen gesetzt werden.

Die rosafarbenen Blocke sind zum Frasen von Prothesenbasen geeignet.

Idodentine transparent (100% PMMA) kann zur Herstellung von gieRbaren Zahngeriisten und als Test- und

Kontrolimaterial vor der Herstellung endgiltiger Geriiste sowie zum Frasen von Hilfsgeriisten wie z. B. indivi-

duell angefertigten Bohrschablonen verwendet werden.

VorsichtsmaRnahmen

Das Produkt ist nicht bestandig gegen oxidierende Chemikalien und starke Sauren. Bei der Ausarbeitung einen

Staubsauger und/oder eine Maske verwenden, um das Einatmen von Staub zu vermeiden. Das Material ist

mit Rontgenstrahlen nicht sichtbar. Das Produkt nicht wiederverwenden und keine abgelaufenen Materialien

verwenden. Die vom Hersteller festgelegten Arbeitsparameter diirfen nicht verandert werden (es kdnnte zu

mechanischen Verénderungen des Materials kommen, was sich auf das Endprodukt auswirken konnte). Kon-

taminieren Sie das Produkt nicht wahrend der Verarbeitungsphase. Fiir Zahnbriicken im Seitenzahnbereich

aus PMMA maximal zwei Zwischenprodukte verwenden.

Wechselwirkungen

Mégliche Wechselwirkungen mit anderen bei der Behandlung verwendeten Produkten sind sehr unwahrs-

cheinlich, da es sich bei dem Produkt um ein vollstandig polymerisiertes Material auf Acrylharzbasis handelt.

Vor der Verwendung des Produkts sollte der Zahnarzt bekannte Wechselwirkungen und Kreuzreaktionen des

Produkts mit anderen Materialien, die bereits im Mund des Patienten vorhanden sind, beriicksichtigen, um

sicherzustellen, dass die Restauration sicher und dauerhaft eingesetzt werden kann.

Nebenwirkungen

In Einzelféllen kann es bei der Verwendung der Acrylharzprothese zu Ausschldgen, Empfindlichkeit oder Aller-

gien kommen; in diesem Fall sollte die Prothese nicht verwendet und ein Arzt konsultiert werden.

Risiken der Wiederverwendung

Das Gerat kann wiederverwendet werden, solange Platz zum Frasen der Strukturen vorhanden ist. Reini-

gen Sie das Gerét nach jedem Gebrauch und bewahren Sie es ordnungsgemal gekennzeichnet in seiner
chachtel auf. Vorsicht; die Wiederverwendung gebrauchter Prothesen und anderer gefréster Zahngeriiste an

anderen kann zu Infektionen und zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Lagerungsbedingungen

Fiir das Produkt sind keine besonderen Bedingungen erforderlich.

Beseitigung des Produkts

Die Bearbeitungsriickstdnde der Blocke bediirfen keiner besonderen Entsorgung und kénnen im Hausmiill

entsorgt werden. Die zugehdrigen Verpackungselemente wie Kartons sollten in den entsprechenden Behaltern

(Karton) entsorgt werden. Kontaminierte Produkte mit biologischen und/oder infektiésen Risiken sind gemas

den geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Informationen fiir den Patienten

Der Arzt muss den Endverbraucher iiber die folgenden Hinweise informieren:

a) Halten Sie eine normale Mundhygiene ein und fiihren Sie ein tagliches Hygieneprotokoll*, vermeiden Sie

ibermaRiges Zahneputzen, das zu Abrieb fiihren kann, und tauchen Sie die Prothese nicht in Laugen, Sauren

oder andere Substanzen ein, die das Acrylmaterial beschadigen kdnnten.

b) Das Material ist fiir Rontgenstrahlen nicht sichtbar (auBer bei der SCAN-Variante).

c) Das Material ist relativ widerstandsfahig, aber starke Bisse sollten vermieden werden.

d) Bei allergischen Reaktionen auf das Material ist ein Arzt aufzusuchen.

() Zu den folgenden Restrisiken: Allergien und Reizurl?en durch das Material. Zerbrechen und mégliches

Verschlucken des Produkts. Zersetzung des Produkts. UnsachgeméaRe Verwendung des Produkts. Unzurei-

chende Hygiene und Wartung des Produkts.

*Hygieneprotokoll: Die Patienten sollten ihren Zahnersatz mindestens einmal téglich putzen. Putzen Sie mit

einer Biirste mit weichen Borsten und einem nicht scheuernden Prothesenreiniger, um Nahrung, Plaque und

andere Ablagerungen zu entfernen.

Verantwortung des Herstellers

Material fiir zahnérztliche Zwecke: Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch eine nicht der Gebrauch-

sanweisung entsprechende Verwendung entstehen kdnnen. Medizinprodukt der Klasse lla: Jeder schwerwie-

gende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in

dem der Zwischenfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

PT Bloco de polimero dentario Idodentine. Instrugoes de utilizagao

Descrigao do produto

Bloco de polimero acrilico especialmente indicado para o fabrico de coroas e pontes dentarias provisérias,
proteses e estruturas dentarias amoviveis através de fresagem com tecnologia CAD/CAM. Disponivel numa
ou em varias camadas de cores diferentes para um efeito estético extremamente natural. Cores numa sé
camada: Gama A1-D4, BG3 (branqueado), rosas gengivais, tons transllcidos e transparentes (cristal). Em
varias camadas (Multicolour): Gama A1-D4 e tons branqueados. Os blocos Idodentine caracterizam-se pela
sua solidez da cor, dureza e resisténcia a abraséo.

Composigao

Copolimero acrilico & base de PMMA > 99% / Pigmentos minerais inertes e outras substancias nao téxicas <1%.
Utilizagéo pretendida

Fabrico de coroas e pontes dentarias provisorias e de estruturas dentarias amoviveis.

Utilizadores pretendidos

Profissionais de saude dentaria, técnicos de protese dentéria e dentistas, exclusivamente.

Indicagdes

Coroas provisérias anteriores e posteriores. Pontes provisorias anteriores e posteriores com até dois ponticos
adjacentes. Restauragdes provisorias implanto-suportadas. Periodo méaximo de utilizagéo recomendado sem
controlo por parte do profissional de satde: 12 meses. Estruturas amoviveis para proteses dentarias. Estrutu-
ras amoviveis para fins terapéuticos, como talas oclusais ou de descarga.

Contra-indicagdes

Utilizagdo para restauracdes fixas e permanentes. Restauragdes permanentes suportadas por implantes. Des-
enhos de pontes dentarias com mais de dois ponticos adjacentes. Pacientes que sofrem de habitos parafun-
cionais, como o bruxismo. As restauracées ndo devem ser feitas com Idodentine em caso de reacgéo alérgica
conhecida a qualquer um dos seus componentes quimicos.

Instrugdes de utilizagdo

Pode ser utilizado com todos os sistemas de fresagem CAD/CAM abertos (discos de 98,5 mm) e muitos sis-
temas especiais (outros discos e blocos de acordo com as dimensdes e contornos). Fixar o bloco na méquina
de fresar da forma habitual. Ter em conta a composigao cromé- tica para atribuir correctamente a parte incisal
do bloco ou disco. Podem ser utilizadas fresas de carboneto (tungsténio) para a maquinagéo. As estruturas
fresadas podem ser separadas com fresas de resina ou discos de corte de resina.

Acabamento e polimento: A estrutura fresada pode ser acabada e polida utilizando o método habitual para
materiais PMMA.

Coloragao: Apos a fresagem, pode ser pintada com materiais de revestimento convencionais. S&o preferidos
0s materiais a base de MMA. Quando se faz o revestimento com um composito, a colagem com idodentine
deve ser efectuada de acordo com as instrugdes de utilizagdo desse composito. i
Especificagdes de desenho: As estruturas dentarias séo concebidas num software CAD. E necessaria uma
fresadora de 5 eixos para alcangar as areas de rebaixamento.

Espessura minima da parede: 1,5 mm para os lados oclusais e 0,9 mm para os lados periféricos.

Pontes com um méximo de uma unidade final ndo suportada (unidade cantilever).




Pontes longas com um maximo de 6 unidades para restauragdes fixas temporarias.

Na regido posterior, ndo pode ser colocado mais do que um pontico entre duas coroas de pilar.

Os blocos cor-de-rosa sao adequados para a fresagem de bases de dentaduras.

A Idodentine transparente (100% PMMA) pode ser utilizada para o fabrico de estruturas dentarias moldaveis
e como material de teste e veri- ficagdo antes do fabrico de estruturas definitivas finais e para a fresagem de
estruturas auxiliares, tais como guias cirdrgicas personalizadas.

Precaucdes

O produto néo é resistente a produtos quimicos oxidantes e cidos fortes. Durante o acabamento, utilizar um
aspirador e/ou mascara para evitar respirar p6. O material néo ¢ visivel com raios X. Nao reutilizar o produto
e ndo utilizar materiais expirados. Néo variar as temperaturas e pardmetros de trabalho estabelecidos pelo
fabricante (podem ocorrer modificagdes mecénicas do material, com consequéncias para o produto final fa-
bricado). Ndo contaminar o produto durante a fase de processamento. Para pontes dentarias posteriores em
PMMA, no méximo dois intermediarios.

Interacgoes

As potenciais interacgdes com outros produtos utilizados no tratamento sao altamente improvaveis porque o
produto € um material a base de resina acrilica totalmente polimerizada. Antes de utilizar o produto, o dentista
deve considerar as interacgdes e reacgdes cruzadas conhecidas do produto com outros materiais ja presentes
no ambiente oral do paciente, para garantir que a restauragéo possa ser colocada de forma segura e duravel.
Efeitos secundarios

Em casos individuais, podem ocorrer erupcdes cutaneas, sensibilidade ou alergias ao utilizar a protese a base
de resina acrilica, caso em que nao a utilize e consulte um médico.

Riscos de reutilizagdo

O dispositivo pode ser reutilizado, desde que haja espago disponivel para fresar as estruturas. Limpar o
aparelho apés cada utilizagao e guarda-lo devidamente identificado na sua caixa. Atengéo: a reutilizagao de
préteses usadas e de outras estruturas dentarias em outras pessoas pode provocar infecgées € a transmissao
?‘e doengas.
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O produto ndo requer quaisquer condigdes especiais.

Eliminagao do produto

Os residuos de maquinagdo das pegas em bruto n&o requerem uma eliminagéo especifica e podem ser

eliminados no lixo doméstico. Os elementos de embalagem que os acompanham, como as caixas, devem

ser eliminados nos contentores adequados (cartdo). Os produtos contaminados com riscos biologicos efou

infecciosos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Informagao para o doente

O profissional deve informar o utilizador final sobre os seguintes pontos:

a) Manter uma higiene oral normal e adoptar um protocolo de higiene diéria*, evitar uma escovagem excessiva

que possa provocar um desgaste abrasivo, € ndo mergulhar a protese em alcalis, acidos ou outras substancias

que possam danificar os materiais acrilicos.

b) O material ndo é visivel aos raios X (excepto na variedade SCAN).

c) O material é relativamente resistente, mas devem ser evitadas mordeduras fortes.

d) Em caso de reacgdes alérgicas ao material, consultar um médico.

e) Dos seguintes riscos residuais: Alergias e irritagdes provocadas pelo material. Quebra e possivel ingestao

go progutto. Deterioragdo do produto. Utilizag&o incorrecta do produto. Higiene e manutengéo inadequadas
o produto.

*Protocolo de higiene: os pacientes devem escovar as suas préteses pelo menos uma vez por dia. Escovar

com uma escova de cerdas macias e um produto de limpeza de proteses néo abrasivo para remover alimen-

tos, placa bacteriana e outros depositos.

Responsabilidade do fabricante

Material para uso dentario: O fabricante ndo é responsavel por qualquer dano que possa resultar da utili-

zaglo que néo esteja de acordo com as instrugBes de utilizagéo. Dispositivo médico de classe lla: Qualquer

incidente grave que envolva o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade competente do

Estado-membro em que o incidente ocorreu.

IT Blocco di polimeri dentali Idodentine. Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Blocco in polimero acrilico particolarmente indicato per la realizzazione di corone e ponti dentali provvisori,
protesi e strutture dentali imovibili mediante fresatura con tecnologia CAD/CAM. Disponibile in uno o piu strati
di colore diverso per un effetto estetico estremamente naturale. Tonalita in un unico strato: gamma A1-D4,
BG3 (shiancato), rosa gengivale, tonalita traslucide e trasparenti (cristallo). In multistrato (Multicolour): gamma
A1-D4 e tonalita sbiancate. | blocchetti Idodentine si distinguono per l'inalterabilita dei colori, la durezza e la
resistenza all'abrasione.

Composizione

Copolimero acrilico a base di PMMA > 99% / Pigmenti minerali inerti e altre sostanze non tossiche <1%.

Uso previsto

Realizzazione di corone e ponti dentali provvisori e di strutture dentali rimovibili.

Utilizzatori previsti

Solo operatori sanitari, odontotecnici e dentisti.

Indicazioni

Corone provvisorie anteriori e posteriori. Ponti provvisori anteriori e posteriori con un massimo di due elementi
intermedi adiacenti. Restauri provvisori supportati da impianti. Periodo massimo di utilizzo consigliato senza
controllo da parte dell'operatore sanitario: 12 mesi. Strutture rimovibili per protesi dentarie. Strutture rimovibili
a scopo terapeutico, come bite occlusali o di scarico.

Controindicazioni

Uso per restauri fissi e permanenti. Restauri permanenti supportati da impianti. Progetti di ponti dentali con
piti di due elementi intermedi adiacenti. Pazienti che soffrono di abitudini parafunzionali come il bruxismo. |
restauri non devono essere realizzati con Idodentine in caso di reazione allergica nota a uno dei suoi com-
ponenti chimici.

Istruzioni per I'uso

Puo essere utilizzato con tutti i sistemi di fresatura CAD/CAM aperti (dischi da 98,5 mm) e con molti sistemi
speciali (altri dischi e blocchi in base alle dimensioni e ai contorni). Fissare il blocco sulla fresatrice nel modo
consueto. Tenere conto della composizione cromatica per assegnare correttamente la parte incisale del blocco
o del disco. Per la lavorazione si possono utilizzare frese in carburo (tungsteno). Le strutture fresate possono
essere separate con frese o dischi da taglio in resina.

F”I”’If/llll\’/laA e lucidatura: la struttura fresata puo essere rifinita e lucidata con il metodo abituale per i materiali
in .

Colorazione: dopo la fresatura, la struttura puo essere colorata utilizzando materiali di rivestimento conven-
zionali. Sono da preferire i materiali a base di MMA. In caso di rivestimento con un composito, I'incollaggio con
idodentina deve essere eseguito secondo le istruzioni per I'uso del composito stesso.

Specifiche di progettazione: le strutture dentali vengono progettate con un software CAD.

Per raggiungere le aree di sottosquadro € necessaria una fresatrice a 5 assi.

Spessore minimo della parete: 1,5 mm per i lati occlusali € 0,9 mm per i lati periferici.

Ponti con un massimo di un’unita terminale non supportata (unita a sbalzo).

Ponti lunghi con un massimo di 6 unita per restauri fissi provvisori.

Nella regione posteriore, non si pud inserire piti di un elemento intermedio tra due corone abutment.

I blocchetti rosa sono adatti alla fresatura di basi per protesi.

Idodentine trasparente (100% PMMA) pud essere utilizzata per la realizzazione di strutture dentali colabili
e come materiale di prova e di verifica prima della realizzazione delle strutture definitive e per il fresaggio di
strutture ausiliarie come le guide chirurgiche personalizzate.

Precauzioni

Il prodotto non & resistente agli agenti chimici ossidanti e agli acidi forti. Durante la finitura, utilizzare un as-
pirapolvere efo una maschera per evitare di respirare la polvere. Il materiale non & visibile ai raggi X. Non
riutilizzare il prodotto e non utilizzare materiali scaduti. Non variare i parametri di lavoro stabiliti dal produttore
(potrebbero verificarsi modifiche meccaniche del materiale, con conseguenze sul prodotto finale). Non conta-
{ninare il prodotto durante la fase di lavorazione. Per i ponti dentali posteriori in PMMA, massimo due intermedi.
nterazioni

Le potenziali interazioni con altri prodotti utilizzati nel trattamento sono molto improbabili perché il prodotto &
un materiale completamente polimerizzato a base di resina acrilica. Prima di utilizzare il prodotto, 'odontoiatra
deve considerare le interazioni e le reazioni incrociate note del prodotto con altri materiali gia presenti nell'am-
biente orale del paziente, per garantire che il restauro possa essere posizionato in modo sicuro e duraturo.
Effetti collaterali

In singoli casi, I'uso della protesi in resina acrilica pud provocare eruzioni cutanee, sensibilita o allergie; in tal
caso, non utilizzarla e consultare un medico.

Rischi del riutilizzo

Il dispositivo pud essere riutilizzato a condizione che vi sia spazio disponibile per fresare le strutture. Pulire il
dispositivo dopo ogni utilizzo e conservarlo correttamente identificato nella sua scatola. Attenzione: il riutilizzo
di protesi dentarie usate e di altre strutture dentali fresate su altre persone pud provocare infezioni e trasmis-
sione di malattie.

Condizioni di conservazione

Il prodotto non richiede condizioni particolari.

Smaltimento del prodotto

| residui di lavorazione dei blocchetti non richiedono uno smaltimento specifico e possono essere smaltiti nei
rifiuti domestici. Gli elementi di imballaggio che li accompagnano, come le scatole, devono essere smaltiti negli
appositi contenitori (cartone). | prodotti contaminati con rischi biologici e/o di infezione devono essere smaltiti
secondo le norme vigenti.

Informazioni per il paziente

Il medico deve informare I'utente finale delle seguenti indicazioni:

a) Mantenere una normale igiene orale e adottare un protocollo di igiene quotidiana®, evitare lo spazzolamento

eccessivo che potrebbe causare usura abrasiva e non immergere la protesi in alcali, acidi o altre sostanze che
Botrebbero danneggiare i materiali acrilici.

) Il materiale non € visibile ai raggi X (ad eccezione della varieta SCAN).
c) ll materiale € relativamente resistente, ma & necessario evitare forti morsi.
d) In caso di reazioni allergiche al materiale, consultare un medico.
(e) Dei seguenti rischi residui: Allergie e irritazioni causate dal materiale. Rottura e possibile ingestione del prodo-
tto. Deterioramento del prodotto. Uso non corretto del prodotto. Igiene e manutenzione inadeguate del prodotto.
*Protocollo di igiene: | pazienti devono spazzolare le protesi almeno una volta al gioro. Spazzolare con uno
spazzolino a setole morbide e un detergente per dentiere non abrasivo per rimuovere cibo, placca e altri depositi.
Responsabilita del produttore
Materiale per uso odontoiatrico: il produttore non & responsabile di eventuali danni che possono derivare da un
uso non conforme alle istruzioni d'uso. Dispositivo medico di classe lla: qualsiasi incidente grave che coinvol-
ga il dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui si &
verificato l'incidente.

PL Polimerowy blok dentystyczny Idodentine. Instrukcja uzycia

Opis produktu
Akrylowy blok polimerowy szczegélnie odpowiedni do wykonywania tymczasowych koron i mostow protetyczn-
ych, protez zebowych i ruchomych protez szkieletowych metoda frezowania przy uzyciu technologii CAD/CAM.
Dostepny w jednej lub kilku réznych warstwach kolorystyczngch zapewniajacych niezwykle naturainy efekt este-
tyczny. Odcienie w jednej warstwie: zakres A1-D4, BG3 (wybielony), réze dziastowe, odcienie potprzezroczyste
i przezroczyste (krystaliczne). W wielu warstwach (Multicolour): gama A1-D4 i odcienie bielone. Bloczki Idoden-
gr;(? vcvlyréiniaquie niezmiennymi kolorami, twardoscia i odpornoscig na $cieranie.
a

Kopolimer akrylowy na bazie PMMA > 99% / obojetne pigmenty mineralne i inne nietoksyczne substancje <1%.
Przeznaczenie
Wykonywanie tymczasowych koron i mostéw protetycznych oraz ruchomych podbudéw protetycznych.
Przeznaczenie
Wytacznie lekarze dentysci, technicy dentystyczni i stomatolodzy.
Wskazania
Tymczasowe korony przednie i boczne. Tymczasowe mosty przednie i boczne z maksymalnie dwoma sasiadu-
jacymi przyzebiami. Tymczasowe uzupetnienia protetyczne wsparte na implantach. Maksymalny zalecanz okres
uzytkowania bez kontroli lekarza: 12 miesigcy. Zdejmowane protezy szkieletowe. Zdejmowane konstrukcje do
celow terapeutycznych, takie jak szyny okluzyjne lub odciazajace.
Przeciwwskazania
Stosowanie do statych i statych uzupetnien protetycznych. Uzupetnienia state wsparte na implantach. Mosty den-
tystgczne z wiecej niz dwoma sasiadujacymi przyzebiami. Pacjenci cierpigcy na nawyki parafunkcjonalne, takie
jak bruksizm. Nie nalezy wykonywac uzupetnien z uzyciem Idodentine w przypadku znanej reakcji alergicznej na
ktorykolwiek z jego sktadnikéw chemicznych.
Instrukcje uzytkowania
Moze byc stosowany ze wszystkimi otwartymi systemami frezowania CAD/CAM (dyski 98,5 mm) i wieloma
systemami specjainymi (inne dyski i bloki w zaleznosci od wymiardw i konturow). Zamocuj blok na frezarce w
zwykty sposob. Wez pod uwage kompozycie kolorystyczng, aby prawidlowo przypisa¢ czes¢ sieczng bloku lub
dysku. Do obrobki mozna uzyc frezow z weglikow spiekanych (wolframowych). Wyfrezowane struktury mozna
oddzieli¢ za pomoca, frezéw do zywicy lub $ciernic do zywicy.
Wykoriczenie i polerowanie: W}Grezowana struktura moze by¢ wykonczona i wypolerowana przy uzyciu
zwyklej metody dla materiatow PMMA.
Barwienie: Po frezowaniu mozna jg zabarwi¢ przy uzyciu konwencjonalnych materiatow powlokowych. Prefe-
rowane sg materiaty na bazie MMA. W przypadku licowania kompozytem, klejenie idodentine nalezy wykona¢
zgodnie z instrukcjg uzycia tego kompozytu.
Specyfikacje projektowe: Ramy dentystyczne sa projektowane w oprogramowaniu CAD.
Do wykonania podcie¢ wymagana jest frezarka 5-osiowa.
Minimalna grubo$¢ $cianki: 1,5 mm po stronie okluzyjnej i 0,9 mm po stronie brzeznej.
Mosty z maksymalnie jedna niepodparta jednostka koricowa (jednostka wspornikowa{.
Diugie mosty z maksymalnie 6 jednostkami dla tymczasowych uzupetnien statych.
W odcinku bocznym migdzy dwiema koronami z tacznikiem mozna umiescic nie wigcej niz jeden przesto.
Rézowe bloczki sa odpowiednie do frezowania podstaw protez.
Przezroczysty Idodentine (100% PMMA) moze by¢ stosowany do wytwarzania odlewanych podbudéw prote-
tycznych oraz jako materiat testowy i weryfikacyjny przed wykonaniem ostatecznych podbudéw ostatecznych
oraz do frezowania podbudéw pomocniczych, takich jak wykonane na zaméwienie prowadnice chirurgiczne.
Srodki ostroznosci
Produkt nie jest odporny na utleniajace chemikalia i silne kwasy. Podczas obrdbki koricowej nalezy uzywac
odkurzacza iflub maski, ab(j/ unikna¢ wdychania pytu. Materiat nie jest widoczny w promieniach rentgenowskich.
Nie uzywaj ponownie produktu i nie stosuj przeterminowanych materiatow. Nie nalezy zmienia¢ parametrow
roboczych ustalonych przez producenta (moga wystapi¢ mechaniczne modyfikacje materiatu, co moze mie¢
konsekwencje dla koricowego wytworzonego produktu). Nie zanieczyszczaé produktu na etapie przetwarzania.
}N przyll(padku mostow protetycznych w odcinku bocznym wykonanych z PMMA, maksymalnie dwa pétprodukty.
nterakcje
Potencjalne interakcje z innymi produktami stosowanymi w leczeniu sg bardzo mato prawdopodobne, poniewaz
produkt jest w petni spolimeryzowanym materiatem na bazie zywicy akrylowej. Przed uzyciem produktu dentysta
powinien rozwazy¢ znane interakcje i reakcje krzyzowe produktu z innymi materiatami juz obecnymi w $rodowis-
ku jamy ustnej pacjenta, aby zapewni¢ bezpieczne i trwate osadzenie uzupetnienia.
Skutki uboczne
W pojedynczych przypadkach podczas stosowania protezy z zywicy akrylowej moga wystapi¢ wysypki, nad-
wrazliwosc lub alergie, w ktorym to przypadku nie nalezy jej uzywac i skonsultowac sig z lekarzem.
Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem
Urzadzenie moze by¢ uzywane ponownie, o ile dostepne jest miejsce na frezowanie struktur. Wyczys¢ urza-
dzenie po kazdym uzyciu | przechowu; je odpowiednio oznaczone w pudetku. Uwaga: ponowne uzycie zuzytych
protez i innych wyfrezowanych struktur dentystycznych u innych osdb moze spowodowac zakazenie i przenie-
sienie choroby.
Warunki przechowywania
Produkt nie wymaga zadnych specjalnych warunkow.
Utylizacja produktu
Pozostatosci po obrobce blokéw nie wymagaja specjalnej utylizacji i moga by¢ wyrzucane do odpadéw do-
mowych. Towarzyszace elementy opakowania, takie jak pudetka, powinny by¢ utylizowane w odpowiednich
pojemnikach (karton). Zanieczyszczone produkty stwarzajace ryzyko biologiczne i/lub ryzyko zakazenia nalezy
utylizowaé zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Informacje dla pacjenta
Lekarz powinien poinformowa¢ uzytkownika koricowego o nastepujacych wskazaniach:
a) Utrzymywa¢ normalng higiene jamy ustnej i przyjac protokét codziennej higieny*, unika¢ nadmiernego szc-
zotkowania, ktére moze powodowac zuzycie $cieme, i nie zanurza¢ protezy w zasadach, kwasach lub innych
substancjach, ktére moga uszkodzi¢ materiaty akrylowe.
b) Materiat nie jest widoczny dla promieni rentgenowskich (z wyjatkiem odmiany SCAN).
) Materiat jest stosunkowo wytrzymaly, ale nalezy unika¢ silnych ugryzien.
d) W przypadku reakciji alergicznych na materiat nalezy skonsultowac sie z lekarzem.
(e) Z nastepujacych pozostatych zagrozen: Alergie i podraznienia wywotane przez materiat. Zlamanie i mozliwe
Eolkniecie produktu. Uszkodzenie produktu. Nieprawidiowe uzytkowanie produktu. Nieodpowiednia higiena i
onserwacja produktu.
*Protokét higieny: pacjenci powinni szczotkowa¢ protezy co najmniej raz dziennie. Proteze nalezy szczotkowac
szczoteczkg o migkkim wiosiu i niesciernym $rodkiem do czyszczenia protez w celu usuniecia resztek jedzenia,
plytki nazebnej i innych osadéw.
ru,, iedzialnosé pre |
Materiat do uzytku stomatologicznego: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uszkodze-
nia, ktore moga wynikac z uzytkowania niezgodnego z instrukcjg, obstugi. Wyréb medyczny Klasy lla: Wszel-
kie powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi | wiasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce.

RO Bloc dentar din polimer Idodentine. Instructiuni de utilizare

Descrierea produsului

Bloc de polimer acrilic deosebit de potrivit pentru fabricarea coroanelor si puntilor dentare provizorii, a protezelor
si a scheletelor detasabile prin frezare cu tehnologie CAD/CAM. Disponibil in straturi simple sau multiple de
diferite nuante pentru un efect estetic extrem de natural. Nuante cu un singur strat: gama A1-D4, BG3 (albit),
roz gingival, nuante translucide si transparente (cristaline). Straturi multiple (Multicolor): gama A1-D4 si nuante
albite. Blocurile Idodentine se disting prin culori omogene, duritate si rezistenta la abraziune.

Compozitie

Copolimer acrilic pe bazé de PMMA > 99% / pigmenti minerali neutri si alte substante netoxice <1%.

Utilizare preconizata

Confectionarea coroanelor si puntilor protetice provizorii si a structurilor protetice detasabile.

Utilizare preconizata

Numai medicii dentisti, tehnicienii dentari si stomatologii.

Indicatii

Coroane anterioare si laterale provizorii. Punti anterioare si laterale provizorii cu pana la doud parodontii adia-
cente. Restaurari protetice provizorii sustinute de implanturi. Perioada maximé recomandata de utilizare féra
supraveghere medicald: 12 luni. Structuri detasabile pentru proteze dentare. Constructii detasabile in scopuri
terapeutice, cum ar fi atele ocluzale sau de descarcare.

Contraindicatii

Utilizarea pentru restaurari fixe si proteze fixe. Restaurari fixe sustinute de implanturi. Punti dentare cu mai mult
de doi dinti parodonti adiacenti. Pacienti cu obiceiuri parafunctionale, cum ar fi bruxismul. Nu efectuati restaurari
cu dodentine daca aveti o reactie alergica cunoscuta la oricare dintre componentele sale chimice.

Instructiuni de utilizare

Poate fi utilizat cu toate sistemele deschise de frezare CAD/CAM (discuri de 98,5 mm) si cu multe sisteme
speciale (alte discuri si blocuri in functie de dimensiuni si contururi). Montati blocul pe masina de frezat ca de
obicei. Retineti compozitia cromatica pentru a atribui corect partea incisiva a blocului sau a discului. Pentru
prelucrare se pot utiliza freze din carbura (tungsten). Structurile frezate pot fi separate folosind freze de rasina
sau discuri de rasina.

Finiszre si lustruire: Structura frezata poate fi finisata si lustruita folosind metoda obisnuita pentru materialele

Colorare: Dupa frezare, aceasta poate fi colorata cu ajutorul materialelor de acoperire conventionale. Sunt

preferate materialele pe bazd de MMA. Pentru fatetarea compozitului, lipirea idodentina trebuie efectuatd in

conformitate cu instructiunile de utilizare a acestui compozit.

Specificatii de proiectare: Structurile dentare sunt proiectate in software CAD.

Este necesaré o masina de frezat cu 5 axe pentru realizarea de subcofraje.

Grosimea minimé& a peretelui: 1,5 mm pe partea ocluzala si 0,9 mm pe partea marginala.

Punti cu pana la o unitate terminald nesuspendata (unitate cantilever).

Punti lungi cu pan la 6 unitati pentru restaurari fixe provizorii.

Nu mai mult de o sectiune poate fi plasaté in sectiunea laterald intre doud coroane de piloni.

Blocurile roz sunt potrivite pentru frezarea bazelor de proteza.

Idodentine transparent (100% PMMA) poate fi utilizat pentru fabricarea structurilor protetice turnate si ca material

de proba si de verificare inainte de fabricarea structurilor finale si pentru frezarea structurilor auxiliare, de exem-

plu, a ghidurilor chirurgicale personalizate.

Precautii

Produsul nu este rezistent la substantele chimice oxidante si la acizii puternici. Folositi un aspirator si/sau o

masca in timpul finisarii pentru a evita inhalarea prafului. Materialul nu este vizibil la raze X. Nu refolositi produsul

si nu utilizati materiale expirate. Nu modificati parametrii de lucru stabiliti de producator (pot aparea modificari

mecanice ale materialului, cu consecinte asupra produsului final fabricat). Nu contaminati produsul in timpul

prelucrdrii. Pentru puntile protetice laterale din PMMA, maximum doua intermediari.

Interactiuni

Posibilele interactiuni cu alte produse de tratament synt foarte putin probabile, deoarece produsul este un ma-

terial pe bazé de rasina acrilica complet polimerizat. Inainte de a utiliza produsul, medicul dentist trebuie sa ia

in considerare interactiunile si reactiile incrucisate cunoscute ale produsului cu alte materiale deja prezente in

mediul oral al pacientului pentru a asigura o plasare sigura si permanenta a restaurarii.

Efecte secundare

In cazuri individuale, pot aparea eruptii cutanate, hipersensibilitate sau alergii in timpul utilizarii unei proteze din

résina acrilica, caz in care aceasta nu trebuie utilizata si trebuie consultat un medic.

Riscuri asociate cu reutilizarea

Aparatul poate fi reutilizat atata timp cat exista spatiu disponibil pentru a freza arméturile. Curatati aparatul dupa

fiecare utilizare si pastrati-| etichetat corespunzator in cutia sa. Atentie: Reutilizarea protezelor dentare folosite si

a altor arméturi dentare frezate pe alte persoane poate duce la infectii si la transmiterea de boli.

Conditii de depozitare

Produsul nu necesita conditii speciale.

Eliminarea produsului

Blocurile rémase nu necesita o eliminare speciald si pot fi eliminate impreund cu deseurile menajere. Elementele

de ambalaj care il insotesc, cum ar fi cutiile, trebuie eliminate in containere adecvate (cutie de carton). Produsele

contaminate care prezintd un risc biologic si/sau de infectie trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile

in vigoare.

Informatii pentru pacient

Medicul trebuie s& informeze utilizatorul final cu privire la urmétoarele indicatii:

(a) Mentineti o igiena orala normalé si adoptati un protocol de igiena zilnica*, evitati periajul excesiv care poate cauza

uzurd abraziva si nu scufundati proteza in baze, acizi sau alte substante care pot deteriora materialele acrilice.

b) Materialul nu este vizibil la razele X (cu exceptia varietétii SCAN).

¢) Materialul este relativ durabil, dar trebuie evitate muscaturile puternice.

d) In caz de reactii alergice la material, trebuie consultat un medic.

e) Dintre urmatoarele riscuri reziduale: Alergii si iritaii provocate de material. Ruperea si posibila ingestie a

produsului. Deteriorarea produsului. Utilizarea necorespunzétoare a produsului. Igiena si intretinerea necores-

punzatoare a produsului.

*Protocolul de igiend: pacientii trebuie sa Tsi perieze protezele cel putin o daté pe zi. Protezele trebuie periate

cu o periuta de dinti cu peri moi si un detergent neabraziv pentru proteze pentru a indeparta resturile alimentare,

E‘Iaca bacteriana si alte depuneri.
p bilitatea producatorului

Material pentru uz dentar: Producatorul nu este raspunzator pentru daunele rezultate in urma utilizarii necon-

forme cu instructiunile de utilizare. Dispozitiv medical din clasa lla: Orice incident grav in care este implicat dis-

poxzitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in care a avut loc incidentul.

EL MoAupepég odovTiaTpiké utrAok Idodentine. O8nyieg xpiong

Mepiypagn Tou mpoidvTog

AkpuAikd TToAupEPEG WTTAOK €IBIKA KATAAANAO yia TNV KOTAOKEUR TIPOCWPIVIY OBOVTIKWY OTEQAVWV Kall
YEQUPWYV, 0DOVTOTTOIKILWV KOl AQaIPOUMEVWY OKEAETWY pe Ppeldipiopa pe Texvooyia CAD/CAM. AlariBetar
O€ pia 1} TEPICTOTEPES OTPWOEIS SIPOPETIKWV CTTOXPWOEWV YIC EEAIPETIKA QUOTIKG aigBNTIKG amoTéAEapal.
AToxpwoel§ evog aTpwuartog: aelpd A1-D4, BG3 &)\aumouévn), pog Twv oUAwv, nuIdlagaveig kai diagaveig
(kpuaTaAAikég) ammoxpwaelg. MoAuoTpwparikés (ToAUxpwHES): oelpd A1-D4 kar Aeukaapéveg amoxpwoelg. Ta
;UAgK Idodentine diakpivovTal yia Ta OOIOYEVH TOUG XpWHATA, T OKANPOTNTA Kal TNV avtoxn aTny TIPr.

Ovlean
AKpl;)le(')1 gupno)\upspég pe Baon 10 PMMA > 99% / oudétepeg OpUKTEG XPWOTIKEG OUTTEG Kal GANEG N TOGIKEG
ouaieg <1%.

MpoBAemopevn xpnon

Kartagkeur mpoowpIvwy TIPOCHETIKWY OTEPAVWY KAl YEQUPWY KOl APaIPOUHEVWY TIPOGHETIKWY OKEAETWV.
MpoBAemopevn xpnon

Mévo odovriarpol, odovToTexviTeg kai odoviaTpol.

Evbeigeig

Mpoowpivég TpooBieg kai TAAyieg aTepdveg. Mpoowpivég TPOOBIEG Kal TAAYIEG YEQUPES pE Ewg Kai dUo
TIOPOKEIPEVEG ~ TTEpIodOVTOOTOIXiEG.  MPOOWPIVEG  TIPOCBETIKEG  ATTOKATAOTACEIG  UTIOOTNPI(OUEVEG  OTTO
euuTELMaTa. MéyIoTn oUVIOTWHEVN TIEPIOBOG XPAONG XWPIG 1aTPIKM TTapakoAouBnan;: 12 prives. Apaipoupeva
TAaiola yia odoviooTolyies. AQaIPOUEVEG KOTOOKEUEG Yia BepameuTikolg OKOToUG, OTTWG VAPBNKeg
oUyKAEIONG /) aTToeOPTIONG.

AvnvGaiEzlg

Xpijon yia GKI'Vr]Tsé QTIOKATAGTACEIG Kl OKiVNTeG TTPOTBETEIS. ZTaBEPEG ATTOKATAOTACEIG UTIOOTNPICOHEVES
amo epeutelpara. OSoVTIKES YEPUPEG pe TIEPICadTEPA a6 SUO TrapaKeipeva TrepIodovTiKa 6ovTia. ACBeveig pe
TIapaAemoupyIkéG auvrBeleg, OTTwG Bpoudiopds. Mnv exteAeite amokaraotaaelg pe Idodentine eav Exete yvwaTr
aMepyIki avTidpaon oe KATmolo aTio Ta XNUIKG ouaTaTikd Tou.

08nyieg xpnong o ) . ) )

Mmopei va xpnoipotromBei pe 6Aa 1a avoikta ouoTiuara gpeqapioparog CAD/CAM (diokor 98,5 mm) kai
ToMG €181ka guaTuaTa (GMor diokor kal uTrAok avaoya pe TG SIaaTATEIS Kal To Trepiypapua). TomrobeThaTe
T0 UTTAOK 0N pnxavr epedapioparog wg ouvrBwg. AdPeTe uTdyn aag T gUVBEST TOU XPWHOTOG TIPOKEIUEVOU
Va' avTIOTOIXIOETE OWOTA TO KOTITIKG TUAMA Tou pmAok 1 Tou diokou. Ma v KaTepyaaia Pmopouv va
XpnolpotoinBouv kotTika amo kapRidio (Bo)\nppdwoy. O1 ppelapiopéveg Sopeg pmopolv va SiaxwpIoToUV pe T
épr’]cr] KOTITAPWY PNTIVAG A TPOXWY pNTivRg.

wipiopa kai otiABwan: H gpelapiopévn dopr) uTropei va @ivipioTei kal va oTINBwBEi pe Tn ouviin péBodo

1a T uhiké PMMA.

(pwyarioudg: Metd T @PeAapIoya, PTTOPET VO XPWHATIOTEN e TN XPon GUUBATIKWY UAIKWY ETIGTPWANG.
Mpotiywvrar uAika pe Baon 1o MMA. MNa o0vBeTeG EMOTPWOEIG, TTPETEI VO TIPAYUOTOTIOIEITAI N GUYKOAANGT
idodentine oUpgwva pe Tig oér]giag XProng Tou ev Adyw aOveeTou UAikoU.

Mpodiaypages axediaauou: O1 odovTikoi okeAeToi oxediadovral ae Aoyiopikd CAD.

[0 TIg uTTOKOTTEG aTTaITETaN QPECQ 5 AgOVWVY.

EAayioo méixog Toixwyarog: 1,5 mm amv amopakTiki TAeupd kai 0,9 mm oTnv opiakr) TAEupd.

épupeg We £wg kal pia pn utroaTnpIOpevn TeAIKR povada (cantilever unit).

MakpIEG YEQUPEG PE £wg Kall 6 HOVADES YIa TIPOCWPIVEG OTABEPES ATTOKATATTATEIG.

Aev €MTPETIETAI 1) TOTIOBETNON TTEPITOOTEPWV OTTO pial TUNUATWY OTO TAQYI0 TUAMO ETAgy dUo aTeQavwv
TNPIYHATWY.

Ta pog Aok eival kataAAnAd yia Ty GAeon BAcewv 0d0vVTOOTOIXIWV.

To Idodentine transparent (100% PMMA) ptopei va Xpnai1poTmoIndei yia TV KaTaoKEUr XUTWV TIPOCBETIKWY
OKEAETWV Kal WG UNIKG BOKIUAG Kal ETAARBEUTNG TIPIV aTTO TNV KATAOKEUR TwV TEAIKWY OKEAETWY Kal yia TV
ahean BondBNTIKWY OKEAETWY, T.X. XEIPOUPYIKWY 0dNywV katd TrapayyeAia.

MpoguAdgeig

To mpoidv dev ivar avBekTikd o€ oGeIBWTIKES XNUIKEG OUTTES Kal 10XUPA ogéa. XpnalpoToIaTe okouTa fi/kal
paoka KaTd TN JIGPKEID TOU QIVIPIGHATOG yia va aTTo@UyeTe TV €10TTVON akovng. To UAIKG Sev ival opatd aTig
akTiveg X. Mnv emmavaypnoihoToIEiTe TO TTPOIGV Kai Un XpnoluoTroleite Anypéva uAikd. Mnv TpotroTrolgite Tig
TIAPANETPOUG EPYOTiag Tou EXel OPIOEI O KATAOKEUAOTAG (EVOEXETAI VOl TIPOKUWOUY UNXAVIKEG TPOTIOTIOINTEIG
070 UAIKO, JE OUVETTEIEG Yia TO TEAIKO TTpoidv TTou kataokeuadetal). Mnv TTIHOAUVETE TO TTPOIOV KaTdl TV
emegepyaaia. Ma TIg TAEUPIKEG TTPOTBETIKES YEPUPES amd PMMA, 1o oAU dUo evdidueaa.

AMnAemSpdoeig

MBavég aMnAemdpaaeig pe aMa Tpoidvta Bepareiag eival ToAU amiBaveg, kabuwg To Tpoidv ival éva TARpwS
TIOAUPEPITUEVO UNIKO e édon MV akpUAIKi pyTivn. MpIv aT6 T XpAaN Tou TTPOIGVTOG, 0 0dovTiaTpog Ba TpEmel
va €GETaoel TIG yVwoTéG aMnAemdpaoelg kal dIaoTAUPOUUEVES QVTIOPACEIS Tou TTPOIGVTOG ME GAAa UAIKG

TIOU UTTAPXOUV /BN aTo oTopaTikd TepIBarov Tou aaBevoug, waTe va SIao@aNaTE N AoQAAAG Kal HovIpn
TOTTOBETNON TNG aTToKATAGTAONG.

MNopevépyeieg

Z€ PePOVWUEVEG TIEPITITWOEIG, UTTOPE] va eppavioTolv egavBruara, umepeuaiabnaia fi aMepyieg kard
xpon piag mpoaBeTIKAg epyaaiag amd akpuAikiy pnTivn, oTroTe dev TTPETTEN VO XPNOIMOTIOIEITaI KAl TIPETTEN
va ¢nTeial n oupBoulr 1aTpoU.

Kivbuvol Tou oxeTi{ovTal pe TV EMavaypnaipoToinon

H guokeun prmopei va emavaypnaoipotroinBei epdoov uTrdpxel SIaBECIIOC XWPOS YO TO AAETHA TWV OKEAETWV.
KaBapilete T ouokeun petd amoé kabe xpron kai Ty amobnkeleTe KaraAnAa emanpacpévn aTo KouTi .
Mpogoyn: H emavaypnaiyotoinan Xpno1HoTroINuéVWY 030VTOTTOIXIWY Kal GAMWY QPECapITEVWY 0OVTIKWY
OKeAETWV ot GANOUG pTTopET va 0dNyRoEl O HOAUVOT) Kal PETAS0aT AoBEvEIRY.

Tuvlnkeg amobrkeuang

To Trpoidv dev amaitei €101kEG UVBKeS aToBKeUONG.

Ai6Bean Tou TpoidVTOG

Ta pmhok Tou TrepigoeUouV Sev amaitolv €ISIKA amdppIwn Kal pmmopolv va amoppipBolv e Ta OIKIOKA
amoppippara. Ta GUVOdEUTIKG OTOIXEIQ CUCKEUACiag, OTWG Ta KOuTId, TTPETTEI val aTToppiTITovial o€
KkataMnAoug TrepiékTeg (kouti ammé xaptévi). Ta poAuapéva TpoidvTa Tou evéxouv BloAoyikd Kivouvo r/kal
Kivduvo poAuVaNG TIPETTEI VOl ATTOPPITITOVTAI GUPPWVA HE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG.

MAnpogopieg yia Tov aoBevn

O yIaTpOg TIPETTEI Vel EVNUEPWVEI TOV TENIKO XPAaTN Yia TIG aKOAOUBEG evaEitEIs:

(a) AloTnpACTE TNV KAVOVIKY) OTOPATIKA UYIEIV Kal UIOBETACTE eva kabnuepivo TTpwTOkoAAO UYIEIVAGY,
amo@UyeTe To UTTEPBOAIKG BoUPTOITHA TIOU UTTopE Vol TTpokaAéael Aeiavan kai unv BuBidere Tv odovroaToiyia
oe aAkahia, ofga 1 GMeg ouaieg Trou pmmopei va TTpokaAéaouv BAABN aTa aKkpUAIKA UAIKG.

B; To uAik6 Bev eival opatd aTIg akTiveg X (ektog amé v TroikiAia SCAN).

Y) To UAIKO givar axeTIkd avBekTikd, ala Ba TTpETel va ammogelyovTal Ta 10XUpa daykwpaTa.

0) Ze TepiTTWAT AAAEPYIKWY avTIOPACEWY OTO UAIKO, Ba TTpETel va ¢nTeital n GupBouAr yiaTpoU.

€) Ao Toug akoAouBoug utroAermopevoug Kivouvoug: AMepyieg kal epeBiapoi Tou TrpokaAolvral aTmd 1o
UNik6. ©@pavon kai mBavh Kardmoan Tou TpoidvTog. BAGRN oo mpoidv. AkatdAAnAn xprion Tou TpoiévTog.
AveTTapKAg LYIEIVA KaI GUVTAPNON TOU TIPOIOVTOG.

*MpwrokoAAo vyieiviyg: O1 acBeveig mpémel va Bouptailouv Tig odovToaTolxieg Toug TOUAdXIOToV Hia gopd
v nuépa. O1 odovroaTolyieg mpémel va Bouptaifovial pe 0dovioBouptaa e HOAAKEG TpI'XEg\KGI N amogeaTIKG
KaBAPIOTIKG 0G0VTOGTOIXIWV YIa TNV ATTOPAKPUVAT) UTTOAEILMATWY TPOPWY, TIAGKAG Kal GAAwWY evaTmoBETEwy.
EuB0vn Tou KaTaokeuaoTn

YAIké yia odovTiatpiki| xprion: O karaokeuaaTig dev euBivetal yia {npIEG TTOU TTPOKUTITOUV aTé XPrAaN PN
oUpewvn Ue TG odnyies xpnong. larpotexvoloyikd Tpoidv karnyopiag lla: Kabe aoBapd mepioTatikd mou
A(OPA TO TTPOIGV TTPETTEI VO AVAPEPETQ TOV KATACKEUATTA Kal TNV appddia apxi Tou kparoug péAoug otou
OUVERN TO TTEPIOTATIKO.

Simbolos usados en las etiquetas / Symbols used on labels / Symbolen op
etiketten /| Symboles utilisés sur les étiquettes / Auf Etiketten 'verwendete
Symbole / Simbolos utilizados nos rétulos / Simboli utilizzati sulle etichette /
Symbole uzywane na etykietach / Simboluri utilizate pe etichete / ZouBoAa Tou
XPNOIPOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG

Referencia del producto / Product reference / Product referentie / Référence du produit / Produki-
bezeichnung / Referéncia do produto / Riferimento prodotto / Odniesienie do produktu / Referinta
produsului / Avagopd TrpoiévTog

Dispositivo médico / Medical device / Medisch apparaat / Dispositif médical / Medizinisches Gerat /
Dispositivo médico / Dispositivo medico / Urzadzenie medyczne / Dispozitiv medical / larpixi cuokeury

Identificador Unico de Producto / Unique Device Identifier / Unieke productidentificatie / Identifiant uni-
que de l'appareil / Eindeutiger Produktidentifikator / Identificador Unico de Dispositivo / Identificatore
univoco del prodotto / Unikalny identyfikator produktu / Identificatorul unic al produsului / Movadiké
QVayVWPIOTIKG TPOIOVTOG
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Consultar instrucciones de uso / See instructions for use / Zie instructies voor gebruik / Voir le mode
d’emploi / Siehe Gebrauchsanweisung / Ver instrugées de utilizagéo / Vedere le istruzioni per 'uso /
Patrz instrukcje uzytkowania / A se vedea instructiunile de utilizare / Acite 11 0dnyieg xpriong

N° de lote / Batch number / Partijnummer / Numéro de lot / Losnummer / Nimero do lote / Numero di
lotto / Numer partii / Numarul lotului / ApiBuég Trapridag

Fabricante / Manufacturer / Fabrikant / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Producent /
Producétor / KaraokeuaoTig
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Simbolo CE para producto sanitario de clase Ila y nimero de Organismo Notificado / CE marking
for Class Ila medical devices and Notified Body number/ CE-markering voor medische hulpmiddelen
van klasse lla en nummer aangemelde instantie / Marquage CE pour les dispositifs médicaux de
classe lla et numéro d'Organisme Notifié / CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Klasse lla
und Nummer der benannten Stelle / Marcagdo CE para dispositivos médicos de Classe lla e nimero
do Organismo Notificado / Marchio CE per i dispositivi medici di Classe Ila e numero di Organismo
Notificato / Oznakowanie CE dla urzadzen medycznych klasy lla i numer jednostki notyfikowanej /
Marcajul CE pentru dispozitive medicale din clasa lla si numarul organismului notificat / 2jpavon CE
Y101 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOTGVTa KaTnyopiag Ila Kal apiBUGG KOIVOTIOINUEVOU 0pyaviaHoU
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Cadigo bidi con identificacion unica de producto UDI / Bidi code with unique device identification UDI
/ Bidi code met unieke productidentificatie UDI / Code Bidi avec identification unique du produit UDI /
Bidi-Code mit eindeutiger Produktkennung UDI / Cddigo Bidi com identificag&o tnica do produto UDI
/ Codice Bidi con identificazione unica del prodotto UDI / Kod Bidi z unikalng identyfikacja produktu
UDI / Codul Bidi cu identificarea unica a produsului UDI / Kwdikég Bidi pe povadiko avayvwpioTikd
ipoiévtog UDI

Fecha de caducidad / Expiration date / Vervaldatum / Date d'expiration / Verfallsdatum / Data de
expiracéo / Data di scadenza / Data waznosci / Data expirarii / Huepounvia Ajgng

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo bajo prescripcion
facultativa / Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a dentist
| Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit apparaat alleen op recept worden verkocht. /
Attention : La loi fédérale (USA) limite la vente de cet appareil a un dentiste ou sur son ordre / Achtung!
Nach Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von einem Zahnarzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden. / Atencéo: A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um den-
tista ou por ordem deste / Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
alla prescrizione medica. / Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do
sprzedazy na recepte. / Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza acest dispozitiv la vanza-
rea pe bazd de prescriptie medicala. / Mpoooxn: H opoaTovdiakr vopoBeaia (HMA) mepiopiel v
TIWANGN AUTAG TNG GUOKEUNG WE IATPIKA TUVTayn.
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