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Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht vollstandig verstehen, wenden Sie sich bitte vor
der Anwendung des Produktes an unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere Anwender und Patienten darUber, dass alle
im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u
het product gaat gebruiken tot onze klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze gebruikers en patiénten graag op de hoogte ervan
dat alle in verband met het medisch product opgetreden, ernstige voorvallen aan ons als fabrikant en aan de
verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént woonachtig is, moeten wor-
den gemeld.

Se nao compreender bem o contetdo destas instrugdes de utilizagdo, contacte 0 nosso servigo de assisténcia
ao cliente, antes de usar o produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos os nossos utilizadores e pacientes que todos os
incidentes graves que ocorram em ligagcdo com o dispositivo médico devem sernos comunicadas como
fabricante, bem como as autoridades competentes do Estado-Membro em que reside o utilizador e/ou o
paciente.

Si tiene alguna duda en relacién con estas instrucciones de uso, consulte a nuestro servicio al cliente antes
de utilizar el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a nuestros usuarios y pacientes que deben comu-
nicar todos los incidentes graves relacionados con el producto sanitario tanto a nosotros, como fabricante,
como a las autoridades responsables del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esta establecido.

W przypadku niezrozumienia tresci niniejszej instrukcji obstugi w cato$ci prosimy o skontaktowanie sie z
naszym biurem obstugi klienta przed uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy uzytkownikow i pacjentow, ze wszystkie powazne pr-
zypadki, majace miejsce przy uzyciu naszego produktu, nalezy zgtosi¢ do nas jako do producenta oraz do
kompetentnych organdw kraju cztonkowskiego, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.

Mikali et taysin ymmarra taman kayttdohjeen sisaltdéd, ota ennen tuotteen kayttda yhteytta asiakaspalvelu-
umme.

Taman ladkinnallisen tuotteen vaimistajana tiedotamme kayttdjidmme ja potilaitamme, etta kaikista ladkinnallisen
tuotteen kaytdn yhteydessa esiintyvistéd vakavista tapauksista on ilmoitettava meille ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas toimii.

Om ni inte forstér innehallet | bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er kontakta vér kundservice innan ni anvander
produkten.

Som tillverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera véra anvéndare och patienter om att eventuella
allvarliga tilldragelser som intraffar i samband med lékemedelsprodukten maste rapporteras till oss som till-
verkare och till relevanta myndigheter i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Pokud dobre nerozumite obsahu navodu k pouziti, obratte se prosim pred pouzitim produktu na nas zakaz-
nicky servis.

Jako vyrobce tohoto lékar'ského produktu informujeme nase uZivatele a pacienty o tom, Ze vSechny zavazné udalo-
sti, které se vyskytnou v souvislosti s timto Iékarskym produktem, se musi nahlasit nam jako vyrobci a pris-
luSnému Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své bydliste.

Ak dobre nerozumiete obsahu ndvodu na pouZitie, obrétte sa prosim pred pouzitim produktu na nés zékaznicky ser-
Vis.

Ako vyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme nasich pouZivatelov a pacientov o tom, Ze je
potrebné ohlasit nam, ako vyrobcovi a kompetentnému Uradu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient bydlisko, vSetky zavazné pripady vyskytujice sa v suvislosti s medicinskym produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not understand, please contact our customer
service department before using the product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our users and patients that all serious events occurring
in connection with it must be reported to us (the manufacturers) as well as the relevant authorities in the Mem-
ber State where the user and/or patient is resident.

Edv dev katavoeite MANpwg To MePLEXOUEVO TOU MAPOVTOG EYXELPLOIOU, TIPLV XPNOLLOTION|OETE TO
mnpoidv aneu@uvOeite oTnV UTNnpeoia eEunnpETnong MeAaTwy NG etalpiag pag.

Qg KATAOKEUAOTHG TOU LATPOTEXVOANOYLKOU TIPOIOVTOG EVNHEPWDVOULE TOUG XPIOTEG KAl TOUG
aoBeveig mwg 6Aa Ta coBapd MeEPLOTATIKA TIOU TTAPOUCLAZoVTaAL O OXEON HE TO LATPOTEXVOAOYLKO
TIPOIOV TIPETEL VA avapEpovTal o€ eUAG WG KATAOKEUAOT Kal OTIG ApHOdleg apXEG TOU KPATOUG
HEAOUG OTO omoio 0 XprioTNng 1i/kat o acBevng €xel eykataoTabel.
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Si vous ne comprenez pas le mode d’emploi dans son intégralité, veuillez vous adresser a notre service cli-
ent avant d’utiliser le produit.

En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons nos utilisateurs et patients que tous les incidents
graves liés a ce produit médical doivent nous étre signalés en tant que fabricant et a I'autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est domicilie.

Hvis de ikke helt forstar indholdet af denne brugsanvisning, bedes De henvende Dem til vores kundeservice,
inden De tager produktet i brug.

Som producent af dette medicinprodukt informerer vi hermed vores brugere og patienter om, at samtlige al-
vorlige utilsigtede haendelser opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes til pro-
ducenten og den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har
bopeel.

Jei JUs $ios vartojimo instrukcijos turinj ne visiSkai suprantate, prasom prie§ panaudojant produkta kreiptis j
klienty aptarnavimo skyriy.

Mes, Sio medicininio gaminio gamintojas, informuojame savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus
del medicininio gaminio atsiradusius reikSmingus incidentus privalote pranesti mums, t.y. gamintojui ir at-
sakingai valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena, institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se $e pred uporabo izdelka posvetujete
z naso servisno sluzbo.

Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obves¢amo nase uporabnike in paciente o tem, da je treba vse
resne dogodke, povezane z medicinskim izdelkom sporogiti nam, kot proizvajalcu, in pristojnemu organu
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez/bivalisce.

Amennyiben e haszndlati utasitas tartalmat nem érti teliesen, akkor a termék hasznalata elétt kérjlk, forduljion
Ugyfélszolgélatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkdz a gyartdja, tajekoztatjuk felnasznaldinkat és betegeinket arrél, hogy az or-
vostechnikai eszkoz hasznélataval kapcsolatosan bekdvetkezett valamennyi stlyos eseményt felénk, mint a
gyarto, és a felhasznald és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle presenti istruzioni per I'uso, Vi preghiamo
di rivolger Vi al nostro servizio di assistenza clienti prima di utilizzare il prodotto.

In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico informiamo gli utilizzatori e i pazienti che tutti gli
episodi gravi verificatisi in relazione al prodotto per uso medico devono essere comunicati a noi come fab-
bricante e all’autorita competente dello stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

AKO He pasbupaTte HaMmb/HO CbAbPXaHWETO Ha Tasu MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, Mons npeau
NPUNoXeHNe Ha NpoadykTa ce o6bpHEeTEe KbM Haluvsa OTAeN 3a 06CNyXBaHe Ha KINEHTU.

KaTo nponssoauTen Ha TO3U MEAULMHCKU NPOAYKT MHpOopMUpame Hawmte notpebutenn
1 NALUMEHTH, Y& BCUYKM Bb3HUKHAIN BbB BPb3Ka C MEAULIMHCKUSA NMPOAYKT, CEPUOSHU UHLIMOEHTU
Tpsi6Ba aa 6baaT cbobLlaBaHN Ha HAC KaTo NPOU3BOAMTEN U HA CbOTBETHUSE OTTOBOPEH OpraH
Ha cTpaHaTa 4fieHka, B KOSATO € YCTAHOBEH NOTPeBUTENAT U/UNv NaumeHTbT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust taielikult aru, siis palun péérduge enne toote kasutamist meie
klienditeeninduse poole.

Selle meditsiiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele ja patsientidele, et kdigist selle meditsiiniseadmega
seotud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada meile kui tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse
likmesriigi padevale asutusele.

Ako sadrzaj ovih Uputa za uporabu niste razumijeli u potpunosti, molimo Vas da se prije koristenja proizvoda
obratite naSoj Sluzbi za korisnike.

Kao proizvoda¢ ovog medicinskog proizvoda obavjeStavamo svoje korisnike i pacijente da se svaki oblik Stet-
nog dogadaja povezan s medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacu kao i nadleznom tije-
lu drzave ¢lanice (EU) u kojoj korisnik ima poslovni nastan odnosno pacijent ima prijavljeni boravak.

Ecnu Bbl He NOMHOCTLIO NOHMMAaeTe CoaepXaHve 3TOro PyKOBOACTBA, Nepes, UCMOoNb30BaHNEM
npoaykTa obpaTntechb B Hally Cyx0y noanepXku.

Kak npovsBoguTenb aTOro MeAULMHCKOro U34enms Mbl OOBOAMM [0 CBEOEHUS Halinx
nosib3oBaTesiein 1 NauMeHToB, HTO 000 BCEX CEPbE3HbIX MPOUCLIECTBUSAX, BO3HUKLLIUX B
CBA3M C MeOUUUHCKUM U3aenvem, Heobxoammo coobatb Ham Kak Npou3BOAUTENIO, a Takxke
KOMMEeTEeH-THOMY OpraHy rocygapcTBO-4/ieHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaHo NocTosHHOEe
MecTonpebbliBaHMe Nonb30BaTeNsa U/UNN NauneHTa.
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Gebrauchsanweisung

Zur Herstellung von Prothesenbasen:
Kunststoff-Blanks aus PMMA (Polymethyl-
methacrylat) zur Verarbeitung in dentalen
Frassystemen.

Indikationen:

PMMA Blanks bestehen aus einem frasba-
ren PMMA-Kunststoff. Sie dienen zur Her-
stellung von Prothesenbasen. Das Material
kann mit handelslblichen Prothesenmal-
farben individualisiert werden.

Ausarbeitung/ Politur:

Die Ausarbeitung erfolgt mit kreuzverzahn-
ten Hartmetallfrasern.

Die Politur erfolgt mit handelsiblichen
Hochglanzpolierpasten und Ziegenhaar-
birsten.

Wichtig: Der Kunststoff darf bei der Ver-
wendung von Frasern, Dampfstrahler,
usw. nicht Giberhitzt werden.

Verarbeitung:

Die frastechnische Bearbeitung des Mate-
rials sollte optimaler Weise in einem Tem-
peraturbereich von 20-25 °C erfolgen.
Bitte beachten Sie stets die Hinweise in der
Gebrauchsanleitung lhres Frasgerétes.

Die Frasparameter hangen stark von den
verwendeten Frasmaschinen, der CAM-
Software sowie den verwendeten Fraser-
geometrien ab. Wenn Sie sich unsicher sind,
so verwenden Sie bitte lhre Parameter fur
PMMA-Kunststoffe.

Die Bohrlécher werden entsprechend der
Geometrie der zu verwendenden Kunststoff-
zéhne gebohrt. Die zuvor angerauhten und
mit Unterschnitt versehenen Zahne werden
mit einem chemischen Anrauhmittel (z. B.
HS-Crossliquid) diinn bestrichen. Dabei
durfen keine ,Flissigkeitspfitzen® stehen
bleiben. Die so behandelten Z&hne 2 -
3 Minuten abliften lassen. Die Z&hne in der
Gaumenplatte positionieren und PMMA-
Prothesenkunststoff (Futuradet) diinn an-
flieBen lassen. Im Drucktopf (2—-4 bar, 45 °C,
15 min.) polymerisieren.

Sicherheitshinweis:

Bei der Bearbeitung der PMMA Blanks wer-
den Staube freigesetzt, die zur Schadigung
der Lunge, sowie zur Reizung der Augen
und der Haut fiihren kénnen. Eine Bearbei-
tung darf daher nur bei ordnungsgeméaBem
Funktionieren der Absauganlage durchge-
fuhrt werden.

Daher beachten Sie bitte folgende Sicher-

heitshinweise:

— Das Bearbeiten immer unter einer
lokalen Absaugung durchfiihren

— Bei der Bearbeitung darauf achten, dass
das Produkt nicht in die Augen oder in
Beriihrung mit Schleimhauten kommt

- Schleifstdube nicht einatmen

— Mundschutz und Schutzbrille tragen

Lagerung:

Das Material sollte trocken bei 10-25 °C ge-
lagert werden. Vor direkter Sonnenstrahlung
und Feuchtigkeit schiitzen.

Haltbarkeit:

Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett
der jeweiligen Verpackung aufgedruckt. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr ver-
wenden.

Entsorgung:
Reste kdnnen im Hausmdill entsorgt werden.

Gewabhrleistung:

Unsere anwendungstechnischen Hinweise,
ganz gleich ob sie miindlich, schriftlich oder
durch praktische Anleitung erteilt wurden,
beruhen auf unseren eigenen Erfahrungen
und kénnen daher nur als Richtwerte ge-
sehen werden.

Physikalische Eigenschaften:

Die technischen Daten sind Mittelwerte und
kénnen bei den Lieferchargen geringfiigig
schwanken.

Zusammensetzung:
PMMA > 98%
anorganische Pigmente <2%

o



Vickersharte: 137 MPa
Biegefestigkeit: 91 MPa
E-Modul: 2650 MPa
Wasseraufnahme: 26,8 pg/mm?®
Wasserl6slichkeit: 1,6 pg/mm?
Restmonomer: <1,0%
Haltbarkeit: 10 Jahre

Nebenwirkungen:

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses
Medizinprodukts sind bei sachgemaéBer
Verarbeitung und Anwendung &uBerst sel-
ten zu erwarten. Immunreaktionen (z. B. Al-
lergien) oder ortliche MiBempfindungen
kénnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig
ausgeschlossen werden. Sollten Ihnen un-
erwinschte Nebenwirkungen - auch in
Zweifelsféllen — bekannt werden, bitten wir
um Mitteilung.
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Gegenanzeigen / Wechselwirkungen:

Bei Uberempfindlichkeiten des Patienten
gegen einen der Bestandteile darf dieses
Produkt nicht oder nur unter strenger Auf-
sicht des behandelnden Arztes / Zahnarztes
verwendet werden. In diesen Féllen ist die
Zusammensetzung des von uns gelieferten
Medizinprodukts auf Anfrage erhéltlich. Be-
kannte Kreuzreaktionen oder Wechselwir-
kungen des Medizinprodukts mit anderen
bereits im Mund befindlichen Werkstoffen
missen vom Zahnarzt bei Verwendung be-
ricksichtigt werden.

Hinweis:

Geben Sie bitte alle o.g. Informationen an
den behandelnden Zahnarzt weiter, falls Sie
dieses Medizinprodukt fiir eine Sonder-
anfertigung verarbeiten. Beachten Sie bei
der Verarbeitung die hierfur existierenden
Sicherheitsdatenblatter.
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Instructions for use

For the production of denture bases in
dental milling systems:

Acrylic blanks made of PMMA (polymethyl
methacrylate).

Indications:

Tizian PMMA pink Blanks are made of a
millable acrylic (PMMA). They are indicated
for the production of denture bases. The
material can be individualized with conven-
tional denture colors.

Finishing / polishing:

Finish with cross-cut hard metal mills. Pol-
ish with conventional high lustre polishing
paste and goat bristle brushes.
Important: Do not overheat the acrylic
when using mills, steam clean, or similar
tools to finish it.

Processing:

The optimal ambient temperature for milling
Tizian PMMA pink Blanks is 20-25°C
(6877 °F). Please always follow the instruc-
tions supplied with your milling machine.

The milling parameters strongly depend
upon the milling machine, the CAM soft-
ware as well as on the milling strategies
used. In case of doubt, it is always best to
use the parameters for PMMA.

Drill holes are prepared in accordance with
the measurements of the acrylic teeth
which will be used. The teeth, which were
previously roughened and prepared with an
undercut, are covered with a thin layer of
HS Cross Liquid. Avoid pooling and leave
the prepared teeth to dry for 2 -3 minutes.
Position the teeth in the prosthesis and
thinly cover the contact area with PMMA
(Futuradet). Polymerize in a pressure pot at
2-4 bar and at 45°C (113 °F), for 15 min-
utes.

Please note!

When milling Tizian PMMA pink Blanks,
respirable dust can be released which may
damage the lungs or lead to irritations of
the eyes and skin. Therefore, the material
must only be processed while using a prop-
er and efficient extractor system.

Please adhere to the following safety rules:

— Only process PMMA blanks underneath
a local extractor system.

— Ensure that product dust will not come in
touch with eyes or mucous membranes.

- Do not inhale dust.

— Wear face mask and protective goggles.

Storage:

Store in a dry place at temperatures be-
tween 10°C and 25°C (50°F and 77 °F).
Protect from direct sunlight and from humidity.

Shelf-life:

The maximum shelf-life is printed on the
label of each pack. Do not use after the
expiry date.

Disposal:
The material can be disposed of with normal
household trash.

Guarantee:

Our processing instructions, regardless of
whether they are issued verbally, in writing
or in the form of a practical demonstration,
are based upon our own experience and
can therefore be regarded solely as guide-
lines.

Physical properties:
The physical properties are mean values and
may slightly vary between delivery batches.
Composition
PMMA

anorganic pigments

> 98%
<2%
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Vicker's hardness 137 MPa
bending strength 91 MPa
E-module 2650 MPa
water absorption 26.8 yg/mm?®
water solubility 1.6 pg/mm?®
residual monomer <1,0%
shelf life 10 years
Side effects

Undesirable side effects of this medical
device are to be expected only in extreme-
ly rare cases if the product is handled and
used correctly. However, immune reactions
(e.g. allergies) or local discomfort cannot
be excluded completely. If you become
aware of undesirable side effects, please
notify us, even in case of doubt.
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Contra-indications/interactions

If a patient has known allergies against or
hypersensitivities towards a component
of this product, we recommend not to use
it or to do so only under strict medical
supervision. In such cases, we will supply
the composition of our medical device
upon request. The dentist should consider
known interactions and crossreactions of
the product with other materials already in
the patient's mouth before using the prod-
uct.

Note

Please ensure that all above information is
readily available to the attending dentist in
case this product is used. Please also note
the material safety data sheets available.
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