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Intended purpose
For temporary crowns and bridges for dental prosthetic restorations.

Indications for Use
Dentsply Sirona Shaded PMMA Discs are indicated for manufacturing temporary crowns
and bridges by a CAD/CAM system.

Contraindications
1. May not be used for patients with hypersensitivity to methacrylate or any of the
other ingredients.

Intended user
Dental technicians

Intended Patient Population and medical conditions
The product is marketed to dental labs and multiple patient specific restorations can be
created. This product is neither single use nor reusable.

Clinical Benefit/Patient specific outcome
Provisional restoration provides patient with the ability to masticate

Warnings
1. Possible cross-reactions or interactions of this material with other material(s) already
present in the oral environment must be taken into consideration by the dentist.

Precautions

Keep product dust away from eyes.

After use, wash your hands.

Do not swallow the product.

Do not inhale dust particles during grinding.

Use local vacuum suction and suitable mouth/face protection during manual
machining at the workplace.

Adverse Reactions

1. If properly processed and used, adverse effects are highly unlikely. However,
reactions of the immune system (such as allergies) to the substances contained in
the material or localized paraesthesia (such as taste disturbances or irritation of the
oral mucosa) cannot be completely ruled out.

2. Residual dust during milling operation may cause irritation.

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations. For a summary of the safety
and clinical performance of this product, see https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Technical Specifications
Meets applicable requirements of ISO 10477: 2020[E] Dentistry - Polymer-based Crown
and Veneering Materials.

Composition
PMMA Shaded 99,6% Polymethylmethacrylate cross-linked polymer with 0,4% pigments
and fluorescing agent.
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Requirements for Milling Temporary Crowns & Bridges

> Millable in any dental mill that accepts a 98.5mm disc and has milling options for
PMMA materials

> Minimum thickness: Imm occlusion and 0.6mm cervical

> Minimum connection diameters: Anterior: 3.6mm; Posterior: 4.4mm

> The provisional can be fixed with any cement that has an indication in the IFU for
the cementation of provisional restorations.

Step-by-Step Instructions for Milling Temporary Crowns & Bridges

A. Procedure for Fabrication

1. Place the disc on the machine following the equipment manufacturer’s instructions.
2. After milling, remove the disc from the equipment and remove the sprues.

3. Finish and polish using conventional techniques.

Disposal
Dispose in accordance with local and national regulations.

Zweckbestimmung
Fur provisorische Kronen und Bricken flr zahnprothetische Versorgungen.

Indikationen zum Gebrauch
Die Dentsply Sirona Shaded PMMA-Disks sind fur die Herstellung provisorischer Kronen
und Brucken durch ein CAD/CAM System indiziert.

Kontraindikationen .
1. Darf nicht fur Patienten mit einer Uberempfindlichkeit auf Methylmethacrylat oder
andere Inhaltsstoffe verwendet werden.

Vorgesehene Anwender
Zahntechniker

Vorgesehene Patientengruppe

Das Produkt wird an Dentallabore vermarktet und es kénnen mehrere
patientenspezifische Restaurationen hergestellt werden. Dieses Produkt ist weder zum
einmaligen Gebrauch noch wiederverwendbar.

Klinischer Nutzen/Patientenspezifisches Ergebnis
Die provisorische Versorgung gibt dem Patienten die Moglichkeit zu kauen.

Warnungen

1. Mogliche Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen dieses Materials mit anderen
bereits zuvor im Mundbereich vorliegenden Materialien mussen durch den
behandelnden Zahnarzt bei der Auswahl berticksichtigt werden.

Warnhinweise

Augen vor Produktstaub schutzen.

Nach Gebrauch die Hande waschen.

Das Produkt nicht verschlucken.

Wahrend des Schleifvorgangs keine Staubpartikel einatmen.

Verwenden Sie wahrend der manuellen Verarbeitung am Arbeitsplatz ein lokales
Vakuum-Saugsystem sowie einen angemessenen Mundschutz.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

1. Bei sachgeméafer Verarbeitung und Verwendung sind Nebenwirkungen
auBerordentlich unwahrscheinlich. Reaktionen des Immunsystems (wie
etwa Allergien) gegentber in diesem Material enthaltenen Substanzen oder
lokale Parasthesien (wie etwa Geschmacksstérungen oder Irritationen der
Mundschleimhaut) kénnen nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

2. Reststaub bei Frasvorgangen kann Irritationen hervorrufen.

SENTINES

Jedes schwerwiegende Ereignis in Bezug auf das Produkt sollte dem Hersteller und
der zustandigen Behorde gemal den ortlichen Vorschriften gemeldet werden. Eine
Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung dieses Produkts finden Sie
unter https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Technische Spezifikationen
Erfullt die zutreffenden Anforderung der ISO 10477: 2018 [E] Zahnheilkunde -
Polymerbasierte Kronen- und Verblendwerkstoffe.

Zusammensetzung
PMMA Shaded 99,6% Polymethylmethacrylat vernetztes Polymer mit 0,4% Pigmenten
und Fluoreszenzmittel.

Anforderungen an das Frasen von provisorischen Kronen und Briicken

> Frasbar in jeder dentalen Frasemaschine, die eine 98,5-mm-Scheibe aufnehmen
kann und Frasoptionen fur PMMA-Materialien hat

Minimale Verbindungsdurchmesser: Anterior: 3,6 mm; Posterior: 4,4 mm

Das Provisorium kann mit jedem Zement befestigt werden, der in der
Gebrauchsanweisung fur die Zementierung von provisorischen Versorgungen
angegeben ist.

>
>

Schrittweises Vorgehen beim Frasen von provisorischen Kronen und Briicken

A. Herstellungsverfahren

1. Die Disk geman den Herstelleranweisungen in der Frasmaschine platzieren.

2. Die Disk nach dem Frasen aus dem Gerat nehmen und die Anstiftungen entfernen.
3. Mit gangigen Techniken ausarbeiten und polieren.

Entsorgung:
Entsorgung geman den ortlichen und nationalen Vorschriften.

Utilisation prévue
Pour les couronnes et les bridges temporaires pour les restaurations prothétiques
dentaires.



Indications d’utilisation

Les disques en PMMA teinté Dentsply Sirona sont utilisés pour la fabrication de

couronnes et bridges temporaires réalisés au moyen d'un systéme de CAO/FAO.

Contre-indications

1. Ne peut pas étre utilisé pour les patients présentant une hypersensibilité au
meéthacrylate ou a tout autre composant du produit.

Utilisateur prévu
Techniciens dentaires

Population de patients visée et conditions médicales
Ce produit est destiné aux laboratoires dentaires et permet de créer des restaurations
spécifiques a plusieurs patients. Ce produit n'est ni a usage unique ni réutilisable.

Bénéfice clinique/résultat spécifique au patient
La restauration provisoire permet au patient de mastiquer.

Avertissements

1. Des réactions croisées ou des interactions de ce matériau avec d’'autres matériaux
déja présents dans I'environnement buccal sont possibles et doivent étre prises en
compte par le praticien dentaire.

Précautions d’emploi

Eviter tout contact des poussiéres de produit avec les yeux.

Se laver les mains apres utilisation.

Ne pas avaler le produit.

Ne pas inhaler de particules de poussiére durant le meulage.

Utiliser un dispositif d’aspiration local et une protection de la bouche/du visage
adaptée durant I'usinage manuel sur le lieu de travail.

Effets indésirables

1. Lorsque le produit est transformeé et utilisé correctement, I'apparition d'effets
indésirables est trés peu probable. Cependant, des réactions du systeme immunitaire
(comme des allergies) aux substances présentes dans le matériau ou une
paresthésie localisée (comme des troubles du goUt ou une irritation de la muqueuse
buccale) ne peuvent étre entierement exclues.

2. La présence de poussieres résiduelles durant 'usinage peut causer des irritations.

Tout incident grave en rapport avec le produit doit étre rapporté au fabricant et aux
autorités compétentes conformément a la réglementation locale.

Spécifications techniques

Le dispositif répond aux exigences applicables des normes ISO 10477: 2018[E] Médecine
bucco-dentaire - Produits a base de polymeéres pour couronnes et facettes. Pour un
résumeé de la sécurité et des performances de ce produit, voir
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Composition

PMMA Shaded 99,6% Polyméthacrylate de méthyle polymere réticulé avec 0,4% de
pigments et d’agent fluorescent.

SENSNINES

Conditions requises pour I'usinage des couronnes et bridges temporaires

> Usinable sur toute fraiseuse dentaire acceptant un disque de 98,5 mm et disposant
d'options de fraisage pour les matériaux PMMA

> Diamétres de connexion minimaux : secteur antérieur : 3,6 mm ; secteur postérieur :
4,4 mm

> La prothése provisoire peut étre fixée avec n'importe quel ciment dont le mode
d’emploi indique qu'il peut étre utilisé pour le scellement de restaurations
provisoires.

Instructions étape par étape pour I'usinage de couronnes et bridges temporaires

A. Procédure de fabrication

1. Placer le disque sur la machine en suivant les instructions du fabricant de
I'équipement.

2. Aprés l'usinage, retirer le disque de la machine et éliminer les coulées.

3. Réaliser la finition et le polissage en utilisant les techniques traditionnelles.

Elimination

Elimination conformément aux réglementations locales et nationales.

Uso previsto
Per corone e ponti temporanei per restauri protesici dentali.

Indicazioni per 'uso
| dischi in PMMA sfumati di Dentsply Sirona sono indicati per la fabbricazione di corone e
ponti provvisori con un sistema CAD/CAM.

Controindicazioni
1. Non devono essere utilizzati per pazienti con ipersensibilita al metacrilato o a
qualsiasi degli altri ingredienti.

Utente previsto
Odontotecnici.

Popolazione di pazienti e condizioni mediche
|l prodotto e destinato ai laboratori odontotecnici che possono creare restauri multipli
specifici per il paziente. Questo prodotto non € né monouso né riutilizzabile.

Beneficio clinico/risultato specifico per il paziente
Il restauro provvisorio fornisce al paziente la capacita di masticare.

Avvertenze
1. E necessario che 'odontoiatra prenda in considerazione possibili reazioni crociate o
interazioni di questo materiale con altri materiali gia presenti nellambiente orale.

Precauzioni

1. Tenere la polvere del prodotto lontana dagli occhi.

2. Dopo I'uso, lavarsi le mani.

3. Non ingerire il prodotto.

4. Non inalare le particelle di polvere durante le operazioni di rettificazione.

5. Utilizzare l'aspirazione locale e una protezione oro-facciale idonea durante la
lavorazione manuale sul posto di lavoro.

Effetti indesiderati

1. Con un trattamento e un uso corretti, gli effetti indesiderati sono altamente
improbabili. Tuttavia, non & possibile escludere completamente eventuali reazioni
del sistema immunitario (come le allergie) alle sostanze contenute nel materiale o
parestesia localizzata (come disturbi del gusto o irritazione della mucosa orale).

2. La polvere residua durante l'operazione di fresatura pud causare irritazione.

Qualsiasi incidente grave in relazione al prodotto deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente secondo le normative locali. Per una sintesi della sicurezza e delle
prestazioni cliniche di questo di questo prodotto, vedere
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Specifiche tecniche
Soddisfa i requisiti applicabili della norma ISO 10477: 2018[E] Restauri protesici -
materiali a base di polimero per corone e ponti.

Composizione
PMMA Shaded 99,6% Polimetilmetacrilato polimero reticolato con lo 0,4% di pigmenti e
agenti fluorescenti.

Requisiti per la fresatura di corone e ponti provvisori

> Puo essere lavorato in qualsiasi fresatrice dentale che accetti un disco da 98,5 mm e
che disponga di opzioni di fresatura per materiali PMMA.

> Diametri connessione minima: Anteriore: 3,6 mm; Posteriore: 4,4 mm

> Il provvisorio pud essere fissato con qualsiasi cemento che abbia un’'indicazione
nelle Istruzioni per 'uso per la cementazione di restauri provvisori.

Istruzioni dettagliate per la fresatura di corone e ponti provvisori

A. Procedura di fabbricazione

1. Posizionare il disco sulla macchina attenendosi alle istruzioni del produttore
dell'apparecchiatura.

2. Dopo la fresatura, rimuovere il disco dall’apparecchiatura e rimuovere i canali di colata.

3. Finire e lucidare con le tecniche convenzionali.

Smaltimento
Smaltimento in conformita alle normative locali e nazionali

Uso previsto
Para coronas y puentes provisionales para restauraciones protésicas dentales.

Indicaciones de uso
Los discos de PMMA de Dentsply Sirona estan indicados para la fabricacion de coronas
v puentes temporales mediante un sistema CAD/CAM.

Contraindicaciones
1. No se puede utilizar en pacientes con hipersensibilidad al metacrilato o cualquiera
del resto de ingredientes

Destinatarios
Técnicos dentales

Poblacién de pacientes y condiciones médicas previstas
El producto se comercializa para laboratorios dentales y se pueden crear restauraciones
especificas para multiples pacientes. Este producto no es de un solo uso ni reutilizable.

Beneficio cll'nico/resultado especifico del paciente
La restauracion provisional proporciona al paciente la capacidad de masticar.

Advertencias
1. El dentista debe tener en cuenta las posibles reacciones o interacciones cruzadas de
este material con otros materiales ya presentes en el medio oral

Precauciones

Mantenga el polvo del producto lejos de los ojos.

Lavese las manos después de su uso.

No ingiera el producto.

No inhale las particulas de polvo durante el proceso de pulido.

Durante el mecanizado manual en el centro de trabajo, utilice succién de vacio local
y proteccion para la boca y la cara.

Reacciones adversas

1. Sise utiliza y procesa adecuadamente, es poco probable que se produzcan afectos
adversos. Sin embargo, las reacciones del sistema inmunoldgico (como las alergias)
a las sustancias en el material o la parestesia localizada (como las alteraciones
en el sentido del gusto o la irritacion de la mucosa bucal) no se pueden excluir
completamente.

2. El polvo residual durante el proceso de fresado puede provocar irritacion.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a
la autoridad competente segun las normativas locales. Para un resumen de la seguridad

y el rendimiento de este producto, consulte https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Especificaciones técnicas
Cumple con los requisitos aplicables de ISO 10477: 2018[E] Odontologia: materiales de
recubrimiento y coronas a base de polimeros

Composicidn
PMMA Shaded 99,6% Polimetilmetacrilato polimero reticulado con 0,4% de pigmentos y
agente fluorescente.
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Requisitos para el fresado de coronas y puentes temporales

> Fresable en cualquier fresadora dental que acepte un disco de 98,5 mm y tenga
opciones de fresado para materiales de PMMA,
> Didmetros minimos de conexion: Dientes delanteros: 3,6 mm; Dientes traseros: 4,4 mm



> El provisional puede fijarse con cualquier cemento que tenga una indicacién en las
Instrucciones de uso para la cementacion de restauraciones provisionales.

Instrucciones paso a paso para fresar coronas y puentes temporales

A: Procedimiento para la fabricacién

1. Coloqgue el disco en la maquina siguiendo las instrucciones del fabricante del equipo.
2. Después de realizar el fresado, retire el disco de la maquina vy retire la colada.

3. Finalice y pula mediante técnicas habituales.

Eliminacion

Eliminacion de acuerdo con la normativa local y nacional.

Beoogd doel
Voor tijdelijke kronen en bruggen voor prothetische restauraties.

Aanwijzingen voor gebruik
1. Dentsply Sirona Shaded PMMA Discs zijn bedoeld voor het met behulp van een CAD/
CAM-systeem fabriceren van tijdelijke kronen en bruggen.

Contra-indicaties
1. Mag niet worden gebruikt bij patiénten met een overgevoeligheid voor
methylacrylaat of een van de andere bestanddelen.

Beoogde gebruiker
Tandtechnici.

Beoogde patiéntenpopulatie en medische aandoeningen

Het product wordt verkocht aan tandheelkundige laboratoria en er kunnen meerdere
patiéntspecifieke restauraties kunnen worden gemaakt. Dit product is noch voor
eenmalig gebruik, noch herbruikbaar.

Klinisch voordeel/Patiéntspecifiek resultaat
Een voorlopige restauratie biedt de patiént de mogelijkheid om te te kauwen.

Waarschuwingen
1. Mogelijke kruisreacties of interacties van dit materiaal met ander(e) materia(a)l(en) die
reeds in de mond aanwezig zijn, moeten door de tandarts in overweging worden genomen.

Voorzorgsmaatregelen

1. Bescherm de ogen tegen het stof van dit product.

Was de handen na gebruik.

Slik het product niet in.

Inhaleer geen stofdeeltjes tijdens het frezen.

Gebruik lokale vacutimafzuiging en een geschikte gezichts-/mondbescherming
tijdens de handmatige bewerking op de werkplek.

Bijwerkingen

1. Mits correct verwerkt en gebruikt zijn bijwerkingen zeer onwaarschijnlijk.
Reacties van het immuunsysteem (zoa\s allergieén) op de bestanddelen van het
materiaal of gelokaliseerde paresthesie (zoals smaakstoornissen of irritatie van de
mondslijmvliezen) kunnen echter niet volledig worden uitgesloten

2. Stofresten tijdens het frezen kunnen irritatie veroorzaken

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld bij de fabrikant
en de bevoegde instantie in overeenstemming met de lokale voorschriften.

Voor een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product, zie
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Technische specificaties
Voldoet aan de toepasselijke vereisten van ISO 10477: 2018[E] Dentistry - Polymer-based
Crown and Veneering Materials.

Samenstelling
PMMA Shaded 99,6% Polymethylmethacrylaat cross-verbonden polymeer met 0,4%
pigmenten en fluorescerend middel.

aran

Vereisten voor het frezen van tijdelijke kronen en bruggen

> Freesbaar in elke tandheelkundige freesmachine die een 98,5mm schijf accepteert
en heeft freesmogelijkheden voor PMMA materialen

> Minimale koppelingsdiameter: Anterieur: 3,6 mm; Posterieur: 4,4 mm

> De voorlopige voorziening kan worden vastgezet met elk cement dat een indicatie
in de gebruiksaanwijzing heeft voor het cementeren van voorlopige restauraties.

Stapsgewijze instructie voor het frezen van tijdelijke kronen en bruggen

Fabricageprocedure

1. Plaats de disc op de machine volgens de instructies van de fabrikant.
2. Neem na het frezen de disc uit het apparaat en verwijder de gootjes.
3. Werk het element af en polijst het met een conventionele techniek.

Verwijdering
Verwijdering overeenkomstig lokale en nationale regelgeving.

Zamysleny ucel
Pro docasné korunky a mUstky pro zubnf lékafstvi protetické néhrady.

Indikace pro pouziti
Stinované disky PMMA Dentsply Sirona jsou uréeny pro vyrobu docasnych korunek a
mastkd v systému CAD/CAM.

Kontraindikace
1. Nesmi se pouzit u pacientl s precitlivélosti na metakrylat nebo jiné slozky.

Zamysleny uzivatel
Zubni technici

Zamyslena populace pacientl a zdravotni stavy
Vyrobek je prodavan zubnim laboratofim a vice Ize vytvaret ndhrady specifické pro
jednotlivé pacienty. Tento vyrobek neni na jedno pouziti ani na opakované pouziti.

Klinicky pFinos/vysledek specificky pro pacienta
Provizorni ndhrada poskytuje pacientovi moznost zvykat.

Varovani
1. Zubni lékal musi vzit v ivahu mozné kfizové reakce nebo interakce tohoto materialu
s jinym materidlem/materialy jiz pfitomnymi v dutiné ustni.

Preventivni opatfeni

Prach z produktu se nesmi dostat do o¢i.

Po pouziti si umyijte ruce.

Produkt nepolykejte.

Vyvarujte se vdechovani prachovych ¢astic béhem brouseni.

Béhem manualniho obrdbéni na pracovisti pouzivejte lokalni odsavani a vhodnou
ochranu Ust/obliceje

G

Nezadouci reakce

1 V pfipadé nalezitého pracovnino postupu a pouziti jsou nezadouci Ucinky vysoce
nepravdépodobné. Reakce imunitnino systému (napr. alergie) na latky obsazené v
materidlu nebo lokalni parestézie (napft. naruseni chuti nebo podrazdéni v dutiné
ustni) véak nelze zcela vyloucit.

2. Zbytkovy prach béhem frézovani maze vyvolat podrazdéni.

Jakykoli vazny incident vztahujici se k produktu je treba nahlasit vyrobci a pfislusnému
Uradu v souladu s mistnimi predpisy. Shrnuti bezpecnosti a klinické ucinnosti tohoto
pfipravku viz https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Technické specifikace
Spliuje platné pozadavky normy ISO 10477:2018[E] Stomatologie - Korunkové a
fazetové materidly na bazi polymeru.

Slozeni
PMMA stinovany 99,6 % Polymethylmetakrylat kiizovy-s 0,4 % pigmentl a
fluorescencnim cinidlem.

Pozadavky pro frézovani do¢asnych korunek a mustka

> Lze frézovat na jakémkoli zubnim frézovacim stroji, ktery pfijima 98,5mm kotou¢. a
ma moznosti frezovam materiall PMMA

> Minimalni prdméry napojeni: anteriorni: 3,6 mm, poster\ornl 4,4 mm

> Provizorium lze upevnit jakymkoli cementem, ktery ma je v navodu k pouziti
uvedeno, ze je urcen k cementova’m’ provizornich vyplni.

Podrobny navod pro frézovani doéasnych korunek a muastku

Postupy pro vyrobu

Disk umistéte do zafizeni podle pokynl vyrobce zafizeni.
2. Pro frézovani disk vyjméte ze zarizeni a vyjméte kanalky.
3. Dokonceni a lesténi s pouzitim béznych technik.

Likvidace
Likvidace v souladu s mistnimi a vnitrostatnimi predpisy.

Numatytas tikslas
Laikiniems danty vainikéliams ir tilteliams protezavimui

Naudojimo indikacijos
,Dentsply Sirona Shaded” PMMA diskai yra skirti laikinosioms karGnéléms ir tilteliams
gaminti CAD/CAM sistemoje.

Kontraindikacijos
1. Neleidziama naudoti pacientams su padidéjusiu jautrumu metakrilatui arba kitoms
sudedamosioms dalims.

Numatomas naudotojas
Danty technikai

Numatomi pacientai Gyventojy populiacija ir sveikatos buklé
Produktas skirtas danty laboratorijoms ir daugeliui galima kurti konkreciam pacientui
pritaikytas restauracijas. Sis gaminys néra nei vienkartinio, nei daugkartinio naudojimo.

Klinikiné nauda ir (arba) pacientui badingas rezultatas
Laikina restauracija suteikia pacientui galimybe kramtyti.
Ispéjimai
1. Odontologas turi atsizvelgti | galimas Sios medziagos kryzmines reakcijas arba
sqveika su kita (-omis) medziaga (-omis), kuri (-ios) jau yra burnoje.

Atsargumo priemonés

1. Saugokite akis nuo produkto dulkiy.

2. Po naudojimo nusiplaukite rankas.

3. Nenurykite produkto.

4. Slifavimo metu nejkvépkite dulkiy daleliy.

5. Darbo vietoje apdirbdami rankiniu bddu, naudokite vietine vakuuminio istraukimo
sistemgq ir tinkama burnos / veido kauke.

Nepageidaujamos reakcijos

1. Tinkamai apdorojant ir naudojant, nepageidaujamas poveikis yra mazai tikétinas.
Taciau negalima visiskai atmesti imuninés sistemos reakcijy (pvz., alergijos)
medziagos sudedamosioms dalims ar vietinés parestezijos (pvz., skonio jutimo
sutrikimy ar burnos gleivinés sudirginimo) galimybés.



2. Po frezavimo likusios dulkés gali sukelti dirginima.

Apie bet kokj rimta su produktu susijusj incidentg reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai pagal vietos taisykles. Apibendrinimas sio vaisto saugumo ir
klinikiniy rezultaty, zr. https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Techniniai duomenys
Atitinka taikomus reikalavimus pagal ISO 10477: 2018[E] Odontologija. Polimerinés
vainikeéliy ir laminaciy medziagos.

Sudeétis

PMMA atspalvis 99,6 % kryzminis polietiimetakrilatas susieto polimero su 0,4 % pigmenty
ir fluorescuojancios medziagos.

Laikinyjy karanéliy ir tilteliy frezavimo reikalavimai

> Galima frezuoti bet kokiomis danty frezavimo staklémis, kuriose galima naudoti 98,5
mm diska ir turi PMMA medziagy frezavimo galimybes

> Maziausias sujungimo skersmuo: priekyje 3,6 mm; gale 4,4 mm

> Laikinosios restauracijos gali bati tvirtinamos bet kokiu cementu, kurio naudojimo
instrukcijoje nurodyta, kad jis skirtas laikinosioms restauracijoms cementuoti.

Pazingsninés laikinujy kartnéliy ir tilteliy frezavimo instrukcijos

Gamybos metodas

1. Uzdékite diskg ant frezavimo jrenginio laikydamiesi jrenginio gamintojo instrukcijy.
2. Baige frezuoti, nuimkite diska nuo jrenginio ir pasalinkite ligjinio likucius.

3. Atlikite apdailos veiksmus ir nupoliruokite taikydami jprastus metodus.

Salinimas
Salinti pagal vietinius ir nacionalinius teisés aktus.

Scopul propus
Pentru coroane si punti temporare pentru proteze dentare restaurari protetice
dentare.

Indicatii de utilizare
Discurile nuantate PMMA Dentsply Sirona sunt indicate pentru confectionarea
coroanelor si a puntilor provizorii prin utilizarea unui sistem CAD/CAM.

Contraindicatii
1. Nu se vor utiliza la pacientii cu hipersensibilitate la metacrilat sau la oricare dintre
celelalte ingrediente.

Utilizatorul vizat
Tehnicieni dentari.

Pacientul vizat Populatia si conditiile medicale
Produsul este comercializat catre laboratoarele de tehnica dentara si mai multe restaurari
specifice fiecarui pacient in parte. Acest produs nu este nici de unica folosinta, nici reutilizabil.

Beneficiu clinic/Rezultat specific pacientului
Restaurarea provizorie ofera pacientului posibilitatea de a masticatie.

Avertismente
1. Medicul stomatolog trebuie sé& aiba in vedere posibilele reactii incrucisate sau
interactiuni ale acestui material cu alt(e) material(e) deja prezent(e) in mediul oral.

Precautii

1. Aswguran va ca pulberea de produs nu ajunge in apropierea ochilor.

2. Dupa utilizare, spalati-va mainile.

3. Nuingerati produsul.

4. Nu inhalati particulele de praf produse in timpul slefuirii.

5. Utilizati un sistem de aspiratie locala si echipament de protectie adecvat pentru

gurd/fata in timpul prelucrarii manuale la postul de lucru.

Reactii adverse

1. In cazul procesarii si al utilizarii corecte, efectele adverse sunt extrem de
improbabile. Cu toate acestea, reactiile sistemului imunitar (cum ar fi alergiile) la
substantele continute de material sau paresteziile localizate (cum ar fi tulburéari sau
iritatie a mucoasei orale) nu pot
fi excluse complet.

2. Praful rezidual din timpul operatiunii de slefuire poate provoca iritatie.

Orice incident grav legat de produs trebuie raportat producatorului

si autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale. Pentru un rezumat
privind siguranta si performanta clinica a acestui produs, a se vedea
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Specificatii tehnice
Indeplineste cerintele aplicabile ale ISO 10477:2018[E] Stomatologie - Materiale pentru
coroane si fatete pe baza de polimeri.

Compozitie
PMMA Shaded 99,6% Polimetilmetacrilat incrucisat PMMA Shaded 99,6%
Polimetilmetacrilat incrucisat cu 0,4% pigmenti si agent fluorescent.

Cerinte pentru frezarea coroanelor si a puntilor provizorii

> Se poate freza in orice masina de frezat dentaréa care accepta un disc de 98,5 mm. si
are optiuni de frezare pentru materiale PMMA.

> Diametre minime de conectare: anterior: 3,6 mm; posterior: 4,4 mm

> Provizoriu poate fi fixat cu orice ciment care are o indicatie in instructiunile de
utilizare pentru cimentarea de restaurarilor provizorii.

Instructiuni pas cu pas pentru frezarea coroanelor si a puntilor provizorii

Procedura de fabricare

1. Asezati discul pe masina urmand instructiunile producatorului echipamentului.
2. Dupa frezare, scoateti discul din echipament si indepartati canalele de turnare.
3. Finisati si lustruiti utilizand tehnici conventionale.

Eliminare
Eliminarea in conformitate cu reglementérile locale si nationale.

Zamyslany ucel
Na docasné zubné korunky a mostiky protetické nahrady.

Indikované pouzitie
Disky Dentsply Sirona Shaded PMMA su urc¢ené na vyrobu docasnych koruniek
a mostikov systémom CAD/CAM.

Kontraindikacie
1. Nesmie sa pouzivat u pacientov s precitlivenostou na metakrylat alebo na niektoru
z ostatnych zloziek.

Zamyslany pouzivatel
Zubni technici

Zamyslana populdcia pacientov a zdravotny stav

Vyrobok sa predava zubnym laboratéridm a viacerym mozno vytvorit viacero
Specifickych ndhrad pre konkrétneho pacienta. Tento vyrobok nie je na jedno pouzitie ani
na opakované pouzitie.

Klinicky prinos/vysledok $pecificky pre pacienta
Provizérna ndhrada poskytuje pacientovi moznost zut.

Vystrahy
1. Zubny lekér musi vziat do Uvahy mozné krizové reakcie alebo interakcie tohto
materidlu s inymi materidlmi, ktoré sa uz nachadzaju v Ustnom prostredi.

Preventivne opatrenia

Chréante oci pre prachom z tohto vyrobku.

Po pouziti si umyte ruky.

Vyrobok neprehltajte.

Pocas brusenia nevdychujte prachové castice.

Pri ru¢nom obrabani na pracovisku pouzivajte miestne vakuové odsavanie a vhodnu
ochranu Ust/tvare.

SENNINES

NezZiaduce reakcie

1. Ak sa tieto zdravotnicke vyrobky budu spracuvat a pouzivat spravne, neziaduce
Ucinky su velmi nepravdepodobné. Uplne vylucit sa véak nedaju reakcie imunitného
systému (napr. alergie) na latky obsiahnuté v materidli alebo lokalna parestézia
(napr. poruchy chuti alebo podrazdenie Ustnej sliznice).

2. Zvyskovy prach moze pri frézovani spdsobit podrazdenie.

Kazdy zavazny incident v sUvislosti s tymto vyrobkom je potrebné nahlasit vyrobcovi
a prislusnému orgdnu v sulade s miestnymi predpismi. Pre zhrnutie o bezpecnosti a
klinickom vykone tohto lieku pozri https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Technické Specifikacie
Splna prislusné poziadavky normy ISO 10477: 2018[E] Stomatoldgia - Polyméroveé
korunkové a fazetovacie materidly.

Zlozenie
PMMA Shaded 99,6% Polymetylmetakrylat cross-s 0,4 % pigmentov a fluorescenc¢nym
cinidlom.

Poziadavky na frézovanie docasnych koruniek a mostikov

> Moznost frézovania v akejkolvek zubnej frézke, ktord akceptuje 98,5 mm kotuc a ma
moznosti frézovania materidlov PMMA

> Minimalne priemery spoja: Predna cast: 3,6 mm; zadna cast: 4,4 m

> Provizérium mozno upevnit akymkolvek cementom, ktory ma je v navode na
pouzitie uvedeny na cementovanie provizérnych vyplni.

Pokyny krok za krokom na frézovanie doc¢asnych koruniek a mostikov

Postup vyroby

1 Disk umiestnite na zariadenie podla pokynov vyrobcu zariadenia.
2. Po vyfrézovani vyberte kotuc zo zariadenia a odstrante vtoky.

3. Pri povrchovej Uprave a lesteni postupujte podla beznych technik.

Likvidacia
Likvidacia v sulade s miestnymi a vnutrostatnymi predpismi.
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