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M-PM® Disc, Frasrohling aus
fullstoff- und faserfreiem PMMA

zahnfarben, rosafarben, clear DENTAL

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Zweckbestimmung

* M-PM® Disc, zahnfarben, zur Wiederherstellung der Funktion durch Ersatz verlorener
Zahnsubstanz im permanenten Gebiss in Form von provisorischen Kronen und Briicken
im Front- und Seitenzahnbereich.

Indikation

Verlust von Zahnhartsubstanz und dadurch bedingte asthetische Beeintrachtigung

M-PM® Disc, rosafarben, Ersatz von verlorengegangenem Weichgewebe im oralen
Bereich durch Prothesenbasis

Indikation

Vollstandiger oder teilweiser Zahnverlust

M-PM® Disc, clear, Beseitigung von Uber- und Fehlbelastungen der Zahnhartsubstanz,
des Zahnhalteapparates und der Kiefergelenke durch Schienen (Okklusionsschienen) /
Herstellung von patientenindividuellen Bohrschablonen zur lagerrichtigen Positionierung
von Implantaten

Indikation

Physiologische Funktionsstorungen, die zu Zahnhartsubstanzverlust durch Abrasion
flihren

Klassifizierung gem. MDD 93/42/EWG und Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Medizinprodukt der Klasse lla fiir den Langzeitkontakt mit intakter Schleimhaut oder den
vorlibergehenden Kontakt mit verletzter Schleimhaut.



Patientenzielgruppen
Alle Geschlechter und Altersgruppen

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Ko__ntraindikation M-PM® Disc, zahnfarben, rosafarben und clear
- Uberempfindlichkeit gegeniiber Acrylatverbindungen

Zusammensetzung

M-PMP Disc, zahnfarben, rosafarben M-PM® Disc, clear

- Polymethylmethacrylat (PMMA) und - Polymethylmethacrylat (PMMA) und
vernetzte Polymere auf Basis von vernetzte Polymere auf Basis von
Methacrylsaureestern Methacrylsaureestern

- Farbstoffe - Restperoxyd als Dibenzoylperoxid

- Restperoxyd als Dibenzoylperoxid - Methylmethacrylat (MMA) kann als Rest-

- Methylmethacrylat (MMA) kann als Rest- monomer bis max. 1% enthalten sein.

monomer bis max. 1% enthalten sein.

Allgemeine Hinweise zur Konstruktion M-PM® Disc
(zahnfarben, rosafarben, clear)
- Mindestwandstérke nach der Politur 21 mm

Spezielle Hinweise zur Konstruktion M-PM® Disc, zahnfarben

- Bei der Konstruktion von Briicken mit einem Briickenglied darf der Verbindungsquer-
schnitt zwischen Krone und Briickenglied 9 mm? nicht unterschreiten.

- Bei der Konstruktion von Briicken mit einer Spannweite von bis zu zwei Zwischengliedern
dirfen die Verbindungsquerschnitte zwischen Kronen und Briickengliedern 12 mm?
nicht unterschreiten.

- Der Anwender muss im Einzelfall entscheiden, ob das OMP-N® (PMMA) Material,
entsprechend der Indikation, durch Auswahl des jeweiligen Befestigungssystems eine
ausreichende Kaustabilitét fiir die Restauration gewéhrleistet.



Verblendung von PMMA Konstruktionen, Kronen, Briicken (M-PM® Disc, zahnfarben)

- Gefraste PMMA Konstruktionen, Kronen und Briicken kénnen mit herkdmmlichen
Verblendwerkstoffen beschichtet werden. Hierbei sind Materialien auf der Basis von
MMA vorzuziehen.

- Bei dem Verblenden mit Komposit muss die Verbindung zum PMMA immer nach den
Angaben des jeweiligen Herstellers erfolgen.

Ausarbeitung

- Zum Nachbearbeiten und Heraustrennen von Konstruktionen, Kronen, Briicken,
Prothesenbasen, Aufbissschienen und Bohrschablonen aus dem Rohling sollten fiir
Kunststoff geeignete kreuzverzahnte Hartmetallfrasen oder geeignete Trennscheiben
verwendet werden.

Um Passungenauigkeiten nach der Herstellung der Konstruktion und Erstellung zu
vermeiden, sollte wahrend des Ausarbeitens und Polierens starke Warmeentwicklung
vermieden werden.

Wiederherstellung M-PM® Disc, zahnfarben, rosafarben, clear

Konstruktionen, Kronen, Briicken, Prothesenbasen, Aufbissschienen und Bohrschablonen,
die aus der M-PM® Disc gefertigt worden sind, kénnen mit allen handelstiblichen Kaltpoly-
merisaten auf der Basis von MMA wie Combipress N/LM, Weropress® oder artConcept®
jederzeit wiederhergestellt und ergénzt werden. Eine vorherige Konditionierung der Ober-
flache ist erforderlich, vorzugsweise mit artConnect oder einem vergleichbaren Haftvermittler
auf MMA Basis.

Befestigung im Mund (M-PM® Disc, zahnfarben)
fir das Provisorium fiir das Langzeitprovisorium
- temporare Zemente - Glasionomer-Zemente ohne Bonding

Tragedauer fiir festsitzenden Zahnersatz
- bis zu 3 Jahren

Lagerung
- Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.



Hinweise

- Bei Veranderung der Konstruktion durch Gebrauch z. B. durch Risse, Spriinge, Triibung
oder deutlichen Abrasionsspuren ist eine Reparatur oder Neuanfertigung notwendig. Die
Uberwachung sollte durch eine regelmaRige Begutachtung des Zahnersatzes im Rahmen
der Wiedervorstellung in der Zahnarztpraxis erfolgen.

LOT-Nr. bei jedem Vorgang angeben, der eine Identifikation des Materials erfordert.

- Um die Ruckverfolgbarkeit und Zuordnung der Produktdaten sowie der LOT-Nummern flr
den Patienten jederzeit zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Frasrohling zwischen zwei
Frasvorgangen wieder in der Originalverpackung zu lagern.

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle bei
Anwendern und/oder Patienten sind sowohl Merz Dental, als auch dem BfArM (Deutsch
land) bzw. der jeweils zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Warnhinweis

Bei der Bearbeitung von PMMA Konstruktionen kénnen Staube entstehen, die zur mecha-
nischen Reizung der Augen und Atemwege fiihren kénnen. Achten Sie daher immer auf ein
einwandfreies Funktionieren der Absaugung an lhrer Frasmaschine und dem Arbeitsplatz
zur individuellen Nachbearbeitung sowie auf Ihre personliche Schutzausristung.

Entsorgung
- Riuckstande aus der Verarbeitung der M-PM® Disc sind als Restmiill zu entsorgen.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte dem jeweiligen Sicherheitsdatenblatt - auf
Anfrage und zum Download auf www.merz-dental.de erhaltlich.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung.

Stand der Information 2022-09



M-PM® Disc, PMMA milling blank

without fillers and fibres
tooth colour, pink colour, clear DENTAL

Instructions for use, please read carefully!

Intended purpose

M-PM-Disc, tooth colour, for functional restoration by replacement of lost tooth substance
in permanent dentition in the form of temporary crowns and bridges in the anterior and
posterior regions.

Indication

Loss of hard tooth substance and resulting aesthetic impairment

M-PM® Disc, pink colour, replacement of lost soft tissue in the oral region with a denture
base

Indication

Total or partial tooth loss

M-PM® Disc, clear, removal of overburden or incorrect burden of hard tooth substance,
the periodontal apparatus and the mandibular joints with splints (occlusal splints) /
fabrication of patient-customised drilling templates for the correct positioning of implants
Indication

Physiological dysfunction leading to abrasion of hard tooth substance

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class lla medical device for long-term contact with intact mucous membranes or tempo-
rary contact with injured mucous membranes.



Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Contraindication M-PM® Disc, tooth colour, pink colour and clear
- Hypersensitivity to acrylate compounds

Composition

M-PMP Disc, tooth colour, pink colour M-PMP Disc, clear

- Polymethylmethacrylate (PMMA) and - Polymethylmethacrylate (PMMA) and
cross-linked polymers based on cross-linked polymers based on
methacrylic acid esters methacrylic acid esters

- Colourants - Residual peroxide as dibenzoyl peroxide

- Residual peroxide as dibenzoyl peroxide - Methylmethacrylate (MMA) may be

- Methylmethacrylate (MMA) may be contained as residual monomer
contained as residual monomer up to max. 1%.

up to max. 1%.

General information on M-PM® Disc constructions (tooth coloured, pink, clear)
- Minimum wall thickness after polishing 21 mm

Special information on M-PM® Disc constructions, tooth colour

- In the construction of bridges with one pontic, the connection cross-section between the
crown and pontic must not be less than 9 mm2.

- In the construction of bridges spanning up to two pontics, the connection cross-section
between crowns and pontics must not be less than 12 mm?2.

- By selecting the respective fixation system according to the indication, the user has to
decide case-by-case whether the OMP-N® (PMMA) material ensures sufficient chewing
stability for the restoration.



Veneering of PMMA frameworks, crowns, bridges (M-PM® Disc, tooth colour)

- Milled PMMA frameworks, crowns and bridges may be coated with conventional
veneering materials. Materials based on MMA are preferable here.

- When veneering with composites the connection with the PMMA must always be made
according to the respective manufacturer's specifications.

Trimming

- Cross-cut carbide burs suitable for resin or suitable cutting discs should be used to
rework and separate frameworks, crowns, bridges, denture bases, bite splints and
drilling templates from the blank.

- To prevent inaccurate fitting after fabricating the construction, avoid excessive heat
development during trimming and polishing.

Restoration M-PM® Disc, tooth colour, pink colour, clear

Frameworks, crowns, bridges, denture bases, bite splints and drilling templates, which have
been fabricated from the M-PM® Disc can be restored and supplemented at any time with all
standard MMA-based cold-curing polymers, such as Combipress N/LM, Weropress® or
artConcept®. Prior conditioning of the surface is necessary, preferably with artConnect or a
similar MMA-based bonding agent.

Fixation in the mouth (M-PM® Disc, tooth colour)
for the temporary restoration for long-term temporary restorations
- temporary cements - glass ionomer cements without bonding

Wear period for fixed dentures
- up to 3 years

Storage
- No special measures required.



Notes

- Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or signifi-
cant signs of abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried
out with regular assessment of the denture at the follow-up presentation in the dental
surgery.

Record the LOT number with every process that requires identification of the material.
- To ensure traceability and assignment of the product data as well as the LOT numbers for
the patient at any time, it is recommended to store the milling blank in the original packaging
during two milling operations.

All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product
must be reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM), or the respective competent authority of the member state in
which the user and / or patient is resident.

Warnings

Processing PMMA frameworks may generate dust which can lead to mechanical irritation of
the eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction system on your milling
machine and at the workplace is working properly for individual post-processing and that you
are using personal protective equipment.

Disposal
- Residues from processing the M-PM® Disc have to be disposed of as residual waste.

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available
upon request or as download from www.merz-dental.de.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

Date of information 2022-09



M-PM® Disc, disque de fraisage en PMMA
exempt de matériau de remplissage et de fibres

teintes dentaires, teintes rose, translucide DENTAL

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Destination

* M-PMP® Disc, teintes dentaires, pour la restauration de la fonction par le remplacement
de la substance dentaire perdue dans la denture permanente sous forme de couronnes
et de bridges provisoires dans les régions frontale et latérale.

Indication

Perte de substance dentaire et altération esthétique conditionnelle

M-PM® Disc, teintes rose, Remplacement des tissus mous perdus dans la bouche sur
la base de prothéses

Indication

Edentement total ou partiel

M-PM® Disc, translucide, Elimination des contraintes excessives ou néfastes a la
substance dentaire, au parodonte et a l'articulation maxillaire au moyen de goulttieres
(gouttieres occlusales) / fabrication de guides de forage personnalisés pour le posi-
tionnement correct des implants

Indication

Perturbation du fonctionnement physiologique entrainant une perte de substance
dentaire en raison de I'abrasion

Classification selon MDD 93/42/CEE ainsi que MDR (EU) 2017/745
Dispositif médical de classe lla pour le contact prolongé avec la muqueuse intacte ou le
contact provisoire avec la muqueuse endommagée.



Groupes cibles de patients
Tous les sexes et tranches d'age

Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Contre-indication de M-PM® Disc, teintes dentaires, teintes rose, translucide
- Hypersensibilité aux composés acryliques

Composition
M-PM®-Disc, teintes dentaires, teintes rose M-PM®-Disc, translucide

- Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) et - Polyméthacrylate de méthyle (PMMA)
polymeéres réticulés a base d’esters d’acide et polymeéres réticulés a base d’esters
méthacrylique d’acide méthacrylique

- Colorants - Peroxyde résiduel sous forme de

- Peroxyde résiduel sous forme de peroxyde peroxyde de dibenzole
de dibenzole - Peut contenir jusqu’a 1%

- Peut contenir jusqu’a 1% de méthacrylate de méthacrylate de méthyle (MMA)

de méthyle (MMA) comme monomeére résiduel. ~ comme monomere résiduel.

Informations générales sur la construction des M-PM® Discs
(teintes dentaire, teintes rose, translucide)
- Epaisseur minimale de la paroi aprés le polissage 21 mm

Informations spéciale sur la construction des M-PM® Discs, teintes dentaires

- Pour la construction de bridges a un élément, la section de liaison entre couronne et

élément de bridge ne doit pas étre inférieure a 9 mm>2.

Pour la construction de bridges d’une envergure allant jusqu’a deux éléments inter-

meédiaires, les sections de liaison entre couronnes et éléments de bridge ne doivent pas

étre inférieures & 12 mm>.

- L'utilisateur doit décider au cas par cas si, en fonction de I'indication, le matériau
OMP-N® (PMMA) garantit par le choix du systéme de fixation respectif une stabilité
suffisante a la mastication pour la restauration.



Revétement de constructions en PMMA, de couronnes et de bridges

(M-PM® Disc, teintes dentaires)

- Les constructions en PMMA fraisées, les couronnes et les bridges peuvent étre revétus
a l'aide de matériaux traditionnels. On préférera ici des matériaux de revétement a base
de MMA.

- Pour le revétement avec un matériau composite la liaison au PMMA doit toujours étre
effectuée suivant les indications du fabricant respectif.

Finition

- Pour réaliser et dégager de I'ébauche les constructions, les couronnes, les bridges, les
bases de prothese, les gouttieres occlusales et les guides de forage, il convient d'utiliser
des fraises en métal dur a dents étagées convenant a la résine ou des disques sépara-
teurs appropriés.

- Pour éviter des imprécisions d’ajustage aprés la fabrication de la construction et
I'élaboration, il convient d’éviter un fort dégagement de chaleur pendant I'exécution et
le polissage.

Restauration en M-PM® Disc, teintes dentaires, teintes rose, translucide

Les constructions, les couronnes, les bridges, les bases de prothése, les gouttiéres occlu-
sales et les guides de forage qui ont été fabriqués en M-PM® Disc peuvent a tout moment
étre a nouveau restaurés et complétés a l'aide de tous les matériaux polymérisables a froid
a base de MMA vendus dans le commerce tels que Combipress N/LM, Weropress® ou
artConcept®. Un conditionnement préalable de la surface est nécessaire, de préférence avec
artConnect ou avec un agent adhésif comparable a base de MMA.

Fixation dans la bouche (M-PM® Disc, teintes dentaires)
pour le provisoire pour le provisoire longue durée
- ciments temporaires - ciments de verre ionomére sans adhésif

Durée de port des prothéses fixes
- jusqu'a 3 ans

Stockage
- Il n’est pas nécessaire de prendre de mesures spéciales.



Remarques

- Une réparation ou une nouvelle fabrication est indispensable en cas de modification de la
construction liée a l'utilisation, p. ex. fissures, crevasses, opacifications ou nettes traces
d'abrasion. La surveillance se fait a I'aide d'un controle régulier de la prothése dans le
cadre du suivi au cabinet dentaire.

Indiquer le numéro de lot lors de chaque procédure exigeant I'identification du matériau.
- Pour pouvoir toujours assurer la tragabilité et I'affectation des données des produits et des
numéros de lots pour les patients, nous recommandons de toujours remettre les disques
de fraisage dans leur emballage original entre deux fraisages.

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit chez des utilisateurs et / ou
patients doivent étre signalés aussi bien a Merz Dental qu'au BfArM (institut fédéral
allemand des médica- ments et des dispositifs médicaux) respectivement aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et / ou le patient.

Avertissements

L'usinage des constructions en PMMA peut occasionner la formation de poussiéres pouvant
irriter les yeux et les voies respiratoires. Il convient donc de toujours veiller au fonctionnement
irréprochable du dispositif d’aspiration sur votre fraiseuse et au poste de travail pour les re-
touches individuelles. Veiller également a utiliser un équipement de protection individuelle.

Elimination
- Les déchets du traitement des M-PM® Discs doivent étre éliminés avec les déchets
résiduels.

Pour des informations détaillées, veuillez consulter la fiche de données de sécurité
correspondante — que vous pouvez obtenir sur demande ou télécharger du site
www.merz-dental.de

Les qualités du produit reposent sur I'observation et le respect de ce notice
d'utilisation.

Date de derniere mise a jour 2022-09



M-PM® Disc, grezzo da fresare in
PMMA esente da riempitivi e fibre

colore dentale, colore rosa, trasparente DENTAL

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

* M-PM® Disc colore dentale, per il ripristino della funzione mediante sostituzione dei
tessuti dentari perduti della dentatura permanente sotto forma di corone e ponti provvisori
nei settori anteriori e posteriori.

Indicazioni

Perdita di tessuti dentari duri e conseguente compromissione estetica

M-PM® Disc colore rosa, sostituzione mediante base protesica di tessuti molli del
cavo orale perduti

Indicazioni

Perdita parziale o totale di elementi dentari

M-PM® Disc trasparente, eliminazione di sovraccarichi e carichi incongrui sui tessuti
dentari duri, sullapparato di sostegno del dente e sulle articolazioni mandibolari
mediante bite (placche occlusali) / realizzazione di dime chirurgiche individuali su
misura per il paziente per il corretto posizionamento spaziale di impianti

Indicazioni

Disfunzioni fisiologiche che causano la perdita di tessuti dentari duri per abrasione

Classificazione ai sensi della MDD 93/42/CEE e del MDR (UE) 2017/745
Dispositivo medico di classe lla per il contatto a lungo termine con mucosa integra o il
contatto a breve termine con mucosa lesa.



Gruppi di pazienti destinatari
Pazienti di tutti i generi e di tutte le classe d'eta

Utilizzatori previsti
Personale odontoiatrico specializzato

Controindicazioni di M-PM® Disc colore dentale, colore rosa e trasparente
- Ipersensibilita ai composti acrilici

Composizione

M-PM®-Disc colore dentale, colore rosa M-PM®-Disc trasparente

- Polimetilmetacrilato (PMMA) e polimeri - Polimetilmetacrilato (PMMA) e polimeri
reticolati a base di esteri dell'acido reticolati a base di esteri dell'acido
metacrilico metacrilico

- Coloranti - Perossido residuo sotto forma di

- Perossido residuo sotto forma di dibenzoilperossido
dibenzoilperossido - Metilmetacrilato (MMA) puo essere

- Metilmetacrilato (MMA) pud essere contenuto come monomero residuo
contenuto come monomero residuo nella quantita massima dell'1%.

nella quantita massima dell'1%.

Indicazioni generali per la costruzione del M-PM® Disc (colore dentale, colore rosa,
transparente)
- Rispettare lo spessore minimo delle pareti di una base protesica standard.

Indicazioni speciali per la costruzione del M-PM® Disc colore dentale

- Nella progettazione di ponti con un elemento intermedio, la sezione trasversale del
connettore tra corona ed elemento intermedio non deve essere inferiore a 9 mm>.

- Nella progettazione di ponti con un massimo di due elementi intermedi, le sezioni
trasversali dei connettori tra corone ed elementi intermedi non devono essere inferiori
a12 mmz

- Lutilizzatore & tenuto a decidere caso per caso se il materiale OMP-N® (PMMA), in
base all'indicazione e con la scelta del sistema di cementazione del caso, garantisce
una sufficiente stabilita masticatoria del restauro.



Rivestimento estetico di strutture, corone e ponti in PMMA (M-PM® Disc colore dentale)

- Le strutture, le corone e i ponti in PMMA fresato possono essere rivestiti con materiali
per rivestimento estetico tradizionali. Tra essi sono preferibili i materiali a base di MMA.

- Nel caso di rivestimento estetico con composito I'unione con il PMMA deve essere
sempre eseguita secondo le istruzioni del relativo fabbricante.

Rifinitura

- Per larifinitura e la separazione dal grezzo di strutture, corone, ponti, basi protesiche,
placche occlusali e dime chirurgiche utilizzare frese al carburo di tungsteno a taglio
incrociato idonee per resine o idonei dischi separatori.

- Per non modificare la precisione dimensionale dopo la realizzazione della struttura,
evitare un eccessivo sviluppo di calore durante la rifinitura e la lucidatura.

Riparazione di M-PM® Disc colore dentale, colore rosa, trasparente

Strutture, corone, ponti, basi protesiche, placche occlusali, dime chirurgiche realizzati con
M-PM® Disc possono essere sempre riparati e integrati con tutte le resine polimerizzanti a
freddo a base di MMA in commercio, quali Combipress N/LM, Weropress® o artConcept®.
Prima dell'applicazione € necessario condizionare la superficie, preferibilmente con art-
Connect o un analogo agente adesivo a base di MMA.

Cementazione intraorale (M-PM® Disc colore dentale)
per il provvisorio per il provvisorio a lungo termine
- Cementi provvisori - Cementi vetroionomerici senza bonding

Permanenza nel cavo orale per protesi fisse
- finoa 3 anni

Conservazione
- Non sono necessari particolari accorgimenti.

Note

- Se la costruzione cambia a causa dell'uso, ad es. crepe, incrinature, intorbidamento o chiari
segni di abrasione, € necessario ripararla o realizzarne una nuova. Il controllo deve essere
fatto valutando regolarmente la protesi nel quadro di una visita nello studio dentistico.



Indicare il numero del lotto (LOT) in ogni procedura che richieda I'identificazione del
materiale.

Per garantire in ogni momento la rintracciabilita e la corretta associazione dei dati del
prodotto nonché del numero di lotto al paziente, si raccomanda di rimettere il grezzo

da fresare nella confezione originale nell’intervallo tra due processi di fresatura.
Qualsiasi evento grave avvenuto in relazione al presente prodotto e riguardante utilizza-
tori e / o pazienti deve essere comunicato sia a Merz Dental, sia al BfArM (Istituto
federale per medicinali e dispositivi medici - Germania) o alle autorita competenti dello
stato membro in cui I'utilizzatoree / o il paziente risiede.

Avvertenze

Nella lavorazione delle strutture in PMMA possono essere prodotte polveri che potrebbero
provocare irritazione meccanica degli occhi e delle vie respiratorie. Verificare sempre il
perfetto funzionamento dell'aspirazione della propria fresatrice e sulla postazione di lavoro
utilizzata per la rifinitura individuale. Controllare anche i propri dispositivi di protezione
individuali.

Smaltimento
- Smaltire i residui della lavorazione del M-PM® Disc nei rifiuti non riciclabili.

Per informazioni dettagliate consultare la corrispondente scheda dati di sicurezza,
ottenibile su richiesta e scaricabile dal sito www.merz-dental.de.

Le proprieta dei prodotti indicate presuppongono il rispetto e I'osservanza di queste
istruzioni per l'uso.

Ultimo aggiornamento 2022-09



M-PM® Disc, disco para fresado de

PMMA sin material de relleno ni fibra
color natural del diente, rosa, transparente DENTAL

Instrucciones de uso, léalas detenidamente

Finalidad

M-PM® Disc, color natural del diente, para la restitucion del funcionamiento mediante
la sustitucion de la sustancia dental perdida en la dentadura permanente en forma de
coronas y puentes provisionales en los dientes anteriores y posteriore.

Indicacién

Pérdida de tejido dental y su consiguiente perjuicio estético

M-PM® Disc, rosa, sustitucion de tejido blando perdido en el entorno oral mediante
bases protésicas

Indicacién

Edentulismo total o parcial

M-PM® Disc, transparente, correccion del exceso y la falta de carga del tejido dental,
el ligamento periodontal y la articulacién maxilar mediante férulas (férulas de oclusion) /
elaboracion de plantillas de perforacion individuales para la colocacién correcta de
implantes

Indicacion

Trastornos fisiolégicos de funcionamiento que conllevan una pérdida de tejido dental
por abrasion

Clasificacion segtin 93/42/CEE y MDR (UU) 2017/745
Producto sanitario de clase lla para el contacto a largo plazo con mucosas intactas o el
contacto provisional con mucosas dafiadas.



Grupo objetivo de pacientes
Todos los sexos y todos los grupos de edad

Usuario previsto
Personal dental especializado

Contraindicaciones de M-PM® Disc, color natural del diente, rosa y transparente
- Hipersensibilidad a los compuestos de acrilato

Composicion
M-PM®-Disc, color natural del diente, rosa M-PM®-Disc, transparente

- Polimetilmetacrilato (PMMA) y polimeros - Polimetilmetacrilato (PMMA) y polimeros
en red a base de ésteres de acido de en red a base de ésteres de &cido de
metacrilato metacrilato

- Colorantes - Peroxido residual como peroxido de

- Perdxido residual como peroxido de dibenzoilo
dibenzoilo - Puede contener hasta un 1 % de

- Puede contener hasta un 1 % de metil- metilmetacrilato (MMA) como monémero

metacrilato (MMA) como monémero residual.  residual.

Observaciones generales relativas al disco M-PM® (color natural del diente, rosa,
transparente)
- Grosor minimo de la pared después del pulido 21 mm

Observaciones especial relativas al disco M-PM®, color natural del diente

- En el disefio de puentes de una pieza, el corte transversal de unién entre la corona y
la pieza del puente debe ser de al menos 9 mm?>.

- En el disefio de puentes de hasta dos piezas intermedias, los cortes transversales de
unién entre coronas y piezas del puente deben ser de al menos 12 mm?2.

- El usuario debera decidir en cada caso si el material OMP-N® (PMMA), segun la indi-
cacion, garantiza una estabilidad de mordida suficiente para la restauracién mediante
la eleccion del sistema de fijacion correspondiente.



Revestimiento de disefios, coronas y puentes de PMMA

(M-PM® Disc, color natural del diente)

- Los disefios, coronas y puentes de PMMA fresados puede revestirse con materiales de
revestimiento convencionales. Para tal fin, son preferibles los materiales a base de MMA.

- Para el revestimiento con composite la unién con el PMMA debe realizarse siempre
siguiendo las indicaciones del fabricante.

Elaboracion

- Para retocar y extraer disefios, coronas, puentes, bases protésicas, férulas oclusales y
plantillas de perforacion de la pieza bruta, deben utilizarse fresas de metal duro de
dientes cruzados o discos separadores adecuados.

- Para evitar las imprecisiones de ajuste tras la elaboracion del disefio y la fabricacion,
durante la elaboracion y el pulido debe evitarse la formacion fuerte de calor.

Reconstruccion de M-PM® Disc, color natural del diente, rosa, transparente

Los disefios, coronas y puentes, bases protésicas, férulas de oclusién, plantillas de perfo-
racion elaborados con M-PM® Discs pueden complementarse y reconstruirse en cualquier
momento con cualquier polimero en frio a base de MMA como Combipress N/LM,
Weropress® o artConcept®. Es necesario acondicionar previamente la superficie, preferible-
mente con artConnect o con un adhesivo similar a base de MMA.

Fijacién en la boca (M-PM® Disc, color natural del diente)
para la protesis provisional para la protesis provisional a largo plazo
- cementos temporales - cementos de ionémero de vidrio sin adhesion

Duracion de dentaduras postizas fijas
- hasta 3 afios

Almacenamiento
- No es necesario adoptar medidas especiales.



Instrucciones

- Si se producen alteraciones en la construccion debidas al uso, p. €j., por roturas, grietas,
enturbiamiento o marcas claras de abrasién, es necesario reparar la prétesis dental o
confeccionar una nueva. El control debe hacerse mediante una revision regular de la
proétesis dental como parte de las visitas de seguimiento en la consulta dental.

Indique el nimero de lote en todos los procesos que requieran la identificacion del
material.

Para poder garantizar al paciente en todo momento la trazabilidad y la clasificacion de los
datos de producto, asi como el nimero de lote, se recomienda conservar el disco para
fresado en su embalaje original entre cada fresado.

Todos los incidentes graves relacionados con este producto que ocurran con usuarios
y | o pacientes deben comunicarse a Merz Dental, asi como a la BfArM (Instituto
Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios - Alemania) o a la respectiva autoridad
competente del estado miembro en el que estén establecidos el usuario o el paciente.

Advertencia

Durante el procesamiento de los disefios de PMMA, es posible que se generen polvos que
pueden provocar la irritacion mecanica de los ojos y las vias respiratorias. Observe que la
aspiracion de su fresadora y del lugar de trabajo sea correcta para el procesamiento posterior
individual, y lleve siempre su equipo de proteccién personal.

Eliminacién
- Los restos del mecanizado del disco M-PM® se deben desechar como residuos.

Encontrara informacion detallada en la hoja de datos de seguridad correspondiente,
disponible a peticion o descargable en la pagina www.merz-dental.de.

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacién y la observacién de
estas instrucciones de uso.

Informacién actualizada 2022-09



M-PM® Disc, peca bruta para fresar de PMMA

isento de material de enchimento ou fibroso
cor de dente, rosa, transparente DENTAL

Instrugdes de utilizagao, ler atentamente!

Utilizagado pretendida

* M-PMP® Disc, cor de dente, para a restauragéo da fungao através da substituicdo da
substancia dentaria perdida na denticdo permanente por coroas e pontes provisorias
na regido frontal e posterior e para.

Indicacao

Perda da substancia dentaria dura e, dai resultante, defeito estético

M-PM® Disc, rosa, substituigdo do tecido mole perdido na area oral pela base da
prétese

Indicacao

Perda total ou parcial de dentes

M-PM® Disc, transparente, eliminagdo de sobrecargas e cargas inapropriadas sobre
a substancia dentaria dura, o periodonto e as articulagdes temporomandibulares por
placas (placas oclusais) / confegéo de matrizes de perfuragéo individualizadas para o
posicionamento correto de implantes

Indicacao

Disfungdes fisiologicas que provocam a perda da substancia dentaria dura devido a
abras&@o

Classificagdo de acordo com a Diretiva 93/42/CEE e o Regulamento (UE) 2017/745
Dispositivo médico da Classe lla para o contacto de longo prazo com a mucosa intacta ou
o contacto temporario com a mucosa ferida.



Grupos-alvo de pacientes
Todos os géneros e grupos etarios

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentaria

Contraindicagio do M-PM® Disc, cor de dente, rosa e transparente
- Hipersensibilidade a compostos acrilicos

Composigao

M-PM® Disc, cor de dente, rosa M-PMP Disc, transparente

- Polimetilacrilato (PMMA) e polimeros - Polimetilacrilato (PMMA) e polimeros
reticulados a base de ésteres reticulados & base de ésteres
do acido metacrilico do acido metacrilico

- Corantes - Peroxido residual como peroéxido

- Perdxido residual como peréxido de dibenzoilo
de dibenzoilo - Pode conter metilmetacrilato (MMA) como

Pode conter metiimetacrilato (MMA) como mondmero residual até 1% no max.
mondmero residual até 1% no max.

Avisos gerais relativos a construcao do M-PM® Disc (da cor do dente, cor-de-rosa,
transparente)
- Espessura minima da parede apds o polimento 21 mm

Avisos especial relativos a construcao do M-PM® Disc, cor de dente

- Na confegéo de pontes com um elemento, a segéo transversal da ligagédo entre a coroa

e o elemento de ponte nédo deve ser inferior a 9 mm?2.

Na confe¢é@o de pontes com uma envergadura de até dois elementos intermédios, as

sec¢des transversais da ligagdo entre as coroas e os elementos da ponte ndo devem ser

inferiores a 12 mm?2.

- O utilizador tem de decidir caso a caso se o material OMP-N® (PMMA) consoante a
indicagéo e escolhendo o respetivo sistema de fixagdo garante uma estabilidade
mastigatoria suficiente para a restauragéo.



Revestimento de confegées PMMA, coroas, pontes (M-PM® Disc, cor de dente)

- As estruturas PMMA fresadas, as coroas e pontes podem ser revestidas usando materiais
de revestimento tradicionais. Deve ser dada a preferéncia a materiais a base de MMA.

- Em caso de revestimento com um compésito a ligagdo ao PMMA deve ser feita sempre
de acordo com as indicagdes do respetivo fabricante.

Elaboragéo

Para o acabamento e o destaque de estruturas, coroas, pontes, bases de proteses,

placas oclusais e matrizes de perfuragéo da pega bruta devem ser utilizadas fresas de

metal duro de dentes alternados apropriadas para plastico ou discos adequados.

- Para evitar imprecisdes na insergdo apds a confegéo da estrutura, é conveniente evitar
a formagéo de muito calor durante o acabamento e o polimento.

Restauragdo M-PM® Disc, cor de dente, rosa, transparente

As estruturas, coroas, pontes, bases de préteses, placas oclusais e matrizes de perfuragéo
que tenham sido confecionadas a partir do M-PM® Disc, podem ser restauradas ou comple-
tadas a qualquer momento com a ajuda de polimeros a base de MMA como Combipress
N/LM, Weropress® ou artConcept®. Um condicionamento anterior da superficie € necessario,
de preferéncia com artConnect ou um agente de ligagédo equiparavel a base de MMA.

Fixagao na boca (M-PM® Disc, cor de dente)
para a restauragao proviséria  para a restauragao proviséria a longo prazo
- cimentos temporarios - cimentos de ionémero de vidro sem bonding

Periodo de utilizacdo para proteses fixas
- até 3 anos

Armazenamento
- Nao séo necessarias medidas especiais.

Indicacoes

- No caso de alteragdes construtivas causadas pela utilizagdo, p. ex, fissuras, rachas,
turvacgéo ou vestigios claros de abrasao, é necessaria uma reparagéo ou um produto novo.
Asuperviséo deve ser realizada através de uma avaliagdo regular da prétese dentaria, no
ambito da consulta de acompanhamento no consultério.



Indicar o nimero de lote em cada procedimento que exija a identificacdo do material.

- Para garantir ao paciente a qualquer momento a rastreabilidade e a associagéo dos dados
do produto bem como dos nimeros de lote, recomenda-se guardar a peca bruta para
fresar entre duas operagdes de fresagem novamente na embalagem original.

Todos os incidentes graves com utilizadores e / ou pacientes relacionados com este
produto devem ser relatados a Merz Dental e a BfArM (Instituto Federal de Medicamen-
tos e Dispositivos Médicos) na Alemanha ou a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e / ou o pa ciente esta estabelecido.

Aviso

Durante o acabamento de estruturas de PMMA podem surgir poeiras suscetiveis de irritar
os olhos e as vias respiratérias. Por isso, verifique sempre o funcionamento correto da aspi-
ragdo na sua fresadora e no local de trabalho para o acabamento individual e o seu equipa-
mento de protegdo pessoal.

Eliminacédo
- Residuos do processamento do disco M-PM® devem ser eliminados como residuos
finais.

Para informagéo detalhada, consultar a respetiva ficha de dados de seguranga que pode
ser obtida mediante pedido ou descarregada em www.merz-dental.de.

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observagao destas
instrugdes de utilizagao.

Estado da informagédo 2022-09



M-PM® Disc, krazek do frezowania,
wykonany z PMMA bez wypetniaczy i widkien

w kolorze zebow, rézowy, przejrzysty DENTAL

Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytaé!

Przewidziane zastosowanie

* M-PM® Disc, w kolorze zebéw, do odtwarzania czynnosci przez zastgpienie utracone
j substancji zgbéw w uzebieniu statym w postaci tymczasowych koron i mostéw w obs-
zarze zgbdw przednich i bocznych.
Wskazania do stosowania

- Utrata tkanek twardych zeba i spowodowany tym negatywny efekt estetyczny

M-PM® Disc, ré6zowy, zastgpienie utraconych tkanek migkkich w obszarze jamy ustnej
przez podbudowe protezy

Wskazania do stosowania

- Catkowita lub czgsciowa utrata zgbow

M-PM® Disc, przejrzysty, usuniecie nadmiernych i nieprawidtowych obcigzen tkanek
twardych zeba, aparatu zawieszeniowego zgba i stawu zuchwowo-skroniowego przez
szyny (szyny okluzyjne) / wykonanie indywidualnych szablonéw do nawiercania w celu
prawidtowego umieszczenia implantéow

Wskazania do stosowania

- Fizjologiczne zaburzenia czynnosci, prowadzace do utraty tkanek twardych zeba
wskutekabrazji

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EWG oraz MDR (UE) 2017/745
Wyréb medyczny klasy lla do diugotrwatego kontaktu z nienaruszong btong $luzowg lub
do tymczasowego kontaktu ze zraniong btong $luzowa.



Grupy docelowe pacjentow
Wszystkie ptcie i grupy wiekowe

Przewidziani uzytkownicy
Stomatologiczny personel fachowy

Przeciwwskazania do stosowania M-PM® Disc, w kolorze zeb6w, rézowy i przejrzysty
- Nadwrazliwo$¢ na zwigzki akrylanu

Sktad

M-PM® Disc, w kolorze zgbéw, rézowy M-PM® Disc, przejrzysty

- Polimetakrylan metylu (PMMA) i - Polimetakrylan metylu (PMMA) i
polimery usieciowane na bazie polimery usieciowane na bazie
estrow kwasu metakrylowego estrow kwasu metakrylowego

- Barwniki - Nadtlenek resztkowy w postaci

- Nadtlenek resztkowy w postaci nadtlenku dibenzoilu
nadtlenku dibenzoilu - Zawarto$¢ metakrylanu metylu (MMA)

- Zawarto$¢ metakrylanu metylu (MMA) jako jako monomeru resztkowego moze

monomeru resztkowego moze wynosi¢ max. 1%.  wynosi¢ max. 1%.

Ogolne wskazowki dotyczace konstrukcji M-PM® Disc (w kolorze zebow, rézowy,
przejrzysty)
- Minimalna grubos$¢ $cianki po polerowaniu 21 mm

Specjalne wskazowki dotyczace konstrukcji M-PM® Disc, w kolorze zebow

- Przy wykonywaniu mostéw z przestem przekroéj poprzeczny facznikdéw umieszczonych
miedzy korong a przgstem mostu nie moze by¢ mniejsza niz 9 mm?2.

- Przy wykonywaniu mostéw o rozpietosci do dwdch przeset przekrdj poprzeczny taczni-
kéw umieszczonych miedzy koronami a przestami mostu nie moze by¢ mniejsza 12 mm?2.

- W pojedynczych przypadkach uzytkownik musi zdecydowaé, czy materiat OMP-N®
(PMMA), zgodnie ze wskazaniem, zapewnia poprzez wybor danego systemu
mocujgcego wystarczajgcg odpornos$¢ uzupetnienia na $cieranie podczas zucia.



Licowanie konstrukcji PMMA, koron, mostéw (M-PM® Disc, w kolorze zebow)

- Wyfrezowane konstrukcje PMMA, korony i mosty mozna pokrywac zwyktymi materiatami
do licowania. Preferowane sg materiaty na bazie MMA.

- W przypadku licowania kompozytem potgczenie z PMMA musi zawsze odbywac¢ sie
zgodnie z informacjami danego producenta.

Wykonczenie

- Do obrébki koricowej i oddzielania konstrukcji, koron, mostéw, podbuddéw protez, szyn
nagryzowych i szablonéw do nawiercania z dysku nalezy stosowa¢ przeznaczone do
tworzyw sztucznych frezy z twardego stopu z naprzemianskosnymi zebami lub
odpowiednie tarcze tnace.

- Aby unikngé niedoktadnosci pasowania po wykonaniu konstrukcji i sporzadzeniu,
podczas wykanczania i polerowania nalezy unika¢ wytwarzania duzego ciepta.

Odtwarzanie M-PM® Disc, w kolorze zeb6w, ré6zowy, przejrzysty

Konstrukcje, korony, mosty, podbudowy protezy, szyny nagryzowe i szablony do nawiercania,
ktore byty wykonane z M-PM® Disc, mozna w kazdym czasie odtwarzac i uzupetnia¢ przy
uzyciu zwyktych polimeréw utwardzanych na zimno na bazie MMA, takich jak Combipress
N/LM, Weropress® lub artConcept®. Konieczne jest uprzednie kondycjonowanie powierzchni,
najlepiej za pomocg artConnect lub poréwnywalnym systemem wigzgcym na bazie MMA.

Mocowanie w jamie ustnej (M-PM® Disc, w kolorze zebdéw)
w przypadku uzupetnienia tymczasowego w przypadku dtugoterminowego
- cementy tymczasowe uzupetnienia tymczasowego
- cementy glasjonomerowe bez wigzania

Czas noszenia protez statych
- do 3 lat

Przechowywanie
- Brak szczegdlnych wymagan.



Wskazowki

- W przypadku zmiany konstrukcji w wyniku uzytkowania, np. rys, peknie¢, zmetnienia lub
wyraznych sladéw $cierania, konieczna jest naprawa lub wykonanie na nowo. Kontrola
powinna odbywac sig poprzez regularng ocene protezy zebowej w ramach kolejnych wizyt
w gabinecie stomatologicznym.

Numer serii (LOT) podawac przy kazdym procesie wymagajacym identyfikacji materiatu.
- W celu zagwarantowania pacjentowi w kazdej chwili mozliwosci przesledzenia i przy-
porzadkowania danych produktu oraz numeréw LOT zalecane jest przechowywanie
dysku do frezowania migdzy dwoma procedurami frezowania z powrotem w oryginalnym
opakowaniu.

Wszystkie powazne incydenty, wystepujgce u uzytkownikow i/lub pacjentow w powigza-
niu z niniejszym produktem, muszg by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzgdowi BfArM
(w Niemczech) lub wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoje state miejsce pobytu.

Ostrzezenie

Podczas opracowania konstrukcji PMMA moga powstawac pyty, ktére moga powodowac
mechaniczne podraznienie oczu i drég oddechowych. Z tego powodu nalezy zawsze zwraca¢
uwage na nienaganne dziatanie odsysania przy frezarce i w miejscu pracy podczas indywi-
dualnej obrébki koncowej oraz na $rodki ochrony indywidualnej.

Usuwanie
- Pozostatosci po obrébce M-PM® Disc nalezy usuwac jako pozostate odpady.

Bardziej szczegotowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki danej substancii,
dostepnej na zyczenie i do pobrania ze strony www.merz-dental.de.

Wiasciwosci produktu opieraja si¢ na przestrzeganiu i postgpowaniu zgodnie z
niniejsza instrukcja uzycia.

Data sporzadzenia informacji 2022-09



M-PM® Disc, freesblokje van

vulstof- en vezelvrij PMMA
tandkleurig, rozekleurig, doorzichtig DENTAL

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Gebruiksdoel

* M-PM® Disc, tandkleurig, voor het herstellen van de functie door vervanging van ver-
loren gebitsweefsel in het permanente gebit, in de vorm van provisorische kronen en
bruggen in het frontgebied en voor de laterale.

Indicatie

Verlies van gebitsweefsel en daardoor ontstane esthetische beperkingen

M-PM® Disc, rozekleurig, vervangen van verloren gegane weke delen in het orale
gebied door prothesebasis

Indicatie

Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies

M-PM® Disc, doorzichtig, opheffen van overbelasting en verkeerde belasting van de
gebitsweefsels, het parodontium en de kaakgewrichten door middel van occlusiespalken /
vervaardiging van patiéntspecifieke boorsjablonen voor de juiste plaatsing van implan-
taten

Indicatie

Fysiologische functiestoornissen die leiden tot verlies van gebitsweefsel als gevolg van
abrasie

Classificatie conform de Richtlijn medische hulpmiddelen (MDD) 93/42/EEG en de
Verordening medische hulpmiddelen (MDR) (EU) 2017/745

Medisch hulpmiddel in klasse lla voor langdurig contact met intacte slijmvliezen of tijdelijk
contact met slijmvliezen die letsel vertonen.



Patiéntendoelgroepen
Alle geslachten en leeftijdsgroepen

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Contra-indicatie M-PM® Disc, tandkleurig, rozekleurig en doorzichtig
- Overgevoeligheid voor acrylaatverbindingen

Samenstelling

M-PM® Disc, tandkleurig, rozekleurig M-PM® Disc, doorzichtig

- polymethylmethacrylaat (PMMA) en - polymethylmethacrylaat (PMMA) en
vernette polymeren op basis van vernette polymeren op basis van
methacrylzuuresters methacrylzuuresters

- kleurstoffen - restperoxide als dibenzoylperoxide

- restperoxide als dibenzoylperoxide - Als restmonomeer kan het materiaal

- Als restmonomeer kan het materiaal max. 1% methylmethacrylaat (MMA)
max. 1% methylmethacrylaat (MMA) bevatten.
bevatten.

Algemene instructies voor constructies met behulp van M-PM® Disc
(tandkleurig, roze, doorzichtig)
- Minimale wanddikte na het polijsten 2 1 mm

Speciale instructies voor constructies met behulp van M-PM® Disc, tandkleurig

- Bij de constructie van bruggen met één brugdeel mag de dwarsdoorsnede van de
verbinding tussen kroon en brugdeel niet kleiner zijn dan 9 mm?.

- Bij de constructie van bruggen met een spanwijdte tot twee brugdelen mogen de
dwarsdoorsneden tussen de kronen en brugdelen niet kleiner zijn dan 12 mm?2.

- De gebruiker moet in specifieke gevallen besluiten of het OMP-N®- (PMMA-)materiaal,
conform de indicatie, voldoende kauwstabiliteit voor de restauratie biedt op basis van
het gekozen bevestigingssysteem.



Veneerafwerking van PMMA-constructies, kronen, bruggen (M-PM® Disc, tandkleurig)

- Gefreesde PMMA-constructies, kronen en bruggen kunnen worden afgewerkt met de
gebruikelijke veneermaterialen. Kies hierbij bij voorkeur voor materialen op basis van
MMA.

- Kies bij een veneerafwerking met composiet altijd voor een verbinding met het PMMA v
olgens de instructies van de fabrikant van het desbetreffende veneermateriaal.

Afwerking

- Gebruik voor de afwerking en voor het uitfrezen van constructies, kronen en bruggen,
prothesebases, opbeetspalken en boorsjablonen uit het blokje hardmetalen frezen met
kruisvertanding of geschikte schijfjes.

Om een onnauwkeurige pasvorm na het maken van de constructie te voorkomen,
moet een te sterke warmteontwikkeling tijdens de afwerking en het polijsten worden
vermeden.

Herstelwerkzaamheden M-PM® Disc, tandkleurig, rozekleurig, doorzichtig
Constructies, kronen, bruggen, prothesebases, opbeetspalken en boorsjablonen die gemaakt
zijn met de M-PM® Disc, kunnen altijd worden hersteld en aangevuld met alle gebruikelijke
koud polymeriserende materialen op basis van MMA, zoals Combipress N/LM, Weropress®
of artConcept®. Vooraf dient het oppervlak te worden geconditioneerd, bij voorkeur met
artConnect of een vergelijkbaar hechtmiddel op basis van MMA.

Bevestiging in de mond (M-PMP® Disc, tandkleurig)
voor het provisorium voor het langdurige provisorium
- tijdelijke cementen - glasionomeercementen zonder bonding

Draagtijd voor vast kunstgebit
- tot 3 jaar

Bewaren
- Geen bijzondere maatregelen nodig.



Opmerkingen

- Bij veranderingen aan de constructie tijdens het gebruik, bijv. scheurtjes, barstjes, troebe-
ling of duidelijke slijtagesporen, is een reparatie of nieuwe constructie noodzakelijk.
Dit moet worden beoordeeld door regelmatige controle van de gebitsprothese tijdens
vervolgafspraken in de tandartspraktijk.

Geef bij iedere procedure waarbij het materiaal dient te worden geidentificeerd het
LOT-nr. door.

Om te kunnen garanderen dat de productgegevens en de LOT-nummers voor de patiént
altijd traceerbaar zijn en toegekend kunnen worden, wordt aangeraden om het freesblokje
tussen twee freesbehandelingen in weer in de oorspronkelijke verpakking te bewaren.
Alle ernstige ongewenste voorvallen die in verband met dit product optreden bij de
gebruiker en / of de patiént, moeten zowel worden medegedeeld aan Merz Dental als
aan de Duitse geneesmiddelenautoriteit (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte - BfArM) resp. aan de bevoegde autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar
de gebruiker of de patiént gevestigd is.

Waarschuwingen

Bij de bewerking van PMMA-constructies kan stofvorming optreden, die mechanische irritatie
van de ogen en de luchtwegen kan veroorzaken. Let er daarom altijd op dat de afzuiging
van uw freesmachine en op de werkplek waar u het werkstuk individueel afwerkt altijd onbe-
rispelijk werkt en maak gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen.

Afvoeren
- Restanten van de verwerking van de M-PM® Disc moeten worden afgevoerd als
restafval.

Raadpleeg voor gedetailleerde informatie het desbetreffende veiligheidsinformatieblad.
Dit is op aanvraag verkrijgbaar en kan worden gedownload via www.merz-dental.de.

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze
gebruiksaanwijzing worden doorgelezen en opgevolgd.

Versie 2022-09



M-PM® Disc, frasblock av fiberfritt
PMMA-fylimaterial

tandfédrgad, rosa och transparent DENTAL

@ Information fér anvandning. Lés igenom noggrant!

Avsedd anvéandning

M-PM® Disc, tandfargad, for aterstélining av funktionen i permanenta bettet genom att
ersatta forlorad tandsubstans med provisoriska kronor och broar i front- och sidotand-
somradet.

Indikation

Forlust av tandhardvavnad med negativa foljder for estetiken

M-PM® Disc, rosa, for ersattning av forlorad mjukvavnad i det orala omradet med hjélp
av protesbas

Indikation

Fullstandig eller partiell tandforlust

M-PM® Disc, transparent, atgardande av dver- och felbelastningar pa tandhardvavnad,
parodontiet och kakleder med hjélp av skenor (bettskenor)/Framstélining av patientin-
dividuella borrmallar for att styra implantat till optimalt lage

Indikation

Fysiologiska funktionsstérningar som leder till tandhardvavnadsforlust pa grund av
abrasion

Klassificering enligt MDD 93/42/EEG och MDR (EU) 2017/745
Medicinteknisk produkt av klass lla fér langvarig kontakt med intakt slemhinna eller tillfallig
kontakt med skadad slemhinna.



Patientmalgrupper
Alla kon och aldersgrupper

Avsedda anvandare
Tandvardspersonal

Ko_ptraindikation for M-PM® Disc, tandféargad, rosa och transparent
- Overkéanslighet mot akrylatféreningar

Sammansattning

M-PM® Disc, tandfiargad och rosa M-PM® Disc, transparent

- Polymetylmetakrylat (PMMA) och - Polymetylmetakrylat (PMMA) och
tvarbundna polymerer baserade pa tvarbundna polymerer baserade pa
metakrylsyraestrar metakrylsyraestrar

- Fargdmne - Restperoxid som Dibenzoylperoxid

- Restperoxid som Dibenzoylperoxid - Metylmetakrylat (MMA) kan inga som

- Metylmetakrylat (MMA) kan inga som restmonomer upp till max. 1 %.

restmonomer upp till max. 1 %.

Allmanna anvisningar for konstruktion M-PM® Disc (tandférgad, rosa, transparent)
- Minsta vaggtjocklek efter poleringen 21 mm

Sarsilda anvisningar for konstruktion M-PM® Disc, tandfargad

- Vid framstélining av broar med ett hdngande led far diametern pa férbindelsen mellan
krona och hangande led inte underskrida 9 mm?2.

- Vid framstallning av broar med en total konstruktionslangd pa upp till tva hangande led
far diametern pa forbindelsen mellan kronor och hangande led inte underskrida 12 mm2.

- Anvandaren av materialet maste i varje enskilt fall bestdmma om OMP-N® (PMMA)-
materialet genom det valda respektive fastsattningssystemet garanterar tillracklig
tuggstabilitet for indikationen.



Fasadpalaggning av PMMA-konstruktioner, kronor, broar (M-PM® Disc, tandfargad)

- Frasta PMMA-konstruktioner, kronor och broar kan skiktas med sedvanliga fasadpalagg-
ningsmaterial. MMA-baserade material rekommenderas.

- Vid fasadpaldggning med komposit maste bindningen till PMMA alltid utféras enligt
anvisningarna fran respektive tillverkare.

Efterbearbetning

- For att efterbearbeta och separera konstruktioner, kronor, broar, protesbaser, bettskenor
och borrmallar ur ramaterialblocket ska lampliga krysstandade hardmetallfrasar eller
separeringstrissor avsedda for plast anvandas.

- Undvik stark varmeutveckling under bearbetning och polering fér att undvika risken for
felaktig passform efter framstéllningen av konstruktionen.

Reparation M-PM® Disc, tandféargad, rosa och transparent

Konstruktioner, kronor, broar, protesbaser, bettskenor och borrmallar som ar framstallda av
M-PM® Disc kan nar som helst repareras och kompletteras med alla konventionella kallpo-
lymerisat p4 MMA-bas som t.ex. Combipress N/LM, Weropress® och artConcept®. For detta
maste ytan forst konditioneras, foretradesvis med artConnect eller en jamforbar vidhaftnings-
promotor pa MMA-bas.

Fastséattning i munnen (M-PMP Disc, tandfargad)
for provisorier for langtidsprovisorier
- temporara cement - glasjonomercement utan bonding

Anvandningstid for fasta proteser
- upp till 3 ar

Forvaring
- Inga sarskilda atgarder behdvs.



Anvisningar

- Vid forandring av konstruktionen efter anvandning t.ex. i form av repor, sprickor, grumlig-
het eller tydliga abrasionsspar krévs reparation eller nytillverkning. Overvakning bor ske
genom regelbunden utvardering av tandlakaren i samband med aterbesdk pa tandvards-
mottagningen.

Ange lotnummer vid alla former av hantering som kraver att materialet ska ga att
identifiera.

For att alltid kunna garantera sparbarhet, och att ratt produktdata och lotnummer
tillordnas resp. patient rekommenderar vi att frasblocket forvaras i originalférpackningen
under tiden mellan tva frastillfallen.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den héar produkten (géller bade
patient och anvandare) méaste omedelbart rapporteras till Merz Dental och den ansvariga
myndigheten i det EU-land (i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvan-
daren och/eller patienten ar registrerad.

Varning

Vid bearbetning av PMMA-konstruktioner kan damm uppsta som kan leda till mekanisk
irritation i 6gon och luftvagar. Se darfor alltid noga till att utsuget pa frasmaskinen och
arbetsplatsen vid det individuella arbetet fungerar felfritt och anvand lampligt personligt
skydd.

Information om avfallshantering
- Rester fran bearbetningen av M-PM® Disc ska hanteras som blandat avfall.

Mer information finns i respektive sakerhetsdatablad som finns att fa pa foérfragan och for
nedladdning pa www.merz-dental.de.

Produktegenskaperna géller endast om denna information for anvéandning beaktas
och foljs.

Information utgava 2022-09



M-PM® Disc, fraeserdemne af PMMA
uden fyldstof og fibre

tandfarver, rosefarver, klar DENTAL

Brugsanvisningen bgr la2ses omhyggeligt!

Tilsigtet brug

* M-PMP® Disc, tandfarver, til restaurering af funktionen ved at erstatte mistet tandsubstans
i det permanente gebis i form af provisoriske kroner og broer i fortandsomradet.
Indikation

Tab af tandsubstans og derved betinget aestetisk forringelse

M-PM® Disc, rosafarver, erstatning af mistet blgdt veaev i det orale omrade med
protesebasis

Indikation

Komplet eller delvist tandtab

M-PM® Disc, klar, afhjeelpning af over- eller fejlbelastninger af tandsubstansen,
tandholdeanordningen og kaebeleddet med skinner (okklusionsskinner) / oprettelse af
patientindividuelle boreskabeloner til praecis positionering af implantater

Indikation

Fysiske funktionsforstyrrelser, der medfgrer tab af tandsubstans som fglge af slid

Klassificering iht. MDD 93/42/EQF samt MDR (EU) 2017/745
Medicinsk udstyr i klasse lla til langtidskontakt med intakte slimhinder eller forbigaende
kontakt med beskadigede slimhinder.

Patientmalgrupper
Alle kon og aldersgrupper



Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Kontraindikation M-PM® Disc, tandfarver, rosafarver og klar
- Overfalsomhed for acrylatforbindelser

Sammensatning

M-PM® Disc, tandfarver, rosafarver M-PM® Disc, klar

- Polymethylmethacrylat (PMMA) og - Polymethylmethacrylat (PMMA) og
tvaerbunde polymere pa basis af tvaerbunde polymere pa basis af
metacrylsyreestere metacrylsyreestere

- Farvestoffer - Restperoxid som dibenzoylperoxid

- Restperoxid som dibenzoylperoxid - Methylmethacrylat (MMA) kan veere

- Methylmethacrylat (MMA) kan vaere - indeholdt som rest-monomer indtil
indeholdt som rest-monomer indtil maks. 1%
maks. 1%

Generelle anvisninger for konstruktion af M-PM® Disc (tandfarver, rosafarver, klar)
- Mindste vaegtykkelse efter poleringen 21 mm

Saerlige anvisninger for konstruktion af M-PM® Disc, tandfarver

- Under konstruktionen af broer med et broled ma forbindelsestvaersnittet mellem kronen

og broleddet ikke underskride 9 mm?2.

Under konstruktionen af broer med en spaendvidde pa op til to mellemled ma forbindel-

sestveersnittene mellem kronerne og broleddene ikke underskride 12 mm2.

- Brugeren skal i det enkelte tilfeelde i overensstemmelse med indikationen afgere, om
OMP-N® (PMMA) materialet garanterer en tilstraekkelig tyggestabilitet for restaureringen
ved valg af det pageeldende fastggrelsessystem.

Bekladning af PMMA-konstruktioner, kroner, broer (M-PM® Disc, tandfarver)

- Fraesede PMMA-konstruktioner, kroner og broer kan bekleedes med almindelige
bekleedningsmaterialer. | den forbindelse ber man foretraekke materialer pa MMA-basis.

- Ved beklaedning med komposit skal forbindelsen til PMMA altid udferes iht. den
pageeldende producents angivelser.



Forarbejdning

- Til efterbearbejdning og udskaering af konstruktioner, kroner, broer, protesebaser,
bideskinner og boreskabeloner fra raemnet skal der anvendes krydsfortandede
hardmetalsfreesere eller egnede skaereskiver, der er egnede til kunststof.

- For at undga ungjagtigheder efter oprettelsen af konstruktionen og feerdiggerelsen ma
der ikke opsta kraftig varmeudvikling under forarbejdningen og poleringen.

Restaurering M-PM® Disc, tandfarver, rosafarver, klar
Konstruktioner, kroner, broer, protesebaser, bideskinner og boreskabeloner, som er fremstillet
af M-PM® Disc, kan til enhver tid restaureres og suppleres med alle almindelige koldpoly-
meriserende materialer p4 MMA-basis som f.eks. Combipress N/LM, Weropress® eller
artConcept®. Det er ngdvendigt med en forudgaende behandling af overfladen, helst med
artConnect eller et lignende bindemiddel pa MMA-basis.

Fastggrelse i munden (M-PM® Disc, tandfarver)
Til provisoriet Til langtidsprovisoriet
- Midlertidige cementer - Glasionomer-cementer uden bonding

Barevarighed for faste proteser
- optil 3ar

Opbevaring
- Det er ikke n@dvendigt med seerlige foranstaltninger.

Anvisninger

- Ved zendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtreetning eller
tydelige abrasionsspor kraeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal ske
i tandlaegepraksis med en regelmaessig dokumentation fra tandlaegen, indenfor rammerne
af kontrolbes@g.

- LOT-nr. skal anferes ved hver enkel procedure, der kreever en identificering af materialet.

- For altid at kunne garantere sporbarheden og tilordningen af produktdataene samt
LOT-numrene for patienterne anbefales det at opbevare freeseraemnet i den originale
emballage igen mellem to freeseprocedurer.



Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt pa
brugeren og/eller patienten, skal indberettes bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland)
eller til den pageeldende ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
ogleller patienten har sin praksis eller sin bopeel.

Advarsler

Ved bearbejdningen af PMMA-konstruktioner kan der opsta stevpartikler, som kan medfere
mekanisk irritation af gjne og luftveje. Serg derfor altid for, at fraeserens udsugning og ud-
sugningssystemet pa arbejdspladsen til individuel efterbearbejdning fungerer korrekt. Anvend
personligt beskyttelsesudstyr.

Bortskaffelse
- Rester fra bearbejdningen af M-PM® Disc skal bortskaffes som restaffald.

Detaljerede informationer fremgar af det pageeldende sikkerhedsdatablad — det kan fas pa
forespargsel og kan downloades pa www.merz-dental.de.

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for andring af teksten 2022-09



M-PM® Disc, raemne til fresing av
fylistoff- og fiberfri PMMA

tannfarget, rosa farget, gjennomsiktig DENTAL

Les bruksanvisningen oppmerksomt!

Tiltenkt bruk

* M-PM® Disc, tannfarget, til gjenoppretting av funksjonen ved a erstatte tapt tannsub-
stans i det permanente gebisset i form av provisoriske kroner og broer i for- og sidetan-
nomradet.

Indikasjon

Tap av tannsubstans og derav resulterende estetiske utslag

M-PM® Disc, rosa farget, erstatning av tapt blgtt vev i det orale omradet ved hjelp av
protesebasis

Indikasjon

Fullstendig eller delvis tap av tenner

M-PM® Disc, gjennomsiktig, utbedring av over- og feilbelastninger av hard tannsub-
stans, periodontiet og kjeveleddene ved hjelp av skinner (okklusjonsskinner) / pro-
duksjon av pasienttilpassede boresjabloner for korrekt posisjonering av implantater
Indikasjon

Fysiologiske funksjonsfeil som farer til tap av hard tannsubstans pa grunn av slitasje

Klassifisering iht. MDD 93/42/E@QF samt MDR (EU) 2017/745
Medisinsk utstyr i klasse lla for langvarig kontakt med intakte slimhinner eller forbigaende
kontakt med skadde slimhinner.

Pasientmalgrupper
Alle kjgnn og aldersgrupper



Tiltenkt bruker
Dentalt fagpersonell

Kontraindikasjon M-PM® Disc, tannfarget, rosa farget og gjennomsiktig
- Overgmfintlighet overfor akrylatforbindelser

Sammensetning

M-PM® Disc, tannfarget, rosa farget M-PM® Disc, gjennomsiktig

- Polymetylmetakrylat (PMMA) og - Polymetylmetakrylat (PMMA) og
fornettede polymerer pa basis av fornettede polymerer pa basis av
metakrylsyreestere metakrylsyreestere

- Fargestoffer - Restperoksid som dibenzoylperoksid

- Restperoksid som dibenzoylperoksid - Metylmetakrylat (MMA) kan finnes som

- Metylmetakrylat (MMA) kan finnes som restmonomer opptil maks. 1 %.

restmonomer opptil maks. 1 %.

Generelle merknader om konstruksjon M-PM® Disc (tannfarget, rosa farget,
gjennomsiktig)
- Minimum veggtykkelse etter polering 21 mm

Generelle merknader om konstruksjon M-PM® Disc, tannfarget

- Ved konstruksjon av broer med broledd ma tverrsnittet pa forbindelsen mellom krone og
broledd ikke veere under 9 mm?2.

- Ved konstruksjon av broer med en spennvidde pa opptil to mellomledd ma tverrsnittene

pa forbindelsen mellom kroner og broledd ikke veere under 12 mm?2.

Brukeren ma i hvert enkelt tilfelle avgjere om OMP-N® (PMMA) materialet har tilstrekke

lig tyggestabilitet for restaureringen, i samsvar med indikasjonen, nar det aktuelle

festesystemet velges.

Skallfasetter for PMMA-konstruksjoner, kroner, broer (M-PM® Disc, tannfarget)

- Freste PMMA-konstruksjoner, kroner og broer kan belegges med konvensjonelle
skallfasettmaterialer. | denne forbindelse er materialer pA MMA-basis a foretrekke.

- Nar skallfasadene lages av kompositt méa forbindelsen med PMMA alltid utferes i
samsvar med opplysningene fra den aktuelle produsenten.



Sliping

- Til etterbearbeidning og utskillingen av konstruksjoner, kroner, broer, protesebaser,
bittskinner og boresjabloner fra raemnet ber det brukes kryssfortannede hardmetall-
freser eller kappeskiver som er egnet for kunststoff.

- For & unnga ungyaktig passform etter produksjonen av konstruksjonen og tilvirkningen
bgr man under slipingen og poleringen unnga sterk varmeutvikling.

Gjenoppretting M-PM® Disc, tannfarget, rosa farget, gjennomsiktig

Konstruksjoner, kroner, broer, protesebaser, bittskinner og boresjabloner som er laget av
M-PM® Disc, kan ved hjelp av alle konvensjonelle MMA-baserte materialer for kaldpoly-
merisering, som f.eks. Combipress N/LM, Weropress® eller artConcept®, til enhver tid
restaureres og kompletteres. Det kreves en forbehandling av overflaten, fortrinnsvis med
artConnect eller tilsvarende MMA-basert adhesjonsmiddel.

Feste i munnen (M-PM® Disc, tannfarget)
for provisoriet for langvarig provisorium
- midlertidige sementer - glassionomer-sementer uten bonding

Brukstid for faste proteser
- opptil 3ar

Oppbevaring
- Ingen spesielle tiltak ngdvendig.

Anvisninger

- Nar konstruksjonen endrer seg under bruk, f.eks. ved riss, sprekker, uklarhet eller tydelige
spor av slitasje, er reparasjon eller ny tilvirking ngdvendig. Overvaking ber finne sted
gjennom regelmessig vurdering av tannprotesen i rammen av rutinekontroller pa tannle-
gekontoret.

- LOT-nr. skal angis ved enhver prosess som krever en identifikasjon av materialet.

- For at sporing og tilordning av produktdata og LOT-numre for til enhver tid skal veere
sikret for pasienten, anbefales det & oppbevare raemnet til fresing i originalemballasjen
mellom to fresegkter.



Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med dette produktet hos brukere
og/eller pasienter skal rapporteres bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland) eller
relevant ansvarlig myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten har sitt
faste oppholdssted.

Advarsler

Under bearbeidningen av PMMA-konstruksjoner kan det oppsta stev som kan fore til
mekanisk irritasjon av gyne og luftveier. Serg derfor alltid for at avsuget pa fresemaskinen
og arbeidsplassen for individuelt etterarbeid fungerer forskriftsmessig, samt at du alltid bruker
personlig verneutstyr.

Avfallshandtering
- Rester fra arbeidet med M-PM® Disc skal avfallsbehandles som restavfall.

Detaljert informasjon finner du i det respektive HMS-databladet som fas pa forespersel og
kan lastes ned fra www.merz-dental.de.

Produktegenskapene er basert pa at bruksanvisningen overholdes og etterfalges.

Utgave 2022-09



M-PM® Disc -jyrsintaaihio, tdyteaineetto
masta ja kuiduttomasta PMMA:sta

hampaanvdérinen, roosanvérinen, kirkas DENTAL

@ Kayttoohje, lue huolellisesti!

Kéyttotarkoitus

¢ M-PM® Disc, hampaanvérinen, toiminnan palauttamiseen korvaamalla menetetty
hammasaines pysyvissa hampaissa tilapaisten kruunujen ja siltojen avulla etu- ja
poskihampaiden alueella.

Kayttoaihe

Hampaan kovakudoksen menetys ja siité johtuvat esteettiset haitat

M-PM® Disc, roosanvérinen, menetetyn pehmytkudoksen korvaaminen suun alueella
proteesipohjalla

Kayttoaihe

Taydellinen tai osittainen hampaiden menetys

M-PM® Disc, kirkas, hampaan kovakudoksen, vieruskudoksen ja leukanivelten liiallisen
ja vaaranlaisen kuormituksen korjaus kiskoilla (purentakiskoilla) / potilaskohtaisten
poraussapluunoiden valmistus implanttien oikeaan asemointiin

Kayttoaihe

- Fysiologiset toimintahairiot, jotka voivat johtaa hampaan kovakudoksen menetykseen
abraasion seurauksena

Luokitus ladkintalaitedirektiivin MDD 93/42/ETY seka ladkintalaiteasetuksen MDR
(EU) 2017/745 mukaisesti

Il a luokan laakinnallinen laite pitkakestoiseen kosketukseen ehjan limakalvon kanssa tai
ohimenevaan kosketukseen vahingoittuneen limakalvon kanssa.



Potilaskohderyhmat
Kaikki sukupuolet ja ikaryhmat

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaaketieteellinen ammattihenkildkunta

Vasta-aiheet M-PM® Disc, hampaanvarinen, roosanvarinen ja kirkas
- Yliherkkyys akrylaattiyhdisteille

Koostumus

M-PMP Disc, hampaanvirinen, roosanvarinen M-PMP Disc, kirkas

- Polymetyylimetakrylaatti (PMMA) ja silloitetut - Polymetyylimetakrylaatti (PMMA)
polymeerit metakryylihappoesteripohjalla ja silloitetut polymeerit

- Variaineet metakryylihappoesteripohjalla

- Jaannosperoksidi dibentsoyyliperoksidina - Jaanndsperoksidi

- Tuote saattaa sisaltdd metyylimetakrylaattia dibentsoyyliperoksidina
(MMA) jaannésmonomeerina enintdan 1 %. - Tuote saattaa sisaltda metyylimeta-

krylaattia (MMA) jaannésmonomee-
rina enintaan 1 %.

Yleisia M-PM® Disc -kiekkoon (hampaanvérinen, roosanvérinen, kirkas) liittyvia
huomautuksia
- Seindmén minimipaksuus Kiillotuksen jalkeen 21 mm

Erityisia M-PM® Disc -kiekkoon liittyvia huomautuksia, hampaanvérinen

- Siltarakenteissa, joissa kaytetaan yhta siltaelementtia, kruunun ja siltaelementin valisen
litoksen poikkileikkauksen on oltava vahintaan 9 mm?2.

- Siltarakenteissa, joiden véleissa kaytetaan enintaan kahta valielementtia, kruunujen ja
siltaelementtien valisen liitoksen poikkileikkauksen on oltava vahintdan 12 mm?.

- Kéyttajan on yksittéistapauksissa ja kayttaiheesta riippuen paatettava, takaako
OMP-N® (PMMA) -materiaali ja valittu kiinnitysjarjestelma restauraatiolle riittavan
purennan stabiliteetin.



PMMA-rakenteiden, kruunujen, siltojen laminointi (M-PM® Disc, hampaanvérinen)

- Jyrsityt PMMA-rakenteet, kruunut ja sillat voidaan pinnoittaa tavanomaisilla laminaatti-
materiaaleilla. Ensisijassa tulee kayttdéa MMA-pohjaisia materiaaleja.

- Yhdistelmamuoveilla kuten on litos PMMA:han tehtéva aina valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Viimeistely

- Rakenteiden, kruunujen, siltojen, proteesipohjien, hammassuojien ja poraussapluunoi-
den viimeistelyyn seka irrotukseen aihiosta on kaytettdva muoveille sopivia ristihamma-
stuksellisia kovametallijyrsimia tai sopivia irrotuslaikkoja.

- Rakenteen valmistuksen ja viimeistelyn jalkeisten yhteensopimattomuuksien valttami-
seksi on kasittelyn ja kiillotuksen aikana valtettava voimakasta lampoéa.

Uudelleenvalmistus M-PM® Disc, hampaanvarinen, roosanvérinen, kirkas

M-PM® Disc -materiaalista valmistettuja rakenteita, kruunuja, siltoja, proteesipohjia, ham-
massuojia ja poraussapluunoita voidaan valmistaa ja tdydentaa kaikilla tavallisilla MMA-poh-
jaisilla kylmakovetteisilla polymeereilla, kuten Combipress N/LM, Weropress® tai artConcept®.
Pinta on ensin esikasiteltdva mieluiten artConnect-aineella tai muulla samanlaisella MMA-
pohjaisella kiinnitysaineella.

Kiinnitys suussa (M-PM® Disc, hampaanvarinen)
Tilapéinen rakenne Pitkdaikainen tilapainen rakenne
- Tilapaiset sementit - Lasi-ionomeerisementit iiman sidostusta

Kiinteiden proteesien kayttoaika
- on enintaan 3 vuotta

Sailytys
- Erityisia toimenpiteita ei vaadita.

Ohjeita

- Rakenteen muuttuessa kulutuksen kautta (esim. sarét, halkeamat, sameus tai selvat
kulumisjaljet) on tehtava korjaus tai uusi kiekko. Hammasproteesi tulisi tarkastuttaa
saannollisesti hammaslaakarissa tarkastuskaynnin puitteissa.



LOT-numero (erd) on mainittava kaikissa yhteyksissa, joissa vaaditaan materiaalin
tunnistamista.

Jotta tuotetietojen ja LOT-eranumeroiden jaljitettavyys seka kohdentaminen potilaaseen
on aina varmistettu, suositellaan jyrsintaaihion sailyttamista alkuperaispakkauksessa
kahden jyrsintakerran valilla.

Kaikki taman tuotteen yhteydessa ilmenevat vakavat haittatapahtumat kayttajille ja/tai
potilaille on iimoitettava Merz Dentalille seka BfArM:lle (Saksassa) tai toimivaltaisille
viranomaisille jasenmaassa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Varoitukset

PMMA-rakenteiden tyostssa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien ja hengi-
tysteiden arsytystd. Varmista sen vuoksi aina jyrsimen seké yksildlliseen jélkitydstoon
tarkoitetun tyOpisteen imulaitteen moitteeton toiminta ja kaytad tarkoituksenmukaisia
henkilénsuojaimia.

Havittaminen
- M-PM® Disc -kiekon tyostamisessa syntyneet jatteet on havitettava sekajatteena.

Tarkempia tietoja on vastaavissa kayttéturvallisuustiedotteissa, jotka voi tilata tai ladata
osoitteessa www.merz-dental.de.

Tuoteominaisuudet perustuvat timan kayttdohjeen noudattamiseen ja
huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2022-09



M-PM® Disc“, frezuojamasis ruosinys, pagamintas

i§ uzpildomosios medziagos ir bepluos¢io PMMA
danty atspalviy, rausvy atspalviy, skaidrus

DENTAL
(It) Naudojimo instrukcija, prasome atidziai perskaityti!

Numatyta paskirtis

Danty atspalviy ,,M-PM® Disc*, skirtas funkcijai atkurti pakeiciant prarastus nuolatinio
sgkandzio danty audinius laikinais vainikéliais ir tiltais priekiniy ir Soniniy danty srityje.
Indikacija

- Kietyjy danties audiniy praradimas ir dél to pablogéjes estetinis vaizdas

Rausvy atspalviy ,,M-PM® Disc“, skirtas prarastam minkstajam audiniui burnos srityje
pakeisti protezo pagrindu

Indikacija

- VisiSkas arba dalinis danties praradimas

Skaidrus ,,M-PM® Disc“, naudojamas danty kietyjy audiniy, apydancio ir Zandikaulio
sanariy perkrovoms ir netinkamoms apkrovoms pasalinti kapomis (okliuzinémis kapomis)
ir (arba) pacientams individualiai pritaikyty grezimo $ablony, skirty tinkamai implanty
padécdiai nustatyti, gamybai

Indikacija

- Fiziologiniai funkcijos sutrikimai, lemiantys kietyjy danties audiniy praradima dél
abrazijos

Klasifikacija pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB bei Medicinos priemoniy
direktyva (ES) 2017/745

Ila klasés medicinos priemone, skirta ilgalaikiam kontaktui su sveika gleivine arba trumpalai-
kiam kontaktui su pazeista gleivine.



Tikslinés pacienty grupés
Visy ly€iy ir amziaus grupiy pacientai

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai.

Danty atspalviy, rausvy atspalviy ir skaidraus ,,M-PM® Disc* kontraindikacija
- Padidéjes jautrumas akrilato junginiams

Sudeétis

Danty atspalviy, rausvy atspalviy ,,M-PM® Disc* Skaidrus ,,M-PM® Disc*

- Polimetilmetakrilatas (PMMA) ir tinklinés struktdros - Polimetiimetakrilatas (PMMA) ir
polimerai metakrilo rigsciy esteriy pagrindu tinklinés struktdros polimerai

- Dazikliai metakrilo rtig&¢iy esteriy pagrindu

- Likutinis peroksidas kaip dibenzoilo peroksidas - Likutinis peroksidas kaip

- Sudétyje gali bati ne daugiau kaip 1 % metiimeta- dibenzoilo peroksidas
krilato (MMA) kaip likutinio monomero. - Sudétyje gali bti ne daugiau

kaip 1 % metilmetakrilato (MMA)
kaip likutinio monomero.

Bendroji informacija apie danty atspalviy, rausvy atspalviy, skaidrus ,,M-PM® Disc*
konstrukcija
- Maziausias sienelés storis po $lifavimo 21 mm

Ypatingos informacija apie danty atspalviy, ,,M-PM® Disc" konstrukcijq

- Tilty konstrukcijose jungties tarp vainikélio ir tilto grandies skerspjavio plotas neturi bati
mazesnis nei 9 mm?>.

- Tilty konstrukcijose, kuriy atstumas tarp atramy siekia iki dviejy tarpiniy grandziy, jung€iy
tarp kartinéliy ir tilto grandziy skerspjtvio plotai neturi bati mazesni nei 12 mm?2.

- Kiekvienu konkreciu atveju naudotojas turi nuspresti, ar pasirinkus atitinkama tvirtinimo
sistemg OMP-N® (PMMA) medziaga, atsizvelgiant j indikacija, uztikrins pakankamag
restauracijos stabilumg kramtant.



PMMA konstrukcijy, vainikéliy, tilty balinimas (danty atspalvio ,,M-PM® Disc*)

- |sfrezuotas PMMA konstrukcijas, vainikélius ir tiltus galima padengti jprastiniais balikliais.
Pirmenybe dereéty teikti MMA pagrindu pagamintoms medziagoms.

- Balinant kompozitu jungtj su PMMA bitina uztikrinti vadovaujantis atitinkamo gamintojo
nurodymais.

Apdirbimas

- Konstrukcijas, vainikeélius, tiltus, protezy pagrindus, sukandimines kapas ir grgzimo
Sablonus iSimti i$ ruosinio ir toliau apdirbti reikéty plastikui tinkamomis kryZzmai
dantytomis kietlydinio frezomis arba tinkamais pjovimo diskais.

- Siekiant iSvengti tikties netikslumy po konstrukcijos atkarimo ir pagaminimo, reikia
stengtis, kad apdirbant ir poliruojant ruosinys stipriai nejkaisty.

Danty atspalviy, rausvy atspalviy, skaidraus ,,M-PM® Disc“ taisymas

Konstrukcijas, vainikélius, tiltus, protezy pagrindus, sukandimines kapas ir grezimo $ablonus,
pagamintus i§ ,M-PM® Disc", galima bet kada pataisyti ir papildyti visais jprastiniais $altaisiais
polimerizatais, pagamintais MMA pagrindu, pvz., ,Combipress N/LM*, ,Weropress® arba
LartConcept®. Pries$ tai pavirsiy reikia paruosti su ,artConnect arba panasia MMA pagrindu
pagaminta sukibimg skatinan¢ia medziaga.

Tvirtinimas burnoje (danty atspalviy ,,M-PM® Disc*)
laikinai restauracijai ilgalaikei laikinai restauracijai
- laikinieji cementai - stiklo jonomeriniai cementai be risiklio

Fiksuoty protezy nesiojimo trukmeé
- Nesiojimo laikas — iki 3 mety

Sandéliavimas
- Nereikia imtis jokiy ypatingy priemoniy.

Nuorodos

- Jei dél naudojimo pasikeité disko konstrukcija, pavyzdZziui, ji jskilo, jtriko, susidrumsté arba
yra nusidévéjimo pozymiy, diskg bdtina pataisyti ar pagaminti naujg. Disko bakle turéty
stebéti danty gydytojas, jg reguliariai patikrindamas pakartotiniy vizity metu.



Atliekant bet kokj procesg, kuriam batinas medziagos identifikavimas, reikia nurodyti
partijos (LOT) numerj.

Kad baty galima bet kuriuo metu uztikrinti paciento gaminio duomeny bei partijos numeriy
atsekamumag ir priskirtj, rekomenduojama tarp dviejy frezavimo proceddry laikyti frezavimo
ruosinj originalioje pakuotéje.

Apie visus su $iuo produktu susijusius rimtus incidentus su naudotojais ir (arba) pacien-
tais reikia pranesti ir ,Merz Dental®, ir BfArM (Vokietijoje) ar atitinkamos Salies nares,
kurioje jsikdres naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Ispéjimai

Apdirbant PMMA konstrukcijas, gali atsirasti dulkiy, mechaniskai dirginanciy akis ir kvépa-
vimo takus. Todél uztikrinkite, kad visada nepriekaistingai veikty dulkiy nusiurbimo jtaisas,
jtaisytas prie jasy frezavimo masinos ir individualiam apdirbimui skirtoje darbo vietoje, bei
naudokite individualias apsaugos priemones.

Salinimas
- Liekanos, susidariusios po ,M-PM® Disc*“ apdorojimo, turéty bati Salinamos kaip likutinés
atliekos.

Smulkesnés informacijos ieSkokite atitinkamame saugos duomeny lape, kurj galima gauti
pateikus uzklausg bei parsisiysti i$ www.merz-dental.de.

Produkto savybés aprasytos darant prielaida, kad bus laikomasi ir paisoma Siame
naudojimo instrukcija pateikiamy nurodymy.

Informacijos pateikimo data 2022-09



M-PM® Disc frézéjama sagatave no
polimetilmetakrilata bez pildvielas
un Skiedram DENTAL

zobu krasas, roza krasas, caurspidigs

@ Lietosanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

Paredzétais lietojums

¢ M-PM® Disc zobu krasas funkciju atjauno$anai, aizvietojot zaudéto zoba krona apjomu
permanentaja sakodiena ar pagaidu kroniem un tiltiem priekS§&jiem un sanu zobiem.
Indikacija

Zoba cietas struktlras zaudéjums; ta radita estétiska ietekme.

M-PM® Disc roza krasds zaudétu mutes miksto audu aizvieto$anai, izmantojot protézu
pamatni.

Indikacija

Pilnigs vai dal&js zobu trikums.

Caurspidigs M-PM® Disc zobu cietas struktdras, zobus turo$a mehanisma un Zokl|a
locitavas parslodzes vai nepareiza noslogojuma novér$anai, izmantojot Sinas (oklazijas
Sinas)/pacientam pielagotu urb$anas $ablonu izveidei, lai pareizi pozicionétu implantatus.
Indikacija

- Fiziologiski funkciju trauc&jumi, kas izraisa zobu cietas struktiras zudumu abréazijas dé|.
Klasifikacija saskana ar MDD 93/42/EEK, ka ar1 MDR (ES) 2017/745

lla klases mediciniska ierice, kas paredzéta ilglaicigai saskarsmei ar nebojatu glotadu vai
Tslaicigai saskarsmei ar bojatu glotadu.



Pacientu grupas
Visi dzimumi un vecumu grupas

Paredzétais lietotajs
Zobarstniecibas personals

Zobu krasu, roza krasu un caurspidiga M-PM® Disc kontrindikacija
- Paaugstinata jutiba pret akrilata savienojumiem

Sastavs

M-PMP Disc zobu krasas, roza krasas Caurspidigs M-PM® Disc

- Polimetiimetakrilats (PMMA) un tikloti - Polimetilmetakrilats (PMMA) un tikloti
poliméri uz metakrila skabes esteru bazes; poliméri uz metakrila skabes esteru bazes;

- Krasvielas; - Peroksida atlikums dibenzoilperoksida

- Peroksida atlikums dibenzoilperoksida forma.
forma. - Var saturét metiimetakrilatu (MMA) ka

- Var saturét metilmetakrilatu (MMA) ka paliku§o monomeéru Ilidz maks. 1%.

palikus§o monomeéru Iidz maks. 1%.

Visparigi noradijumi konstrukcijas veidosanai ar M-PM® Disc (zobu krasas, roza
krasas, caurspidigs)
- minimalais sieninu biezums péc puléSanas 21 mm

ipasi noradijumi konstrukcijas veido$anai ar M-PM® Disc zobu krasas

- Veidojot viena posma tiltus, savienojuma Skérsgriezuma laukums starp kroni un tilta
posmu nedrikst bls mazaks par 9 mm?2

- Veidojot tiltus ar laidumu I1dz diviem posmiem, savienojuma $kérsgriezuma laukums
starp kroniem un tilta posmiem nedrikst blis mazaks par 12 mm?2.

- Katra atsevi$ka gadijuma lietotajam jaizlemj, vai OMP-N® (PMMA) materials atbilstosi
indikacijai sniedz restauracijai pietiekamu sakodiena stabilitati, izvéloties konkréto
stiprinajuma sistému.



PMMA konstrukciju, kronu, tiltu (zobu krasas M-PM® Disc) parklasana

- Frézeétas PMMA konstrukcijas, kronus un tiltus drikst parklat ar parastajiem parklajuma
materialiem. lesakam izvéléties materialus uz MMA bazes.

- Parklajot ar kompozitmaterialu, pieméram savieno$ana ar PMMA vienmér javeic
atbilstosi konkréta razotaja noradem.

Sagatavosana

- Lai veiktu konstrukciju, kronu, tiltu, protézu pamatnu, sakodiena Sinu un urbSanas
Sablonu pécapstradi un atdali$anu no veidnes, jaizmanto krustzobu cietsakauséjuma
frézes vai atdali$anas diski, kas pieméroti plastmasas apstradei.

- Lai péc konstrukcijas sagatavo$anas un izgatavo$anas nepielautu formas neatbilstibu,
sagatavo$anas un puléSanas laika nedrikst pielaut spécigu siltuma izdaliSanos.

Zobu krasu, roza krasu un caurspidigu M-PM® Disc konstrukciju atjaunosana
Konstrukcijas, kronus, tiltus, protéZzu pamatnes, sakodiena Sinas un urbSanas $ablonus, kas
izgatavoti no M-PM® Disc, jebkura laika var atjaunot vai papildinat, izmantojot jebkuru
tirdznieciba pieejamo aukstas polimerizacijas plastmasu uz MMA bazes, pieméram,
Combipress N/LM, Weropress® vai artConcept®. leprieks ir javeic virsmas kondicionésana,
vélams, izmantojot artConnect vai lidzvertigu salipSanas veicinataju uz MMA bazes.

lestiprinasana muté (zobu krasu M-PM® Disc)
Islaicigai pagaidu protezésanai:  liglaicigai pagaidu protezésanai:
- pagaidu cementi. - stikla jonoméru cementi bez saistvielam.

Fikséto protézu nésasanas laiks
- Nésasanas ilgums ir lidz 3 gadiem.

Glabasana
- Nav nepiecieSams veikt kadus Tpasus pasakumus.

Noradijumi

- Ja nolietojuma rezultata mainas konstrukcija, pieméram, rodas plaisas, parravumi,
sadulkojums vai batiskas abrazijas pédas, nepiecieSama labo$ana vai izgatavo$ana
no jauna. Uzraudzibai janotiek, novértéjot zobu aizvietotaju atkartotu vizisu laika
pie zobarsta.



- Katra procesa, kura jaidentificé materials, noradiet partijas numuru (LOT-Nr.).

- Lai nodro$inatu pacientam produkta datu un partijas numuru izsekojamibas un sadales
izpildi, vienmér ir ieteicams frézéSanas sagataves starp divam frézéSanas reizém glabat
originaliepakojuma.

Par visiem saistiba ar $o izstradajumu notikusajiem nopietnajiem negadijumiem,

kas radusies lietotajiem un/vai pacientiem, nekavéjoties jazino gan uznémumam

Merz Dental, gan arf BfArM (Vacija) vai attiecigajai atbildigajai iestadei taja dalibvalsti,
kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

Bridinajumi

Apstradajot PMMA konstrukcijas, var rasties putekli, kas var izraisit mehanisku acu un elpcelu
kairindjumu. Tapéc vienmér parliecinieties, ka individualas pécapstrades laika frézéSanas
iekartas un darbagalda nostks$anas iekartas darbojas nevainojami, un izmantojiet personigos
aizsarglidzek|us.

Likvidésana
- Apstrades ar M-PM® Disc parpalikumi jautilizé ka sadzives atkritumi.

Stkaku informaciju, lidzu, skatiet attiecigaja droSibas datu lapa, kas pieejama péc
pieprasijuma un lejupielad&jama no vietnes www.merz-dental.de.

Izstradajuma Tpasibas ir nodrosinatas tikai tad, ja tiek ievérota $i lietoSanas
informacija.

Informacijas aktualitate 2022-09



M-PM® Disc, freesimistoorik
taite- ja kiudainevabast PMMA-st

hambavaérvi, roosat vérvi, lébipaistev DENTAL

Kasutusjuhend, lugege tahelepanelikult!

Sihtotstarve

¢ M-PM® Disc, hambavarvi, jgdvhammaste funktsiooni taastamiseks kaotatud hambama-
terjali asendamise teel ennetavate kroonide ja sildade kujul esi- ja kiilgmistel hammaste
piirkonnas.

Naidustus

Kéva hambamaterjali kaotus ja sellest tingitud esteetiline puudujaak

M-PM® Disc, roosat varvi, proteesibaasil kaotatud pehmete kudede asendamiseks
oraalses piirkonnas

Naidustus

Taielik voi osaline hammaste kaotus

M-PM® Disc, labipaistev, kdva hambamaterijali, igemete ja I6ualiigeste (le- ja
alakoormuse kérvaldamine siinide abil (oklusioonisiinid) / patsiendile kohandatud
puurimis$abloonide tootmine implantaatide digeks paikaasetamiseks

Naidustus

Fusioloogilised funktsioonihaired, mis pdhjustavad kdva hambamaterjali kadumist
abrasiooni teel

Klassifikatsioon vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile (MDD) 93/42/EMU ning
meditsiiniseadmeid késitlevale maarusele (MDR) (EL) 2017/745

Ila klassi meditsiiniseade pikaajaliseks kokkupuuteks intaktse limaskestaga véi ajutiseks
kokkupuuteks vigastatud limaskestaga.



Patsientide sihtriihmad
Koik soolised ja vanuserihmad

Ettendhtud kasutajad
Erialane hambaravi personal

Vastundidustus M-PM® Disc, hambavaérvi, roosat vérvi ja labipaistev
- Ulitundlikkus akrilaatiihendite suhtes

Koostis

M-PM® Disc, hambavirvi, roosat varvi M-PMP Disc, labipaistev

- Polimetillmetakrilaat (PMMA) ja - Polimetillmetakrilaat (PMMA) ja
metakriilhappe estrite baasil ristseotud metakriitlhappe estrite baasil ristseotud
poltimeerid polimeerid

- Varvained - Jaakperoksiid kui dibensotiulperoksiid

- Jaakperoksiid kui dibensotililperoksiid - Koostises voib jadkmonomeerina

- Koostises voib jadkmonomeerina esineda esineda max 1% metlilmetakrilaati
max 1% metllimetakrilaati (MMA). (MMA).

Uldised juhised konstruktsioonile M-PM® Disc (hambavirvi, roosat vérvi, labipaistev)
- Seina miinimumpaksus parast poleerimist 2 1 mm

Spetsiaalsed juhised konstruktsioonile M-PM® Disc, hambavarvi

- Uhe sillaosaga sillakonstruktsioonide juures ei tohi krooni ja sillaosa vahele jaéva
Uhenduse ristldige olla vaiksem kui 9 mm?2.

Kuni kaks vaheosa mahutava pingutuslaiusega sillakonstruktsioonide puhul ei tohi
kroonide ja sillaosade vahele jaavate tihenduste ristldiked olla vaiksemad kui 12 mm?2.
Kasutaja peab iga tiksikjuhtumi puhul otsustama, kas OMP-N® (PMMA) materjal tagab,
olenevalt ndidustusest, vastava kinnitussuisteemi valikul restaureerimiseks piisava
mélumisstabiilsuse.

PMMA-konstruktsioonide, kroonide, sildade katmine (M-PM® Disc, hambavarvi)
- Freesitud PMMA-konstruktsioone, kroone ja sildu saab katta tavaparaste
kattematerjalidega. Siinjuures tuleb eelistada MMA-baasil loodud materjale.



- Komposiitmaterjaliga katmisel peab PMMA-ga Gihendamine toimuma alati tootja
andmete kohaselt.

Viimistlemine

- Konstruktsioonide, kroonide, sildade, proteesipdhjade, hambavormide ja puur$abloonide
jareltootluseks ning eraldamiseks tuleks kasutada plastikule sobilikke risthammastega
kdvasulamist freese voi sobilikke eraldusseibe.

- Sobituse ebatapsuste véltimiseks parast konstruktsiooni loomist tuleks viimistluse ja
poleerimise ajal valtida tugevat soojuse teket.

M-PMP Disci taastootmine, hambavarvi, roosat varvi, labipaistev

Konstruktsioone, kroone, sildu, proteesipbhjasid, hambavorme ja puur$abloone, mis on val-
mistatud materjalist M-PM® Disc, saab alati taastada ja taiendada kdigi kaubandusvorgus
saadaolevate MMA-p&histe kilmpollimerisaatidega, nagu Combipress N/LM, Weropress®
voi artConcept®. Noutav on pealispinna eelnev to6tlemine, eelistatult artConnecti véi muu
samavaarse MMA-pdohise nakkevahendiga.

Kinnitamine suhu (M-PM® Disc, hambavarvi)
ajutise materjali jaoks kestva materjali jaoks
- ajutised hambatsemendid - Klaasionomeertéidised ilma sideaineta

Fikseeritud proteeside kandmisaeg
- kuni 3 aastat

Ladustamine
- Erilised meetmed pole néutavad.

Juhised

- Kasutamisest tingitud konstruktsioonimuudatuste, nt pragude, vahede, tumenemise voi
selgete kulumisjalgede esinemisel on parandus v&i uue tootega asendamine vajalik.
Hambaproteesi seisukorda kontrollitakse korraparaselt hambaarsti visiidil, kui hambaarst
selle Ule vaatab.

- Markige partii number iga materjali tuvastamist ndudva toimingu puhul.



- Selleks, patsient saaks alati tooteandmeid ja partiinumbreid jélgida ja seostada,
soovitame freesimistoorikut freesimisprotsesside vaheajal hoida originaalpakendis.

- Kaigist selle tootega seoses tekkivatest rasketest juhtumitest kasutajal ja/véi patsiendil
tuleb teatada nii ettevotet Merz Dental kui BfArM-i (Saksamaal) voi vastavat asjakohast
ametkonda likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient elab.

Hoiatused

PMMA-konstruktsioonide tédtlemisel voib tekkida tolm, mis voib pdhjustada silmade ja
hingamisteede mehaanilist arritust. Seetottu jalgige alati, et teie freesimismasina ja isikliku
tookoha aratombesusteemid tootaksid korralikult ning et kannaksite isiklikku kaitsevarustust.

Kérvaldamine
- M-PMP® Disc to6tlemise jaagid tuleb jaatmekaitluse kaudu korvaldada.

Uksikasjalikku teavet vaadake vastavalt ohutuse andmelehelt - ndudmisel, ja allalaadita-
vana aadressilt www.merz-dental.de.

Toote omaduste aluseks on kasutusjuhend jargimine ja arvestamine.

Teave seisuga 2022-09



M-PM® Disc, nyers megmunkalasu
munkadarab téltéanyag- és szalmentes
PMMA-bol DENTAL

fogszinek, rézsaszind, szintelen

@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen!

Rendeltetés

* M-PMP® Disc, fogszinek, allandé miifogsorban a pétiassal elveszett foganyag
funkcidjanak helyreallitasara ideiglenes korona és hid formajaban a front- és oldalsé
fogak tertletén.

Javallat

A foganyag elvesztése és ezzel az esztétikai megjelenés befolyasolasa

M-PM® Disc, rézsaszinli, az elveszett puha szovet pétlasa az oralis terlileten
protézisen alapulva

Javallat

Fog teljes vagy részleges elvesztése

M-PM® Disc, szintelen, a fog kemény anyagara, a tartdszerkezetre és az allkapocs
izliletre a sin (okkluzids sin) altal gyakorolt tulzott vagy nem megfeleld terhelés
kikliszobdlése/a betegre jellemzé furasi minta eléallitasara az implantatum megfeleld
elhelyezkedési pozicionalasahoz

Javallat

Olyan fiziolégias miikodési zavarok, melyek a fog kemény anyaganak abracios
elvesztéséhez vezetnek

Az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU
rendelet szerinti besorolas

Alla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdz az ép nyalkahartyaval torténdé hosszu tava
érintkezésre vagy a sérilt nyalkahartyaval torténd ideiglenes érintkezésre.



Paciens-célcsoportok
Minden nem és korosztaly

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

A fogszinii, rozsaszinii és szintelen M-PM® Disc ellenjavallatai
- Akrilat 6sszekétével szembeni tulérzékenység

Osszetétel

M-PMP Disc, fogszinek, rézsaszinii M-PM® Disc, szintelen

- Polimetil-metakrilat (PMMA) és - Polimetil-metakrilat (PMMA) és
metakrilsav-észter alapu térhaldsitott metakrilsav-észter alapu térhaldsitott
polimerek polimerek

- Festékanyagok - Maradék peroxid dibenzoil-peroxid

- Maradék peroxid dibenzoil-peroxid formajaban
formajaban - Metil-metakrilat (MMA) max. 1%-ban

- Metil-metakrilat (MMA) max. 1%-ban maradvanymonomerként fordulhat el6.

maradvanymonomerként fordulhat elé.

Altalanos megjegyzések az M-PM® Disc (fogszindi, rézsaszinii és szintelen)
szerkezethez
- Minimalis faler6sség politdr utan 21 mm

Kiilonleges megjegyzések az M-PM® Disc szerkezethez, fogszinek

- Hidak hidtaggal térténd felépitésekor a korona és a hidtag kozti kapcsolédasi feliilet
nem lehet kisebb, mint 9 mm?2.

- Alegfeljebb két koztes taggal rendelkezé hidak felépitésekor a korona és a hidtag kozti
kapcsolodasi fellilet nem lehet kisebb, mint 12 mm?2.

- Afelhasznalonak esetenként kell eldontenie, hogy az OMP-N® (PMMA) anyag az
indikaciénak megfeleléen kivalasztott mindenkori régzitérendszer a helyreallitashoz
megfeleld ragasi stabilitast biztosit-e.



PMMA szerkezetek beburkolasa, koronak, hidak (M-PM® Disc, fogszinek)

- A mart PMMA szerkezetek, koronak és hidak a szokvanyos burkoléanyagokkal
bevonhatok. Ennek soran az MMA alapu anyagokat kell elényben részesiteni.

- Akompozit anyagokkal valé burkoléds esetén a PMMA-val valé 6sszekapcsolast mindig
az érintett gyarto eldirasainak megfeleléen kell végezni.

Kikészités

- Aszerkezetek, koronak, hidak, protézisalapok, harapasi sinek és furasi mintak utélagos
megmunkalasahoz és levalasztasahoz a miianyagokhoz alkalmas keresztfogazott
keményfém mardét vagy bontotarcsat kell hasznalni.

- Aszerkezet elkészitése soran az el6allitas utani illeszkedési pontatlansagok elkerilése
érdekében a kikészités és a polirozas alatt kerlini kell az erés héfejlédést.

A fogszinii, rézsaszinii és szintelen M-PM® Disc helyreallitasa

A M-PM® Disc-bdl késziilt szerkezetek, koronak, hidak, protézisalapok, harapasi sinek és
furasi mintak a kereskedelmi forgalomban kaphaté MMA alapu hidegpolimerizatummal
(pl. Combipress N/LM, Weropress® vagy artConcept®) helyredllithatok és kiegészithetok.
Sziikséges a fellilet el6zetes kondicionalasa, elsésorban artConnect vagy mas hasonlo, MMA
alapu rogzitéanyag felhasznalasaval.

Rogzités a szajban (M-PM® Disc, fogszinek)
ideiglenes megoldasként hosszabb idejl, nem végleges megoldaskent
- ideiglenes cement - Uvegionomer cementek kotéanyag nélkil

Hordasi id6 fix fogsor esetén
- Max. 3 év hordasi id6

Tarolas
- Kiloénleges intézkedés nem sziikséges.

Utmutaté

- Akonstrukci¢ hasznalattal térténé modosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy
egyértelmi kopasi nyomok esetén javitas vagy Ujbdli készités szlikséges.
Az ellendrzést a fogorvosnak a fogpotlas rendszeres utankdvetése keretein belll
sziikséges elvégeznie.



- Az anyag azonositasat igénylé6 minden folyamatnal meg kell adni a tételszamot.

- Annak érdekében, hogy a termékadatok és a LOT-szamok mindig nyomon kdvetheték
és a betegekhez hozzarendelhet6k legyenek, két marasi folyamat koz6tt a marasi
nyersdarabot célszer(i az eredeti csomagolaséaban tarolni.

Minden, a jelen termékkel kapcsolatosan a felhasznaloknal és/vagy a pacienseknél
el6forduld sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell mind a Merz Dentalnak, mind
a BfArM-nek (Gyodgyszerek és Orvostechnikai Eszk6zok Német Szovetségi Intézete,
Németorszag), ill. azon tagallam megfeleld illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznalo és/vagy a paciens székhelye talalhato.

Figyelmeztetések

A PMMA szerkezetek megmunkalasa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek mechani-
kailag izgato hatasuak lehetnek a szemre és a légutakra. Emiatt mindig ligyeljen arra, hogy
a marogep, illetve az egyedi utélagos megmunkalasra szolgalé munkahely elszivoberende-
zése hibatlanul miikédjon, valamint hogy személyi védéfelszerelése is hibatlan legyen.

Artalmatlanitas
- Az M-PMP Disc feldolgozasanak hulladékait egyéb hulladékként kell kezelni.

Részletesebb informacioért nézze meg a megfelel6 biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre
biztositunk, illetve mely letdltheté6 a www.merz-dental.de webhelyrdl.

A terméktulajdonsagok ennek a hasznalatra vonatkoz6 utasitas a betartasan és
figyelembevételén alapulnak.

Az informacio kelte 2022-09



M-PM® Disc, frézovaci polotovar
z PMMA bez plnidel a viaken

barva zubd, rizové barva, ¢iré DENTAL

@ Informace k pouziti, ctéte peclivé!

Uréeny ucel

¢ M-PM® Disc v barvé zubt, k obnoveni funkce zubni substance u trvalého chrupu
nahradou ve formé provizornich korunek a mustku v oblasti prednich a postrannich
zub.

Indikace

Ztrata tvrdé zubni tkané a s ni souvisejici estetické znevyhodnéni

M-PM® Disc v riizové barvé, nahrada ztracené mékké tkané v Ustni oblasti pomoci
baze protézy

Indikace

Uplna nebo ¢asteéna ztrata zubl

M-PM® Disc, €iry, omezeni pfetizeni a nerovnomérného zatizeni tvrdé zubni tkané,
parodontu a Celistnich kloubu dlahami (okluznimi dlahami) / Vyroba individualnich
vrtacich $ablon pfizplisobenych pacientovi pro spravné umisténi implantatt

Indikace

Poruchy fyziologické funkce, které vedou ke ztraté tvrdé zubni tkané v disledku abraze

Klasifikace podle Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a nafizeni (EU)
2017/745

Zdravotnicky prostfedek tfidy lla pro dlouhodoby kontakt s intaktni sliznici nebo pro
prechodny kontakt s poranénou sliznici.



Cilové populace pacienti
Vsechna pohlavi a véechny vékové kategorie

Zamysleni uzivatelé
Stomatologicky odborny personal

Kontraindikace — M-PM® Disc v barvé zubu, v rizové barvé, ¢iry
- Precitlivélost na akrylatové slozky

Slozeni

M-PM® Disc v barvé zubt, v rizové barvé M-PM® Disc, ¢iry

- Polymetylmetakrylat (PMMA) a zesiténé - Polymetylmetakrylat (PMMA) a zesiténé
polymery na bazi esteru kyseliny polymery na bazi estert kyseliny
metakrylové metakrylové

- Barviva - Zbytkovy peroxid jako dibenzoylperoxid

- Zbytkovy peroxid jako dibenzoylperoxid - Metylmetakrylat (MMA) mUze byt

- Metylmetakrylat (MMA) muze byt obsazen obsazen jako zbytkovy monomer do
jako zbytkovy monomer do max. 1 %. max. 1 %.

Obecné pokyny ke konstrukci M-PM® Disc (v barvé zubu, rizové, ¢iry)
- Minimalni tloustka stény po lesténi 21 mm

Specialni pokyny ke konstrukci M-PM® Disc v barvé zubu

- U konstrukce mistkl s jednim mlstkovym €lenem nesmi byt spojovaci prifez mezi
korunkou a mustkovym ¢lenem mensi nez 9 mm2.

- U konstrukce mustkt s upinaci $itkou az do poctu dvou mezi¢lent nesmi byt spojovaci
prifezy mezi korunkami a mustkovymi €leny mensi nez 12 mm?=.

- Uzivatel musi v ojedinélém pfipadé rozhodnout, zda podle indikace zaru¢i material
OMP-N® (PMMA) pfi vybéru pfislusného upeviovaciho systému pro restauraci
dostatecnou stabilitu pfi zvykani.

Fazetovani konstrukci z PMMA, korunek, mustkt (M-PM® Disc v barvé zubu)
- Frézované konstrukce z PMMA, korunky a mustky Ize potahnout béznymi fazetovacimi
materidly. Pfitom maji pfednost materialy na bazi MMA.



- Pri fazetovani pomoci kompozitll se musi napojeni na PMMA provadét vzdy podle udaji
prislusného vyrobce.

Opracovani

- K dodate¢nému zpracovani a vydéleni konstrukci, korunek, mistku, bazi protéz,
skusovych dlah a vrtacich Sablon z polotovaru by se mély pouzit kfizem ozubené
tvrdokovové frézy nebo vhodné délici kotouce pro umélou hmotu.

- Aby se predeslo nepfesnostem v usazovani po vyrobé a vyhotoveni konstrukce, je
tfeba se pfi opracovani a ledténi vyhnout vytvareni silného tepla.

Opravy a moznosti korektur pomoci M-PM® Disc v barvé zub, v riZové barvé,

v ¢irém provedeni

Konstrukce, korunky, mustky, baze protéz, skusové dlahy a vrtaci $ablony, které byly
vyrobeny z M-PM® Disc, se mohou kdykoli opravovat a dopliiovat béZzné dostupnymi
polymerizaty za studena na bazi MMA, jako napfiklad Combipress N/LM, Weropress® nebo
artConcept®. Je nutnad pfedchozi Uprava povrchu, idealné pomoci artConnect nebo
srovnatelného pojiva na bazi MMA.

Upevnéni v Gstech (M-PM® Disc v barvé zub()
pro provizorium pro dlouhodobé provizorium
- docasné cementy - skloionomerové cementy bez pojiva

Doba noseni fixnich zubnich protéz
- az 3 roky

Uchovavani
- Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni.

Upozornéni

- Pii zméné konstrukce uzivanim, napf. v dusledku trhlin, prasklin, zakaleni nebo vyraznych
stop abraze, je nutna oprava nebo zhotoveni nové nahrady. Sledovani by mélo probihat
formou pravidelného posuzovani zubni nahrady v rdmci opétovné navstévy zubni
ordinace.

Po kazdém postupu, ktery vyZaduje identifikaci materialu, zadejte €. $arze.



Aby byla zajisténa zpétna dohledatelnost a pfifazeni produktovych dat a ¢isel Sarzi (LOT)
konkrétnimu pacientovi, doporucuje se frézovaci polotovar mezi jednotlivymi frézovacimi
postupy skladovat v originalnim baleni.

V8echny zavazné nezadouci pfihody u uZivateltl a/nebo pacientd, k nimz dojde v
souvislosti s timto vyrobkem, je nutno nahlasit spole¢nosti Merz Dental a institutu BfArM
(Spolkovy institut pro léCiva a zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoz i pfislusnému
Uradu v ¢lenském staté, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

Varovani

Pri praci s konstrukcemi PMMA se mUze tvofit prach, ktery muze zpUsobit mechanické
podrazdéni oci a dychacich cest. Vzdy proto dbejte na bezvadné fungovani odsavani u svého
frézovaciho zafizeni a na pracovisti a noste osobni ochranné vybaveni.

Likvidace
- Zbytky ze zpracovani M-PM® Disc je nutné zlikvidovat jako netfidény odpad.

Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpec¢nostnim listu, ktery vdm zasleme na
pozadani nebo si jej mizete stahnout na www.merz-dental.de.

Vlastnosti vyrobku jsou zaloZzeny na dodrzeni téchto informaci k pouziti.

Stav informaci 2022-09



M-PM® Disc, predizdelani disk iz
PMMA brez polnil in viaken

barve zoba, roZnate barve, prozoren DENTAL

@ Navodila za uporabo, pozorno preberite!

Predvideni namen

* M-PM® Disc, barve zoba, za ponovno obnovo delovanja med nadomeséanjem
izgubljene zobovine pri trajni protezi v obliki zacasnih kron in mosti¢kov na podrocju
sprednijih in stranskih.

Indikacija

Izguba zobovine in s tem povezana estetska pomanjkljivost

M-PM® Disc, roznate barve, nadomestitev izgublijenega mehkega tkiva v ustnem
pre delu zaradi podporne povrsine proteze

Indikacija

Popolna ali delna izguba zob

M-PM® Disc, prozoren, odprava ¢ezmerne ali nepravilne obremenitve zobovine,
pozobnice in mandibularnih sklepov zaradi opornic (okluzijskih opornic)/izdelava
predlog za vrtanje za posameznega bolnika za pravilno namestitev implantatov
Indikacija

FizioloSke motnje, ki zaradi abrazije privedejo do izgube zobovine

Razvrstitev v skladu z Direktivo MDD 93/42/EGS in MDR (EU) 2017/745
Medicinski pripomocek razreda lla za dolgotrajni stik z neposkodovano sluznico ali
prehodni stik s poskodovano sluznico.

Ciljne skupine pacientov
Vsi spoli in starostne skupine



Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjaki

Kontraindikacije za pripomocek M-PM® Disc, barve zoba, roZnate barve in prozoren
- Preobcutljivost za akrilne spojine

Sestava

M-PM® Disc, barve zoba, roznate barve M-PM® Disc, prozoren

- Polimetilmetakrilat (PMMA) in premrezZeni - Polimetilmetakrilat (PMMA) in
polimeri na osnovi estrov metakrilne kisline premrezeni polimeri na osnovi estrov

- Barvila metakrilne kisline

- Preostali peroksid v obliki dibenzoilperoksida - Preostali peroksid v obliki
- Metilmetakrilat (MMA\) je lahko prisoten kot dibenzoilperoksida
preostali monomer do najve¢ 1 %. - Metilmetakrilat (MMA) je lahko prisoten
kot preostali monomer do najve¢ 1 %.

Splosni napotki za rekonstrukcijo s pripomockom M-PM® Disc (barve zoba, roznate
barve, prozoren)
- Najmanj$a debelina po poliranju 21 mm

Posebni napotki za rekonstrukcijo s pripomoékom M-PM® Disc, barve zoba

Pri konstrukciji mosti¢kov z enim ¢lenom povezovalni pre¢ni prerez med krono in ¢lenom
ne sme biti man;jsi od 9 mm2.

Pri rekonstrukciji mostickov s $irino do dveh vmesnih €lenov povezovalni pre¢ni prerezi
med kronami in €leni ne smejo biti manjsi od 12 mm?2.

Uporabnik se mora odlociti za vsak primer posebej, ali material OMP-N® (PMMA), glede
na indikacijo, z izbiro ustreznega pritrdilnega sistema zagotavlja zadostno stabilnost med
zve€enjem.

Prekrivanje rekonstrukcij, kron, mosti¢kov iz PMMA (M-PM® Disc, barve zoba)

- BrusSene rekonstrukcije, krone in mosticki iz PMMA se lahko prevlecejo z obicajnimi
materiali za prekrivanje. Prednost imajo materiali na osnovi MMA.

- Pri prekrivanju s kompozitom ki se strjuje s svetlobo, je treba pri povezovanju s PMMA
vedno upostevati napotke izdelovalca.



Obdelava

- Pri kon¢ni obdelavi in lo¢evanju rekonstrukcij, kron, mosti¢kov, podpornih povrsin protez,
okluzijskih opornic in predlog za vrtanje iz predpripravljenega diska je treba uporabiti
materialu primerne krizne rezkalnike iz trde kovine oziroma primerne lo€evalne opornice.

- Da se izognete nenatan¢nosti prileganja po pripravi rekonstrukcije in izdelavi, se med
obdelavo in poliranjem obdelovanec ne sme prevec segreti.

Ponovna izdelava s pripomockom M-PM® Disc, barve zoba, roznate barve, prozoren
Rekonstrukcije, krone, mosticki, podporne povrsine proteze, okluzijske opornice in predloge
za vrtanje, narejene iz pripomocka M-PM® Disc, se lahko kadar koli ponovno izdelajo in
dopolnijo z vsemi standardnimi polimeri s hladnim strjevanjem na osnovi MMA, kot so
Combipress N/LM, Weropress® in artConcept®. Potrebna je predpriprava povrsine, najbolje
z materialom artConnect ali primerljivim vezivom na osnovi MMA.

Pritrditev v ustih (M-PM® Disc, barve zoba)
Za zacgasno uporabo Za dolgotrajnejSo zaasno uporabo
- zacashi cementi - Glasionomerni cementi brez veziva

Trajanje nosenja fiksnih protez
- Cas nosenja do 3 let

Shranjevanje
- Potrebni niso nobeni posebni ukrepi.

Napotki

-V primeru sprememb konstrukcije med uporabo, npr. zaradi razpok, prelomov, motnosti ali

ocitnih sledov abrazije, bo potrebna reparacija ali nova izdelava. Zobozdravnik naj spremlja

stanje ob rednih obiskih v zobozdravstveni ordinaciji.

Pri vsakem postopku, pri katerem je potrebna identifikacija materiala, navedite Stevilko

lota.

- Za stalno zagotavljanje sledljivosti in dodeljevanja podatkov o izdelkih in serijskih Stevilk
za bolnike se priporoc¢a, da se disk med dvema postopkoma shranjuje v originalnem
pakiranju.



- O vseh hudih incidentih, ki se v povezavi s tem pripomo¢kom zgodijo uporabniku in/ali
pacientu, je treba porocati druzbi Merz Dental ter tudi Nemskemu zveznemu institutu za
zdravila in medicinske pripomocke (BfArM) oz. pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kjer
se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Opozorila

Pri obdelavi rekonstrukcij iz PMMA lahko nastaja prah, ki lahko privede do mehanskega
drazenja o¢i in dihal. Pri posamezni obdelavi pazite na pravilno uporabo odsesavanja na
rezkalniku in delovnem mestu ter na lastno osebno zas¢itno opremo.

Odstranjevanje
- Ostanke obdelovanja s pripomockom M-PM® Disc je treba zavreci kot konéni odpadek.

Podrobne informacije poiscite na ustreznem varnostnem listu, ki je na zahtevo na voljo za
prenos na spletni strani www.merz-dental.de.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informacij 2022-09



M-PM® Disc, Frézované hrubé vylisky
bez vyplne a vlaken PMMA

prirodzena farba zuba, ruzova farba, priehladna farba DENTAL

@ Tento navod na pouzivanie, si, prosim, pozorne precitajte!

Ucel pouzitia

* M-PMP® Disc, v prirodzenej farbe zuba, na obnovenie funkcie pouzitim strateného
zubného materialu v permanentnom umelom chrupe v podobe provizérnych koruniek a
mostikov u prednych a bo¢nych zubov.

Indikacia

Strata zubného materialu a tym zapri¢inené estetické poskodenie

M-PM® Disc, v ruzovej farbe, nahrada stracajiceho sa mékkého tkaniva v oblasti tst
na baze protézy

Indikacia

Uplna alebo &iastodna strata zubov

M-PM® Disc, priehladna farba, odstranenie pretazeni a chybnych zataZzeni zubného
materialu, upevnenia zubov a spankovosankového kibu pomocou dlah (nahrazovych
dlah) / vyroba $ablon pre vitanie podla individualnych potrieb pacienta pre spravne
umiestnenie implantatov v 16zku

Indikacia

Fyziologické poruchy funkcie, ktoré vedu k strate zubného materialu obrusovanim

Klasifikacia v stilade s MDD 93/42/EHS ako aj MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomacka triedy Ila uréena na dlhodoby kontakt s neporusenou sliznicou
alebo do€asny kontakt s narusenou sliznicou.

Cielové skupiny pacientov
VSetky rody a vekové skupiny



Predpokladani pouzivatelia
Odborny stomatologicky personal

Kontraindikacia M-PM® Disc, v prirodzenej farbe zubov, v ruzovej farbe a priehladnej
farbe
- Precitlivenost na akrylové spoje

Zlozenie

M-PMP Disc, v prirodzenej farbe zubov, M-PM® Disc, priehladna farba

v ruzovej farbe

- Polymetylakrylat (PMMA) a zosietované - Polymetylakrylat (PMMA) a zosietované
polyméry na baze esterov kyseliny polyméry na baze esterov kyseliny
metakrylovej metakrylovej

- Farbiva - Zvyskovy peroxid ako dibenzoylperoxid

- Zvyskovy peroxid ako dibenzoylperoxid - Metylmetakrylat (MMA) moze byt ako

- Metylmetakrylat (MMA) moze byt ako zvy$kovy monomer obsiahnuty do

zvy$kovy monomer obsiahnuty do max. 1 %.  max. 1 %.

VSeobecné pokyny ku konstrukcii M-PM® Disc (farby zuba, farby ruze, priehl'adna farba)
- Minimélna hribka steny po politire 21 mm

Osobitné pokyny ku konstrukcii M-PM® Disc,

- U konstrukcie mostikov s jednym ¢lankom mostika nesmie byt prierez spojov medzi
korunkou a ¢lankom mostika mensi ako 9 mm?2.

- U konstrukcie mostikov s rozpatim az do dvoch medzi¢lankov nesmie byt prierez spojov
medzi korunkou a ¢lankami mostika mensi ako 12 mm?2.

- Pouzivatel sa musi v niektorych pripadoch rozhodnut, ¢i OMP-N® (PMMA) material
zabezpedi dostatocnu stabilitu zhryzu podla indikacie vyberom vhodného upevriovacieho
systému pre obnovu.

Fazetovanie PMMA konstrukcii, koruniek, mostikov (M-PM® Disc, v prirodzenej

farbe zubov)

- Frézované PMMA konstrukcie, korunky a mostiky mézu byt potiahnuté beznymi
fazetovanymi materialmi. Pritom sa uprednostriuju materialy na baze MMA.



- Pri fazetovani kompozitom sa musi vytvorit spoj k PMMA podla udajov prislusného
vyrobcu.

Vypracovanie

- Na doopracovanie a oddelenie konstrukcii, koruniek, mostikov, zékladov protéz,
nahryzovych dlah a $ablén vitania z vylisku by sa mali pouzit frézy z tvrdého kovu so
striedavym ozubenim alebo rezacie brusne kotuce vhodné pre plasty.

- Aby sa zabranilo nepresnostiam po dokonéeni a opracovani konstrukcie, malo by sa
pocas vypracovavania a lestenia zabranit prudkému vzniku tepla.

Obnova M-PMP Disc, v prirodzenej farbe zubov, v ruzovej farbe, v priehladnej farbe
Konstrukcie, korunky, mostiky, zaklady protéz, nahryzové dlahy a $ablény k vitaniu, ktoré st
vyhotovené z M-PM® Disc, mdZzu byt kedykolvek opatovne vytvorené a doplnené vietkymi
Standardnymi obchodnymi za studena formovanymi polymérmi na baze MMA ako
Combipress N/LM, Weropress® alebo artConcept®. Predchadzajlice prisposobenie povrchu
je potrebné, predovsetkym pomocou artConnect alebo porovnatelného prilnavého materialu
na baze MMA.

Upevnenie v Gstach (M-PM® Disc, v prirodzenej farbe zubov)
pre prechodné rieSenie pre dlhodobé prechodné rieSenie
- docasné cementy - Skloionomérne cementy bez vazieb

Doba zrenia pre fixné zubné protézy
- Cas zrenia moze trvat az 3 roky

Uskladnenie
- Nie su potrebné Ziadne $pecidlne opatrenia.

Pokyny

- Pri zmene konstrukcie vplyvom opotrebovania napr. vplyvom trhlin, zlomov, zakalenia
alebo jasnych stép abrazivnosti je nevyhnutna oprava alebo nové vyhotovenie. Kontrola
by mala nasledovat pomocou pravidelného postdenia zubnej nahrady v ramci opatov-
ného predstavenia v praxi zubného lekara.

- Pri kazdom postupe, ktory si vyZaduje identifikaciu materialu, uvedte Cislo $arze.



Pre kedykolvek mozné zaistenie spatnej dostupnosti a priradenia udajov o vyrobkoch, ako
aj LOT kaddov pre pacientov, odporu¢ame ulozit' frézované vylisky medzi dvoma postupmi
frézovania opat’ do originalneho obalu.

V8etky zavazné pripady suvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov
alalebo pacientov, je potrebné nahlasit tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému
uradu pre kontrolu lieciv a zdravotnickych pomocok (BfArM, Nemecko), prip. kompetent-
nému uradu v konkrétnom ¢lenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Varovanie

Pri spracovani PMMA konstrukcii méze vzniknut prach, ktory moze viest k mechanickému
podrazdeniu o¢i a dychacich ciest. Preto vzdy zachovajte bezchybnu funkénost odsavania
Vasich frézovacich pristrojov a pracoviska na individualne doopracovanie, ako aj Vasich
osobnych ochrannych prostriedkov.

Likvidacia
- Zvysky zo spracovania M-PM® Disc je potrebné likvidovat ako zvy$ny odpad.

Podrobné informécie najdete v prislusnej Karte bezpec¢nostnych tdajov - o ktori mézete
poziadat a stiahnut zo stranky www.merz-dental.de.

Vlastnosti tohto vyrobku st podmienené dodrzanim a reSpektovanim tohto navodu
na pouzivanie.

Stav informacii 2022-09



M-PM® Disc, dope3oBa 3arotoBka oT
nonumetunmeTtakpunart (PMMA)
6e3 nbnHuTen u ¢mnbpn

¢ yssim Ha 3bba, po3oea, npo3padHa

DENTAL

Mons npoueTeTe BHUMaTENHO MHGOpMaLUsATa 3a ynoTpebal

MpepHa3HavyeHune

¢ M-PMP® Disc, ¢ uBsiT Ha 3b6a, 3a Bb3CTaHOBSBaHe Ha (hYHKLUMOHANHOCTTa Ypes
3amecTBaHe Ha 3arybeHarta 3b6Ha CyGCTaHLUMs B NOCTOSIHHM 3b6M NOCPeACTBOM
BPEMEHHW KOPOHKM M MOCTOBE B 06NacTTa Ha NPEeAHNUTE U CTPaHUYHNTE.
Mokasanusa

3aryba Ha TBbpAa 3bbHa cybcTaHuyms v 0bycrnoBeHa OT ToBa HapyLUeHa ecTeTvka

M-PM® Disc, po3oBa, 3a 3amecTBaHe Ha 3arybeHa Meka TbkaH B yCTHaTa KyxuHa Ypes
npoTeTU4Ha OCHoBa

MokasaHusa

- MMbnHa unu yactnyHa 3aryba Ha 3b6u

M-PM® Disc, npo3payHa, 3a OTCTpaHsiBaHe Ha NpeHaToBapBaHe U HepaBHOMEPHO
HaToBapBaHe Ha TBbpAaTa 3bbHa cybcTaHLusA, ONopHUsS anapart Ha 3bouTe U
YEIOCTHUTE CTaBM Ype3 LUMHYM (OKIy3asiHU LWUHW)/M3rOTBSIHE Ha MHAMBUAYAIHYU 3a
nauveHTa HanpaenseaLy WabnoHu ¢ Len npasBuiHO NO3ULIMOHMPaHe Ha UMNNaHTU
Moka3saHus

dur3nonornyHn yHKUMOHANHW HapyLleHwsi, Boaeluy o 3aryba Ha TBbpaa 3bbHa
cybcTaHuus nopaam abpaaus

Knacudmkauus cbrnacHo [IMU 93/42/EUO, kakto u PMU (EC) 2017/745
MepvumHcko nagenwve ot knac lla 3a npoabIKUTENEH KOHTaKT C HeyBpeaeHa nuraesmua
UNn BpEMEHEH KOHTAKT C yBpeaeHa nuraesuua.



LieneBu rpynu naumeHTu
Bcumyky nonose 1 Bb3pacToBu rpynu

LieneBu notpe6utenu
CneuwnanuavnpaH AeHTaneH nepcoHarn

MNpotuBonokasanus M-PM® Disc, ¢ uBAT Ha 3b6a, po3oBa U Npo3payHa
- CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM @KpUNaTHU CbeavHeHus

CncTaB

M-PM® Disc, ¢ uBAT Ha 3b6a, po3oBa

- MNonumetunmetakpunat (PMMA) n
OMpeXeHu nonumepu Ha Gasara Ha
ecTepyn Ha MeTakpunosa K1cenuHa
Ougetutenu

OcTaTbueH nepokcug kato
anbeH3onnnepokcns,
Metunmetakpunat (MMA) moxe aa ce
CbAbpxa KaTo oCTaTb4yeH MOHOMEP A0
makc. 1%.

M-PM® Disc, npo3spayHa

- MNonumetunmetakpunat (PMMA) n

OMpeXeHU nonnmepm Ha 6asata Ha

ecTepyn Ha MeTakpuroBa K1cenuHa

OcrTaTb4eH nepokcua kato

AnBeH3onnnepokecna

- Metunmetakpunat (MMA) moxe fa ce
CbAbpXa KaTo oCTaTb4yeH MOHOMEP A0
makc. 1%.

061K yKka3aHUsi OTHOCHO KOHCTpyKuusTa M-PM® Disc (c uBAT Ha 3b6a, po30Ba,

npo3payHa)

- MuHumanna gebenuHa Ha cteHaTa crneq nonvpaxe =1 mm

CneuuanHa yKka3aHusi OTHOCHO KOHCTpykuusta M-PM® Disc

- Tpu KOHCTPYKUMSIT HA MOCTOBE C €JHO MOCTOBO TSIf10 MUHUMAITHOTO HanpeyHo
ceyeHne Ha Bpb3kaTa Mexay KOpoHKaTa M MOCTOBOTO TAno Tpsbsa Aa e 9 mm2.

- pu KOHCTPYKUMSTA HA MOCTOBE C LUMPUHA Ha OTBOpa A0 ABE MEXANHHW Tena
MWHMMaHOTO HarnpeYHo CEeYeHWe Ha BPb3KUTE MEXAY KOPOHKWUTE U MOCTOBUTE Tena

TpsibBa fa e 12 mm2

- MoTpebuTensT TpsiBa Aa peLun Npu BCekn OTAENEH cryyan Aanv matepuansT OMP-N®
(PMMA) (B cbOTBETCTBME C NOKa3aHMETO) OCUrypsiBa [oCTaTbyHa CTabUnNHOCT Ha
pecTaBpauusiTa npu AbBkaHe Ypes n3bupaHe Ha CbOTBETHATA 3akpenBsalla cuctema.



0O6nuuoBaHe Ha KOHCTPYKLUMK OT nonumeTunmeTtakpunat (PMMA), KOpoHku,

mocToBe (M-PM® Disc, ¢ uBaT Ha 3b6a)

- ®pe3oBaHyn KOHCTpYKUMM oT PMMA, KOPOHKM 1 MOCTOBE MoraT fa ce obnuyat ¢ 06UKHOBEHM
06nMUoBbYHM MaTepuanu. 3a NpeanoYnTaHe ca matepmanu Ha ocHoBata Ha MMA.

- lNpeawn obnuyaHeTo ¢ kKOMNO3NT e Heobxoammo cBbp3BaHeTo ¢ PMMA BuHaru ga ce
V3BbPLUBA CNOPEA YKa3aHUsiTa Ha CbOTBETHWSI TPOU3BOANTEN.

WU3pabotka

3a ponbnHuTenHata o6paboTka 1 OTAENSHETO OT 3aroToBkaTa Ha KOHCTPYKLMUK,
KOPOHKW, MOCTOBE, MPOTETUYHU OCHOBM, OKMYy3arHu LUMHYU W HanpaBnsBaLuy LWabnoHu
TpsiGBa Aia ce 13Non3BaT NoAXOAsALLM 3@ NracTMaca TBbpAOCNIaBHM pesn ¢
Pa3HOMOCOYHU 3b6M UMK NOAXOASILLM OTPA3BALLYM ANCKOBE.

3a u3bsirBaHe Ha HETOYHOCTU MPU HANACBaHETO Cref UTOTBSIHE Ha KOHCTPYKUMsTa
TpsiGBa Aia ce NPeaoTBPaTH CUITHO OTAEMNsIHE Ha TONMKHA Mo Bpeme Ha uapaboTkata u
nonvpaxeTo.

Bb3craHoBsiBaHe M-PMP Disc, ¢ uBAT Ha 3b6a, po3oBa, npo3payHa

KOHCTPYKLMM, KOPOHKM, MOCTOBE, MPOTETUYHI OCHOBM, OKMy3amnHW WWHU U HanpaBnsiBalyy
wabnoHu, uspaboteHn ot M-PM® Disc, MoraT no BCSKO BpeMe fa Ce Bb3CTaHOBSIBAT U
[oMbriBaT C BCUYKM OBMKHOBEHW CTyAeHW nonumepusaty Ha ocHosata Ha MMA kato
Combipress N/LM, Weropress® wunu artConcept®. Heobxogumo € npensaputenHo
KOHAWLMOHMPaHe Ha MOBLPXHOCTTA, 3a npeanoynTane ¢ artConnect nnu Apyr cbnoctaBuM
BoHOMHT areHT Ha ocHoBaTa Ha MMA.

3akpensaHe B yctarta (M-PM® Disc, ¢ uBAT Ha 3b6a)
3a BpemeHHaTa npoTesa 3a AbnrotpaitHa BpeMeHHa npoTesa
- BpemeHHU uMMeHTH - CTbKNO-AOHOMEpPHU LMeHTH 6e3 GOHANHT

MpoabmkuTenHocT Ha ynoTtpeba 3a hukcMpaHu npoTesu
- [Nepvopg Ha HoceHe A0 3 roauHK

CuxpaHeHue
- He ca Heobxoaumu cneumanym Mepku.



YkazaHusa

- Mpy NpomsiHa Ha KOHCTPYKLMSITa B pesynTaT Ha ynotpeba, Hanp. nopaam ckbCBaHus,
NyKHaTUHWU, NOTBMHSIBAHE WU 3HAYUTENHK cneaw oT abpasus, e Heobxoayuma nonpaska
11 nosTopHa uspabotka. Heobxoanma e pejoBHa NpoBepka Ha npoTesarta B pamkuTe Ha
KOHTPONEH npernes B CTOMaTONOrMYHUSA KabuHeT.

MapTnaHuaT Homep TpsibBa Aa ce mocoyBa Npw Besika NpoLeaypa, navckealla
naeHTUdMKauma Ha matepuana.

Mo Bpeme Ha HeynoTpeba ce npenopbyBa CbxpaHeHWe Ha dpesoBaTa 3aroToBka OTHOBO
B OPUrMHaNHaTa onakoBka C Lien NpocneaseMocT 1 knacuduumupane Ha npoaykToBute
[aHHU 1 HOMepUTe Ha napTuaaTa crnopes nalueHTa no BCSKO BpeMe.

Bcyykn Bb3HWKHANM BbB Bpb3Ka C HACTOSILLOTO U3AENMe CEepUO3HN UHLIMAESHTU Npn
notpebutenu n/wnu naunenTu Tpabea aa 6baaT cLobLlieHn kakTo Ha Merz Dental, Taka
1 Ha Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM, repmaHcku ®epnepanex
VHCTUTYT 3a NeKapcTBa 1 MEAULIMHCKM U3AENNS), PECTl. HA CbOTBETHUS KOMMNETEHTEH OpraH
Ha [bpXaBaTa YrneHka, B KOSITO € YyCTaHOBEH NOTPEBUTENSAT U/MNK NaLMEHTBT.

MNpeaynpexaeHus

Mpu obpaboTkata Ha koHCTpyKUMKn oT PMMA e Bb3MOXHO 0bpadyBaHe Ha npaxoBe, KOUTo
moraT fia MpUYUHAT MEeXaHU4yHO ApasHeHe Ha ounTe W AuxaTenHuTe nbTuwa. BuHarm
crnepeTe 3a 6e3ynpeyHo yHKUMOHMPAHE Ha acnupauusita Ha pe3oBaTa MalluHa W Ha
paBoTHOTO MSICTO 3a MHAMBMAYanHa AOMbNHWTENHa obpaboTka, KakTo U Ha NUYHUTE
npeanasHu cpeacTea.

MNpepaBaHe 3a oTnagbUM
- OcrtaTtbuy oT o6paboTkata Ha M-PM® Disc TpsibBa fa ce U3XBLPMAT KaTo 0CTaTbYyHU
oTnagbLu.

Moapo6Ha nHdopMaLys e HanuyHa B CbOTBETHUS MH(OPMALIMOHEH IUCT 3a
6e30MacHOCT - NpU MOUCKBaHE 1 3a u3TernsHe oT yeGcanta www.merz-dental.de.

MNMpoayKTOBUTE CBOICTBA CE€ OCHOBaBAaT Ha B3UMaHe Noj BHUMaHWe U cna3saHe Ha
HacTosaTa uHdopmauums 3a ynotpeba.

MocnepHa pepakumsa Ha nHdopmauuaTa 2022-09



M-PM® Disc, rpomAacua amré PMMA xwpig

aVOPYAVEG EVIOXUTIKEG OUTIEG KAl IVEG
070 XpWHQA TwV SOVTIWY, XPWHATOS PO, SIaPaveés DENTAL

0dnyieg xpnong, diaBAaoTe TTPOTEKTIKA!

ZKOTog

M-PM® Disc, 0To XpWHa TwV SOVTIWY, YId TNV aTTOKATAOTAON TNG A€IToupyiag HEow
QVTIKATACTAONG TNG ATTWAEING 0DOVTIKNG 0UTiag oTn PévIUN odovTouia PE TN HopPnH
TIPOCWPIVWV OTEPAVWV KAl YEQUPWV OTNV TTEPIOKH TWV OTTIOBIWV.

‘Evdeign

- AmwAeia okAnprg 08oVTIKAG ouaiag Kal eTTakdAoudn aiobnTikr| atoueiwon

M-PM® Disc, xpwpaTog pog, avTIKATAoTAON ATTWAEING HOAQKOU I0TOU OTn OTOMOTIKN
KOINOTNTa péow TG BAoNg TNG odovToaToixiag

‘Evdeign

- MAAPNG A HEPIKR aTTWAEIO 0BOVTWV

M-PM® Disc, Siag@avég, eSaAeiyn Twv UTTEPROAIKWY 1) ECQOAUEVWY QOPTIWY aTN OKANPN
080VTIKr 0UTia, OTN CUCKEUr) CUYKPATNONG SOVTIWV KAl GTNV KPOTAPOYVaBIKN
S16pBpwan péow vapbrkwy (eTrimeda drAgNG) / Kataokeur e18IKWYV yia Tov acBevi
uTTodelyudTwy SIATPNONG YIa TN CWOTH TOTTOBETNON TWV EPPUTEUNATWV

‘Evdeign

- ®uolohoyikég AeIToupyikég diatapayég ol oTroieg 0dnyoUv o€ aTWAEIN OKANPG 0BOVTIKAG
ouaiag PEow eKTPIBAG

Tagivopnon oUp@wva pe TV odnyia MDD 93/42/EOK kai Tov kavovioué MDR

(EE) 2017/745

latpotexvoAoyikd TTpoidv katnyopiag lla yia pakpoxpdvia eTrapr ue GBIkTo BAevvoydvo ry
TTPOCWPIVH ETTAPN PE TPAUPATIOPEVO BAEVvoydvo.



Opadeg-oTé)0I AoBeVWV
‘OAa 1a @UAa kai o1 NAIKIOKEG OpAdES

MNpoopiépevol XpRoTeg
EmayyeAparieg odovTiarpo

Avtévdeign yia To M-PM® Disc, 010 XpWHa TwV SOVTIWV, XPWHATOG pol, Slapavég
- Ymepeuaiobnaia oTIg OKPUAIKEG EVWOEIG

Tuvleon

M-PMP Disc, 0T0 XpWHa TwV SOVTIWY, M-PM® Disc, Siagpavég

XpWwHarog pog

- MoAupeBuApeBakpuAikd (PMMA) kai - MoAupeBuApeBakpuAikd (PMMA) kai
SlaoTaupwuéva TToAUpEPN Pe Baon SiaoTaupwuéva TTOAUPEPT YE Bdon
€0TEPEG TOU HEBOAKPUAIKOU 0£0G €0TEPEG TOU PEBAKPUAIKOU 0&E0G

- XpPWOTIKEG - YTTOAEIPPATIKG UTTEPOEEIDIO WG

- YToAeIppaTikG utrepogeidio wg uTTEPOEEIdIo Tou dIBevioUAiou
uTTEPOEEidIo Tou SiBeviolAiou - MeBakpuAikog pebBuheatépag (MMA)

- MeBakpuhikog peBuleatépag (MMA) UTTOPED VO TTEPIEXETAI WG UTTOAEIUATIKO
UTTOPE va TTEPIEXETAI WG UTTOAEIUHATIKO HovopepEg HEXP! TO TTOAU 1%.

HovopEPES EXPI TO TTOAU 1%.

Fevikég TTAnpo@opicg yia KaTaokeun pe M-PM® Disc (0To XpwHa TwV SOVTIWY,
XpWwHaTog pog, Slapavig)
- EAdy10T0 TIéIX0G TOIXWHATOG YETE TN OTiABwon =1 mm.

E1d1kég TTAnpogopieg yia karaokeuny pe M-PM® Disc,

- Katd mnv kataokeur) oTeQavwy Pe oUVSEOH0 YepUPWang, n diatour) ouvdeang PETALU TG
OTEQAVNG KAl TOU OUVOETHOU YEQUPWONG dev TPETTEN va gival PIKpATEPN aTTd 9 mm2.

- Kard Tnv kataokeun YEQUPWYV e dvolypa éwg dU0 evBIAUETOUG CUVOETHOUG, N dlaTOUA
oUVOEONG HETAGU TWV OTEQPAVWV KAl TWV OUVOETHWY YEQUPWONG dEV TTPETTEN Val €ivail
HIKPOTEPN ATTO 12 mm?2.

- O XpoTNng Ba TTPETTEI VO OTTOPATITE! OF JEUOVWHEVEG TTEPITITWOEIG, €AV TO UAIKO OMP-N®
(PMMA), o0pg@wva pe Tnv €vBeign, dlao@aAiel eTTapkA oTabepdTnTa pdonong yia Ty
QTTOKATAOTAON, ETTIAEYOVTAG TO AVTIOTOIXO OUCTNHA OTEPEWONG.



‘Oyeig KATAOOKEUWYV, OTEPAVWYV, YEQUPWV atmé PMMA (M-PM® Disc, aTo XpwHa Twv SovTiwv)

- O1 @pelapIoPéVEG KATAOKEUEG, OTEQAVES Kal YEQUPES atmd PMMA ptropolv va eTmikaAugBolv
Je ouPBaTIKG UNIKG OWewv. Z€ QUTAV TNV TIEPITITWOT, TTPOTIHWVTAI UAIKG pe Bdon MMA.

- Katé v emkadAuyn pe ouvBeTn pnTivn N oUvdeon oto PMMA TTp£TTel va TTpaypaTOTIOIE -
Tal TTAvVTA GUPQWVa PE TIG TTPOdIaYPAPES TOU AVTIGTOIXOU KATAOKEUAOTH.

Emegepyaoia

- Ta 10 @Ivipiopa Kal TNV aQaipean TwV KATAOKEUWY, OTEQAVWIV, YEQUPWYV, BATEWV
odovrooTolxiag, EMITESWY dRENG Kal UTTOdEIYHUATWY dIGTPNONG OTTO TO TIPOTTAACHA
TIPETTEl Va XPNoIJoTIoIoUVTal KATAAANAES yia TTAACTIKO @pédes kapPidiou BoAgpapiou
eyKAPaOIag KOTNAG i katdAAnAol SioKol KOTTAG.

lMa va atro@euxBei N avakpiBrg epappoyr) META T dnUIoupyia TNG KATAOKEUNG, Ba
TIPETTEI VO ATTOQPEUYETAI N €VTOVN BEPUOTNTA KATA T JIGPKEIQ TOU QIVIPICUATOG KAl TNG
oTiNBwong.

AtrokardoTtaon pe M-PM® Disc, 0To XpwuHa TwV SOVTIWY, XPWHATOG pol, Slapavég
Kataokeuég, oTe@dveg, yEQupeg, Baoelg odovToaTolxiwy, ETTiTeda drgng kal utTodeiypaTta
S1dTpnong, Ta otoia éxouv kataokeuaoTei e M-PM® Disc, ymmopouv avd mdoa oTiyun va
aTrokaTaoTafolv kal va emdiopBwBolv xpnaoipoToiwvTag OAa Ta TTOAUpEPH WuxpoU
TroAupepIopoU pe Baon MMA trou KukAo@opouv aTnv ayopd, 6Trwg T.X. Combipress N/LM,
Weropress® i artConcept®. ATraiTeiTal TTpoTTapaoKeur TG EM@AVEIAg, KATd TTPOTiUNGN HE
artConnect | évav 100d0vapo ouykoAANTIKG Trapdyovta pe Baon MMA.

Zrepéwon oTo oTopa (M-PM® Disc, 070 XpWwHa TwV SOVTIGWV)
yla TNV TTPOCWPIVH ATTOKATACTAON Mo TN pakpoxpdvia TTPOCWPIV) ATTOKATAGTAON
- TIPOCWPIVH Kovia - Yahoiovopeprig Kovia Xwpig ouyKOAANTIKG

Aidpkeia ToToBETNONG Yia OTaBEPEG 0BOVTOOTOIXiEG
- Xpévog To1r08£TNoNG £wg 3 Xpovia

Atrofrikeuon
- Aev amaimoUvTal 181K PETPA.



Ymodeigeig

Ze TePITTTWON PETABOANG TNG KATAOKEUNG AOYyWw XPAONG, T1.X. OXIOUEG, PWYHEG, adlapd-
vela f eppavn onueia ammoTpIBAg, atraiTeital emMdIopOwaon A véa TTapackeun. H mapako-
AouBnon TTPETTE va yiveTal PE TaKTIKA £EETAON TV 0B0VTOCTOIXIWY OTO TTAICIO TNG
€TTAVAANTITIKAG ETTIOKEWYNG OTO 0dOVTIATPEIO.

Na avagépete Tov apiBud LOT ot kaBe Siadikaaoia, n oTroia amraitei TNV avayvwpion Tou
UAIKOU.

lMa va diao@alioTel n IXvnAGTNON Kal N avTioToixXion Twv Sedouévwy TTPOIdVTog KaBwg
Kal Twv apIBpwy TapTidag yia Tov aoBevi avd Taoa oTiypr, GuvIoTaTal n UAAEN Tou
TIPOTTAAONATOG OTNV ApXIK) CUOKEUATia PETagU dUo dladikaciwv QpelapiopaTog.

‘OAa 1a coBapd TEPICTATIKG TTOU TUXOV oUpBoUV HE TOoug XPAOTES fi/Kal Toug aoBeveig
o€ oxéon Je auTé To TTPOIdV TTPETTEl va avagepBouv atnv Merz Dental, kaBwg kai oTnv
BfArM (OpooTrovdiakd IvaTitouto ®apudkwy Kai latpotexvoAoyi- Kwy Mpoidviwy -
[eppavia) i aTnv avtioToixn appodia apyn Tou KpAToug HEAOUG OTo OTToiO Eival
EYKOTEOTNHEVOG O XPHOTNG A/Kal 0 aoBeVAG.

MposidotroInoeig

Katd v emegepyaoia kataokeuwy amd PMMA ptropei va dnpioupynBouv GKOVEG TToU PTTOPET
Va TTPOKAAECOUV TOV UNXAVIKO £PEBITUO TWV PATIWV KAl TOU AVATTVEUOTIKOU CUOTANATOG. QG
€K TOUTOU, PPOVTICETE TTAVTA TNV €0PUBUN AgITOUpYia avappOPNoNG yia Tn cuoKeur] pelapi-
OpaATOG KOl TOV XWPO EPYACIAg yia ATOMIKN PETETTECEPYATia KaBWg Kal Tov eEOTTAIONO
TIPOCWTIIKAG TTPOCTACIAG TOG.

Amroppiyn

Ta utroAgippaTa armoé Tnv katepyacia pe 1o M-PM® Disc TTpETTEl va aTTopPITITOVTal WG [N
avakukAWaoiya amopAnTa.

Ma avaAuTiKEG TTANPOPOPIEG AVATPEETE OTA OXETIKA SEDOPEVA AOPAAEITg - KATOTTIV
ariuaTtog, kai diabéaiya yia Afwn amd 1 dietBuvon www.merz-dental.de.

01 1316TNTEG TOU TTPOIOVTOG BaagifovTal aTV TAPNON Tou TTAPOVTOG PUAAOU 08nyIwV
xpfiong.

Hpepounvia ouvtagng Twv TAnpogopiwv 2022-09



M-PM® Disc, frezeleme igin blok
dolgusu ve elyafsiz PMMA

dis renkleri, pembe renkler, seffaf DENTAL

@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun!

Kullanim amaci

* M-PM® Disc, dis renkleri; kalici damaktaki kayba ugrayan dis yapisini 6n ve arka
alanlarda gegici kuron ve kopri formlariyla degistirmek suretiyle fonksiyonel
rekonstriiksiyon.

Endikasyon

Dis yapi maddesinde kayip ve buna bagli olarak ortaya gikan estetik bozulma

M-PM® Disc, pembe, oral bélgede yumusak doku kaybinin protez kaidesi yardimiyla
telafi edilmesi

Endikasyon

Tam veya kismi dis kaybi

M-PM® Disc, seffaf, dis maddesinin, dis sabitleme aparatinin ya da mandibular eklemin
asir ya da yanlis yerlestiriimesinin raylar (okliizyon raylari) ile 6nlenmesi / implantlarin
dogru yerlestirimesi igin hastaya 6zel delme sablonlarinin olusturulmasi

Endikasyon

Asinma nedeniyle sert dis maddesi kaybina yol agan fizyolojik fonksiyon bozukluklari

MDD 93/42/EWG ve MDR (AB) 2017/745 uyarinca siniflandirma
Saglam mukoza ile uzun siireli temas veya hasarli mukoza ile gegici temas igin Sinif lla
tibbi cihaz.

Hasta hedef gruplan
Tim cinsiyetler ve yas gruplari



Ongériilen kullanict
Dental uzman personel

Kontrendikasyonlar M-PM® Disc, dis renkleri, pembe ve seffaf
- Akrilat bilesiklerine karsi asiri hassasiyet

Bilegimi

M-PMP Disc, dis renkleri, pembe renkler M-PM® Disc, seffaf

- Polimetilmetakrilat (PMMA) ve metakrilik - Polimetilmetakrilat (PMMA) ve metakrilik
asit ester bazli gapraz bagl polimer asit ester bazli gapraz bagl polimer

- Boya maddeleri - Dibenzilperoksit olarak kalinti peroksit

- Dibenzilperoksit olarak kalinti peroksit - Monomer kalintisi olarak en fazla

- Monomer kalintisi olarak en fazla %1 metilmetakrilat (MMA) igerebilir.

%1 metilmetakrilat (MMA) igerebilir.

Konstriiksiyon M-PM® Disc ile ilgili genel bilgiler (dis renkleri, pembe renkler, seffaf)
- Polisajdan sonraki minimum duvar kalinhdi 21 mm

Konstriiksiyon M-PM® Disc ile ilgili 6zel bilgiler

- Koprileme elemant ile kurulan koprilerde, kuron ile kopriileme elemani arasindaki kesit
9 mm?nin altina dismemelidir.

- Iki taneye kadar baglanti elemani kullanilarak kurulan ayrik képriilerde kuronlar ile
koprileme elemanlari arasindaki kesitler 12 mm?nin altina diismemelidir.

- Kullanici her bir vakada, endikasyon temelinde ilgili sabitleme sistemini segmek suretiyle
OMP-N® (PMMA) materyalinin restorasyon icin yeterli gigneme stabilitesi saglayacagindan
emin olmalidir.

PMMA konstriiksiiyonlari, kuronlar, kopriilerin (M-PM® Disc, dig renkleri) yiizey

kaplamasi

- Frezelenmis PMMA konstriikstyonlari, kuronlar ve képriler konvansiyonel ylizey
kaplama materyalleriyle kaplanabilir. Bu érnekte, MMA bazli materyaller tercih
edilmektedir.

- Kompozitlerle kaplama durumunda PMMA baglantisi her zaman ilgili Greticinin
talimatlarina gére yapilmahdir.



ince igler

- Konstriikstyonlar, kuronlar, kopriler, protez kaideleri, 1sirma plaklari ve delme
sablonlarinin sonradan islenmesi veya sokilmesi igin kullanilacak plastik malzemeler
icin capraz digli karbit frezeleme kesicileri veya uygun kesim diskleri kullaniimalidir.

- Konstriiksiyon olusturulduktan ve yapildiktan sonra hassas uyumla ilgili sorunlari
onlemek icin ince is ve parlatma esnasinda yogun isi olusumu 6nlenmelidir.

Rekonstriiksiyon M-PM® Disc, dig renkleri, pembe, seffaf

M-PM® Disc'ten Uretilen konstriiksiyonlar, kuronlar, kopriler, protez kaideleri, 1sirma plaklari
ve delme sablonlari, Combipress N/LM, Weropress® veya artConcept® gibi piyasadan temin
edilebilen MMA bazli soguk polimerlerle istenen anda restore ve takviye edilebilir. Yizeyin
tercihen artConnect veya MMA bazli muadil bir yapistirma ajani ile 6n igleme tabi tutulmasi
gereklidir.

Agizda fiksasyon (M-PM® Disc, dis renkleri)
gegici ¢ozum igin uzun sireli gegici ¢ozim igin
- gegici siman - baglayici olmadan cam iyonomer siman

Sabit protezlerin tagima siiresi
- 3yila kadar tagima siresi

Saklama
- Ozel bir dnlem gerekmez.

Hatirlatmalar

- Konstriiksiyonun 6rn. catlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle degismesi
durumunda onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin muayenehane-
sindeki takip ziyaretlerinde protezin diizenli araliklarla degerlendiriimesi yoluyla yapilma-
lidir.

- Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (LOT) numarasini belirtin.

- Hasta igin Griin verilerinin ve parti (LOT) numaralarinin her zaman belirlenebilmesini ve
geriye donlk olarak takip edilebilmesini saglamak igin, frezeleme igin blokun iki frezleme
islemi arasinda yeniden orijinal ambalajina yerlestirilerek saklanmasi 6nerilir.



Bu Uriinle baglantili kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tum ciddi olaylar hem

Merz Dental hem de BfArM'e (Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii - Almanya)
veya kullanicinin ve / veya hastanin ikamet ettigi Uuye devletin yetkili otoritesine rapor
edilmelidir.

Uyarilar

PMMA konstriiksiyonlarin islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde ve solunum yollarinda
mekanik tahrise yol agabilir. Bu nedenle, frezeleme makineniz ile kisisellestirmeye yonelik
calismalar yaptiginiz is tezgahinizdaki aspiratoriin kusursuz galismasina ve kisisel koruyucu
donanim kullanmaya dikkat edin.

Uriiniin bertaraf edilmesi
- M-PM® Disc iglemesinin kalintilari artik ¢op olarak bertaraf edilmelidir.

Ayrintili bilgi igin lltfen, talep tizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de
adresinden indirebileceginiz ilgili Malzeme Glivenlik Bilgi Formuna bagvurun.

Uriin 6zellikleri, bu kullanim kilavuzu uyulmasini ve dikkate alinmasini temel
almaktadir.

Bilgi giincelligi 2022-09
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PMMA-Disc, tooth-shaded

Instructions for use, please read carefully! DENTAL

Purpose of use

PMMA-Disc is a milling blank to fabricate

- acrylic crowns, bridges and framework for provisional restorations within the
preprosthetic treatment of anterior and posterior teeth.

- In constructing bridges the maximum number of units is 6, number of pontics 2.
Cantilevered pontics: none.

Composition

- Polymethyl metacrylate (PMMA) and cross-linking polymers on basis of methacrylic
acid esters

- Dyes

- Residual peroxide

- Methyl methacrylate (MMA) can be contained as residual monomer by up to 1% max.

Instruction for the user

Construction

- In constructing bridges the maximum number of units is 6, number of pontics 2.
Cantilevered pontics: none.

- The minimum wall thickness of 1 mm must not fall below.

- Aspan width of more than one span unit is contraindicated in bridge constructions.
The connection area between the crown and bridge span must not fall below 9 mm?2.



- The user must decide in individual cases, according to the relevant indication, whether
the PMMA - OMP-N® material is providing sufficient masticatory stability required for
the restoration, when selecting a bonding system.

Veneering PMMA frameworks

- A milled PMMA framework can be coated with conventional veneering materials.
It is recommended to use materials on PMMA basis.

- When using a composite veneering material, the bonding to the PMMA must always
be performed according to the instructions of the respective manufacturer.

Finishing

- For refinishing and removing the framework from the blank; it is recommended to use
helical-tooth cutters (hard metal) or suitable cutting discs.

- In order to avoid problems with the marginal fit after constructing the framework, it is
recommended to avoid excessive heat during the preparation and polishing.

Repair

- Frameworks, whole crowns and bridges manufactured from the PMMA-Discs can be
repaired and added on to at any time with any customary cold-cure polymer on MMA
basis.

Options for oral attachment

For the provisional restoration

- temporary cements

For long-term temporaries

- glass ionomer cements without bonding

Storage
- No special measures required



Special instructions

- Indicate the LOT No. for every procedure requiring an identification of the material.

- All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product
must be reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs
and Medical Devices (BfArM), or the respective competent authority of the member state
in which the user and / or patient is resident.

Safety precautions

- Dust is created during processing, which may lead to irritations of the eyes, skin and
airways. Therefore, always pay attention that the exhaust system of your milling
machine is working perfectly.
Further safety information can be obtained from the material safety data sheet.

Disposal
- The PMMA-Disc is water-insoluble, inactive, not harmful to the groundwater and can
therefore be disposed via the normal household waste collection.

The product characteristics are based on compliance and observance of this
instruction for use.

Date of information 2021-11

Merz Dental GmbH

Kieferweg 1 24321 Lutjenburg, Germany
Tel +49 (0) 4381/403-0

Fax + 49 (0) 4381/403-403
www.merz-dental.de

D E NTAI. EN ISO 13485

907144/2021-11/04



M-PM® Disc, PMMA milling blank

without fillers and fibres

tooth color, pink, (.:/ear DENTAL
lusa) Instructions for use, please read carefully!

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed dental practitioner and dental technician.

Intended use

* M-PM®-Disc, tooth color, for use as a milling blank in the fabrication of provisional
crowns and bridges.

For use as a milling blank in the fabrication of permanent removable dental prostheses.

M-PM® Disc, pink for use as a milling blank for the fabrication of denture bases for
removable dentures.

M-PM® Disc, clear, indicated for the fabrication of removable bite splints such as
mouthguards and nightguards.

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class |la medical device for long-term contact with intact mucous membranes or temporary
contact with injured mucous membranes.

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Contraindication M-PM® Disc, tooth color, pink and clear
- Hypersensitivity to acrylate compounds



Composition

M-PM® Disc, tooth color, pink M-PM® Disc, clear

- Polymethylmethacrylate (PMMA) and - Polymethylmethacrylate (PMMA) and
cross-linked polymers based on cross-linked polymers based on
methacrylic acid esters methacrylic acid esters

- Colorants - Residual peroxide as dibenzoyl peroxide

- Residual peroxide as dibenzoyl peroxide - Methylmethacrylate (MMA) may be

- Methylmethacrylate (MMA) may be contained as residual monomer
contained as residual monomer up to max. 1%. up to max. 1%.

General information on M-PM® Disc constructions (tooth colored, pink, clear)
- Minimum wall thickness after polishing 21 mm

Special information on M-PM® Disc constructions, tooth color

- In the construction of bridges with one pontic, the connection cross-section between the crown and

pontic must not be less than 9 mm2.

In the construction of bridges spanning up to two pontics, the connection cross-section between

crowns and pontics must not be less than 12 mm2.

- By selecting the respective fixation system according to the indication, the user has o decide
case-by-case whether the OMP-N® (PMMA) material ensures sufficient chewing stability for the
restoration.

Veneering of PMMA substructures (M-PM® Disc, tooth color)

- A milled PMMA substructure can be veneered with conventional appropriate materials. It is
recommended to use material on a MMA basis.

- For composite veneers, the bond to the PMMA must always be done according to the instructions
of the manufacturer.

Notes for the user

Trimming

- Cross-cut carbide burs suitable for resin or suitable cutting discs should be used to ework and
separate crowns, bridges, denture bases, bite splints and drilling templates from the blank.

- To prevent inaccurate fitting after fabricating the construction, avoid excessive heat development
during trimming and polishing.



Restoration M-PM® Disc, tooth color, pink color, clear

Constructions produced from the M-PM® Disc can be restored, supplemented or lined at any time with
MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress® in the matching shade. Following roughening of
the surface (sanding / blasting / grinding), further conditioning is recommended with an MMA-based
bonding agent.

Fixation in the mouth (M-PM® Disc, tooth color)
for the temporary restoration for long-term temporary restorations
- temporary cements - glass ionomer cements without bonding

Wear period for fixed dentures
- upto 3years

Storage
- No special measures required. See label for expiration date.

Notes

- Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or significant signs
of abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried out with regular
assessment of the denture at the follow-up presentation in the dental surgery.

Record the LOT number with every process that requires identification of the material.

To ensure traceability and assignment of the product data as well as the LOT numbers for the
patient at any time, it is recommended to store the milling blank in the original packaging during
two milling operations.

Al serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product must be
reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM), or the respective competent authority of the member state in which the user and / or patient
is resident.

Safety advice

Processing PMMA discs may generate dust which can lead to mechanical irritation of the eyes and airways.
Therefore, always ensure that the extraction system on your milling machine and at the workplace is
working properly for individual post-processing and that you are using personal protective equipment.

Warning: The fabrication of teeth for longterm removable dentures from M-PM® Disc (tooth color) must
not be used in the preparation of bridges. For the preparation of bridges (maximum of two pontics) always
refer to the IFU section on preparation of bridges from M-PM® Disc (tooth color).



For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available upon
request or as download from www.merz-dental.de.

Disposal
- Residues from processing the M-PM® Disc have to be disposed of as residual waste.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

Date of information 2022-08
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M-PM Disc, 3arotoska ans ¢pesepysaHHs
3 maTepiany Ha ocHoBi [IMMA, wo He MicTUTb
HanoBHIOBa4iB i BONMOKOH

KONbOpY NPUPOAHiX 3y6iB, POXEBWIA KOMIP, NPO30pWii DENTAL

@ IHCTpyKUisA ANs 3acTocyBaHHA, yBaXXHO npoyuTaTu!

LlinboBe npu3HaYeHHsA

¢ M-PM Disc, konbopy npupoAHix 3y6iB, A5 BiZHOBMNEHHS (PYHKL 3@ paxyHOK 3aMilLleHHsI
BTPaYEHWX TKaHWH MOCTiHMX 3y6iB 3@ JOMOMOrOK BUFOTOBMIEHHS! TUMYACOBMX KOPOHOK i
MOCTONOAIGHNX NPOTE3iB B AINAHLI PPOHTanNLHUX i XyBanbHUX 3y6iB.

MokasaHHsa
Brpata TBEpAUX TKaHWH 3y6iB | 3yMOBINEHMI LM €CTETUYHUIA [eeKT.

M-PM Disc, konip poxeBuR, BiJHOBNEHHSA BTPAYEHNX M'AKUX TKaHUH POTOBOI NOPOXHUHM 3a
[10MOMOrOt0 BUrOTOBNEHHA Baancy npotesa.

MokasaHHsA

- MoBHa abo yacTkoBa BTpaTa 3y6iB.

M-PM Disc, npo3opuii, YCyHEHHS HaAMIPHUX Y1 HeafeKBaTHUX HaBaHTaXeHb Ha Teepi
TKaHUHK 3y6iB, ONOpPHO-yTPUMYylOUMiA anapart 3y6iB i CKPOHEBO-HVXKHbOLLENenHi cyrnobu 3a
[IOMOMOTOI0 BUTOTOBMEHHS! Kar (OKMHO3iNHNX LUWH); BUTOTOBIIEHHS! IHAVBIAYanbHUX ANst KOXKHOTO
navjeHTa XipypriyHux LWabnoHiB Ans TOYHOro NO3WLOHYBaHHS iMNNaHTaTIB.

Moka3aHHA

MopyLueHHs disionoriyHmx GyHKLIN, WO NPU3BOASTL A0 BTPATW TBEPAMX TKaHWH 3y6iB B
pesynbTaTi NaTonoriyHoro CTUPaHHs.

Knacudpikauia 3rigHo 3 [upektuBoto Pagu 93/42/€EC wopo meguMyHux BUpo6GiB Ta 3

Pernamentom (€C) 2017/745 npo meamnuHi Bupo6u (MDR)

* Bupib meguyHoro npusHayeHHs knacy |la Ans TpMBanoro KOHTaKT y3 iHTaKTHOK CM30BOKD
0BOIOHKOK YM TUMYACOBOTO KOHTAKT Y3 MOLLKOKEHOK CRN30BOK 0GOMOHKOI0.

Mpynu nauieHTiB
« Yci BikoBi rpynu o6ox cTateil.

Bu3HaueHi kopucTtyBaui
« KBanichikoBaHuit cTOMaToONoOriYHNI NepcoHan.

Mpotunokasaxua M-PM Disc, konbopy: npupoaHix 3y6iB, poxeBui, npo3opum
« MigBuLLeHa YyTNMBICTL O aKpUIaTHUX COMyK.

Cknag

M-PM Disc konbopy npupoaHix 3y6is, poxeBuii:

- nonimetunmetakpunart (MMMA) i cityacTi (3LumTi) noniMepu Ha OCcHOBI edhipiB MeTakpMIoBoi
KUCnoTu;

- GapBHUKY;

- 3anuLLKOBUWIA Nepokeug y Burnsai aubeHsoiny nepokcuay;

- metunmetakpunat (MMA) Moxe MICTUTUCS B AIKOCTi 3annLLKOBOrO MoHoMepa, Makc. 4o 1%.



M-PM Disc, npo3sopuwii:

- nonimetunmetakpunart (MMMA) i cityacTi (3LumTi) noniMepu Ha OCcHOBI edipiB MeTakpMIoBOi
KUCnoTu;

- 3anuLLKOBWIA Nepokcug Y BUrMsAi AnGeH3oiny nepokcuay;

- metunmetakpunat (MMA) Moxe MICTUTCA B AKOCTi 3anmnLLIKOBOrO MOHOMepa, Makc. 40 1%.

3aranbHi Bka3iBKU N0 BUTOTOBMNEHHIO KOHCTPYKLi 3 M-PM Disc (konbopy npvpoaHix 3y6iB,
poxeBuI, NPO30pUiA)
- MiHiManbHa TOBLUMHA CTIHOK Micns nonipysaHHsa =1 mm.

CneuianbHi BKa3iBKM M0 BUrOTOBMEHHIO KOHCTPYKLin 3 M-PM Disc, konbopy npuMpoaHix

3y6is

Mpu BUrOTOBMEHHI KOHCTPYKLiA MOCTONOAIGHNX NPOTE3iB 3 NPOMIXKHOK YaCTUHOW B OAHY

OOMHULIIO MIIOLLa MOMNepeYHoro nepepisy 3'efHaHHs MK KOPOHKOIO i MPOMiIKHOI 4aCTUHO

npoTtesa noBuHHa GyTy HE MeHLLe 9 MM,

Mpu BUrOTOBMEHHI KOHCTPYKLiA MOCTOMOAIGHMUX NPOTE3iB 3 NPOMIXXHOK YaCTUHOW A0 ABOX

OAMHULL NIOLLA NONEPEYHOro Nepepisy 3'eAHaHHA MiXX KOPOHKOIO | NPOMIXXHOI YacTUHO0

NOBUHHA By TV He MeHLe 12 MM?,

- Y KOXHOMY OKpeMoMy BuMazKy npy BMGOpI BiAnoBigHoi cuctemu dikcaii kopucTysay Bigno-
BifHO [0 MoOKa3aHb MOBWHEH CaMOCTIiHO BWpilLyBaTW, 4u 3abesnedye matepian OMP-N
(MMMA) nocratHio cTabinbHICTL pectaBpauii npy XyBaHHi.

O6nuuIoBaHHA KOHCTPYKLiM 3 MaTepiany Ha ocHoBi [IMMA, kOpoHOK, MOCTONOAIGHUX

nportesis (M-PM Disc, konbopy npupoaHix 3y6is)

- KoHcTpykuii, dhpeseposaHi 3 matepiany Ha ocHoi [TMMA, kKOpoHKM i MocTonoaibHi npotean
MOXHa 06M1LbOBYBaTY 3BUYANHUMU MaTepianamu Ans 06nuLoBaHHs.
MepeBary npu Uubomy cnif BioaaTv matepianam Ha ocHosi MMA.

- Tpu obnuutoBaHHI komnoauTom 3'efHaHHs 3 NIMMA 3aBxau cnig NpoBoAMTY 3rigHo 3
BKasiBKaMu BUPOOHWMKa.

O6pobka

- [ina nopanbLuoi 06pobKN KOHCTPYKLN, KOPOHOK, MOCTOBUAHMX NpoTesiB, 6asucis npoTesis,
OKMIO3INHKX LUWH, XipypriyHMX LWabnoHiB ANs yCTaHOBKM iMNNaHTaTIB, a Takox iX BiaAineHHs
Bifl 3aroTOBKW, BUKOPWUCTOBYIOTb TBepAOCMNaBHi pe3n 3 XpecTornofiGHol Haciykow Ans
nnacTmacy abo BignoBigHI cenapauiiiii AUCKU.

- [ins 3anobiraHHs HETOYHOMY MpURsraHHI nicns noniMepusauii cnif yHUKaT HagmipHoro
BNNMBY Tenna nig yac o6pobku Ta nonipysaHHs.

JaropgxeHHs1 KOHCTPYKUiWA, BUurotoBneHnx 3 M-PM Disc (konbopy npupopHix 3y6iB,
poxeBuI, NPO30pUiA)

JlaromxkeHHs Ta JOMOBHEHHSA KOHCTPYKLIN, KOPOHOK, MOCTOBUAHMX NPOTESIB, OKMIOSIAHUX LWUH |
XipypriyHmx LWabnoHiB Anst yCTaHOBKM iMMnaHTaTis, BurotoBnexunx 3 M-PM Disc, MoxHa 3aincHuTv
y Byab-Kunii Yac 3a 4OMOMOrOK NriacTMac XoNoAHOI nonimepusadii Ha ocHosi MMA, Hanpuknaz
Weropress /LT, Combipress N/LM veya artDentine PLUS / artEnamel PLUS BignosigHoro BiATiHKy.
Micna HapaHHA NoBEPXHI LWOPCTKOCTI (06pobka Haxaa4HUM nanepom / NickocTpyMuHHa 06pobka
/ wnicpyBaHHs) pekoMeHA0BaHO [4OAATKOBE KOHAMLIOBaHHS!, 6axaHo 3a gornomoroto artConnect
PLUS yuu aHanoriuHoro aaresusy Ha ocHosi MMA.



dikcauis B poToBii nopoxHuHi (M-PM Disc konbopy npupoaHix 3y6is)
[Onsi TIMYacoBWX pecTaBpaLliii:
- LEeMEeHTU ANns TMM4YacoBoi ikcaLii.

NSt TIMYacoBKX pecTaBpalLiii TPMBaNoro HOCIHHS:
- CKIOIOHOMEPHI LileMeHTU 6e3 GoHAiHTYy.

TpuBanicTb HOCIHHA ANs He3HIMHMX nNpoTesis
- TepMmiH HOCiIHHSI 1O 3 poKiB.

YMoBu 36epiraHHs
- HeobxigHocTi B ByAb-akux cneljiansHUX 3axoaax Hemae.

BkasiBku

- Mpu 3MiHax KOHCTPYKLU;T y 3B'sI3Ky 3 BUKOPUCTaHHSM (Hanpuknag, TPiLMHW, BIBKOMM, MOMYTHIHHS
abo 3HayHi cnigu cTupaHHs) HeobxigHe narogxeHHs abo BUrOTOBMEHHS HOBOro npotesa. Cnig
perynspHo NpoBOAWTK OLIIHKY SIKOCTi NpoTe3a Nnpu NAaHOBUX KOHTPOMNbHUX Ornsaax y nikaps-
cromarorora.

- Homep naprii (LOT-Ne) noBuHeH ByTu BkasaHUin Npu KOXHIN onepalii, Wo Bumarae ineHTudi-

Kauii matepiany.

Mix ABoMa npoLecamu ppesepyBaHHs 3aroTiBKy Ans (ppe3epyBaHHs PEKOMEHYETbCS KnacTu

B OpUriHanbHy ynakoBky Ans Toro, wo6 npn poboTi 3 nauieHTamu 3a6e3ne4nTu BiACTEXeHHsS

Ta ineHTUdiKaLilo 4aHUX NPO NPOAYKT, @ Takox Homepis napTin (LOT-Ne).

IMpo BCi cepiiosHi iHUMAEHTK, WO BiABYBalOTLCS 3 KOPUCTYBaYamm i/ abo nauieHTamm B 3B'A3Ky

3 UMM NpoayKToM, HeobxiaHo nosifoMunTn Komnawito «Mepu [eHTan», a Takox PefepanbHuii

iHCTUTYT nikapcbkux 3acobiB Ta BUpobiB MeauyHoro npusHadeHHs Himeuyuunnn (BfArM), a6o

BiANOBIAHWI KOMNETEHTHUI OpraH Aepxaeu-uneHa €C, B sk kopucTyBad i / abo nauieHT

MOCTIAHO NPOXUBAE.

MonepepxyBanbHi BKa3iBKK

Mpy 06po6Li koHCTPyKLi 3 TTIMMA Moxe yTBOptoBaTUCS MUr, LLO MOXe 0BYMOBUTU MexaHiuHe
NoApPa3HEHHs ouel i anxanbHux Wwnaxis. Tomy 3aBxam cTexTe 3a 6esnoraHHM dyHKLIOHYBaH-
HAM

acnipauii dhpesepHoro BepcTara Ha CBoeMy po6o4oMy MicL, Ae MPOBOAUTLCS ocTaTouHa 06pobka
npoTe3y, a Takox 3a CBOIMM 3acobamu iHAMBIAYanbHOro 3aXuUCTy.

Ytunisauia
Bigxoau nicna o6po6kv M-PM Disc yTuniayioTb sik 3BU4aliHi Bigxoam.

Bu moxeTe oTpumatun aetanbHy iHchopmalio y BignosigHomy nacnopTi 6esneku matepiany — 3a
3an1TOM Ta 3aBaHTaXMBLUK ii Ha caiTi: www.merz-dental.de.

OnucaHi BnacTMBocTi BUPoGY 36epiraloTbCA 3a yMOBM AOTPUMAHHSA Ta BUKOPUCTaHHA L€l
iHCTPYKUIi Ans 3acToCyBaHHA.

IHdopmaLisi B pegakuii ctaHom Ha: 2022-09
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Merz Dental GmbH

Kieferweg 1 24321 Liitjenburg, Germany
Tel +49 (0) 4381/403-0

Fax + 49 (0) 4381/403-403
www.merz-dental.de

EN 1SO 13485

BUpo6HUK:
Mepuy, lentan M'm6X
Kidbepser 1, 24321, JlioTeHbypr, HimeyunHa

YnoBHOBaXKeHUI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpueaTHe nignpuemcTeo “Tanit”

By/l. 15 KBiTHA, 6€, c. baikisui,
TepHONINbCLKMI paioH,
TepHoninbcbka 061., 47711, Ykpaina
Ten.: +38 (0800) 502 998

¥

> C€o0482



