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BB oad’ 7

Frasrohling mit integriertem Okklusionskonzept auf Basis von PMMA \

@ Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Zweckbestimmung

Der BPLoad®*dient zur Herstellung von Ober- und / oder Unterkiefer Totalprothesen im Frasverfahren
zur provisorischen und definitiven Versorgung.

Der PLoad® TS, bestehend aus zahnfarbenem PMMA, dient ausschlieRlich zur Herstellung von

im Frasverfahren gefertigten provisorischen Versorgungen, wie z. B.:

- Ober- und / oder Unterkiefer Try-ins (ggf. mit Wachsverblendung)

- Gefrasten individuellen Abformléffeln

- Ober- und / oder Unterkiefer Interimsprothesen (max. 3 Monate)

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

Vorgesehene Anwender
« Dentales Fachpersonal

Patientenzielgruppen
« Jugendliche und erwachsene Personen

Indikation
« Zahnlosigkeit eines oder beider Kiefer bei eugnather Kiefersituation

Kontraindikation

« Teilbezahnte Kiefersituation

« Dysgnathie

< Unvertraglichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung ®°Load®/ ®°Load® ECO / ®°Load® TS / 8°Load® XP
* Vernetzte Polymethylmethacrylat (PMMA) Copolymere

« Pigmente (vornehmlich Eisen- und Titanoxide)

« Dibenzoylperoxid kann als Restperoxid < 1% enthalten sein

« Methylmethacrylat (MMA)

80 0ad® steht im folgenden Text stets fiir die gesamte Produktgruppe bestehend aus den Varianten
B0 pad® ECO, BPLoad® High Impact (HI), °Load® High Impact ECO (HI ECO), 8°Load® Tooth Shade (TS),
BPL oad® XP, BPLoad®, es sein denn, die entsprechende Variante wird explizit genannt.



Zusammensetzung ®°Load®High Impact / ®°Load® High Impact ECO
Basis:

« Schlagzéh modifizierte Polymethylmethacrylat (PMMA) Copolymere
« Pigmente (vornehmlich Eisen- und Titanoxide)

« Dibenzoylperoxid kann als Restperoxid < 1% enthalten sein

* Methylmethacrylat (MMA)

Zahne:

« Vernetzte Polymethylmethacrylat (PMMA) Copolymere

Verwendung ist nur durch geschultes Fachpersonal zuldssig.

Digitale Konstruktion

« Beim B°Load® XP kann eine individuelle Frontzahnaufstellung softwareseitig erfolgen.

« Die Konstruktion und Generierung der Prothesenbasis erfolgt mit der 8°Creator® PLUS Software.
« Eine Mindestwandstarke von 2 mm wird softwareseitig vorgegeben.

Maschinelle Bearbeitung

Sowohl Nass- als auch Trockenfrasverfahren mit geeignetem Spannsystem sind mdglich. Vor der
Bearbeitung ist die Kompatibilitat mit dem jeweiligen Maschinenhersteller zu klaren.

Der B°Load® kann nur in einer vom jeweiligen Maschinenhersteller fiir diese Geometrie
freigegebenen Spannvorrichtung verwendet und gefrést werden.

Die maschinelle Bearbeitung des #°Load® bendtigt eine spezielle CAM-Software und Fraser, die
zur Bearbeitung von PMMA geeignet sind.

Zahnform, BPLoad®-GroRe und Farbe sind auf dem Priméaretikett des BPLoad®

angebracht und muissen mit den Angaben in der Software (ibereinstimmen.

Bei der Herstellung einer unimaxillaren Versorgung wird die patientenindividuelle Antagonisten-
situation berticksichtigt. Hierbei werden die okklusalen Flachen subtraktiv bearbeitet.

.

.

Individuelle Aufstellung der Frontzihne (®°Load® XP)

Die individuelle Aufstellung der Frontzéhne kann erfolgen durch:

< Auswahl von integrierten, vordefinierten Zahnaufstellungen im 8°Creator® PLUS.
« Individuelle, digitale Aufstellung der Frontzahne im B°Creator® PLUS.

Um die Stellung der Frontzahne manuell zu verandern, z. B wahrend einer Einprobe, muss der
PMMA-Wall im Bereich der gefrasten Zahnfacher mit geeigneten kreuzverzahnten Hartmetallfrésern
reduziert werden. Die angepasste Aufstellung wird anschlieBend mit Wachs in der gewiinschten
Position fixiert.

Das Frasen von Zahnfachern ist erforderlich!

Unabhéngig vom Workflow erfolgt die Verbindung der Frontzahne mit dem B°Load® XP, mittels
Vorwalltechnik mit Kaltpolymerisat, z. B. Weropress® in der Farbe BPLoad® pink.



Ausarbeitung nach dem Frasvorgang

« Zum Heraustrennen und Nachbearbeiten von Prothesenbasen aus dem PLoad® sollten fiir Kunst-
stoff geeignete kreuzverzahnte Hartmetallfraser verwendet werden.

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

Eine Mindestwandstéarke von 1,5 mm sollte bei diinn auslaufenden Flachen nach dem Ausarbeiten
méglichst nicht unterschritten werden.

.

Wiederherstellung

Prothesenbasen, die aus dem #°Load® gefertigt worden sind, konnen mit Kaltpolymerisaten auf der
Basis von MMA wie z. B. Weropress® oder Combipress N in abgestimmter Einfarbung jederzeit
wiederhergestellt, erganzt oder unterfiittert werden. Eine vorherige Konditionierung der Oberflache
mit artConnect PLUS ist erforderlich.

Lagerung
* Zum Schutz der integrierten Zahnreihen ist der 8°Load® in der Verpackung zu lagern.
< Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

Hinweise

« Die LOT-Nr. ist bei jedem Vorgang anzugeben, der eine Identifikation des Materials erfordert,
zwecks Rickverfolgbarkeit muss das abldsbare Etikett aufbewahrt werden.

B0Load® nach Ablauf des angegebenen Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

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

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

.

.

Gefahrenhinweise

- Bei der Bearbeitung des ®°Load® kénnen Staube entstehen, die zur Reizung von Augen, Haut und
Atemwegen fiihren kdnnen. Achten Sie daher immer auf ein einwandfreies Funktionieren der
Absauganlage sowohl an Ihrer Frasmaschine als auch bei der Ausarbeitung und Politur mit einem
Handsttiick oder der Poliereinheit.

« Die Verwendung von personlicher Schutzausriistung ist gemaR Sicherheitsdatenblatt zu beachten.

« Eine unsachgemaRe Verwendung des ®°Load® mit dem Ziel, die oben genannten Indikations-
gebiete zu erweitern, ist unzulassig.



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

Systemkomponenten

 Die Liste der freigegebenen Systemkomponenten ist bei www.baltic-denture-system.de im
Bereich Service abrufbar.

« Der Einsatz von nicht autorisierten Systemkomponenten in Verbindung mit dem
Baltic Denture System ist unzulassig.

Entsorgung
Rickstéande aus der Verarbeitung des B°Load® sind als Restmiill zu entsorgen.

Gedruckte Ausfertigungen dieser Gebrauchsanweisung kénnen kostenfrei unter den angegebenen
Kontaktdaten angefordert werden.

Der Anwender ist fiir den Einsatz des Produktes selbst verantwortlich. Merz Dental (ibernimmt
keine Haftung und / oder Gewahrleistung bei der Verwendung von systemfremden und / oder nicht
gepriiften Komponenten sowie fiir fehlerhafte Ergebnisse, da der Hersteller keinen Einfluss auf die
Verarbeitung hat. Eventuell dennoch auftretende Schadenersatzanspriiche beziehen sich aus-
schlieBlich auf den Warenwert unserer Produkte.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung.

Stand der Information 2021-08
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Milling blank with integrated occlusion concept based on PMMA \

@ Instructions for use, please read carefully!

Intended purpose

B0 oad®” serves to fabricate upper and / or lower jaw full dentures by milling for temporary and final
restorations.

The BPLoad® TS, consisting of tooth-coloured PMMA, is used exclusively for the fabrication of
temporary restorations fabricated with the milling technique, such as for example:

- maxillary and / or mandibular try-ins (with wax veneer if necessary)

- milled individual impression trays

- maxillary and / or mandibular interim prostheses (max. 3 months)

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

Intended users
« Dental professionals

Patient target groups
« Adolescents and adults

Indication
« Edentulism of one or both jaws with a eugnathic jaw situation

Contraindication

« Partially edentulous jaw situation

« Dysgnathia

« Intolerance to one of the components

Composition °Load®/ ®°Load® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP
« Cross-linked polymethylmethacrylate (PMMA) copolymers

« Pigments (primarily iron and titanium oxide)

« Dibenzoylperoxide may be contained as residual peroxide < 1%
* Methylmethacrylate (MMA)

* In the following text, B°Load® always refers to the entire product group consisting of the variants
B0 pad® ECO, BPLoad® High Impact (HI), °Load® High Impact ECO (HI ECO), 8°Load® Tooth Shade (TS),
0] oad® XP, B°Load®, unless the corresponding variant is explicitly named.



Composition ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO
Base:

« impact-modified polymethylmethacrylate (PMMA) copolymers

« Pigments (primarily iron and titanium oxide)

« Dibenzoylperoxide may be contained as residual peroxide < 1%
* Methylmethacrylate (MMA)

Teeth:

« Cross-linked polymethylmethacrylate (PMMA) copolymers

Use is only admissible by trained technical personnel.

Digital design

« The B°Load® XP allows an individual anterior tooth to be set up in the software.

» The denture base is designed and generated using the 8°Creator® PLUS software.
« A minimum wall thickness of 2 mm is specified by the software.

Machine processing

Both wet and dry milling processes are possible with the suitable clamping system.

Compatibility should be clarified with the respective machine manufacturer prior to processing.

« BPLoad® can only be used and milled in a clamping device approved by the respective machine
manufacturer for this geometry.

Machine processing of the B°Load® requires special CAM software and milling cutters suitable for
machining PMMA.

Tooth shape, 8PLoad® size and shade are stated on the B°Load® primary marking and must match
the specifications in the software.

The patient-specific antagonist situation is taken into account when fabricating a unimaxillary
restoration. Here the occlusal surfaces are machined in a subtractive manner.

.

Individual set-up of the anterior teeth (®°Load® XP)

The anterior teeth can be set up individually by

« Selecting integrated, predefined tooth set-ups in B°Creator® PLUS.

« Individual, digital set-up of the anterior teeth in the 8°Creator® PLUS.

To manually change the position of the anterior teeth, e.g. during a try-in, the PMMA wall must be
reduced in the area of the milled tooth compartments using suitable cross-toothed carbide burs.
The adjusted set-up is then fixed with wax in the desired position.

Milling of tooth compartments is required!

Irrespective of the workflow, the anterior teeth are bonded to the BPLoad® XP using the matrix
technique with cold polymerisate, e.g. Weropress® in the B°Load® pink shade.



Trimming following the milling process

Cross-cut carbide burs suitable for resin should be used to separate and rework denture bases
from the BPLoad®.

To prevent inaccurate fitting after production, avoid excessive heat development during trimming
and polishing.

The wall thickness for tapered thin surfaces following finishing should not be below a minimum
of 1.5 mm if possible.

Restoration

Denture bases produced from 8°Load® can be restored, supplemented or lined at any time with
MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress® or Combipress N in the matching shade.
Prior conditioning of the surface is necessary, preferably with artConnect PLUS or a similar
acrylate-based bonding agent in accordance with the specifications of the manufacturer.

Storage
«+ BPLoad® has to be stored in the packaging to protect the integrated row of teeth.
« Protect against direct sunlight.

Notes

Record the LOT number with every process that requires identification of the material; the
detachable label must be kept for the purposes of traceability.

Do not use BPLoad® after the specified expiration date.

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.

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.

.

Risk phrases

Processing BPLoad® generates dust that can irritate the eyes, skin and airways. Therefore always
ensure that the extraction on your milling machine and for finishing and polishing with a handpiece
or polishing unit is working correctly.

The use of personal protective equipment in accordance with the Material Safety Data Sheet
must be observed.

Improper use of BPLoad® with the aim of extending the above indication areas is inadmissible.

.



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

System components

« The list of approved system components is available at www.baltic-denture-system.de in the
Service section.

* The use of non-authorised system components in conjunction with the Baltic Denture System is
inadmissible.

Disposal
Residues from processing the BPLoad® have to be disposed of as residual waste.

Printed copies of these instructions for use can be requested free of charge using the contact details
provided.

The users themselves are responsible for the use of the product. Merz Dental assumes no liability
and / or guarantee for the use of components that are not part of the system and / or for components
that have not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence on
processing. Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the value of our
products.

The product properties are based on compliance with the instructions for use.

Date of information 2021-08
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Milling blank with integrated occlusion concept based on PMMA

@ Instructions for use, please read carefully!

Caution:
Federal (USA) law restricts this device by or on the order of al licensed dental practitioner.

Intended purpose

B0 oad®” serves to fabricate upper and / or lower jaw full dentures by milling for temporary and
final restorations.

The BPLoad® TS, consisting of tooth-coloured PMMA, is used exclusively for the fabrication of
temporary restorations fabricated with the milling technique, such as for example:

- maxillary and / or mandibular try-ins (with wax veneer if necessary)

- milled individual impression trays

- maxillary and / or mandibular interim prostheses (max. 3 months)

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

Intended users
« Dental professionals

Patient target groups
« Adolescents and adults

Indication
« Edentulism of one or both jaws with a eugnathic jaw situation

Contraindication

« Partially edentulous jaw situation

« Dysgnathia

« Intolerance to one of the components

Improper use of B°Load® with the aim of extending the above i ion areas is i
Improper use of B°Load® can impair the health of the patients treated.

* In the following text, °PLoad® always refers to the entire product group consisting of the variants
0] pad® ECO, EPLoad® High Impact (HI), 8°Load® Tooth Shade (TS), E°Load® High Impact ECO
(HI ECO), B°Load®, unless the corresponding variant is explicitly named.



Composition °Load®/ 8°Load® ECO / ®°Load® TS

« Cross-linked polymethylmethacrylate (PMMA) copolymers

« Pigments (primarily iron and titanium oxide)

« Dibenzoylperoxide may be contained as residual peroxide < 1%
* Methylmethacrylate (MMA)

Composition ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO
Base:

« impact-modified polymethylmethacrylate (PMMA) copolymers

« Pigments (primarily iron and titanium oxide)

« Dibenzoylperoxide may be contained as residual peroxide < 1%
* Methylmethacrylate (MMA)

Teeth:

« Cross-linked polymethylmethacrylate (PMMA) copolymers

Use is only admissible by trained technical personnel.

Digital design
« The denture base is designed and generated using the 8°Creator® PLUS software.
+ A minimum wall thickness of 2 mm is specified by the software.

Machine processing

Both wet and dry milling processes are possible with the suitable clamping system.

Compatibility should be clarified with the respective machine manufacturer prior to processing.

« BPLoad® can only be used and milled in a clamping device approved by the respective machine
manufacturer for this geometry.

« Machine processing of the BPLoad® requires special CAM software and milling cutters suitable for
machining PMMA.

« Tooth shape, B°Load® size and shade are stated on the B°Load® primary marking and must match
the specifications in the software.

« The patient-specific antagonist situation is taken into account when fabricating a unimaxillary
restoration. Here the occlusal surfaces are machined in a subtractive manner.



Trimming following the milling process

Cross-cut carbide burs suitable for resin should be used to separate and rework denture bases
from the BLoad®.

To prevent inaccurate fitting after production, avoid excessive heat development during trimming
and polishing.

The wall thickness for tapered thin surfaces following finishing should not be below a minimum
of 1.5 mm if possible.

Restoration

Denture bases produced from B°Load® can be restored, supplemented or lined at any time with
MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress® or Combipress N in the matching shade.
Prior conditioning of the surface is necessary, preferably with artConnect PLUS or a similar
acrylate-based bonding agent in accordance with the specifications of the manufacturer.

Storage
« 8L o0ad® has to be stored in the packaging to protect the integrated row of teeth.
« Protect against direct sunlight.

Notes

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

the detachable label must be kept for the purposes of traceability.

Do not use BPLoad® after the specified expiration date.

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.

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.

Risk phrases

Processing ®PLoad® generates dust that can irritate the eyes, skin and airways. Therefore
always ensure that the extraction on your milling machine and for finishing and polishing

with a handpiece or polishing unit is working correctly.

The use of personal protective equipment in accordance with the Material Safety Data Sheet
must be observed.

Improper use of B°Load® with the aim of extending the above indication areas is inadmissible.

.



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

System components

« The list of approved system components is available at www.baltic-denture-system.de
in the Service section.

« The use of non-authorised system components in conjunction with the Baltic Denture System
is inadmissible.

Disposal
Residues from processing the 8°Load® have to be disposed of as residual waste.

Printed copies of these instructions for use can be requested free of charge using the contact details
provided.

The users themselves are responsible for the use of the product. Merz Dental assumes no liability
and / or guarantee for the use of components that are not part of the system and / or for components
that have not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence on
processing. Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the value of our
products.

The product properties are based on compliance with the instructions for use.

Date of information 2021-08
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Disque de fraisage avec concept d'occlusion intégré a base de PMMA

fj Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Destination

B0 oad®*est congu pour la réalisation de prothéses totales des maxillaires supérieur et / ou
inférieur avec un procédé de fraisage en vue d'une restauration provisoire ou définitive.

Le BPLoad® TS, composé d'un PMMA de teinte dentaire, sert exclusivement a la fabrication de
restaurations provisoires fraisées, telles que :

- Prothéses d’essai maxillaires et / ou mandibulaires (le cas échéant avec recouvrement de cire)
- Porte-empreintes individuels fraisés

- Protheses provisoires maxillaires et / ou mandibulaires (3 mois max.)

Classification selon MDD 93/42/CEE ainsi que MDR (EU) 2017/745
« Dispositif médical de classe lla pour le contact a long terme avec la muqueuse intacte

Utilisateurs prévus
« Professionnel de santé dentaire

Groupes de patients ciblés
« Adolescents et adultes

Indication
« Edentation totale d'un ou des deux maxillaires et occlusion équilibrée

Contre-indication

« Edentation partielle des maxillaires
« Dysgnathie

« Intolérance a I'un des composants

Composition °Load®/ B°Load® ECO / ®°Load® TS / ®°Load® XP

« Copolymére réticulé de polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

« Pigments (principalement oxyde de fer et de titane)

* Peut contenir < 1 % de peroxyde de dibenzoyle comme peroxyde résiduel.
* Méthacrylate de méthyle (MMA)

*B0 oad® désigne dans ce qui suit toujours I'ensemble de la gamme de produits composée des
variantes B°Load® ECO, 8PLoad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), °Load® Tooth
Shade (TS), BPLoad® XP, °Load®, sauf en cas de mention explicite de la variante correspondante.



Composition ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO

Base:

« Copolymere modifié par impact de polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

« Pigments (principalement oxyde de fer et de titane)

* Peut contenir < 1 % de peroxyde de dibenzoyle comme peroxyde résiduel.

« Méthacrylate de méthyle (MMA)

Dents:

« Copolymeére réticulé de polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

L'utilisation est réservée aux professionnels formés.

Conception numérique

* Pour #PLoad® XP, un montage individuel des dents antérieures est possible par CAO.

< La conception et la génération de la base de prothése sont réalisées avec le logiciel
80Creator® PLUS.

« Le logiciel considére par défaut une épaisseur de paroi minimale de 2 mm.

Traitement assisté par ordinateur

Le fraisage aussi bien sec que mouillé avec systeme de serrage adapté est possible. Avant
l'usinage, il convient de vérifier la compatibilité avec le fabricant correspondant de la machine.

« BPLoad® peut étre utilisé et usiné uniquement sur un dispositif de serrage validé pour cette
géométrie par le fabricant de la machine.

L'usinage du B°Load® nécessite un logiciel de FAO spécifique et une fraise convenant a
I'usinage de PMMA.

La forme de la dent, la taille de B°Load® et la teinte figurent sur I'étiquette principale de ®°Load®
et doivent étre conformes aux spécifications du logiciel.

La situation antagoniste individuelle du patient est prise en compte en cas de réalisation d’une
restauration unimaxillaire. Les surfaces occlusales sont alors usinées par soustraction.

.

Montage individuel des dents antérieures (®°Load® XP)

Le montage individuel des dents antérieures peut étre réalisé selon les étapes suivantes :
« Sélection du montage de dents prédéfini intégré dans B°Creator® PLUS.

« Montage individuel numérique des dents antérieures dans 8°Creator® PLUS.

Pour modifier manuellement la position des dents antérieures, par exemple pendant un essai en
bouche, le bourrelet en PMMA doit étre réduit au niveau des alvéoles fraisées avec des fraises
adaptées en carbure a denture croisée. Le montage ajusté est ensuite fixé avec de la cire dans la
position souhaitée.

Le fraisage des alvéoles dentaires est indispensable !

Indépendamment du flux, la connexion des dents antérieures est réalisée avec °Load® XP et la
technique des matrices avec résine polymérisable & froid, comme par exemple Weropress® dans
la teinte ®°Load® pink.



Finition aprés le fraisage

« Pour dégager et retoucher les bases de prothése de 8°Load®, il convient d'utiliser des
fraises en métal dur a dents étagées convenant a la résine.

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

+ Une épaisseur minimale de 1,5 mm doit étre respectée sur les surfaces minces apres les retouches.

Restauration

Les bases de prothéses réalisées avec 2°Load® peuvent a tout moment étre reproduites,
complétées ou rebasées a I'aide de polymeres a froid a base de MMA comme par exemple
Weropress® ou Combipress N avec une teinte correspondante.

Un conditionnement préalable de la surface est nécessaire, de préférence avec artConnect PLUS
ou un agent adhésif comparable a base d'acrylate, en suivant les recommandations du fabricant.

Stockage
« Pour protéger les rangées de dents intégrées, Bl oad® doit étre conservé dans son emballage.
« A conserver a I'abri des rayons directs du soleil.

Remarques

Indiquer le numéro de lot lors de chaque procédure exigeant I'identification du matériau.

Pour garantir la tragabilité, I'étiquette détachable doit étre conservée.

Ne plus utiliser B°Load® apreés la date de péremption indiquée.

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

du suivi au cabinet dentaire.

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.

.

.

Indications de dangers

« Les travaux effectués avec B°Load® générent des poussiéres pouvant irriter les yeux, la peau
et les voies respiratoires. Il convient donc de toujours veiller au fonctionnement irréprochable
du dispositif d’aspiration aussi bien sur la fraiseuse que pour la finition et le polissage avec
une piéce a main ou une unité de polissage.

« L'utilisation d'un équipement de protection individuelle doit étre conforme a la fiche de données
de sécurité.

« Une utilisation non conforme de #°Load® dans le but d'élargir le champ d'indication ci-dessus
est interdite.



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

Composants de systéme

« La liste validée de composants de systéme peut étre consultée sur le site
www.baltic-denture-system.de, a la section Service.

« L'utilisation de composants de systéme non autorisés avec Baltic Denture System est interdite.

Elimination
Les déchets du traitement des BPLoad® doivent étre éliminés avec les déchets résiduels.

Des exemplaires imprimés de cette notice d'utilisation peuvent étre obtenus gratuitement auprés des
coordonnées indiquées ci-dessous.

L'utilisateur est responsable de I'utilisation du produit. Merz Dental décline toute responsabilité et / ou
garantie pour I'utilisation de composants étrangers et / ou non controlés ainsi que pour les résultats
erronés dans la mesure ou le fabricant n'a aucune influence sur le traitement. Les demandes éven-
tuelles d'indemnisation porteront uniquement sur la valeur marchande de os produits.

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

Date de derniere mise a jour 2021-08
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Grezzo da fresare con principio occlusale integrato su base di PMMA

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

1189 oad® & indicato per la realizzazione in un processo di fresatura di protesi totali superiori
e / o inferiori per la riabilitazione provvisoria e definitiva.

80| pad® TS, costituito da PMMA del colore dei denti naturali, & indicato esclusivamente per la
realizzazione di restauri provvisori prodotti in un processo di fresatura, quali ad esempio:

- restauri di prova superiori e /o inferiori (eventualmente con rivestimento in cera)

- portaimpronte individuali fresati

- protesi provvisorie (max 3 mesi) superiori e / o inferiori

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 intatta

Utilizzatori previsti
« Personale odontoiatrico specializzato

Gruppi target di pazienti
 Giovani e adulti

Indicazioni
« Edentulia totale di una o entrambe le arcate in una situazione eugnatica

Controindicazioni

« Edentulia parziale

« Disgnazia

« Intolleranza ad uno dei componenti

Composizione ®PLoad®/ B°Load® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP

« Copolimeri di polimetiimetacrilato (PMMA) reticolati

« Pigmenti (prevalentemente ossidi di ferro e titanio)

» Dibenzoilperossido puod essere contenuto come perossido residuo < 1%
« Metilmetacrilato (MMA)

*Nel testo seguente, con B°Load® si intende I'intero gruppo di prodotti formato dalle varianti °Load® ECO,
EDL oad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), ®°Load® Tooth Shade (TS), PLoad® XP,
0] oad®, salvo che non venga citata esplicitamente la variante corrispondente.



Composizione ®PLoad® High Impact / ®°Load® High Impact ECO

Base:

« Copolimeri di polimetiimetacrilato (PMMA) modificato dall'impatto

« Pigmenti (prevalentemente ossidi di ferro e titanio)

» Dibenzoilperossido puo essere contenuto come perossido residuo < 1%

* Metilmetacrilato (MMA)

Denti:

« Copolimeri di polimetiimetacrilato (PMMA) reticolati

L’uso é consentito solamente a professionisti addestrati.

Progettazione digitale

« Con BPLoad® XP é possibile un eseguire un montaggio personalizzato degli anteriori a livello di
software.

La progettazione e la generazione della base protesica vengono effettuate con il software
B0Creator® PLUS.

Nel software € prestabilito uno spessore minimo delle pareti di 2 mm.

Lavorazione meccanica

Sono possibili sia la lavorazione a umido che a secco con un sistema di serraggio idoneo. Prima
della lavorazione & necessario verificare la compatibilita con il produttore della macchina operatrice.
« 11 8°Load® puo essere utilizzato e fresato solamente in un dispositivo di serraggio approvato

dal produttore della macchina operatrice per questa forma specifica.

La lavorazione meccanica del B°Load® richiede uno speciale software CAM e frese idonee per la
lavorazione del PMMA.

La forma dentale, la misura del B°Load® e il colore sono riportati sull’etichetta primaria del B°Load®
e devono corrispondere ai dati presenti nel software.

Nella realizzazione di un restauro monoarcata, tenere conto della situazione specifica dell'arcata
antagonista del paziente. Lavorare le superfici occlusali per sottrazione.

.

Montaggio individuale degli anteriori (*°Load® XP)

I montaggio individuale degli anteriori pud avvenire mediante:

« Selezione di montaggi integrati predefiniti in 8°Creator® PLUS.

« Montaggio individuale digitale degli anteriori in B°Creator® PLUS.

Per modificare manualmente la posizione degli anteriori, ad es. Nel corso di una prova, ridurre il
vallo in PMMA nell'area degli alveoli fresati utilizzando idonee frese a denti incrociati di metallo duro.
Successivamente fissare con cera il modello adattato nella posizione desiderata.

E necessario fresare gli alveoli!

Indipendentemente dal workflow, la connessione degli anteriori con il B°Load® XP ha luogo mediante
tecnica con vallo occlusale e polimerizzato a freddo, ad es. Weropress® nel colore 8°Load® pink.



Rifinitura dopo il processo di fresatura

« Per separare le basi protesiche dal ®°Load® e per la rifinitura utilizzare frese al carburo di tungsteno
a taglio incrociato adatte per resina.

« Per evitare imperfezioni nella precisione dimensionale dopo la realizzazione, evitare un eccessivo
sviluppo di calore durante la rifinitura e la lucidatura.

« Per le superfici a finire sottili si raccomanda di rispettare quanto piu possibile lo spessore minimo di
1,5 mm dopo la rifinitura.

Riparazione

Le basi protesiche realizzate con B°Load® possono sempre essere riparate, integrate o ribasate con
resine polimerizzanti a freddo a base di MMA come ad esempio Weropress® o Combipress N di
colore adeguato. Prima dell’applicazione & necessario condizionare la superficie, preferibilmente con
artConnect PLUS o con un analogo agente adesivo a base acrilica secondo le istruzioni del relativo
fabbricante.

Conservazione
« Per proteggere i denti integrati, il B°Load® deve essere conservato nella sua confezione.
« Proteggere dalla luce solare diretta.

Note

< Indicare il numero del lotto (LOT) in ogni procedura che richieda I'identificazione del materiale;
I'etichetta staccabile deve essere conservata per consentire la rintracciabilita.

Non utilizzare il B°Load® dopo la data di scadenza indicata.

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 v
alutando regolarmente la protesi nel quadro di una visita nello studio dentistico.

Qualsiasi evento grave avvenuto in relazione al presente prodotto e riguardante utilizzatori e / o
pazienti deve essere comunicato sia a Merz Dental, sia al BfArM (lIstituto federale per medicinali e
dispositivi medici - Germania) o alle autorita competenti dello stato membro in cui I'utilizzatoree / o
il paziente risiede.

Indicazioni di pericolo

« Nella lavorazione del 8°Load® possono essere prodotte polveri che possono provocare irritazione
degli occhi, della pelle e delle vie respiratorie. Verificare sempre il perfetto funzionamento
dell’aspirazione sia per la propria fresatrice che per la rifinitura e lucidatura con un manipolo o
con la pulitrice.

« Rispettare le indicazioni sull’'uso di dispositivi di protezione individuali contenute nella scheda dei
dati di sicurezza.

« Un uso improprio del BLoad® con lo scopo di ampliare i campi di indicazione sopra citati non &
consentito.



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

Componenti del sistema

« L'elenco dei componenti autorizzati del sistema € consultabile al sito
www.baltic-denture-system.de nell’area Service.

+ Non & consentito I'uso di componenti del sistema non autorizzati in combinazione con il
Baltic Denture System.

Smaltimento
Smaltire i residui della lavorazione del 8°Load® nei rifiuti non riciclabili.

Copie stampate delle presenti Istruzioni per I'uso possono essere richieste gratuitamente ai contatti
indicati.

L'utilizzatore & responsabile in proprio dell'uso dei prodotti. Merz Dental declina qualsiasi responsabi-
lita e non presta alcuna garanzia qualora vengano utilizzati componenti estranei al sistema e / 0 non
testati, nonché per risultati non conformi, in quanto il fabbricante non puo influire sulla lavorazione.
Qualora tuttavia fosse richiesto un risarcimento danni, 'ammontare puo riferirsi esclusivamente al
valore commerciale dei nostri prodotti.

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

Ultimo aggiornamento 2021-08
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Disco para fresado con concepto de oclusién integrado a base de PMMA

@ Instrucciones de uso, léalas detenidamente!

Finalidad

El B°Load®" sirve la para elaboracién de prétesis totales para el maxilar superior y / o inferior

en procedimientos de fresado para el tratamiento provisional y definitivo.

B0 oad® TS, compuesto de PMMA, sirve exclusivamente para la fabricacién de provisionales
mediante fresado, como p. ej.:

- Pruebas de montaje para los maxilares superior y/ o inferior (dado el caso con revestimiento de cera)
- Cubetas de impresion individualizadas fresadas

- Prétesis provisionales para los maxilares superior y / o inferior (max. 3 meses)

Clasificacion seguin 93/42/CEE y MDR (UU) 2017/745
« Producto sanitario de clase lla para el contacto a largo plazo con mucosas intactas

Usuario previsto
« Personal dental especializado

Grupo objetivo de pacientes

« Jovenes y adultos

Indicacion

« Edentulismo de uno o ambos maxilares en casos de mandibula eugenésica
Contraindicaciones

« Casos de mandibula parcialmente eugenésica

« Disgnatia

« Intolerancia a alguno de los componentes

Composicion B°Load®/ BPLoad® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP

« Copolimeros de polimetiimetacrilato (PMMA) reticulados

« Pigmentos (principalmente 6xidos de hierro y de titanio)

« Puede contener peréxido de dibenzoilo como perdxido residual < 1%
* Metilmetacrilato (MMA)

*En el texto a continuacion, B°Load® se emplea para todo el grupo de productos, formado por las
variantes E°Load® ECO, tPLoad® High Impact (Hl), °Load® High Impact ECO (HI ECO), t°Load® Tooth
Shade (TS), °Load® XP, tPLoad®, excepto cuando se menciona de manera explicita la variante
correspondiente.



Composicién BPLoad®High Impact / °Load® High Impact ECO

Base:

« Copolimeros de polimetilmetacrilato (PMMA) de metilo modificado al impacto

« Pigmentos (principalmente 6xidos de hierro y de titanio)

« Puede contener perdxido de dibenzoilo como perdxido residual < 1%

« Metilmetacrilato (MMA)

Dientes:

« Copolimeros de polimetiimetacrilato (PMMA) reticulados

El uso solo esta permitido al personal especializado con la formacion necesaria.

Diseiio digital

« Con BPLoad® XP, el software puede hacer el montaje individualizado de los dientes anteriores.
« El disefio y la generacion de la base protésica se realizan con el software 8°Creator® PLUS.
« El software indica de manera predeterminada un grosor minimo de pared de 2 mm.

Procesamiento mecanico

Posibilidad de fresado en seco y en mojado con un sistema de sujecion adecuado. Antes del
procesamiento, debe aclararse la compatibilidad con el fabricante de la maquina.

« El BPLoad® solo puede utilizarse y fresarse en un dispositivo de sujecion autorizado para esta
geometria por el fabricante de la maquina.

Para la mecanizacion de 8°Load® se requiere un software de CAD especial y fresas aptas para
el procesado de PMMA.

La forma del diente, el tamarfio y el color del ®°Load® estan indicados en la identificacion primaria
del B°Load® y deben coincidir con los datos del software.

En la fabricacion de una prétesis para un solo maxilar se tiene en cuenta la situacién de los
antagonistas del paciente. Para ello, las superficies oclusales se elaboran de manera sustractiva.

.

Montaje individualizado de los dientes anteriores (2°Load® XP)

El montaje individualizado de los dientes anteriores puede hacerse mediante:

« La seleccion de montajes dentales predefinidos integrados en el 8°Creator® PLUS.
» Montaje digital individualizado de los dientes anteriores en el 8°Creator® PLUS.

Para modificar manualmente el montaje de los dientes anteriores, p. ej. durante la prueba en la boca
del paciente, la pared de PMMA en la zona de los alveolos dentales fresados se puede reducir con
fresas de carburo con dentado cruzado adecuadas. A continuacion, el montaje ajustado se fija en la
posicion deseada con cera.

iEl fresado de alveolos dentales es indispensable!

Con independencia del flujo de trabajo, la combinacion de los dientes anteriores se hace con el

B0 oad® XP mediante la técnica de matriz con resina de polimerizacién en frio, p. ej. Weropress®

de color ®PLoad® pink.



Elaboracion tras el fresado

« Para retocar y extraer bases protésicas del 8°Load®, deben utilizarse fresas de metal duro de
dientes cruzados adecuadas para resina.

« Para evitar las imprecisiones de ajuste tras la fabricacion, durante la elaboracién y el pulido
debe evitarse la formacion fuerte de calor.

« Siempre que sea posible, tras la elaboracion debe conservarse un grosor minimo de pared
de 1,5 mm en las superficies con terminaciones finas.

Reconstruccion

Las bases protésicas elaboradas con el 2°Load® pueden reconstruirse, complementarse o
rebasarse en cualquier momento con resinas de fraguado en frio de MMA, como Weropress®

o Combipress N en el color acorde. Es necesario acondicionar antes la superficie, preferiblemente
con artConnect PLUS o con un adhesivo similar a base de acrilato siguiendo las instrucciones del
fabricante.

Almacenamiento
« Para proteger las lineas de dientes integradas, el B°Load® debe conservarse en su embalaje.
« Proteger de la luz directa del sol.

Instrucciones

Indique el numero de lote en todos los procesos que requieran la identificacion del material;
con el fin de permitir la trazabilidad, debe conservarse la etiqueta despegable.

No utilice el B°Load® después de la fecha de caducidad indicada.

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

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.

.

Indicaciones de peligro

« Durante el procesamiento del ®°Load® se pueden generar polvos que pueden irritar los ojos, la
piel y las vias respiratorias. Observe que el funcionamiento del equipo de aspiraciéon de su
fresadora sea correcto, también durante la elaboracion y el pulido con una pieza de mano o
la unidad de pulido.

« Deben respetarse las indicaciones de la hoja de datos de seguridad sobre la utilizacién de equipo
personal de proteccion.

* No esta permitido el uso indebido del B°Load® con el fin de ampliar los &mbitos de indicacion
indicados anteriormente.



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

Componentes del sistema

« Puede consultar la lista de los componentes del sistema autorizados en el apartado Service
de www.baltic-denture-system.de.

+ No esta permitido el uso de componentes del sistema no autorizados en combinacién con el
Baltic Denture System.

Eliminacién
Los restos del mecanizado del B°Load® se deben desechar como residuos.

La edicién impresa de estas instrucciones de uso puede solicitarse de forma gratuita con los datos
de contacto facilitados.

El usuario es responsable del uso del producto. Merz Dental no asume ninguna responsabilidad ni
garantia en caso de uso de componentes ajenos al sistema y / 0 no comprobados, ni tampoco por
los resultados erréneos, puesto que el fabricante no influye en manera alguna en el procesamiento.
Los posibles derechos de indemnizacion estaran exclusivamente relacionados con el valor de
mercancia de nuestros productos.

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacion y la observacion de estas
instrucciones de uso.

Informacién actualizada 2021-08
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Peca bruta para fresar com conceito de ocluséo integrado a base de PMMA \

@ Instrugdes de utilizagao, ler atentamente!

Utilizacao pretendida

O BPLoad®" destina-se & confegdo de proteses totais dos maxilares superior e / ou inferior através
do processo de fresagem, para restauragdes provisérias e definitivas.

O BPLoad® TS, composto por PMMA da cor do dente, destina-se exclusivamente ao fabrico de
restauragdes provisérias executadas por processos de fresagem, como p. ex.:

- Try-ins do maxilar superior e / ou inferior (eventualmente com facetas em cera)

- Moldeiras de impresséo individuais fresadas

- Préteses provisorias do maxilar superior e / ou inferior (max. 3 meses)

Classificagao de acordo com a Diretiva 93/42/CEE e o Regulamento (UE) 2017/745
« Dispositivo médico de Classe lla para o contacto de longo prazo com a mucosa intacta

Utilizadores previstos
« Profissionais de medicina dentaria

Grupos-alvo de pacientes
« Jovens e adultos

Indicagoes
« Edentulismo de um ou dos dois maxilares que, de resto, apresentam eugnatia

Contraindicagoes

« Maxilar parcialmente dentado

« Disgnatia

« Intoleréncia a um dos componentes

Composigao °Load®/ B°Load® ECO / ®PLoad® TS / BPLoad® XP

« Copolimeros de polimetilmetacrilato (PMMA) reticulados

« Pigmentos (sobretudo déxidos de ferro e de titanio)

« Pode conter peroxido de dibenzoilo como perdxido residual < 1%
« Metilmetacrilato (MMA)

*No texto que se segue, B°Load® diz sempre respeito a todo o grupo de produtos constituido pelas
variantes 8°Load® ECO, 8PLoad® High Impact (Hl), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), #°Load® Tooth
Shade (TS), 8°Load® XP, EPLoad®, salvo se a respetiva variante for indicada explicitamente.



Composigéo ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO

Base:

« Copolimeri di polimetiimetacrilato (PMMA) modificato dall'impatto

« Pigmentos (sobretudo éxidos de ferro e de titanio)

« Pode conter peroxido de dibenzoilo como perdxido residual < 1%

* Metilmetacrilato (MMA)

Dentes:

« Copolimeros de polimetiimetacrilato (PMMA)

A utilizagao é permitida a

Construgao digital

« Com o BPLoad®XP, é possivel proceder a uma configuragéo individual dos dentes anteriores
através do software.

« Aconstrugao e a geragao da base da prétese realiza-se com a ajuda do software B°Creator® PLUS.

« O software impde paredes de espessura minima de 2 mm.

ado e treinado.

Tratamento mecanico

Possiveis sdo procedimentos de fresagem a seco e a himido com um sistema tensor adequado.
Antes de iniciar o tratamento, deve ser esclarecida a compatibilidade com o respetivo fabricante da
maquina.

» O BPLoad® s6 pode ser usado e fresado num dispositivo tensor autorizado para esta geometria
pelo respetivo fabricante da maquina.

O tratamento mecanico do B°Load® exige um software CAM e fresas adequadas para o
tratamento de PMMA.

A forma do dente, o tamanho do 2°Load® e a cor constam na etiqueta primaria do 8°Load® e
devem corresponder as indicagdes do software.

No caso de fabrico de uma restauragéo unimaxilar, é tida em conta a situagéo antagonista
especifica do paciente. Aqui, as superficies oclusais sdo processadas de forma subtrativa.

.

Configuragao individual dos dentes anteriores (®°Load® XP)

A configuragao individual dos dentes anteriores pode ser feita por:

» Selecao de configuracdes de dentes integradas pré-definidas no B°Creator® PLUS.
« Configuragao digital individual dos dentes anteriores no 8°Creator® PLUS.

Afim de alterar manualmente a posi¢éo dos dentes anteriores, por exemplo durante uma prova, o material
de PMMA deve ser reduzido na drea das cavidades alveolares fresadas utilizando fresas de metal duro
com dentes cruzados. A configuragao adaptada é entdo fixada na posigéo desejada com cera.

A fresagem de cavidades alveolares é necessaria!

Independentemente do fluxo de trabalho, os dentes anteriores s&o ligados ao #°Load® XP, utilizando
a técnica de moldagem com resina polimerizavel a frio, por exemplo, Weropress® na tonalidade

80| oad® rosa.



Acabamento apos a fresagem

« Para o destaque e o acabamento das bases de proteses confecionadas a partir do ®°Load® devem
ser usadas fresas de metal duro com dentes cruzados, adequadas para plastico.

Para evitar imprecisdes na inser¢do apds a confecéo, é conveniente evitar a formacgdo de muito
calor durante o acabamento e o polimento.

Apds o acabamento as superficies finas ainda devem apresentar paredes com uma espessura
minima de 1,5 mm.

.

Restauragao

As bases de proteses confecionadas a partir do 2°Load® podem ser restauradas, complementadas
ou reembasadas a qualquer momento, com agentes autopolimerizaveis a base de MMA, como por
exemplo, Weropress® ou Combipress N na tonalidade correspondente. Um condicionamento anterior
da superficie € necessario, de preferéncia com artConnect PLUS ou um agente de ligagdo equiparavel
a base de acrilato, conforme indicagéo do respetivo fabricante.

Armazenamento
« Para proteger as filas de dentes integradas, o 8°Load® deve ser guardado dentro da embalagem.
« Proteger da radiagao solar direta.

Indicagoes

« O numero do lote deve ser indicado em cada processo que necessita da identificagdo do material.
Para fins de rastreabilidade deve ser guardado o autocolante.

O BPLoad® nZo deve ser usado apos a expiragdo do prazo de validade.

No caso de alteragdes construtivas causadas pela utilizagdo, p. ex, fissuras, rachas, turvagéo
ou vestigios claros de abraséo, é necessaria uma reparacao ou um produto novo. A supervisao
deve ser realizada através de uma avaliagdo regular da prétese dentaria, no ambito

da consulta de acompanhamento no consultério.

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 Medicamentos e Dispositivos
Médicos) na Alemanha ou a respetiva autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e / ou o paciente esta estabelecido.

.

Indicagdes de perigo

+ Durante o tratamento do 8°Load® podem surgir poeiras suscetiveis de irritar os olhos, a pele e
as vias respiratdrias. Por isso, verifique sempre o funcionamento correto da instalagédo de
aspiracdo, tanto na maquina de fresar como também aquando do acabamento e polimento
com uma pega de mao ou a unidade de polimento.

« A uutilizagado do equipamento de protegdo pessoal deve seguir a ficha de dados de seguranga.

» Uma utilizagdo incorreta do °Load® com o objetivo de alargar as areas de indicagéo acima
indicadas, ndo é permitida.



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

Componentes de sistema

« Alista dos componentes de sistema autorizados pode ser consultada em
www.baltic-denture-system.de, na area Service.

« A uutilizagdo de componentes de sistema nao autorizados em combinagdo com o
Baltic Denture System n&o é permitida.

Eliminacao
Residuos do processamento do ®°Load® devem ser eliminados como residuos finais.

Copias impressas destas instrugdes de utilizagdo podem ser solicitadas gratuitamente, usando os
detalhes de contacto fornecidos.

O utilizador é responsavel pelo uso do produto. A Merz Dental ndo assume qualquer responsabili-
dade e / ou garantia pela utilizagdo de componentes que nédo séo do sistema e / ou componentes
nao testados nem por resultados incorretos, uma vez que o fabricante ndo tem influéncia sobre

o processamento. Os pedidos de indemnizagdo que, no entanto, possam surgir referem-se
exclusivamente ao valor dos nossos produtos.

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

Estado da informagéo 2021-08
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Bloczek do frezowania ze zintegrowang koncepcjg okluzyjng na bazie PMMA

@ Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytac!

Przewidziane zastosowanie

B0 oad®” jest przeznaczony do wytwarzania protez catkowitych szczeki i / lub zuchwy metoda
frezowania do zaopatrzenia tymczasowego i ostatecznego.

80| pad® TS, sktadajgcy sie z PMMA w kolorze zebdw, jest przeznaczony wytgcznie do wytwarzania
uzupetnien tymczasowych wykonywanych metodg frezowania, takich jak np.:

- protezy prébne szczeki i / lub zuchwy (ewent. z licowaniem woskiem)

- frezowane indywidualne tyzki wyciskowe

- protezy tymczasowe szczegki i / lub zuchwy (max. 3 miesigce)

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EWG oraz MDR (UE) 2017/745
« Wyréb medyczny klasy lla do diugotrwatego kontaktu z nienaruszong btong $luzowa

Przewidziani uzytkownicy
« Stomatologiczny personel fachowy

Grupy docelowe pacjentow
* Mtodziez i osoby doroste

Wskazania do stosowania
« Bezzebie szczeki lub Zuchwy lub obu w przypadku eugnaciji

Przeciwwskazania

« Czesciowe braki uzebienia

« Dysgnacja

« Nietolerancja jakiegokolwiek ze sktadnikow

Sktad ®PLoad®/ ®PLoad® ECO / °Load® TS / ®°Load® XP

« Usieciowane kopolimery polimetakrylanu metylu (PMMA)

« Pigmenty (gtéwnie tlenki zelaza i tytanu)

« Nadtlenek dibenzoilu moze wystepowac jako nadtlenek resztkowy < 1%
* Metakrylan metylu (MMA)

*B0 oad® oznacza w ponizszym tekscie zawsze catq grupe produktéw, sktadajaca sie z wersji
B[ pad® ECO, BPLoad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), £°Load® Tooth Shade (TS),
B0 oad® XP, BPLoad®, chyba ze wyraznie wymieniona jest odpowiednia wersja.



Sktad ®PLoad®High Impact / ®°Load®High Impact ECO

Podstawa:

« Modyfikowany udarnoscig kopolimery polimetakrylanu metylu (PMMA)

« Pigmenty (gtéwnie tlenki zelaza i tytanu)

« Nadtlenek dibenzoilu moze wystepowac jako nadtlenek resztkowy < 1%

* Metakrylan metylu (MMA)

Zeby:

« Usieciowane kopolimery polimetakrylanu metylu (PMMA)

Dopuszczalne jest stosowanie wylacznie przez przeszkolony personel fachowy.

Konstrukcja cyfrowa

* W przypadku B°Load® XP mozna wykona¢ indywidualne ustawienie zebdw przednich za pomocg
oprogramowania.

« Konstrukcja i wygenerowanie podstawy protezy odbywa sie przy uzyciu oprogramowania
BDCreator® PLUS.

« Oprogramowanie wymaga minimalnej grubosci $ciany wynoszacej 2 mm.

Opracowanie maszynowe

Mozliwe jest zastosowanie frezowania na mokro i na sucho przy uzyciu odpowiedniego systemu

napinajgcego. Przed opracowaniem konieczne jest wyjasnienie z producentem uzywanego

urzgdzenia kwestii kompatybilnosci.

« B9 pad® mozna stosowac i frezowac tylko w urzgdzeniu napinajgcym dopuszczonym przez
producenta urzadzenia dla takiej geometrii.

« Opracowanie maszynowe PLoad® wymaga zastosowania specjalnego oprogramowania CAM i

frezéw nadajacych sie do opracowywania PMMA.

Ksztalt zebdw, rozmiar i barwa B°Load® sg podane na etykiecie podstawowej 8°Load® i muszg

by¢ zgodne z danymi w oprogramowaniu.

Podczas wykonywania jednoszczekowego zaopatrzenia uwzglednia sig indywidualng sytuacje

zebow przeciwstawnych u danego pacjenta. Powierzchnie okluzyjne sg przy tym opracowywane

subtraktywnie.

Indywidualne ustawienie zebéw przednich (®°Load® XP)

Indywidualne ustawienie zgbdw przednich mozna wykona¢ w nastepujacy sposob:

« Wybdr zintegrowanych, wstepnie zdefiniowanych ustawien zebdw w °Creator® PLUS.

« Indywidualne, cyfrowe ustawienie zebdw przednich w 8°Creator® PLUS.

W celu recznej zmiany ustawienia zebow przednich, np. podczas przymiarki, konieczne jest
zredukowanie matrycy PMMA w obszarze frezowanych zgbodotéw odpowiednimi frezami
weglikowymi z nacieciami krzyzowymi. Dopasowane ustawienie nalezy nastepnie przymocowac
woskiem w zgdanym potozeniu.

Frezowanie zgebodotoéw jest konieczne!



Niezaleznie od procedury potaczenie zebdw przednich nastgpuje za pomocg °Load® XP, technikg
przedlewu z uzyciem materiatu polimeryzujacego na zimno, np. Weropress® w kolorze 2°Load® pink.

Wykanczanie po frezowaniu

« Do oddzielania i obrobki koncowej podstaw protez z 8°Load® nalezy stosowac przeznaczone do
tworzyw sztucznych frezy z twardego stopu z naprzemiansko$nymi zebami.

< Aby unikng¢ niedoktadnosci pasowania po wykonaniu, podczas wykanczania i polerowania nalezy
unika¢ wytwarzania duzego ciepta.

« W przypadku cienko zmniejszajacych sie stopniowo powierzchni po wykanczaniu w miarg
mozliwosci nie nalezy przekracza¢ minimalnej grubosci $ciany wynoszacej 1,5 mm.

Odtwarzanie

Podstawy protez wykonane z B°Load® mozna w kazdej chwili odtwarzac, uzupetnia¢ lub podscietac

w dopasowanym odcieniu przy uzyciu polimeréw utwardzalnych na zimno na bazie MMA, takich jak

np. Weropress® lub Combipress N. Konieczne jest uprzednie kondycjonowanie powierzchni, najlepiej

za pomocg artConnect PLUS lub poréwnywalnego systemu wigzgcego na bazie akrylanéw, zgodnie z

instrukcjg producenta.

Przechowywanie
« W celu ochrony zintegrowanych tukéw zebowych 8°Load® nalezy przechowywa¢ w opakowaniu.
« Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Wskazowki

Nr serii LOT nalezy podawa¢ podczas kazdej czynnosci wymagajgcej identyfikacji materiatu.

W celu mozliwosci identyfikacji konieczne jest zachowanie odklejanej etykiety.

Nie stosowac #°Load® po uptywie podanego terminu waznosci.

W przypadku zmiany konstrukcji w wyniku uzytkowania, np. rys, peknie¢, zmetnienia lub wyraznych
$ladow $cierania, konieczna jest naprawa lub wykonanie na nowo. Kontrola powinna odbywac sie
poprzez regularng oceng protezy zebowej w ramach kolejnych wizyt w gabinecie stomatologicznym.
Wszystkie powazne incydenty, wystepujace u uzytkownikéw i/lub pacjentéw w powigzaniu z
niniejszym produktem, muszg by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzgdowi BfArM (w Niemczech)
lub wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoje
state miejsce pobytu.

.

.

Informacje dotyczace zagrozen

» Podczas opracowania #°Load® moga powstawac pyty, ktére moga powodowac podraznienie oczu,
skory i drég oddechowych. W zwigzku z tym nalezy zwraca¢ uwage na nienaganne dziatanie
instalacji odsysajacej, zaréwno przy frezarce, jak i podczas wykanczania i polerowania prostnicg
lub urzgdzeniem do polerowania.

« Nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej zgodnie z kartg charakterystyki.

« Niedozwolone jest niezgodne z instrukcjg stosowanie 8°Load® majgce na celu rozszerzenie wyzej
wymienionych wskazan do stosowania.



Bardziej szczegdtowe informacje mozna znalezé w karcie charakterystyki danej substancji,
dostepnej na zyczenie i do pobrania ze strony www.merz-dental.de

Komponentéw systemu

« Lista dopuszczonych komponentéw systemu jest dostgpna na stronie
www.baltic-denture-system.de w dziale Service.

« Stosowanie niezatwierdzonych komponentéw systemu w potgczeniu z Baltic Denture System
jest niedozwolone.

Usuwanie
Pozostato$ci po obrobce B°Load® nalezy usuwac jako pozostate odpady.

Drukowane egzemplarze niniejszej instrukcji uzycia mozna zaméwi¢ bezptatnie pod podanym
adresem kontaktowym.

Uzytkownik jest samodzielnie odpowiedzialny za stosowanie produktu. Firma Merz Dental nie
przejmuje odpowiedzialnosci i/lub gwarancji w przypadku stosowania komponentéw nienalezgcych
do systemu i/lub niesprawdzonych oraz za btedne rezultaty, poniewaz producent nie ma wptywu na
obrébke. Wystepujgce ewentualnie mimo to roszczenia odszkodowawcze odnoszg sig wytgcznie do
warto$ci towarowej naszych produktow.

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

Data sporzadzenia informacji 2021-08
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Freesblokje met geintegreerd occlusieconcept, op basis van PMMA

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Gebruiksdoel

B0 oad®” dient voor het frezen van volledige protheses voor de boven- en / of onderkaak, voor
provisorische en definitieve voorzieningen.

De BPLoad® TS, op basis van PMMA in gebitselementkleur, dient uitsluitend voor maken van
gefreesde provisorische voorzieningen, zoals bijv.:

- try-ins voor de boven- en / of onderkaak (evt. met wasveneer)

- gefreesde individuele afdruklepels

- tijdelijke protheses (max. 3 maanden) voor de boven- en / of onderkaak

Classificatie conform de Richtlijn medische hulpmiddelen (MDD) 93/42/EEG en de
Verordening medische hulpmiddelen (MDR) (EU) 2017/745
+ Medisch hulpmiddel in klasse Ila voor langdurig contact met een intact slijmvlies

Beoogde gebruikers
« Geschoold tandheelkundug personeel

Patiéntendoelgroepen
< Jongeren en volwassenen

Indicatie
« Edentate situatie van een of beide kaken bij correcte kaakverhoudingen

Contra-indicatie

* Gedeeltelijk betande kaak

« Dysgnathie

« Intolerantie tegen een van de bestanddelen

Samenstelling 8°Load®/ ®PLoad® ECO / °Load® TS / B°Load® XP

< Vernet polymethylmethacrylaat-copolymeer (PMMA)

« Pigmenten (voornamelijk ijzer- en titaniumoxide)

« Als restperoxide kan het materiaal < 1% dibenzoylperoxide bevatten.
« methylmethacrylaat (MMA)

*B0[ oad® staat in de volgende tekst steeds voor de volledige productgroep, bestaande uit de varianten
B0] pad® ECO, BPLoad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), E°Load® Tooth Shade (TS),
B oad® XP, BPLoad®, tenzij specifiek een bepaalde variant genoemd wordft.



Samenstelling °Load®High Impact / ®°Load® High Impact ECO

Basis:

« Slagvast gemodificeerd polymethylmethacrylaat-copolymeer (PMMA)

« Pigmenten (voornamelijk ijzer- en titaniumoxide)

« Als restperoxide kan het materiaal < 1% dibenzoylperoxide bevatten.

* Methylmethacrylaat (MMA)

Gebitselementen:

« Vernet polymethylmethacrylaat-copolymeer (PMMA)

Alleen te gebruiken door geschoold, vakkundig personeel.

Digitale constructie

« Bij de BPLoad® XP kunnen frontelementen individueel worden opgesteld met behulp van de software.

« De constructie en het genereren van de prothesebasis worden gedaan met behulp van de
B0Creator® PLUS-software.

« De software werkt op basis van een minimale wanddikte van 2 mm.

Machinale bewerking

Er kan zowel gebruik worden gemaakt van nat- als droogfreessystemen met een geschikt
spansysteem. Voor de bewerking moet over eventuele vragen op het gebied van compatibiliteit
worden overlegd met de betreffende fabrikant.

« BPLoad® kan alleen worden gebruikt en gefreesd in een spansysteem dat door de fabrikant
voor deze geometrie is goedgekeurd.

Voor de machinale bewerking van de BPLoad® is speciale CAM-software nodig en zijn frezen
nodig die geschikt zijn voor de bewerking van PMMA.

De elementvorm, het formaat °Load® en de kleur staan op het primaire etiket van de BPLoad®
en moeten overeenkomen met de gegevens in de software.

Bij het maken van een unimaxillaire voorziening wordt individueel per patiént de situatie van
de antagonisten beoordeeld. Hierbij worden de occlusale viakken subtractief bewerkt.

Individuele opstelling van de frontelementen (®°Load® XP)

De individuele opstelling van de frontelementen kan worden gedaan door:

- Kiezen van geintegreerde, vooraf gedefinieerde gebitsopstellingen in de 8°Creator® PLUS.

« Individuele, digitale opstelling van de frontelementen in de 8°Creator® PLUS.

Om de stand van de frontelementen handmatig te kunnen aanpassen, bijv. tijdens het passen, moet
de PMMA-wal in het gebied van de gefreesde gebitselementvakken worden gereduceerd met behulp
van geschikte hardmetalen frezen met kruisvertanding. De aangepaste opstelling wordt vervolgens
met was in de gewenste positie gefixeerd.

Het is noodzakelijk om gebitselementvakken te frezen!

Onafhankelijk van de workflow vindt de verbinding van de frontelementen vervolgens plaats met
behulp van de 8°Load® XP, door middel van de voorwaltechniek, met behulp van koud polymeri-
serend materiaal, bijv. Weropress® in de kleurtint 8°Load® pink.

.



Afwerking na het frezen

Voor het uitnemen en nabewerken van prothesebases van B°Load® moet gebruik worden gemaakt
van hardmetalen frezen die geschikt zijn voor kunststoffen.

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

Zorg dat er bij dun uitlopende vlakken na het uitwerken een minimale wanddikte van 1,5 mm wordt
aangehouden.

.

Herstelwerkzaamheden

Prothesebases die gemaakt zijn met 8°Load®, kunnen te allen tijde worden hersteld, aangevuld of
van een rebasing worden voorzien met koud polymeriserende materialen op basis van MMA, zoals
Weropress® of Combipress N, in een correct afgestemde kleur. Vooraf dient het oppervlak te worden
geconditioneerd, bij voorkeur met artConnect PLUS of een vergelijkbaar hechtmiddel

op acrylaatbasis.

Bewaren
+ Bewaar ®PLoad® in de verpakking, om de geintegreerde rijen elementen te beschermen.
« Beschermen tegen direct zonlicht.

Opmerkingen

Geef bij ieder procedé waarvoor het materiaal geidentificeerd moet worden het BATCH-nr. aan.
Het etiket moet worden losgemaakt en bewaard om het materiaal te kunnen traceren.

Gebruik B°Load® niet meer nadat de opgegeven houdbaarheidsdatum verstreken is.

Bij veranderingen aan de constructie tijdens het gebruik, bijv. scheurtjes, barstjes,

troebeling of duidelijke slijtagesporen, is een reparatie of nieuwe constructie noodzake- lijk. Dit
moet worden beoordeeld door regelmatige controle van de gebitsprothese tijdens vervolgafspraken
in de tandartspraktijk.

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 Medizinprodukte - BfArM) resp. aan
de bevoegde autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar de gebruiker of de patiént gevestigd is.

Waarschuwingen

« Bij de bewerking van 8°Load® kan stof ontstaan dat de ogen, de huid en de luchtwegen kan
irriteren. Let er daarom op dat de afzuiging altijd goed werkt. Zowel de afzuiging van de freesma-
chine als de afzuiging tijdens het afwerken en polijsten met een handstuk of polijstinstrument.

« Let op het juiste gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen, raadpleeg daartoe het
veiligheidsinformatieblad.

« Onoordeelkundig gebruik van E°Load®, met het doel de bovengenoemde indicaties uit te breiden,
is niet toegestaan.



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

Systeemcomponenten

« De lijst van vrijgegeven systeemcomponenten is op te vragen via www.baltic-denture-system.de
onder Service.

« Het is niet toegestaan om niet-geautoriseerde systeemcomponenten te gebruiken in combinatie
met het Baltic Denture System.

Afvoeren
Restanten van de verwerking van de ®°Load® moeten worden afgevoerd als restafval.

Geprinte exemplaren van deze gebruiksaanwijzing kunnen gratis worden besteld met behulp van de
genoemde contactgegevens.

De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de toepassing van het product. Merz Dental kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor en / of garantie geven bij het gebruik van componenten van
derden die niet compatibel zijn met het systeem en / of niet zijn onderzocht, dan wel voor daaruit
voortvloeiende foute resultaten, aangezien de fabrikant daarbij geen invioed heeft op de verwerking.
Indien er desondanks mogelijke schadeclaims van toepassing zijn, dan hebben die alleen betrekking
op de waarde van onze producten.

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

Versie 2021-08
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Frasblock med integrerat ocklusionskoncept, baserat pa PMMA

/S_V\) Brugsanvisning. Lds igenom noggrant!

Avsedd anvandning

8D oad®” &r avsedd fér framstéllining av provisoriska och definitiva totala éverkaks- respektive / eller
underkéaksproteser genom en frasprocess.

80| pad® TS, som bestar av tandfargade PMMA, anvéands endast for att tillverka provisoriska proteser
som har tillverkats genom frasning, som t.ex.

- Try-ins for 6ver- och underkékar (ev. med vaxade ytor)

- Frasta, separata tandavtryck

- Tillfalliga proteser for dver och / eller underkékar (max. 3 manader)

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

Avsedda anvéandare
« Tandvardspersonal

Patientmalgrupper
« Ungdomar (fran 15 ar) och vuxna individer

Indikation
« Tandl6shet i en eller bada kékarna vid normal kéksituation

Kontraindikation

« Partiellt betandad kéke

+ Kéakanomalier

 Sensibilitet mot nagot av innehallsamnena

Sammansattning 8°Load®/ ®PLoad® ECO / °Load® TS / B°Load® XP
« Tvéarbunden polymetylmetakrylat (PMMA) kopolymer

« Pigment (huvudsakligen jarn- och titanoxid)

« Dibensoylperoxid kan inga som restperoxid (< 1 %).

* Metylmetakrylat (MMA)

*B0| oad® representerar i den nedanstéaende texten alltid hela produktgruppen som bestér av varianterna
E0[ oad® ECO, BPLoad® High Impact (HI), °Load® High Impact ECO (HI ECO), t°Load® Tooth Shade (TS),
0L oad® XP, EPLoad®, om inte den ifragavarande varianten uttryckligen omnamns.



Sammansittning ®°Load® High Impact / ®°PLoad® High Impact ECO
Bas:

« Slagmodifierad polymetylmetakrylat (PMMA) kopolymer

« Pigment (huvudsakligen jarn- och titanoxid)

« Dibensoylperoxid kan inga som restperoxid (< 1 %).

* Metylmetakrylat (MMA)

Tander:

« Tvarbunden polymetylmetakrylat (PMMA) kopolymer

Endast utbildad fackpersonal far anvanda produkten.

Digital konstruktion

« En individuell fronttandsuppstalining kan goras for B°Load® XP med hjalp av programvaran.
« Konstruktion och framstallning av protesbasen sker med programvaran 8°Creator® PLUS.

« Ett minsta materialtjocklek pa 2 mm &r forinstalld i programmet.

Maskinell bearbetning

Bade vat- och torrfrasning ar méjlig med lampligt fastsattningssystem. Fére bearbetningen maste
kompatibilitet klargéras med respektive maskintillverkare.

« BPLoad® kan endast anvandas och frasas i en fastsattningsanordning som ar frigiven for den
har geometrin av respektive maskintillverkare.

For den maskinella bearbetningen av B°Load® kravs en sarskild CAM-programvara och fras
som ar avsedda for bearbetning av PMMA.

Tandform, B°Load®-storlek och farg ar angivet pa priméretiketten pa 8°Load® och maste stamma
overens med uppgifterna i programvaran.

Nar man tillverkar en unimaxilléar behandling tar man hansyn till den enskilda patientens
antagonistsituation. Pa det har sattet bearbetas de ocklusala ytorna subtraktivt.

.

Individuell uppstélining av fronttédnder (®°Load® XP)

Individuell uppstallning av fronttander kan goéras genom:

« Urval av integrerade, fordefinierade tanduppstallningar i 8°Creator® PLUS.
« Individuell, digital uppstallning av fronttanderna i 8°Creator® PLUS.

For att manuellt &ndra fronttdndernas stélining, t.ex. under inprovning, maste PMMA-vallen
reduceras med hjalp av lampliga krysstandade hardmetallfrésar i omradet for de urfrasta
alveolerna. Den anpassade uppstéllningen fixeras darefter med vax i den 6nskade positionen.
Alveoler maste frasas ur!

Oberoende av workflow ska anslutningen av fronttdnderna med B°Load® XP utféras med forvall-
teknik med kallpolymerisat, t.ex. Weropress® i fargen 8°Load® pink.



Utarbetning efter frasforfarandet

« For att separera och efterbearbeta protesbaserna ur ®°Load® ska lampliga krysstandade
hardmetallfrésar avsedda for plaster anvandas.

« Undvik stark varmeutveckling under bearbetning och polering for att undvika risken for felaktig
passform efter framstallningen.

« Ytor som avslutas med en tunn kant bor efter fardigbearbetning inte vara tunnare én 1,5 mm.

Reparation

Protesbaser som ar tillverkade av ®°Load®kan alltid repareras, byggas ut eller rebaseras med
kallpolymerisat paA MMA-bas, som t.ex. Weropress® eller Combipress N i passande farg.
Ytan maste forst konditioneras, foretradesvis med artConnect PLUS eller en jamforbar
vidhaftningspromotor pa akrylat-bas, enligt respektive tillverkares anvisningar.

Forvaring
« BPLoad® ska forvaras i forpackningen for att skydda de integrerade tandraderna.
« Skyddas fran direkt solljus.

Anvisningar

Satsnumret (LOT-nr) maste alltid anges vid férfaranden som kraver identifiering av materialet.
Den |6stagbara etiketten ska sparas for att garantera sparbarhet.

Anvand inte B°Load® om hallbarhetsdatumet har passerats.

Vid férandring av konstruktionen efter anvandning t.ex. i form av repor, sprickor, grumlighet
eller tydliga abrasionsspar krévs reparation eller nytillverkning. Overvakning bér ske genom
regelbunden utvardering av tandldkaren i samband med aterbesok pa tandvardsmottagningen.
Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den har produkten (géller bade patient och
anvandare) maste omedelbart rapporteras till Merz Dental och den ansvariga myndigheten i det
EU-land (i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvandaren och/eller patienten ar
registrerad.

.

.

Faroangivelserna

« Vid bearbetningen av #°Load® kan det uppsta damm som kan irritera 6gonen, huden och
luftvagarna. Se darfor till att utsug fungerar oklanderligt bade vid frasmaskinen och vid
utarbetning och polering med handstycke eller poleringsmaskin.

< Folj instruktion i sakerhetsdatabladet avseende anvandning av personlig skyddsutrustning.

« Det ar inte tillatet att anvanda °Load® utanfor den ovan angivna avsedda anvandningen.



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

Systemkomponenterc

« En lista 6ver frigivna systemkomponenterc finns tillgénglig i omradet Service under
www.baltic-denture-system.de

« Endast godkanda systemkomponenter far anvandas tillsammans med Baltic Denture System.

Information om avfallshantering
Rester fran bearbetningen av BPLoad® ska hanteras som blandat avfall.

Printade kopior av den har bruksanvisningen kan rekvireras utan kostnad under de angivna
kontaktuppgifterna.

Anvandaren ar ensam ansvarig for anvandningen av produkten. Da tillverkaren inte kan paverka hur
produkten faktiskt anvands eller bearbetas ansvarar Merz Dental inte for nagra skador och/ eller 1am-
nar inte heller nagra garantier vid anvandning av komponenter som inte hér till det angivna systemet
och/eller inte ar provade eller for nagra felaktiga resultat. Skulle eventuella skadestandsansprak dock
uppsta refererar de uteslutande till varuvardet pa var produkt.

Produktegenskaperna giller endast om denna information for anvandning beaktas och foljs.

Information utgava 2021-08
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Fraeseraemne med integreret okklusionskoncept pa PMMA-basis

@ Brugsanvisningen bor la&ses omhyggeligt!

Tilsigtet brug

B0 oad®” har til formal at fremstille provisoriske og definitive totalproteser til over- og / eller
undermunden ved fraesning.

80| oad® TS, der bestar af tandfarvet PMMA, anvendes eksklusivt til fremstilling af midlertidige
genopbygninger, der er fabrikeret ved freeserteknik, sésom

- Over- og eller underkaebe indsatsprever (med voksfiner, hvis nedvendigt)

- Fraesede individuelle aftryksbakker

- Midlertidige over- og eller underkaebe proteser (maks. 3 maneder)

Klassificering iht. MDD 93/42/E@QF samt MDR (EU) 2017/745
« Medicinsk produkt i klasse lla til langtidskontakt med intakte slimhinder

Tilsigtede brugere
« Odontologisk, fagligt uddannet personale

Patientmalgrupper
« Unge og voksne personer

Indikation
« Tandlgshed i én eller begge kaeber i velformet kaebesituation

Kontraindikation

« Partielt tandfrembrud i kaeben

« Dysgnathi

» Overfalsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning 2°Load®/ ®PLoad® ECO / °Load® TS / B°Load® XP
* Sammensat polymethylmethacrylat (PMMA) copolymere

« Pigmenter (fortrinsvis jern- og titanoxid)

« Der kan veere indeholdt dibenzoylperoxid som rest-peroxid < 1%

« Methylmethacrylat (MMA)

* | den falgende tekst star B°Load® altid for hele produktgruppen, der bestér af varianterne 8°Load® ECO,
0] oad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), 8°Load® Tooth Shade (TS), 2°Load® XP,
0] oad®, medmindre den korresponderende variant er udtrykkeligt naevnt.



Sammensatning ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO
Base:

« Slagmodificeret polymethylmethacrylat (PMMA) copolymere

« Pigmenter (fortrinsvis jern- og titanoxid)

« Der kan veere indeholdt dibenzoylperoxid som rest-peroxid < 1%
* Methylmethacrylat (MMA)

Teender:

« Sammensat polymethylmethacrylat (PMMA) copolymere

Udelukkende fagligt uddannet personale ma anvende produktet.

Digital konstruktion

* Med softwaren i B°Load® XP er det muligt at lave en individuel fortandsopstilling.
« Konstruktion og generering af protesebasis sker vha. 8°Creator® PLUS-softwaren.
« Softwaren foreskriver en veegtykkelse pa mindst 2 mm.

Maskinel forarbejdning

Bade vad og ter freesemetode er mulig med et egnet fastspeendingssystem. Inden forarbejdningen
skal kompatibiliteten afklares med den pageeldende maskinproducent.

« 89 0ad® kan kun anvendes og freeses i en fastspaendingsanordning, der er godkendt af den
pageeldende producent til denne geometri.

Maskinbearbejdning af B°Load® kreever speciel CAM software og freeserskeerer til
maskinbearbejdning af PMMA.

Tandform, B°Load®-stgrrelse og farve star angivet pa den primeere etiket pa 8°Load® og skal
stemme overens med informationerne i softwaren.

Den patient-specifikke modvirkningssituation tages i betragtning ved fremstilling af en
kaebegenopbygning. Her er tyggeoverfladerne tilpasset ved maskinbearbejdning.

.

Individuel fortandsopstillin (2°Load® XP)

Den individuelle fortandsopstilling kan foretages ved at:

« Veelge integrerede, forhandsdefinerede tandopstillinger i 8°Creator® PLUS.
« Individuel, digital fortandsopstilling i 8°Creator® PLUS.

For at kunne eendre forteendernes stilling manuelt, f.eks. under afprgvningen, skal PMMA-veeggen i
de freesede tandrum reduceres med egnede krydsfortandede hardmetalfreesere. Den tilpassede
opstilling fikseres efterfalgende i den @nskede position vha. voks.

Det er ngdvendigt at freese tandrummene!

Uafhaengig af workflow oprettes forbindelsen af forteenderne med 8°Load® XP, vha. praefabrikationer
med koldpolymeriserende materiale, f.eks. Weropress® i farven 8°Load® pink.



Forarbejdning efter fraesningen

Til adskillelse og efterfglgende forarbejdning af protesebaser fra BPLoad® skal der anvendes
krydsfortandede hardmetalfreesere, der er egnede til kunststof.

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

Efter forarbejdningen ma en vaegtykkelse pa mindst 1,5 mm ikke underskrides ved flader,
der bliver tyndere.

.

Restaurering

Tandbaser, der er fremstillet af °Load®, kan genopbygges, udfyldes eller beklzedes nar som
helst med koldt-haerdende polymer, baseret pa MMA, sasom Weropress® eller Combipress N,
i koordinerede farvetoner. Det er ngdvendigt med en forudgaende behandling af overfladen,
helst med artConnect PLUS eller et lignende bindemiddel pa acrylat-basis i henhold til den
pageeldende producents anvisninger.

Opbevaring
- For at beskytte de integrede tandreekker skal 8°Load® opbevares i emballagen.
« Beskyttes mod direkte sollys.

Anvisninger

« LOT-nr. skal anfgres ved hver enkel procedure, der kraever en identificering af materialet.

For at garantere sporbarheden skal den aftagelige etiket opbevares.

80l oad® ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

Ved eendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtreetning eller tydelige
abrasionsspor kreeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal ske i tandlaegepraksis
med en regelmaessig dokumentation fra tandleegen, indenfor rammerne af kontrolbesag.

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

.

Angivelse af risici

Ved bearbejdning af °Load® kan der opsta stevpartikler, som kan medfere irritation af gjne, hud
og luftveje. Serg derfor altid for, at udsugningsanlaegget fungerer korrekt, bade pa fraesemaskinen,
og nar polituren laves med handstykket eller poleringsenheden.

Der skal i henhold til sikkerhedsdatabladet anvendes personligt beskyttelsesudstyr.

Ukorrekt brug af 8°Load® med det formal at udvide de ovenfor naevnte indikationsomrader er ikke
tilladt.



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

Systemkomponenter

« Listen over godkendte systemkomponenter kan findes pa www.baltic-denture-system.de
i omradet Service.

« Anvendelse af uautoriserede systemkomponenter i forbindelse med Baltic Denture System
er ikke tilladt.

Bortskaffelse
Rester fra bearbejdningen af B°Load® skal bortskaffes som restaffald.

Printede eksemplarer af denne brugsanvisning kan rekvireres gratis ved henvendelse til de angivne
kontaktdata.

Brugeren er selv ansvarlig for anvendelse af produktet. Merz Dental patager sig intet ansvar og / eller
garanti, hvis der anvendes andre systemer og /eller uafprevede komponenter samt for fejlbehzeftede
resultater, da producenten ikke har nogen indflydelse pa forarbejdningen. Eventuelle krav pa skade-
serstatning baseres udelukkende vores produkters vareveerdi.

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og falges.

Dato for andring af teksten 2021-08
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Raemne til fresing med integrert okklusjonskonsept basert op PMMA

@ Les bruksanvisningen oppmerksomt!

Tiltenkt bruk

B0 oad®” brukes til tilvirkning av totalproteser for over- og / eller underkjeve med fresemetode

til provisorisk og definitiv behandling.

80| pad® TS, som bestar av tannfarget PMMA, brukes kun til fremstilling av provisoriske behandlings-
elementer som er produsert med fresing, f.eks.:

- Try-ins for over- og / eller underkjeve (ev. med fasetter av voks)

- Freste, individuelle avtrykksskjeer

- Interimproteser for over- og / eller underkjeve (maks. 3 maneder)

Klassifisering iht. MDD 93/42/EQF samt MDR (EU) 2017/745
* Medisinsk utstyr i klasse lla for langvarig kontakt med intakte slimhinner

Tiltenkt bruker
 Dentalt fagpersonell

Pasientmalgrupper
« Ungdommer og voksne persone

Indikasjon
« Tannlgshet i en eller begge kjever ved normal kjevesituasjon

Kontraindikation

« Kjevesituasjon med delvis eksisterende tenner
« Feilbitt

« Uforlikelighet overfor en av bestanddelene

Sammensetning °Load®/ 2°Load® ECO / ®°Load® TS / B°Load® XP
« Befuktet polymetylmetakrylat (PMMA) ko-polymerer

« Pigmenter (i forste rekke jern- og titanoksid)

« Dibenzoylperoksid kan finnes som restperoksid < 1%

* Metylmetakrylat (MMA)

*BD[ oad® star i teksten som falger for hele produktgruppen, som bestér av variantene 8°Load® ECO,
B[ oad® High Impact (HI), 8°Load® High Impact ECO (HI ECO), E°Load® Tooth Shade (TS),
0] oad® XP, EPLoad®, med mindre den relevante varianten blir nevnt eksplisitt.



Sammensetning ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO
Base:

« Slagmodifisert polymetylmetakrylat (PMMA) ko-polymerer

« Pigmenter (i forste rekke jern- og titanoksid)

« Dibenzoylperoksid kan finnes som restperoksid < 1%

* Metylmetakrylat (MMA)

Tenner:

« Befuktet polymetylmetakrylat (PMMA) ko-polymerer

Det er kun tillatt for opplaert fagpersonell & bruke systemet.

Digital konstruksjon

» Ved BPLoad® XP kan det utfgres en individuell oppstilling av fortennene i programvaren.

+ Konstruksjon og generering av protesebasen utfgres med E°Creator® PLUS-programvaren.
« Programvaren har forhandsinnstilt en minste veggtykkelse pa 2 mm.

Maskinell bearbeidning

Bade vat- og terrfresingsmetode med egnet fastspenningssystem er mulig. Fer bearbeidningen
ma kompatibiliteten avklares med den aktuelle maskinprodusenten.

« B9 0ad® kan bare brukes og freses i en fastspenningsinnretning som er godkjent for denne
geometrien av den aktuelle maskinprodusenten.

Maskinell bearbeidning av 8°Load® krever en spesiell CAM-programvare og freser som er
egnet til bearbeidning av PMMA.

Tannform, B°Load®-starrelse og farge er angitt pa primeeretiketten til B°Load® og méa stemme
overens med opplysningene i programvaren.

Under fremstilling av et unimaksilleert behandlingselement tas det hensyn til pasientens indivi-
duelle antagonistsituasjon. | denne forbindelse bearbeides de okklusale flatene subtraktivt.

.

Individuell oppstilling av fortennene (*°Load® XP)

Den individuelle oppstillingen av fortennene kan utfgres ved:

- & velge integrerte, forhandsdefinerte tannoppstillinger i 8°Creator® PLUS.
- Individuell, digital oppstilling av fortennene i B°Creator® PLUS.

For & endre stillingen til fortennene manuelt, f.eks. under en prgveinnsetting, ma PMMA-veggen i
omradet for de freste alveolene reduseres med egnet kryssfortannet hardmetallfres. Den tilpassede
oppstillingen fikseres deretter i gnsket posisjon med voks.

Det er ngdvendig a frese alveoler!

Uavhengig av arbeidsflyten utfgres forbindelsen til fortennene med E°Load® XP, ved hjelp av barriere-
teknikk med kaldpolymerisat, f.eks. Weropress® i fargen 8°Load® pink.



Utforming etter fresingen

Til utskillingen og etterbearbeidning av protesebaser av B°Load® ber det brukes kryssfortannede
hardmetallfreser som er egnet for kunststoff.

For & unnga ungyaktig passform etter tilvirkningen ber man under utformingen og poleringen
unnga sterk varmeutvikling.

En minste veggtykkelse pa 1,5 mm ber helst ikke underskrides pa flater som flyter tynt ut etter
utformingen.

.

Restaurering

Protesebaser som er tilvirket av B°Load®, kan nar som helst restaureres, suppleres eller underfores
med kaldpolymerisater pa basis av MMA, f.eks. Weropress® eller Combipress N i tilpasset farge.
Det kreves en forbehandling av overflaten, fortrinnsvis med artConnect PLUS eller tilsvarende
akrylatbasert adhesjonsmiddel iht. produsentens anvisninger.

Oppbevaring
« BPLoad® skal oppbevares i forpakningen for & beskytte de integrerte tannrekkene.
« Skal ikke utsettes for direkte sollys.

Anvisninger

« LOT-nr. skal angis for hver prosedyre som krever at materialet skal identifiseres. Med tanke pa a
spore det tilbake ma den avtakbare etiketten oppbevares.

Ikke bruk BPLoad® etter utlgpet av angitt holdbarhetsdato.

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 tannlegekontoret.

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.

.

Fareanvisninger

« Under bearbeidningen av 8°Load® kan det oppsta stev som kan fare il irritasjon av gyne, hud og
luftveier. Derfor ma du alltid serge for at avsugingsanlegget fungerer forskriftsmessig, bade
pa fresemaskinen og under utforming og polering med handstykke eller polerenhet.

« Det skal brukes personlig verneutstyr i samsvar med sikkerhetsdatabladet.

« Ikke-forskriftsmessig bruk av B°Load® med formal & utvide det ovenfor angitte indikasjonsomradet
er ikke tillatt.



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

Systemkomponenter

« Listen over godkjente systemkomponenter finner du pa www.baltic-denture-system.de
i omradet Service.

« Bruk av ikke-autoriserte systemkomponenter i kombinasjon med Baltic Denture System er
ikke tillatt.

Avfallshandtering
Rester fra arbeidet med °Load® skal avfallsbehandles som restavfall.

Trykt versjon av denne bruksanvisningen kan bestilles gratis fra de angitte kontaktopplysningene.

Brukeren er selv ansvarlig for bruken av produktet. Merz Dental patar seg intet ansvar og/eller gir
ingen garanti ved bruk av komponenter som ikke tilhgrer systemet og / eller som ikke er testet, samt
for mangelfulle resultater, ettersom produsenten ikke kan pavirke bearbeidningen. Eventuelle krav
om skadeserstatning som matte oppsta, kan derfor kun gjelde vare produkters vareverdi.

Produktegenskapene baserer seg pa overholdelse og etterfelgelse av bruksanvisningen.

Utgave 2021-08
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PMMA-jyrsintatydkappale, jossa on purentakonsepti

(fi)) Kayttoohje, lue huolellisesti!

Kayttotarkoitus

8D oad®” on tarkoitettu tilapaisten ja pysyvien yla-ja / tai alaleuan kokoproteesien
valmistukseen jyrsintimenetelmalla.

80| pad® TS, joka koostuu hampaanvarisesta PMMA:sta, sopii vain jyrsintimenetelmin
valmistettujen tilapaisten hoitoratkaisujen valmistukseen, kuten

- yla- ja / tai alaleuan try-in-materiaalit (tarvittaessa vahapaallysteiden kanssa)

- jyrsityt yksildlliset jaljennoslusikat

- yla- ja/ tai alaleuan valiaikaiset proteesit (enint. 3 kuukautta)

Luokitus ladkintélaitedirektiivin MDD 93/42/ETY seka ladkintalaiteasetuksen MDR (EU) 2017/745
mukaisesti
« Il a luokan laakinnallinen tuote pitkékestoiseen kosketukseen ehjan limakalvon kanssa

Suunnitellut kayttajat
* Hammaslaaketieteellinen ammattihenkilokunta

Kohdepotilasryhmat
 Nuoret ja aikuiset

Kayttoaihe
« Toisen tai molempien leukojen hampaattomuus leukojen normaalitilassa

Vasta-aihe

« Osittain hampaallinen leuka

« Dysgnatia

* Yhteensopimattomuus jollekin materiaalille

Koostumus ®°Load®/ 2°Load® ECO / ®°Load® TS / ®PLoad® XP

« Silloitettu polymetyylimetakrylaatti (PMMA) -kopolymeeri

« Pigmentit (padasiassa rauta- ja titaanidioksidi)

» Tuote saattaa sisaltda dibentsoyyliperoksidia jadnnosperoksidina < 1 %.
* Metyylimetakrylaattia (MMA)

*B0[ oad® tarkoittaa seuraavassa tekstissé koko tuoteryhméaa, johon kuuluvat B°Load®-, B°Load® XP-,
0] pad® ECO-, BPLoad® High Impact (HI)-, 8°Load® Tooth Shade (TS)-, 8°Load® High Impact ECO
(HI ECO)- nimiset versiot. Kulloinkin tarkoitetun version nimi mainitaan aina selvasti.



Koostumus ®°Load® High Impact / B°Load® High Impact ECO

Pohja:

« Impact-modifioitu polymetyylimetakrylaatti (PMMA) -kopolymeeri

« Pigmentit (padasiassa rauta- ja titaanidioksidi)

» Tuote saattaa sisaltaa dibentsoyyliperoksidia jadnndsperoksidina < 1 %.
* Metyylimetakrylaattia (MMA)

Hampaat:

« Silloitettu polymetyylimetakrylaatti (PMMA) -kopolymeeri

Kaytto sallittu vain koulutetulle ammattihenkilostolle.

Digitaalinen rakenne

* B9 0ad® XP -ohjelmistolla voidaan tehda yksiléllinen malli etuhampaille.

« Proteesin pohja suunnitellaan ja valmistetaan 8°Creator® PLUS-ohjelmiston avulla.
« Ohjelmistossa seindméan vahimmaispaksuuden asetuksena on 2 mm.

Koneellinen tyosto

Seka marka- etté kuivajyrsintdamenetelmat ovat mahdollisia sopivaa kiinnitysjarjestelmaa
kaytettdessa. Ennen tydstda on selvitettdva yhteensopivuus kyseiseltd konevalmistajalta.

80 oad®-aihiota voidaan kayttaa ja jyrsia ainoastaan kyseisen konevalmistajan téalle geometrialle
hyvaksymassa kiinnityslaitteessa.

0] oad® koneellinen tyostaminen vaatii tietyn CAM-ohjelmiston ja jyrsimet, jotka on tarkoitettu
PMMA:n tydstoon.

+ Hampaan muoto seké 2°Load®-aihion koko ja vari on merkitty 8°Load®-aihion sisapakkaus-
merkintaan, ja niiden on vastattava ohjelmiston tietoja.

Yksittaisen maksillaarisen hoitoratkaisun valmistuksessa otetaan huomioon potilaan
vastapurennan tilanne. Sen ohella okkilt liset pinnat ty® aan subtraktiivisesti.

Etuhampaiden yksil6llinen malli ((°Load® XP)

Etuhampaat voidaan suunnitella yksildllisesti valitsemalla integroiduista,

« Valmiiksi maaritetyistd hammasmalleista B°Creator® PLUS -ohjelmistossa.
« Yksilolliset digitaaliset etuhammasmallit B°Creator® PLUS -ohjelmistossa.

Jos etuhampaiden asentoa halutaan muuttaa manuaalisesti esimerkiksi sovituksessa, PMMA-
seindmaa on pienennettava jyrsittyjen hammaskuoppien alueelta soveltuvalla kovametallijyrsimella.
Muokattu malli kiinnitetdan sitten haluttuun kohtaan vahalla.

Hammaskuoppien jarsiminen on pakollista!

Ty6nkulusta riippumatta etuhampaiden kiinnitys tehdaan B°Load® XP -ohjelmiston avulla matriisite-
kniikalla ja kylmapolymeerilla, kuten Weropress®, jonka varina on 8°Load®-vaaleanpunainen.



Kasittely jyrsinnan jilkeen

Proteesipohjien irrottamiseen B°Load®-aihiosta ja jalkikasittelyyn on kaytettava muoville sopivia
ristihammastuksellisia kovametallijyrsimia.

« Valmistuksen jalkeisten yhteensopimattomuuksien valttamiseksi on kasittelyn ja kiillotuksen

.

aikana valtettava voimakasta lampoa.

Ohuiden pintojen seindman vahimmaispaksuus ei saisi alittaa 1,5 mm kasittelyn jalkeen.

Uudelleenvalmistus

80| pad®-aihiosta valmistettujen proteesipohjien uudelleenvalmistus, tdydennys tai alustus on aina
mahdollista MMA-pohjaisilla kylmapolymeraateilla, kuten esim. Weropress® tai Combipress N
(soveltuva vari). Pinta on ensin esikasiteltdva mieluiten artConnect PLUS- aineella tai muulla
samanlaisella akrylaatti pohhjaisella kiinnitysaineella kyseisen valmistajan antamien ohjeiden
mukaan.

Sailytys

Integroitavien hammasrivien suojaamiseksi 8°Load®-aihiota on sailytettava pakkauksessa.
Suojattava suoralta auringonvalolta.

Ohjeita

.

Erédnumero on mainittava jokaisessa toimenpiteessa, jossa vaaditaan materiaalin tunnistusta.
Irrotettava tarra on sailytettava jaljitettavyyden vuoksi.

B0l oad®-aihiota ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran umpeuduttua.

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

Kaikki taman tuotteen yhteydessa ilmenevat vakavat haittatapahtumat kayttajille ja/tai potilaille

on ilmoitettava Merz Dentalille seka BfArM:lle (Saksassa) tai toimivaltaisille viranomaisille
jasenmaassa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Varoitukset

.

80| pad®-aihion tyostdssa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien, ihon ja hengity
steiden arsytysta. Varmista aina imulaitteiston moitteeton toiminta seka jyrsinkoneessa etta
kasikappaleessa tai kiillotuslaitteella suoritetun kasittelyn ja kiillotuksen aikana.
Henkilénsuojainten kaytéssa on noudatettava kayttoturvallisuustiedotteen ohjeita.
BBLoad®-aihion kaytto asiattomasti ja muiden kuin edella mainittujen kayttdaiheiden mukaisesti
on kielletty.



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

Jarjestelmdosista

« Luettelo hyvaksytyista jarjestelmaosista on saatavilla osoitteessa
www.baltic-denture-system.de kohdassa Service.

« Baltic Denture System kanssa ei saa kayttaa jarjestelmaosia, joita ei ole hyvaksytty kayttoon
sen kanssa.

Havittaminen
B0 oad® -kiekon tydstamisessa syntyneet jatteet on havitettava sekajatteena.

Taman kayttoohjeen maksuttomia painettuja versioita voi pyytaa seuraavien yhteystietojen avulla.

Kayttaja on vastuussa tuotteen kaytosta. Merz Dental ei vastaa jarjestelmaan kuulumattomien ja/tai
tarkastamattomien komponenttien kaytdsta eika niiden kaytdsta seuraavista virheellisista tuloksista,
silla valmistaja ei voi vaikuttaa tuotteiden kasittelyyn. Tasta huolimatta mahdollisesti esitetyt
vahingonkorvausvaatimukset rajoittuvat ainoastaan tuotteidemme arvoon.

Tuoteominaisuudet perustuvat timén kdyttéohjeen noudattamiseen ja huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2021-08
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Frezavimo ruosinys su integruota sgkandzio koncepcija PMMA pagrindu

@ Naudojimo instrukcija, prasome atidziai perskaityti!

Numatyta

B0 oad®” skirtas pilniems virutinio ir (arba) apatinio Zandikaulio protezams, numatytiems

laikinam ir nuolatiniam naudojimui, gaminti frezavimo metodu.

,2PLoad® TS, sudarytas i$ danties spalvos PMMA, yra naudojamas tik tokioms laikinoms

restauracijoms kaip, pvz.,

- virutinio ir (arba) apatinio Zandikaulio bandomiesiems protezams (jskaitant modeliavima vasku);

- frezuotiems atskiry atspaudy Saukstams;

- laikiniesiems tarpiniams virSutinio ir (arba) apatinio Zandikaulio protezams (nesiojamiems ne
ilgiau nei 3 ménesius);

Klasifikacija pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB bei Medicinos priemoniy
direktyva (ES) 2017/745
« lla klasés medicinos prietaisas, skirtas ilgalaikiam kontaktui su sveika gleivine

Numatytieji naudotojai
« Odontologijos specialistai

Tikslinés pacienty grupés

« Paaugliai ir suauge pacientai

Indikacija

» Vienas arba abu Zandikauliai be danty, esant sveikai zandikauliy situacijai
Kontraindikacijos

« Zandikauliai i§ dalies su dantimis

« Skeletinés sgkandzio anomalios.

« Alergija kuriai nors sudétinei medziagai.

Sudétis ®°Load®/ BPLoad® ECO / °Load® TS / BPLoad® XP

« Tinklinés struktaros polimetilmetakrilato (PMMA) kopolimerai

« Pigmentai (daugiausia gelezies ir titano oksidai)

« Sudeétyje gali bati < 1% dibenzoilperoksido kaip likutinio peroksido.

* Metilmetakrilato (MMA)

* Zemiau esandiame tekste ,E°Load® visada Zymi visg produkty grupe, kurig sudaro ,2°Load® ECO*,

,EPLoad® High Impact” (HI), ,EPLoad® Tooth Shade“ (TS), ,FPLoad® High Impact ECO“ (HI ECO),
,EPLoad® XP*, ,BPLoad®", nebent yra aiskiai nurodytas atskiras konkretus variantas.



Sudeétis ®°Load®High Impact / ®°Load® High Impact ECO
Pagrindas:

« Poveikio modifikuotas polimetilmetakrilato (PMMA) kopolimerai

« Pigmentai (daugiausia gelezies ir titano oksidai)

+ Sudeétyje gali bati < 1% dibenzoilperoksido kaip likutinio peroksido.
« Metilmetakrilato (MMA)

Dantys:

« Tinklinés struktdros polimetilmetakrilato (PMMA) kopolimerai

Naudoti leidZziama tik mokytiems specialistams.

Skaitmeninis konstravimas

« BPLoad® XP* programine jranga galima nustatyti individualig priekiniy danty padétj.

« Protezo bazé konstruojama ir generuojama, naudojant 8°Creator® PLUS programine jranga.
+ Minimalus 2 mm sienelés storis numatytas jau programoje.

Masininis apdorojimas

Gali bati naudojami ir $lapiojo, ir sausojo frezavimo metodai su tinkama jtvirtinimo sistema.
Prie§ apdorojant su atitinkamu masinos gamintoju reikia aptarti suderinamuma.

80| oad® gali bati naudojamas ir frezuojamas tik atitinkamo masinos gamintojo Siai geometrijai
aprobuotame jtvirtinimo jtaise.

,EPLoad®* masininiu bidu apdorojamas naudojant specialia CAM programine jranga ir
PMMA apdorojimui tinkamomis frezomis.

Danty forma, B°Load® dydis ir spalva nurodyti pirminéje B°Load® etiketéje ir turi sutapti su
programinéje jrangoje esanciais duomenimis.

Atliekant vieno Zandikaulio atstatyma, atsizvelgiama j konkretaus paciento kito Zandikaulio
situacijg. Tokiu atveju okliuziniai pavirSiai apdorojami mazinimo badu.

.

Individualus priekiniy danty padéties nustatymas (®°Load® XP)

Individualiai priekiniai dantys gali bati nustatomi:

« Parenkant integruotas, parengtas danty padéties nuostatas su ,®°Creator® PLUS".

« Individualus, skaitmeninis priekiniy danty padéties nustatymas su ,®°Creator® PLUS".

Norint pakeisti priekiniy danty padétj rankiniu badu, pvz., primatavimo metu, reikia tinkama
kietmetalio freza su kryZminiais dantukais sumazinti PMMA sienelg iSfrezuoty danty alveoliy
dalyje. Po to pritaikytos padétys pageidaujamoje pozicijoje uzfiksuojamos vasku.

Danties alveoles reikia isfrezuoti!

Nepriklausomai nuo darbo eigos, priekiniai dantys sujungiami su ,2°Load® XP“, naudojant priekinés
sienelés technikg su Saltuoju polimerizatu, pvz., ,2°Load® roZinés spalvos ,Weropress®.



ISdirbimas po frezavimo

« Protezo baze i$ BPLoad® isimti ir toliau jg apdoroti reikéty plastikui tinkamomis kryzmai dantytomis
kietmetalio frezomis.

« Kad po pagaminimo nepablogéty tikimas, reikia stengtis, kad iSdirbant ir poliruojant nesusidaryty
stipri Siluma.

« Reikia stengtis, kad po isdirbimo plonai uZsibaigianciy pavir$iy sienelés baty ne plonesnés kaip
1,5 mm.

Taisymas

Protezy pagrindai, pagaminti i$ ,2°Load®, gali bti atkurti, papildyti ar atremti MMA pagrindo
Saltaisiais polimerizatais, pvz., priderintos spalvos ,Weropress® arba ,Combipress N*. Pries$ tai
pavirsiy reikia paruosti su ,artConnect PLUS" arba panasia akrilato pagrindu pagaminta, sukibimg
skatinanc¢ia medziaga, nurodyta gamintojo.

Sandéliavimas
« Saugant integruotas danty eiles ®°Load® reikia laikyti pakuotéje.
« Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nuorodos

Partijos numerj reikia nurodyti prie kiekvieno proceso, kuriam batinas medziagos identifikavimas.
Atsekamumo sumetimais reikia iSsaugoti nuimama etikete.

Po nurodytos tinkamumo naudoti datos ®°Load® naudoti nebegalima.

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

Apie visus su $iuo produktu susijusius rimtus incidentus su naudotojais ir (arba) pacientais reikia
pranesti ir ,Merz Dental”, ir BfArM (Vokietijoje) ar atitinkamos Salies narés, kurioje jsikargs
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

.

Pavojaus nuorodos

« Apdorojant 8PLoad® gali susidaryti dulkiy, galin¢iy dirginti akis, odg ir kvépavimo takus. Todél
visada atkreipkite démesj, kad ir Jasy frezavimo masinos, ir iSdirbant bei poliruojant rankiniu
jrankiu arba poliravimo mazge, nepriekaistingai veikty nusiurbimo jrenginys.

« Atkreipkite démesj | asmeninés apsaugos priemoniy naudojima, nurodytg saugos duomeny lape.

» Naudoti 8°Load® ne pagal paskirtj, siekiant papildyti pirmiau nurodytas indikacijas, draudziama.



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

Sisteminiy komponenty

« LeidZziamy naudoti sisteminiy komponenty sgrasg pasiteiravus galima gauti i$
www.baltic-denture-system.de dalyje ,Service".

+ Naudoti neaprobuotus sisteminius komponentus kartu su ,Baltic Denture System* sistema
draudziama.

Atlieky tvarkymas
Liekanos, susidariusios po ,2°Load® apdorojimo, turéty bati $alinamos kaip likutinés atliekos.

Nemokamos spausdintos $ios naudojimo instrukcijos versijos galima paprasyti nurodytu kontaktiniu
adresu.

Naudotojas uz Sio gaminio naudojimg atsako pats. ,Merz Dental* neatsako ir (arba) nesuteikia
jokiy garantijy, jei naudojami sistemai nepriklausantys ir (arba) nepatikrinti komponentai, bei uz
netinkamus rezultatus, nes gamintojas neturi jokios jtakos apdirbimui. Nepaisant to galimai
iSkylancios Zalos atlyginimo pretenzijos apribotos tik misy gaminiy prekine verte.

Produkto savybés tokios yra tik tada, jeigu laikomasi ir paisoma $io naudojimo instrukcija.

Informacijos pateikimo data 2021-08



BB oad’ 7

Frézésanas sagatave ar integrétu okldzijas koncepciju uz PMMA bazes

@ LietoSanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

Paredzétais lietojums

B0 oad®” ir paredzéts augszokla un / vai apakszokla pilnu protéZu izgatavosanai, frézéjot, lai
nodrosinatu pagaidu un galigu aprapi.

80| oad® TS, kas sastav no zobu krasas PMMA, kalpo tikai frézésanas procesa gatavoto pagaidu
medicinas ieri€u razo$anai, ka pieméram:

- Aug$Zzokla un / vai apaks$zok|a piemériSanas protézes (iesp&jams, ar vaska apdari)

- Frézétas individualas atlieSanas karotes

- AugsZzokla un / vai apak$zok|a pagaidu protézes (maks. 3 ménesi)

Klasifikacija saskana ar MDD 93/42/EEK, ka art MDR (ES) 2017/745
« lla klases mediciniska ierice, kas paredzéta ilglaicigai saskarsmei ar nebojatu glotadu

Paredzétais lietotajs
« Zobarstniecibas personals

Pacientu mérkgrupas

« Jauniesi un pieaugu$as personas

Indikacija

« Pilnigs zobu trikums viena vai abos Zok|os, ja tie ir veseli
Kontrindikacijas

« Daléjs zobu trikums

* Nepareiza zok|u attieciba

« Nepanesamiba pret kadu no sastavdalam

Sastavs ®PLoad®/ ®°Load® ECO / ®°Load® TS / ®°Load® XP

« Tiklots polimetiimetakrilata (PMMA) kopolimérs

« Pigmenti (galvenokart dzelzs oksids un titana oksids)

« Var saturét dibenzoila peroksidu ka palikuSo Gdenraza parskabi < 1%
* Metilmetakrilatu (MMA)

80| 0ad® turpmakaja teksta vienmér apzimé visu izstradajumu grupu, kas sastav no variantiem
0] pad® ECO, BPLoad® High Impact (Hl), °Load® High Impact ECO (HI ECO), t°Load® Tooth Shade (TS),
0] oad® XP, E°Load®, ja vien atbilstosais variants netiek skaidri nosaukts.



Sastavs ®PLoad® High Impact / ®°Load®High Impact ECO

Baze:

« Letekméts modificéts polimetilmetakrilata (PMMA) kopolimérs

« Pigmenti (galvenokart dzelzs oksids un titana oksids)

« Var saturét dibenzoila peroksidu ka palikuSo Gdenraza parskabi < 1%

* Metilmetakrilatu (MMA)

Zobi:

« Tiklots polimetiimetakrilata (PMMA) kopolimérs

Drikst lietot tikai apmaciti specialisti.

Digitala konstrukcija

« Ar ®PLoad® XP ar programmatdras palidzibu var veikt individualu priek$zobu izvietojumu.

« Protézu pamatnes konstrukcijai un generésanai tiek izmantota programmatara 2°Creator® PLUS
Software.

« Programmatira iepriek$ nosaka minimalo sienu biezumu 2 mm.

Mehaniska apstrade

lespéjams veikt mitro vai sauso frézé$anu, izmantojot piemérotu spriego$anas sistému.

Pirms apstrades ir janoskaidro saderiba, sazinoties ar attiecigo masinas razotaju.

« B0 0ad® var lietot un frézét tikai viena no spriego$anas iericém, ko izgatavojis attiecigais masinas
razotajs un atlavis lietot $ai geometrijai.

80l oad® mehaniskajai apstradei nepiecie$ama speciala CAM programmatira un frézes, kas
piemérotas PMMA apstradei.

Zobu forma, 8°Load® izmérs un krasa ir noraditi uz B°Load® primaras etiketes, un tiem ir jaatbilst
programmatira noraditajiem datiem.

Unimaksilaras zobu mediciniskas ierices izgatavo$anai tiek nemta véra pacienta individuala
antagonistu situacija. Taja okldzijas virsmas apstrada subtraktivi.

.

Priek$zobu individuals izvietojums (®°Load® XP)

Priek$zobu individualo izvietojumu var veikt $ada veida:

« Ar B°Creator® PLUS, izvéloties integrétus, iepriek$ definétus zobu izvietojumus.
« Individuals, digitals priek$zobu izvietojums ar E°Creator® PLUS.

Lai manuali mainttu priek§zobu poziciju, piem., uzméginasanas laika, ir jasamazina PMMA-Wall
nofrézéto zobu alveolu apgabala, izmantojot piemérotas cietmetala frézes ar Skérseniskiem zobiem.
Nosléguma ar vasku fiks€jiet pielagoto izvietojumu vélamaja pozicija.

NepiecieSama zobu alveolu frézésana!

Neatkarigi no darba gaitas priek$&jo zobu sasaistisana ar B°Load® XP notiek, izmantojot izvéléto
metodi ar auksto polimerizatu, piem., Weropress® sarta krasa 8°Load®.



Sagatavosana péc frezéSanas

« Lai atdalitu protézu pamatni no 2PLoad® un veiktu tas pécapstradi, ir jalieto cietsakauséjuma frézes,
kas piemérotas plastmasas apstradei.

« Lai péc izgatavoSanas nepielautu formas neatbilstibu, sagatavo$anas un puléSanas laika nedrikst
pielaut spécigu siltuma izdalianos.

« Planu virsmu minimalais sienu biezums péc sagatavosanas nedrikst bt mazaks par 1,5 mm.

Atjaunosana

Protézu bazes, kas ir izgatavotas no 8°Load®, var pieskanota nokrasa atjaunot, papildinat vai atkartoti
izveidot pamatnes jebkura laika, izmantojot aukstos uz MMA bazes veidotos polimérus, ka pieméram,
Weropress® vai Combipress N. leprieks ir javeic virsmas kondicioné$ana, vélams, izmantojot
artConnect PLUS vai I1dzvértigu salipsanas veicinataju uz aktrilata bazes saskana ar attieciga
razotaja noradijumiem.

Glabasana
- Lai aizsargatu integrétas zobu rindas, B°Load® ir jauzglaba iepakojuma.
« Sargat no tieSiem saules stariem.

Noradijumi

« Katra procesa, kura jaidentificé materials, ir janorada partijas numurs (LOT-Nr.). Lai to varétu
izsekot, saglabajiet nonpemamo etiketi.

« Nelietot B°Load® péc noradita deriguma termina beigam.

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

« Par visiem saistiba ar $o izstradajumu notikusajiem nopietnajiem negadijumiem, kas radusies
lietotajiem un/vai pacientiem, nekavéjoties jazino gan uznémumam Merz Dental, gan arT BfArM
(Vacija) vai attiecigajai atbildigajai iestadei taja dalibvalsti, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

Noradijumi par bistamibu

« Apstradajot B°Load®, var rasties putekli, kas var izraisit acu, adas un elpcelu kairinajumu. Tapéc
vienmér sekojiet, lai fréezéSanas masinas atstcgjiekarta darbotos nevainojami, ka art batu
pietiekama ventilacija, stradajot ar rokas uzgali vai pulgjot ar pulésanas ierici.

levérojiet datu drosibas lapas ietvertos noradijumus par personigo aizsarglidzek|u lietoSanu.
Nav atlauta paredzétajam lietojumam neatbilsto$a ®°Load® lietoSana ar mérki, izmantot to plasak
neka noradits.

.



Stkaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigaja drosibas datu lapa, kas pieejama péc pieprasijuma un
lejupielad&jama no vietnes www.merz-dental.de

Sistémas sastavdalu

« Pieejamo sistémas sastavdalu sarakstu skatiet vietné www.baltic-denture-system.de sadala
Service.

« Kopa ar Baltic Denture System nedrikst lietot neatlautus sistémas komponentus.

Likvidésana
Apstrades ar B°Load® parpalikumi jautilizé ka sadzives atkritumi.
So lietodanas instrukciju drukata veida var iegtt bez maksas, izmantojot noradito sazinas informaciju.

Lietotajs ir pilntba atbildigs par 8T izstradajuma izmanto$anu. Merz Dental neuznemas nekadas
garantijas un/vai atbildibu gadijuma, ja tiek izmantoti sistémai neatbilstosi un/vai neparbaudti
komponenti, ka arT par kldainiem rzultatiem, jo razotajs nevar ietekmét izstrades procesu. Ja tomér
batu kadas zaud&jumu atlidzibas prasibas, to apmérs atbilst tikai masu izstradajumu precu vértibai.

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

Informacijas aktualitate 2021-08
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Integreeritud oklusioonikontseptiga freesimistoorik PMMA baasil

@ Kasutusjuhend, lugege tidhelepanelikult!

Sihtotstarve

8D oad®” kasutatake ajutiste ja I6plike freesimisel tehtavate ila- ja / véi alaldua hambaproteeside
tootmiseks.

BbLoad® TS, mis koosneb hamba varvitoonis PMMA-st, on kasutusel eranditult freesimismeetodil
valmistatud ajutiste tarvikute valmistamiseks, nagu nt:

- Ula- ja / véi alaldualuu proovitarvikud (vajaduse korral koos vahalaminaadiga)

- Freesitud individuaalsed vormimislusikad

- Ula- ja / voi alaldualuu ajutised proteesid (maksimaalselt 3 kuud)

Klassifikatsioon vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile (MDD) 93/42/EMU ning
meditsiiniseadmeid késitlevale maarusele (MDR) (EL) 2017/745
« lla klassi meditsiinitoode pikaajaliseks kokkupuuteks terve limaskestaga

Ettenahtud kasutajad
« Erialane hambaravi personal

Patsientide grupid
+ Noorukid ja taiskasvanud

Naidustus
« Uhe v6i mélema l6ualuu hambutus Idualuude tasakaalustatud asetuse korral

Vastunéidustus

« Osalise hambutusega I6ualuud

« Disgnaatia

« Talumatus méne koostisosa suhtes

Koostis BPLoad®/ B°Load® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP

« Ristseotud poliimetiitimetakriilaat (PMMA) kopoliimeer

» Pigmendid (peamiselt raud- ja titaanoksiid)

» Koostises voib jadkperoksiidina < 1% esineda dibensoliilperoksiidi
* Metlllmetakrilaati (MMA)

*B0[ oad® on jérgmises tekstis kasutusel alati kogu tooteriihma kohta, mis koosneb variantidest
B0] pad® ECO, BPLoad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), ®°Load® Tooth Shade (TS),
B oad® XP, BPLoad®, vélja arvatud juhul, kui vastavat varianti snaselgelt nimetatakse.



Koostis ®°Load® High Impact / °Load® High Impact ECO

Baas:

« M&ju modifitseeritud polimetillmetakriilaat (PMMA) kopoliimeer

+ Pigmendid (peamiselt raud- ja titaanoksiid)

» Koostises voib jadkperoksiidina < 1% esineda dibensoliiilperoksiidi
» Metutllmetakrilaati (MMA)

Hambad:

« Ristseotud poliimetiitimetakriilaat (PMMA) kopolimeer

Kasutamine on lubatud vaid asjaomase koolitusega spetsialistidel.

Digitaalkonstruktsioon

« BPLoad® XP puhul vdib individuaalne esihammaste paigutus toimuda tarkvaraliselt.

« Proteesipdhja konstruktsioon ja selle valmistamine tehakse ®°Creator® PLUS Software’i kasutades.
< Tarkvarapdhiselt antakse ette vahemalt 2 mm seina paksus.

Masinto6tlus

Sobiva pingutussilisteemiga on voimalik nii marg kui ka kuiv freesimine. Enne to6tlemist vaadake
vastava masinatootjaga sobivust.

80l oad® saab vaid Uhte vastava masinatootja selleks geomeetriaks vabaks antud pingutusseadet
kasutada ja freesida.

« BPLoad®-i masintootiuseks vajatakse spetsiaalset CAM tarkvara ja freese, mis on sobivad
PMMA t66tluseks.

80] oad® pohimargisel on vélja toodud hambakuju, B°Load®-suurus ja varv, mis peavad tarkvara
andmetega Uhilduma.

Unimaksillaarse tarviku valmistamisel voetakse arvesse patsiendi individuaalset antagonistide
olukorda. Seejuures toddeldakse oklusaalseid pindu subtraktiivselt.

.

.

Esihammaste individuaalne paigutus (*’Load® XP)

Esihammaste individuaalne paigutus v&ib toimuda jargmiselt:

« Integreeritud, eeldefineeritud hambapaigutuste valimine 8°Creator® PLUSis.
« Esihammaste individuaalne digitaalne paigutus B°Creator® PLUSis.

Esihammaste paigutuse kasitsi muutmiseks, nt proovimise ajal, tuleb PMMA-seina freesitud
hambaalveoolide piirkonnas sobivate risthambaliste kdvasulamist freeside abil vahendada.
Sobitatud paigutus fikseeritakse seejarel vahaga soovitud asendisse.

Hambaalveoolide freesimine on kohustuslik!

Séltumata to6voost toimub esihammaste tihendamine 8°Load® XP-ga kasutades esiseina tehnikat
kulmkdvastuva poliimeeriga, nt Weropress® varvusega 8°Load® pink.



Freesimisjargne viimistlemine

« BPLoad proteesipdhjade eraldamisel ja jareltoctlemisel tuleks kasutada plastikule sobivaid
ristldikega kdvasulami freese.

« Sobituse ebatapsuste valtimiseks parast loomist tuleks viimistluse ja poleerimise ajal valtida
tugevat soojateket.

« Parast I6petamist ei tohiks 6hukeste pindade vahim seinapaksus jaada alla 1,5 mm.

Taastamine

Proteesipohjasid, mis on valmistatud BPLoad®-ist, saab igal ajal MMA baasil valmistatud
kilmpoliimerisaatide abil, nagu nt Weropress® véi Combipress N, kooskélastatud varvitoonis

igal ajal uuesti valmistada, taiendada voi altpoolt téita. Kasutage artConnect PLUSI v6i analoogset
akriilbaasil valmistatud naket selle tootja juhiste jargi.

Ladustamine
« Integreeritud hambakaare kaitseks hoida 2°Load® pakendis.
* Hoida otsese paikese eest kaitstuna.

Juhised

Iga materjali tuvastamist ndudva toimingu puhul tuleb markida partii number, et see oleks jalgitav,
tuleb eemaldatav etikett alles hoida.

Arge kasutage B°Load® parast margitud sailivusaja 16ppu.

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

.

Ohujuhised

« BPLoad® kasitlemisel voib tekkida tolm, mis pohjustab silmade, naha v&i hingamisteede arritust.
Seeparast jalgige alati, et nii freesimismasina kui ka otsikuga toétlemisel ja poleerimisel voi
poleerimisiihikuga rakendatakse tolueemaldussiisteemi nduetekohaselt.

« Isikukaitsevahendite kasutamist tuleb jargida ohutuskaardi kohaselt.

« Keelatud on BPLoad® vaarkasitlemine, mille eesmargiks on eelpool nimetatud tahise piirkondi
laiendada.



Uksikasjalikku teavet vaadake vastavalt ohutuse andmelehelt - nudmisel, ja allalaaditavana
aadressilt www.merz-dental.de

Siisteemikomponentide

« Heakskiidetud slisteemikomponentide nimekirja leiate aadressilt
www.baltic-denture-system.de saki alt Service.

« Baltic Denture System poolt mitte autoriseeritud stisteemi komponentide kasutamine on
keelatud.

Kérvaldamine
8P| pad® todtlemise jadgid tuleb jaatmekaitluse kaudu kdrvaldada.

Kéaesoleva kasutusjuhendi triikitud valjaandeid saab tasuta tellida esitatud kontaktandmetel.

Kasutaja vastutab ise toote kasutamise eest. Merz Dental ei vastuta ja/voi anna garantiid
slisteemivaliste ja/vdi kontrollimata komponentide kasutamise ega vigaste tulemuste korral,
kuna tootja ei saa toétlemist mojutada. Voéimalikud siiski esinevad kahjunduded on piiratud
ainult meie toodete kaubandusliku vaartusega.

Toote omaduste aluseks on kasutusjuhend jargimine ja arvestamine.

Teave seisugan 2021-08
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PMMA alapu marasi nyersdarab integralt okkluziés koncepcidval \

@ Hasznalati utasitas, kérjik, olvassa el figyelmesen!

Rendeltetés

ABPLoad® a felsé- és / vagy alséallkapocs teljes protéziseinek marasi eljarassal valo eléallitasara
szolgal, ideiglenes és végleges ellatas soran.

Afogszinli PMMA-bol késziilt B°Load® TS kizardlag marasi eljaras soran készitett ideiglenes
fogpotlasok, példaul az alabbiak, eléallitasara szolgal:

- Fels6- és / vagy also allkapocs beprobaloi (sziikség esetén viaszboritassal)

- Marassal késziilt egyéni lenyomatkanalak

- Fels6- és / vagy also allkapocs ideiglenes protézisei (max. 3 hénap)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU

rendelet szerinti besorolas

« Alla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszkdz az ép nyalkahartyaval torténé hosszu tavu
érintkezésre

Célfelhasznalok
« Fogaszati szakemberek

Pacienscélcsoportok
« Serdll6k és felnéttek

Javallat
« Egyik vagy mindkét allkapocs fogatlansaga eugnath allkapocshelyzet esetén

Ellenjavallatok

« Részleges fogsorral jellemzett allkapocshelyzet

« Dysgnathia

« Valamely alkotdérész 6sszeférhetetlensége

Osszetétel B°Load®/ B°Load® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP

« Térhalositott polimetil-metakrilat (PMMA) kopolimer

« Szinezékek (féleg vas- és titanoxidok)

« Lehet, hogy a dibenzoil-peroxid < 1% maradékperoxidként van jelen
* Metil-metakrilat (MMA)

* A B°Load® az alabbi sz6vegben mindig a teljes termékcsoportot jelenti, amely a kbvetkezd véltozatokbol all:
0] pad® ECO, B°Load® High Impact (Hl), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), 8°Load® Tooth Shade (TS),
B0] pad® XP, B°Load®, kivéve akkor, ha a megfelel valtozatot kifejezetten megnevezik.



Osszetétel ®°Load® High Impact / ®°Load® High Impact ECO

Bazis:

« Impakt médositott polimetil-metakrilat (PMMA) kopolimer

« Szinezékek (féleg vas- és titanoxidok)

« Lehet, hogy a dibenzoil-peroxid < 1% maradékperoxidként van jelen
* Metil-metakrilat (MMA)

Fogak:

« Térhalositott polimetil-metakrilat (PMMA) kopolimer

Az alkal as csak iskolazott élyzet szamara engedélyezett.

Digitalis konstrukcio

« APBPLoad® XP esetében a frontfogak egyedi felallitasa szoftveresen torténhet.

A protézisalap konstrukcidja és generalasa a ®°Creator® PLUS szoftverrel torténik.
« 2 mm-es minimalis falvastagsag elére megadott a szoftverben.

Gépi megmunkalas

Nedves- és szarazeljaras egyarant lehetséges megfeleld befogérendszerrel. Megmunkalas el6tt

tisztazni kell a kompatibilitast a gép aktualis gyartojaval.

« AP®PLoad® alkalmazasa és marassal valé megmunkalasa csak az aktualis gyarto altal enhez a
geometridhoz engedélyezett befogdban lehetséges.

« APBPLoad® gépi megmunkalasahoz olyan specialis CAM-szoftver és mard sziikséges, amely
alkalmas a PMMA megmunkalasara.

« Afog formaja, a B°Load® mérete és szine megtalalhaté a B°Load® elsédleges cimkéjén és meg
kell egyezzen a szoftver adataival.

« Az unimaxillaris fogpétlasok eléallitasakor figyelembe kell venni az antagonistak paciensspecifikus
helyzetét. Az okkluzalis fellileteket szubtraktiv médon kell megmunkalni.

A frontfogak egyedi felallitasa (*°Load® XP)

A frontfogak egyedi felallitdsa az alabbi médokon térténhet:

« Az integralt, elére meghatarozott fogfelallitasok kivalasztasaval a 8°Creator® PLUS-ban.
« Afrontfogak egyedi, digitalis felllitasaval a B°Creator® PLUS-ban.

A frontfogak allasanak manualis megvaltoztatasahoz, pl. beprébalas kdzben, a PMMA-falat a mart
fogmedrek teriiletén megfeleld, keresztfogazasu keményfém-marokkal redukalni kell. A kiigazitott
felallitast ezutan viasszal rogziteni kell a kivant helyzetben.

Sziikséges a fogmedrek marasa!

A munkafolyamattdl fliggetlenil a frontfogak 6sszekapcsolasa a B°PLoad® XP-vel hidegpolimeriza-
tummal végzett matricatechnika segitségével torténik (pl. Weropress® a °Load® pink szinben).



Kikészités a marasi folyamat utan

« APBPLoad®-bol készlilt protézisalapok levalasztasahoz és utdlagos megmunkalasahoz miianyaghoz
alkalmas keresztfogazott keményfémmarét kell alkalmazni.

« Az eléallitas utani illeszkedési pontatlansagok elkeriilése végett a kikészités és a polirozas alatt
kerilni kell az er6s héfejlédést.

« Az 1,5 mm-es minimalis falvastagsagot lehetéleg be kell tartani a megmunkalas utan vékonyan
kilép6 fellileteknél.

Helyreallitas

A BPLoad®-bdl készllt protézisbazisok barmikor helyreallithatok, kiegészitheték vagy alabélelheték
MMA-alapt hidegpolimerizatumokkal (pl. 6sszehangolt szinezésl Weropress® vagy Combipress N).
Sziikséges a felllet elézetes kondicionalasa, elsésorban artConnect PLUS vagy mas hasonlo,
akrilat alapu régzitéanyag felhasznalasaval, az adott gyarté eldirasa szerint.

Tarolas
« Az integralt fogsorozatok védelme céljabol a B°Load® a csomagolasaban tarolandé.
« Kozvetlen napsugarzastol védeni kell.

Utmutaté

« Az anyag azonositasat igényl6 minden folyamatnal meg kell adni a tételszamot,visszakévethetéség
céljabdl a levehetd cimkét meg kell érizni.

A megadott minéségmegdrzési idé lejarta utan tilos a 8°Load® felhasznalasa.

A konstrukci6 hasznalattal torténé médosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy egyértelmii
kopasi nyomok esetén javitas vagy ujboli készités sziikséges. Az ellendrzést a fogorvosnak a
fogpétlas rendszeres utankdvetése keretein beliil sziikkséges elvégeznie.

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

.

Veszélyfelhivasok

« APBPLoad® megmunkaldsa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek izgatd hatasuak lehetnek
a szemre, a bdrre és a légutakra. Mindig figyeljen az elszivoberendezés hibatlan miikddésére,
mind a marégépen, mind a kézidarabbal vagy a polirozé egységgel végzett kikészitéskor vagy
politurozaskor.

« Személyes véddfelszerelés alkalmazasakor figyelembe kell venni a biztonsagi adatlapot.

+ Nem elfogadhaté a BPLoad® szakszeriitlen alkalmazéasa a fent javallt terliletek kiterjesztése
céljabol.



Részletesebb informacidért nézze meg a megfeleld biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre
biztositunk, illetve mely letdltheté a www.merz-dental.de webhelyrdl.

Rendszerkomponensek

« Az engedélyezett rendszerkomponensek listdja a www.baltic-denture-system.de webhelyen,
a Service teriileten tekintheté meg.

« Tilos nem engedélyezett rendszerkomponensek alkalmazasa a Baltic Denture System rendszerrel
kapcsolatban.

Hulladékba helyezés
Az PPLoad® feldolgozasanak hulladékait egyéb hulladékként kell kezelni.

A jelen haszndlati utasitéds nyomtatott példanyai ingyenesen igényelheték a megadott
elérhetéségeken.

Atermék hasznalataért a felhasznalé sajat maga viseli a felelésséget. A Merz Dental semmilyen
felel6sséget és/vagy garanciat nem vallal az olyan komponensek hasznalataért, amelyek nem
részei a rendszernek és/vagy nincsenek tesztelve, valamint a hibas eredményekért sem, mivel a
gyarténak nincs befolyasa a feldolgozasra. Az esetleg mégis eléforduld karpotlasi igények kizarolag
a termékeink aruértékére vonatkozhatnak.

A terméktulajdonsagok ezen hasznalati utasitas betartasan és figyelembevételén alapulnak.

Az informacio kelte 2021-08
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Frézovaci polotovar s integrovanym okluznim konceptem na bazi PMMA

@ Navod k pouziti, ctéte peclivé!

Uréeny ucel

B0 oad®” se pouziva pro vyrobu kompletnich zubnich protéz metodou frézovani pro dotasné i trvalé
feseni.

Produkt B°Load® TS, ktery se sklada z PMMA v barvé zubu, slouzi vyhradné k vyrobé provizornich
nahrad zhotovenych frézovacim postupem, jako jsou napfiklad:

- ZkuSebni vypIné v horni nebo dolni Celisti (pfipadné s voskovou fazetou)

- Frézované individualni otiskovaci Izice

- Provizorni nahrady v horni a / nebo dolni Celisti (max. 3 mésice)

Klasifikace podle Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a nafizeni (EU) 2017/745
« Zdravotnicky prostredek tfidy Ila pro dlouhodoby kontakt s intaktni sliznici

Zamysleni uzivatelé
« Stomatologicky odborny personal

Cilové skupiny pacientu
+ Mladistvi a dospélé osoby

Indikace
« Bezzuba Celist nebo obé bezzubé celisti s obéma eugnathickymi situacemi celisti

Kontraindikace

« Casteend bezzuba situace Eelisti
« Dysgnatie

« Intolerance na nékterou ze slozek

Slozeni ®°Load®/ B°Load® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP

« Zesitény polymetylmetakrylat kopolymer (PMMA)

« Pigmenty (hlavné oxidy Zeleza a titanu)

« Jako zbytkovy peroxid < 1% muze byt pfitomen dibenzoylperoxid
* Methylmethakrylat (MMA).

*B0| 0ad® oznaduje v nésledujicim textu celou skupinu produktd, které zahrnuje varianty °Load® ECO,
0L oad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), °Load® Tooth Shade (TS), 8°Load® XP,
B0 oad®, ledaze by byla odpovidajici varianta explicitné uvedena.



Slozeni ®°Load®High Impact / °Load® High Impact ECO

Baze:

+ Réazové modifikovany polymetylmetakrylat kopolymer (PMMA)

« Pigmenty (hlavné oxidy Zeleza a titanu)

» Jako zbytkovy peroxid < 1% muze byt pfitomen dibenzoylperoxid
* Methylmethakrylat (MMA)

Zuby:

« Zesitény polymetylmetakrylat kopolymer (PMMA)

Pouziti pouze vyskolenym personalem.

Digitalni konstrukce

« V pfipadé BPLoad® XP Ize provést individualni rozmisténi pfednich zubu v softwaru.
» Konstrukce a vyroba baze protézy se provadi softwarem 8°Creator® PLUS.

« Minimalni tloustka stény 2 mm je specifikovana softwarem.

Strojni zpracovani

Je mozny jak mokry, tak suchy postup frézovani s pouzitim vhodného upinaciho systému.
Pred zpracovanim je potieba vyjasnit kompatibilitu s pfislusSnym vyrobcem zafizeni.

« 89 0ad® se mlze pouzivat a frézovat pouze za pouZiti vhodného upinaciho pfipravku
pfislusného vyrobce, schvalené pro tuto geometrii.

Strojni opracovani 8°Load® vyzaduje pouziti specidlniho softwaru CAM a frézek, které jsou
vhodné ke zpracovavani PMMA.

Tvar zubt, velikosti B°Load® a barvy jsou uvedeny na hlavnim $titku B°Load® a musi odpovidat
udajum v softwaru.

Pfi vyrobé monomaxilarni nahrady se zohledruje individualni situace antagonistl u pacienta.
Okluzni plochy se v takovém pfipadé upravuji subtraktivni metodou.

.

Individualni rozmisténi pfednich zubt (®°Load® XP)

Individualni rozmisténi prednich zubu se muze provést pomoci:

« Vybéru integrovanych, pfeddefinovanych rozmisténi prednich zubt v softwaru °Creator® PLUS.
« Individualniho, digitalniho rozmisténi prednich zubt v softwaru B°Creator® PLUS.

Aby bylo mozné manualné zménit postaveni prednich zubu, napf. pfi vyzkouseni, musi se zreduko-
vat plocha PMMA v oblasti vyfrézovanych zubnich ltiZzek pomoci vhodnych fréz se stfidavymi zuby.
Upravené rozmisténi se nasledné zafixuje do poZzadované polohy voskem.

Frézovani zubnich luzek je nezbytné!

Nezavisle na workflow se provadi spojeni pfednich zubl s °Load® XP pomoci techniky pfedvalu
s polymerizatem vytvrzovanym za studena, napi. Weropress® v barvé B°Load® pink.



Zpracovani po vyfrézovani

« Kvyjmuti a dal$imu zpracovani bazi protéz z 8°Load® se musi pouzit vhodné tvrdokovové
(karbid-wolframové).

« Aby se predeslo nepfesnostem v usazovani po vyhotoveni, je tfeba se pfi opracovani a lesténi
vyhnout vytvareni silného tepla.

+ Minimalni tloustka stény 1,5 mm by se pokud mozno neméla prekrocit ani u zizenych ploch po
brouseni.

Opravy a moznosti korektur

Béze protéz zhotovené z BPLoad® se mohou kdykoli opravovat, dopliiovat nebo vypodloZit pomoci
polymerizatli za studena na bazi MMA, napi. Weropress® nebo Combipress N v odpovidajicim
odstinu. Je nutna predchozi Uprava povrchu, idealné pomoci artConnect PLUS nebo srovnatelného
pojiva na bazi akrylatu podle pokyn( pfislusného vyrobce.

Uchovavani
» Na ochranu integrované fady zubl se #PLoad® musi uchovavat v obalu.
« Chrarite pfed pfimym slune¢nim zarenim.

Upozornéni

» U kazdého postupu vyzadujiciho identifikaci materialu by se mélo uvadét ¢islo Sarze, z divodu
sledovatelnosti je tfeba uchovavat slupovaci Stitek.

80 oad® nepouzivejte po stanoveném datu pouzitelnosti.

Pfi 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.

VSechny zavazné nezadouci prihody u uzivatell a/nebo pacientt, 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 prislusnému ufadu v ¢lenském state,

v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydliste.

Bezpecnostni upozornéni

« P¥i praci s ®°Load® se mUZze tvofit prach, ktery mize zpusobit podrazdéni oéi, kiize a dychacich
cest. Davejte tedy vzdy pozor, aby odsavaci zafizeni na vasich frézkach a rovnéz béhem dal$iho
zpracovani a lesténi spravné fungovalo.

« Musi se dodrzovat pouzivani osobnich ochrannych prostfedku v souladu s témito pokyny.

« Nespravné pouziti B°Load® s cilem rozsifit indikace vyse je zakazano.



Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpecénostnim listu, ktery vam zasleme na pozadani
nebo si jej muzete stdhnout na www.merz-dental.de

Systémovych komponent

« Seznam schvalenych systémovych komponent Ize stdhnout na webu
www.baltic-denture-system.de v ¢asti Service.

« Pouziti nepovolenych soucasti systému v souvislosti se systémem Baltic Denture System neni
povoleno.

Likvidace
Zbytky ze zpracovani B°Load® je nutné zlikvidovat jako netfidény odpad.

Tisténé provedeni tohoto navodu k pouZiti si miZzete zdarma vyzadat prostrednictvim uvedenych
kontaktnich udaju.

Za pouziti vyrobku odpovida sam uzivatel. Spole¢nost Merz Dental neprebira Zadnou odpovédnost
a/nebo zaruku v pfipadé pouzivani komponent, které nejsou soucasti systému, a/nebo neotestova-
nych komponent, ani za chybné vysledky, protoZe vyrobce nema zadny vliv na zpracovani. Veskeré
naroky na nahradu $kody, které se mohou vyskytnout, se vztahuji vyhradné k hodnoté nasich
vyrobkd.

Vlastnosti vyrobku jsou zalozeny na dodrzeni téchto navod k pouziti.

Stav informaci 2021-08
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Rezkalni disk z integriranim konceptom okluzije na osnovi PMMA

( SJ ) Navodila za uporabo, pozorno preberite!

Predvideni namen

Material 8°Load®" se uporablja za izdelavo totalne proteze zgornje in / ali spodnje &eljusti z
rezkanjem za provizorij in dokonéno oskrbo.

80| 0ad® TS je narejen iz PMMA v barvi zoba in se uporablja izklju¢no za izdelavo zacasnih izdelkov,
ki so bili narejeni z rezkanjem, kot so npr.:

- poskusni elementi zgornje in / ali spodnje Eeljusti (po potrebi z vo$&éenimi oblogami)

- rezkane posamicne odtisne Zlicke

- zacasne proteze za zgornjo in / ali spodnjo ¢eljust (maks. 3 mesece)

Razvrstitev v skladu z Direktivo MDD 93/42/EGS in MDR (EU) 2017/745
« Medicinski pripomocek razreda lla za dolgotrajen stik z neposkodovano sluznico

Predvideni uporabniki
« Zobozdravstveni strokovnjaki

Ciljne skupine pacientov
« Mladostniki in odrasle osebe

Indikacija
» Brezzoba Celjust (ena ali obe) pri evgnatiji Celjusti

Kontraindikacije

« Delno ozobljena ¢eljust

« Disgnatija

« Neprenasanje katere od sestavin

Sestava ®PLoad®/ ®PLoad® ECO / ®°Load® TS / ®°Load® XP

« Premrezeni polimetil metakrilatni (PMMA) kopolimeri

« Pigmenti (predvsem Zelezovi in titanovi oksidi)

« Dibenzoilperoksid je lahko prisoten kot preostali peroksid < 1%
* Metilmetakrilat (MMA)

*E0L 0ad® se v nadaljnjem besedilu nanasa na celotno skupino izdelkov, kamor spadajo razlicice
0] pad® ECO, PLoad® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), 8°Load® Tooth Shade (TS),
80 oad® XP, BPLoad®, razen ¢e ni doloc¢ena razli¢ica posebej omenjena.



Sestava ®PLoad® High Impact / ®°Load®High Impact ECO
Osnova:

+ Modificiran na udarce polimetil metakrilatni (PMMA) kopolimeri
« Pigmenti (predvsem Zelezovi in titanovi oksidi)

« Dibenzoilperoksid je lahko prisoten kot preostali peroksid < 1%
* Metilmetakrilat (MMA)

Zobje:

« Premrezeni polimetil metakrilatni (PMMA) kopolimeri

Uporaba je dovoljena le izSolanemu strokovnemu osebju.

Digitalna konstrukcija

« Pri B°Load® XP lahko s programsko opremo sprednje zobe namestite individualno.

« Konstrukcija in izdelava osnove za protezo poteka s programsko opremo °Creator® PLUS.
« Programska oprema pogojuje najmanj$o debelino stene 2 mm.

Strojna obdelava

Z ustreznimi vpenjalnimi sistemi moZno je mokro in suho rezkanje. Pred obdelavo mora zdruZzljivost
pojasniti z izdelovalcem stroja.

80 oad® se lahko uporablja in rezka le v vpenjalni napravi, ki jo je vsakokratni izdelovalec stroja
predvidel za to geometrijo.

Strojna obdelava #PLoad® poteka s posebno programsko opremo CAM in z rezkalno napravo,
ki je primerna za obdelavo PMMA.

Oblika zoba, velikost in barva materiala 8°Load® so navedeni na primarni nalepki materiala

80 oad®in se morajo ujemati z navedbami v programski opremi.

Pri izdelavi unimaksilarne proteze se uposteva individualna situacija ugriza pri vsakem
posameznem bolniku. Pri tem se okluzalne povrsine subtraktivno obdelajo.

.

Individualna postavitev sprednjih zob (®°Load® XP)

Individualna postavitev sprednjih zob se izvede z:

« Izbiro integriranih, predhodno doloéenih postavitev zob v programu 8°Creator® PLUS.
« Individualna, digitalna postavitev sprednjih zob s programom B°Creator® PLUS.

Ce zelite postavitev sprednjih zob spremeniti roéno, npr. med pomerjanjem, je treba steno PMMA na
podrocju rezkanih predelov zoba zmanj$ati s primernimi svedri za trdne kovine (s krizno potekajo¢imi
zobci). Prilagojena postavitev se naknadno z voskom fiksira v Zelenem poloZaju.

Potrebno je rezkanje zobnih predelov!

Neodvisno od poteka dela se izvede povezava sprednjih zob s programom B°Load® XP, s pomocjo
predhodno izbrane tehnike s hladnim polimerizatom, kot je npr. Weropress® v barvi 8°Load® pink.



Obdelava po postopku rezkanja

« Za izkalupljenje in naknadno obdelavo osnov za proteze iz materiala °Load® uporabljajte rezkala
iz trde kovine s kriznim ozobjem, primerna za plastiéne mase.

« Da se izognete nenatancnosti prileganja po izdelavi, se med obdelavo in poliranjem obdelovanec
ne sme prevec segreti.

+ Najmanj$a debelina stene pri tankih povr§inah mora biti po izdelavi po moznosti 1,5 mm.

Ponovna izdelava

Osnove za proteze, izdelane iz materiala ®°Load®, lahko vedno ponovno izdelamo, dopolnimo ali
podlozimo s hladno polimerizacijo na osnovi MMA, kot sta npr. Weropress® ali Combipress N v
doloceni barvi. Potrebna je predpriprava povrsine, najbolje z materialom artConnect PLUS ali
primerljivim vezivom na akrilatni osnovi, in sicer po navodilih izdelovalca.

Shranjevanje
« Za zadcito vgrajenih vrst zobov morate material B°Load® shranjevati v ovojnini.
« Zascitite pred neposrednimi son¢énimi zarki.

Napotki

Pri vsakem postopku, pri katerem je potrebna identifikacija materiala, navedite Stevilko serije.
Zaradi sledljivosti morate locljivo nalepko shraniti.

Materiala B°Load® po poteku navedenega roka uporabe ne uporabljajte vec.

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.

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 Nem$kemu zveznemu institutu za zdravila in medi-
cinske pripomocke (BfArM) oz. pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kjer se nahaja uporabnik
in/ali pacient.

.

Varnostna opozorila

+ Pri obdelavi materiala B°Load® se lahko sprosti prah, ki lahko drazi oci, koZo in dihala. Zato
vedno pazite na brezhibno delovanje naprave za odsesavanje, tako na rezkalnem stroju kot
tudi pri izdelavi in poliranjem z drzajem ali polirno enoto.

+ Nositi morate osebno zascitno opremo v skladu z varnostnim listom.

« Nepravilna uporaba materiala 8°Load® s ciljem razsiriti zgoraj navedene indikacije ni dovoljena.



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

Komponent sistema

« Seznam odobrenih komponent sistema je na voljo na spletni strani
www.baltic-denture-system.de pod naslovom “Service”.

» Uporaba nedovoljenih komponent sistema v povezavi s sistemom Baltic Denture System ni
dovoljena.

Odstranjevanje
Ostanke obdelovanja s pripomockom #PLoad® je treba zavreci kot konéni odpadek.

Tiskane izvode teh navodil za uporabo lahko brezpla¢no zahtevate pri stiku, ki je naveden.

Uporabnik je sam odgovoren za uporaba izdelka. Druzba Merz Dental ne prevzema nobene
odgovornosti/jamstva za uporabo komponent, ki niso del sistema in/ali niso presku$ene, kot
tudi ne za napacne rezultate, saj proizvajalec nima vpliva na obdelavo. Morebitni zahtevki za
Skodna nadomestila veljajo izkljuéno za vrednost nasih izdelkov.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informaci 2021-08
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Vychodiskovy material vyrobeny frézovanim s koncepciou integrovanej
okluzie na baze PMMA

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

Ugel pouzitia

B0 oad®” slizi na vyrobu Uplnych protéz pre hornu a / alebo dolnt &elust frézovanim za Ggelom
provizérneho a trvalého oSetrenia.

BbLoad® TS, vyrobeny z polymetylmetakrylatu, ktory ma farbu zubov, slizi vyluéne k vyhotoveniu
provizérnych nahrad frézovanim, ako napr.:

- skiiSobnych modelov - tryings pre hornti alebo spodnu ¢elust (pripadne s voskovou fazetou)

- vyfrézovanych individualnych odtlackovych lyzic

- do¢asnych protéz pre hornt a / alebo dolnu ¢elust (max. 3 mesiace)

Klasifikacia v stilade s MDD 93/42/EHS ako aj MDR (EU) 2017/745
« Zdravotnicka pomocka triedy Ila pre dlhodoby kontakt s neporu$enou sliznicou

Predpokladani pouzivatelia
« Odborny stomatologicky personal

Cielové skupiny pacientov

« Miadistvi a dospeli

Indikacia

« Bezzubost jednej alebo oboch ¢elusti pri eugnatnom chrupe
Kontraindikacia

 Stav Celuste pri ¢iastoénom ozubeni

« Dysgnacia

« Neznasanlivost voéi niektorej zlozke

Zlozenie °Load®/ BPLoad® ECO / ®PLoad® TS / B°Load® XP
« Zosietovany polymetylmetakrylat (PMMA) kopolymér

« Pigmenty (prevazne oxid Zeleznaty a titanicity)

« Dibenzoylperoxid méze byt obsiahnuty ako zvySkovy peroxid < 1%
* Metylmetakrylat (MMA)

* B0 0ad® zastupuje v nasledujticom texte zakazdym celi skupinu vyrobkov pozostévajicu z obmien
0] pad® ECO, BPLoad® High Impact (Hl), B°Load® High Impact ECO (HI ECO), t°Load® Tooth Shade (TS),
B0 oad® XP, EPLoad®, iba ak sa prislusny variant vyslovne menuje.



Zlozenie ®PLoad® High Impact / ®°Load®High Impact ECO

Zaklad:

« Impaktne modifikovany polymetylmetakrylat (PMMA) kopolymér

« Pigmenty (prevazne oxid Zeleznaty a titanicity)

« Dibenzoylperoxid méze byt obsiahnuty ako zvyskovy peroxid < 1%
« Metylmetakrylat (MMA)

Zuby:

« Zosietovany polymetylmetakrylat (PMMA) kopolymér

Pouzivanie ma dovolené iba vyskoleny odborny personal.

Digitalna konstrukcia

« V pripade produktu B°Load® XP je mozné vykonat individualne rozmiestnenie prednych zubov
pomocou softvéru.

« Konstrukcia a generovanie bazy protézy sa vytvara pomocou softvéru 8°Creator® PLUS.

* Minimalna hrabka steny 2 mm je dana softvérom.

Strojové spracovanie

Je dostupné tak mokré, ako aj suché frézovanie pomocou vhodného napinacieho systému. Pred
spracovanim sa musi objasnit kompatibilita s momentalnym vyrobcom zariadenia.

« B9 oad® mdze byt pouzivany a frézovany iba v jednom napinacom zariadeni schvalenom s tymito
parametrami u jedného z momentalnych vyrobcov zariadenia.

Strojové spracovanie 8°Load® si vyzaduje $pecialny CAM-softvér a frézu, ktora je vhodna pre
obrabanie PMMA.

Tvar zuba, velkost °Load® a farba su uvedené na zakladnej etikete B°Load® a musia suhlasit
s Udajmi zapisanymi v softvéri.

Pri zhotoveni jednocelustnej nahrady sa zohladni antagonisticka situacia jednotlivého pacienta.
Pri tom sa subtraktivne opracuju oklizne plochy.

Individualne umiestnenie prednych zubov (*°Load® XP)

Individudlne umiestnenie prednych zubov je mozné vykonat pomocou:

« Vyberu integrovanych, preddefinovanych ulozeni zubov v softvéri B°Creator® PLUS.

« Individualne digitdlne umiestnenie prednych zubov v softvéri B°Creator® PLUS.

.

Na manualnu zmenu postavenia prednych zubov, napr. po¢as prvej skusky, sa musi pomocou vhod-
nych karbidovych fréz so striedavymi zubmi zmensit val z PMMA v oblasti vyfrézovanych zubnych
16zok. Prispésobené rozmiestnenie sa nasledne zafixuje v Zelanej pozicii pomocou vosku.
Frézovanie zubnych 16zok je nevyhnutné!

Bez ohladu na pracovny postup sa napojenie prednych zubov vykona prostrednictvom #°Load® XP,
pomocou techniky vyhotovenia predbezného valu s nizkoteplotnym polymerizatom, napr. Weropress®
vo farbe BPLoad® ruzova.



Vypracovanie podla procesu frézovania

« Na oddelenie a dopracovanie baz protéz z ®°Load® by sa mala pouZit' krizovo ozubena fréza z
tvrdého kovu vhodna pre umeld hmotu.

« Aby sa zabranilo nepresnostiam pri prispdsobovani po dokonceni opracovavania, malo by sa
pocas vypracovavania a leStenia zabranit prudkému vzniku tepla.

« Minimalna hrubka steny 1,5 mm by nemala byt po vypracovani, pokial je to mozné, prekrocena
u tenko vyprofilovanych pléch.

Obnova

Zaklady protéz, ktoré boli vyrobené z 8°Load®, mozu byt kedykolvek obnovené vo vyladenom sfar-
beni pomocou polymerizatov za studena na baze MMA, ako napr. Weropress® alebo Combipress N,
doplnené alebo opatrené vloZkou. Predchadzajlice prispdsobenie povrchu je potrebné, predovsetkym
pomocou artConnect PLUS alebo porovnatelného prilnavého materialu na baze akrylatu podla
pokynov od prislusného vyrobcu.

Uskladnenie
+ Na ochranu integrovanych radov zubov sa B°Load® musi skladovat v obale.
« Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.

Pokyny

« Cislo LOT sa musi uviest pri kazdom postupe, ktory si vyZaduje identifikaciu materialu; za G¢elom
spatnej sledovatelnosti sa musi uschovat oddelitelna etiketa.

« 89 0ad® po uplynuti uvedeného datumu trvanlivosti uz viac nepouzivat.

Pri zmene konstrukcie vplyvom opotrebovania napr. vplyvom trhlin, zliomov, zakalenia alebo

jasnych stdp abrazivnosti je nevyhnutna oprava alebo nové vyhotovenie. Kontrola by mala

nasledovat pomocou pravidelného postidenia zubnej nahrady v rdmci opatov- ného predstavenia

v praxi zubného lekara.

Vs8etky zdvazné pripady suvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov a/alebo

pacientov, je potrebné nahlasit' tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému uradu pre kontrolu

lie€iv a zdravotnickych pomécok (BfArM, Nemecko), prip. kompetentnému Gradu v konkrétnom

Clenskom state, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Bezpecnostné upozornenia

Pri spracovavani BPLoad® mézu vzniknut Ciastocky prachu, ktoré mézu viest k podrazdeniu
oci, koze a dychacich ciest. Davaijte preto vzdy pozor na nezavadné fungovanie odsavacieho
zariadenia, tak na Vasom frézovacom zariadeni, ako aj pri vypracovavani a leSteni pomocou
ruéného nastroja alebo lestiacej jednotky.

Pouzitie osobného ochranného vybavenia sa musi zohladnit podla bezpe€nostného listu.
Neodborné pouzivanie B°Load® s cielom rozsirenia hore menovanych indikacnych oblasti nie
je dovolené.

.



Podrobné informécie najdete v prislusnej Karte bezpecnostnych udajov - o ktorid mézZete poziadat a
stiahnut zo stranky www.merz-dental.de

Systémovych komponentov

« Zoznam schvalenych systémovych komponentov je mozné najst na
www.baltic-denture-system.de v ¢asti Service.

« Pouzivanie neautorizovanych systémovych komponentov v kombinacii so systémom
Baltic Denture System nie je dovolené.

Likvidacia
2Zvysky zo spracovania PPLoad® je potrebné likvidovat ako zvysny odpad.

Vytlacené kdpie tohto navodu na pouzitie je mozné bezplatne vyZiadat prostrednictvom uvedenych
kontaktnych Gdajov.

Pouzivatel je sam zodpovedny za pouzitie produktu. Merz Dental neprebera Ziadne rucenie a/alebo
zaruku pri pouzivani komponentov, ktoré nie st v sulade so systémom a/alebo nie su otestované,
ako aj za chybné vysledky, pretoZe vyrobca nema Ziadny vplyv na spracovanie. Avsak pripadne sa
vyskytujuce naroky na nahradu Skody sa v pripade nasich produktov vztahuji vyluéne na hodnotu
tovaru.

Vlastnosti tohto vyrobku sii podmienené dodrzanim a re$pektovanim tohto navodu na
pouzivanie.

Stav informécii 2021-08
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3aroToBka 3a (ppe3oBaHe C MHTerpupaHa okIlysarnHa KoHLenums Ha ocHoeata Ha PMMA \

@ Monsi npoyeTeTe BHUMaTENHO MHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a!

MNpeaHa3HayeHue

B2 0ad®” crysu 3a napaboTeaHe Ha TOTanHM NPOTe3n 3a ropHa 1 / MW AoMHA YeniocT no

meToza Ha hpe3oBaHe 3a BPEMEHHO UM NOCTOSIHHO NpoTe3npaHe.

80| pad® TS, cbeTosiwy ce oT PMMA ¢ uBsAT Ha 3b6a, € npegHa3HayeH eaMHCTBEHO 3a u3paboTka Ha
M3roTBEHM Ypes hpesoBaHe BPEMEHHN NpOTe3n, KaTo Hanpumep:

- Mpo6HM NpoTean Ha ropHaTa 1 / unu gonHaTa YencT (EBEHTYanHo ¢ BOCbYHa o0bnuLoBka)

- ®pe3oBaHN MHAVBKUAYANHU OKITY3VOHHU THXULM

- BpemeHHU npoTe3y 3a ropHa 1 / unu JonHa YeniocT (Makc. 3 mecela)

Knacudmkauus cernacHo MW 93/42/EUO, kakto u PMU (EC) 2017/745
* MeauumHcko naaenwve ot knac lla 3a NpoabMKUTENEH KOHTAKT C HeyBpeaeHa nuraBmua

Lieneeu notpe6utenu
+ CneuuanuaupaH eHTaneH nepcoHan

LieneBu rpynu nauueHTu
* Mnagexu u Bb3pacTHu

MokasaHusa
« Ob6es3bbsBaHe Ha eaHaTa UNW ABETE YEMOCTY NPY HOPMarHO PasBUTHE Ha YeniocTuTe

MpoTnBonoka3saHua

* YactuyHo obesabbsiBaHe Ha YenocTute

« OucrHatmsa

* HenoHOCMMOCT KbM HSIKOS OT CbCTaBKUTE

CbcraB BPLoad®/ BPLoad® ECO / BPLoad® TS / ®PLoad® XP

* Mpexect nonumetunmetakpunat (MMMA) kononumep

* MurmeHTW (NPEAVMHO Xene3Hn 1 TUTaHOBW OKCUAN)

« Kato octatbyeH nepokcua moxe fa ce cbabpxa < 1% ambeHsonnnepokcna
* Metunmetakpunat (MMA).

* B cnedsawusi mekcm EPLoad® ce omHacs 3a ysinama npodykmosa epyna, eknrodsauja E°Load® ECO,
0L oad® High Impact (HI), °Load® High Impact ECO (HI ECO), t°Load® Tooth Shade (TS), °Load® XP,
B0 0ad®, oceeH ako CbOMBEMHUSIM 8apuaHm € MOCOYEH U3PUYHO.



CucTaB BPLoad® High Impact / B°Load® High Impact ECO

basa:

« C moandvumpan yaap nonumetunmetakpunat (MVMA) kononvmep

* [UrMeHTU (NPEAVMMHO Xene3Hn 1 TUTaHOBW OKCUAN)

« Kato octartbyeH nepokcua Moxe fa ce cbabpxa < 1% avnbeHsonnnepokens

* Metunmetakpunar (MMA).

3v6u:

* Mpexect nonumetunmertakpunat (NMMMA) kononumvep

Pa3peleHa e ynotpe6a camo ot o6y4eH kBanuduumpaH nepcoHan.

[vrutanHo KOHCTpyupaHe

 TMpu BPLoad® XP moxe fa ce cb3gane vHAVMBMAYyaneH MoAenax Ha NnpeaHuTe 3bbu ¢ nomoLLTa Ha
codTyepa.

+ KoHcTpyupaHeTo 1 reHepupaHeTo Ha npoTe3Hata Gasa ce u3BbpLUBa Cbe codTyepa °Creator® PLUS.

« CodhTyepHo ce 3aaaBa MMHUManHa AebennHa Ha cTeHata ot 2 mm.

MawwuHHa o6paboTka

BB3MOXHM ca KakTo MOKbP, Taka U Cyx MeTof Ha (ppesoBaHe C NoAxodsiua 3aterateniHa cuctema.

Mpepwn obpaboTkaTa cbBMeCTUMOCTTa TpsibBa [ia Ce YTOYHM CbC CbOTBETHUSI MPOU3BOANTEN Ha

MatumHara.

« BPLoad® moxe Aa ce u3nonssa 1 hpe3osa camo B 3aTeraTernHo npucrnocobrnexve, ofobpeHo 3a
Tasn reoMeTpUst OT CbOTBETHUS MPOU3BOANTEN Ha MalLMHaTa.

* MawwwmHHaTa obpabotka Ha BPLoad® nauckea cneumaneH CAM codTyep 1 peau, noaxoastium

3a obpaborka Ha PMMA.

dopmata Ha 3b61Te, paamepbT Ha EPLoad® 1 LBETBT ca MOCOYEHN BbPXY MbPBUYHNSI ETUKET Ha

80| oad® v TpsiGBa Aa CLOTBETCTBAT HA AAHHWTE B codhTyepa.

Mpwn n3paboTka Ha egHOYENIOCTHA NPOTEe3a Ce OTYMTa UHAVBKAYanHaTa 3a BCEKU NaLneHT

cUTyauusi Ha aHTaroHucTuTe. Mpu ToBa OKNy3anHUTe NOBbPXHOCTU ce 06paboTBaT Cy6TPaKTUBHO.

WUHauBuayaneH Mogenax Ha npegHuTe 36M (*°Load® XP)

WHavBuayanHUAT Mofenax Ha npeaHuTe 3b6u Moxe fa ce U3roTeu Ypes:

* M3Bop Ha nHTEerpmpaxu, npegsaputenHo geduHmpann mogenu B 8°Creator® PLUS.

* VHavBuayaneH, aurutaneH Moaen Ha npegHute 3b6u B BPCreator® PLUS.

.

3a pbyHa NpomMsiHa Ha NONOXEHNEeTo Ha NpeaHuTe 3b6u, Hanpumep no Bpeme Ha npoba, PMMA
nperpagara B obnactra Ha chpesoBaHuUTe 3b6HK aneeonu TpsibBa Aa ce peayLmpa ¢ NoaxoasLLm
TBbPAOCMNABHU (hpPe3n C Pa3HOMNOCo4HM 3b6K. Criea ToBa aganTUpaHUsT Mogen ce hukeupa ¢
BOCBK B XernaHaTa nosuums.

Heo6xoaumo e pe3oBaHe Ha 3L6HUTe anBeonu!

Hesasncumo oT paboTHUSI MOTOK CBbP3BaHETO Ha npeaHuTe 3b6m ¢ BPLoad® XP ce ocbluecTBsBa
nocpefCcTBOM MaTpuyHa TeXHUKa C NONIMMepH3ar, NosyyYeH Ha cTygeHo, Hanp. Weropress® B LBSIT
B0 oad® pink.



[opa6otka cnepn dpe3oBaHeTo

3a uspsizsaHe 1 gonbrHUTeNHa obpaboTka Ha npoTesHn ocHosK oT BPLoad® Tpsibea aa ce
13nonssat NoAxoAsLLM 3a nnactMaca pesn OT TBbP/ MeTas C Pa3HOMOCO4HU 3b6W.

3a n3bsirsaHe Ha HETOYHOCTU MpY HanacBaHe cres U3roTBSIHETO TpsiGBa fa ce NpeJoTBpaTH
CUITHO OTAENsiHE Ha TOMMMHa Mo BpeMe Ha JopaboTkata 1 NonmpaHeTo.

Mo Bb3MOXHOCT NpU MOBBLPXHOCTU, 3aBbpLUBALLM C Marnka aebenvHa cneq gopaboTkara,
MUHUManHaTta aebenuHa Ha cTeHaTa He TpsibBa da 6bae noa 1,5 mm.

Bb3cTaHoBsiBaHe

MpoTesHn ocHoBY, U3paboTeHm oT BPLoad®, MoraT fa ce Bb3cTaHOBABAT, AOMbIBAT M peba3upar no
BCSIKO BPEME C MOJy4YeHn Ha CTYAEeHO nonuMepusaTtn Ha ocHoeata Ha MMA, kato Hanp. Weropress®
unun Combipress N B cbrnacysaH LBAT. Heo6xoaumo e npeaBapuTeriHO KOHANLMOHWPaHe Ha
NOBBLPXHOCTTA, 3a npeanoynTaHe ¢ artConnect PLUS unu apyr cbnoctaBum GOHAWHT areHT Ha
OCHOBAaTa Ha akpunar B CbOTBETCTBUE C MPEnopbKUTE Ha CbOTBETHUS MPOU3BOAMUTEN.

CbxpaHeHue
+ 3a 3awuTa Ha uHTerpupaHuTe 3b6HM peaose BPLoad® TpsibBa fa ce CbxpaHsiBa B onakoBkara.
» [la ce nasu oT npsika ClibHYeBa CBETNMHA.

Yka3aHus

* lMapTupHusT Homep TpsibBa a ce Noco4Ba Npu Besika Npoleaypa, U3nckBalla naeHTudmukaums

Ha mMaTepuana, 3a LenuTe Ha npocreasiBaHeTo TpsibBa [a ce CbXpaHsiBa pPasrenBallysT ce eTUKET.
Crep u3TnyaHe Ha NocoYeHwsi Cpok Ha rogHocT BPLoad® noseye He TpsiGBa Aa ce U3nonsea.

Mpyv NpomsiHa Ha KOHCTPYKLUMSITa B pe3ynTaT Ha ynoTtpeba, Hanp. nopazu ckbCBaHUsl, MyKHATUHW,
NOTbMHSIBaHe UM 3HAYMTENHW cneau ot abpasus, e Heobxoayma nonpaska UMK NOBTOPHA
nspabotka. Heobxoauma e pefjoBHa NpoBepka Ha npoTesaTta B paMKW1Te Ha KOHTPOreH nperneq
B CTOMATOMOMMYHUS KabUHeT.

Bcuuky Bb3HMKHANM BbB Bpb3ka C HACTOSILLIOTO U3[enne CEPUO3HN UHLIMAEHTU Npy noTpebutenu
w/vnu nauneHTn Tpabea Aa 6baaT cbobLyeHn kakTo Ha Merz Dental, Taka n Ha Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM, repmaHcku ®epepaneH MHCTUTYT 3a nekapcTea 1
MeAVLMHCKN U3Aenus), Pecr. Ha CbOTBETHUS| KOMNETEHTEH OpraH Ha AbpXaBaTa YreHka, B KOsiTo
€ ycTaHoBeH NoTpebuTensT n/unm NaumeHTbT.

Yka3aHus 3a onacHocT

« lpu obpabotkaTta Ha EPLoad® e BbaMOXHO 0Gpa3yBaHe Ha NpaxoBe, KOUTO MoraT Aa MPUUUHAT
ApasHeHe Ha o4ynTe, KoXaTa 1 AnxatenHute nbruila. 3aroBa BuHaru OCMprFIBaﬁTe npasuiHO
hyHKLMOHMPaHe Ha acnupauyoHHaTa ypeaba kakTo npu copesoBaTa MalluHa, Taka v npu
popaboTkaTa 1 nonmMpaHeTo ¢ HaKpanHWK UK NONMPALLOTO YCTPOICTBO.

* V3nonsgaiTte nuyHuTE npegnasHn cpeacTea, NnocovYeHn B I/IHdJDpMELlVIOHHVIﬂ nucT 3a 6e3onacHoCT.

« HenpaBunHo nanonasaHe Ha B°Load® ¢ uen paswupsiBaHe Ha ropenocoyeHnTe obnacT Ha
NPUNOXeHNe He e paspeLleHo.



Mogpo6Ha nHbopMaLms e HanmyHa B CbOTBETHUS MHOPMALMOHEH NUCT 3a6e30MacHOCT - Npu
rnouckeaHe 1 3a usternsiHe ot yebcaiita www.merz-dental.de

CUCTEMHU KOMMOHEHTH

+ Cnucbk Ha paspeLlleHnTe CUCTEMHN KOMMOHEHTU MOXe Aa Ce U3BUKa Ha ye60a|7|T
www.baltic-denture-system.de B pasgen Service.

* W3nonssaHeTo Ha HeOﬂOGpeHM CUCTEMHW KOMMOHEHTU B KOM6MHauMH CbC cuctemara
Baltic Denture He e pa3peLueHo.

MpepaBaHe 3a oTnagbUu
OcTatbum oT obpaboTkara Ha BPLoad® TpsabBa Aa ce M3XBBLPIAT KAaTo OCTAaTbYHU OTNaAbLU.

OTnevyataHu EK3eMnnsapn Ha HacToALWOTO PbKOBOACTBO 3a yn0Tpe6a MmoraTt ga 6'b,an 3anaBeHU
6esnnatHo 4Ypes NocoYeHnTe AaHHU 3a KOHTaKT.

MoTpebuTtensT oTroBaps u3usano 3a ynotpedara Ha nsgenverto. Merz Dental He noema oTroBopHOCT
n/vnu He npefocTaBs rapaHuMs Npu ynotpebarta Ha KOMMOHEHTU, KOUTO He ca CBbP3aHN CbC
cuctemara n/unu He ca U3NUTaHW, KakTo 1 3a HeNpaBUITHU PesynTaTy, Thil KaTo NPOU3BOANTENST
HAMa BNUsiHWe BbpXy obpaboTkaTa. EBeHTyanHu Apyrv nckose 3a 06e3LeTeHns ca CBbp3aHn
©AVHCTBEHO CbC CTOMHOCTTA Ha HalUMTe U3Aenus.

MpoaykToBMTE CBONCTBA C€ OCH: T Ha HeTo 1 cbONIo, TO Ha Tasun
VHCTPYKLUM 3a ynoTpeba.

MocnepHa pepakums Ha nHdopmaumsTa 2021-08
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MpomAaopa pe evowpatwuévo oxediaopd ouykAeiong ue Bdon PMMA

0dnyieg xpiong, d10BACTE TTPOCEKTIKA!

ZKOTrog

To BPLoad® XpnolueUEl 0TNY KATAOKEUN OAIKWY TTPOBECEWV Gvw Kail / 1 K&Tw yvaBou yia To
PPECAPIOUT TIPOOWPIVWV Kal TEAIKWV OTTOKATAOTATEWY.

To BPLoad® TS, 1o omroio atroteAeiTal atmd PMMA oTo XpwHa Twv SOVTIWY, TIPOOPICETAl ATTOKAEITTIKA
YIO TNV KATOOKEUT TTPOCWPIVWV ATTOKATAOTACEWY TTOU KATAOKEUAJOVTAI JE XPrON TNG TEXVIKAG
PpefapiopaTog, OTIWG TT.X.:

- AOKIJOOTIKEG TIPOBETEIG dvw 1 / Kal KATw yvaBou (edv gival atrapaitnTo, Pe @UAAO kepiol)

- ®peapiopéva TTPOTapHOTpéVa DIOKAEPIO aTTOTUTIWANG

- EvdIGueoeg TTpoBEoelg Gvw 1) / Kal KATw yvadou (péy. 3 prveg)

Tagivéunon cUp@wva pe Tnv odnyia MDD 93/42/EOK kai Tov kavovioué MDR (EE) 2017/745
* latpotexvoloyiko TTpoidV katnyopiag lla yia pakpoxpovia eTagr Je GBIkTo BAevvoydvo

Mpoopifopevol XpRoTeg
« EmayyeAparieg odovriarpol

Opadeg aoBevivv yia TOUG OTTOIOUG TTPOOPIETal
* ‘E@npBor kai evAAIKEG

‘Evdeign
* NwdoétnTa piag i kar Twv dUo yvabwy o€ artouaia yvabikAg avwpaAiag

AvTévdeign

* Mepikwg vwdr) katdoTaon

* AvwpaAn oUykAeion

* Auoavegia o€ OTTOI08ATIOTE ATTO Ta CUCTATIKG

ZuvBeon BPLoad®/ BPLoad® ECO / B°Load® TS / B°Load® XP

* AlaoTaupwpévo TToAupeBUApeBakpuAikod (PMMA) cupTtoAupepég

* XpwoTIKEG (Kupiwg o&eidlo a1dripou Kai TiTaviou)

* AiBev{oUNo-uTTEPOEEIBIO PTTOPET VO TIEPIEXETAI WG UTTOAEIUATIKG UTTEPOEEISIO < 1%

* MeBakpuAikdg peBuleaTépag (MMA)

* H ovopaaia B°Load® a1o ak6Aoubo Keiuevo aviimpoowmelel oASkAnpn TNV oudda mpoidviwy mou
amoreAeitar ammo nig mapaiayég EPLoad® ECO, E°Load® High Impact (HI), B°Load® High Impact ECO
(HI ECO), B°Load® Tooth Shade (TS), PLoad® XP, B°Load®, ekT6¢ €av n avriotoixn mapaiiayn
Karovoudagerar pnra



Z0veeon BPLoad®High Impact / ®°Load® High Impact ECO

Bdon:

« Tpotrotroinuévo pe kpouon TToAupeBUApEBakpUAIkO (PMMA) cuptroAupepég

* XpwoTIKEG (Kupiwg o&eidlo a1drpou Kai TiTaviou)

* AiBev{oUNo-UTTEPOEEIBIO PTTOPET VO TIEPIEXETAI WG UTTOAEIUMATIKG UTTEPOEEISIO < 1%

* MeBakpuAikdg peBuAeaTépag (MMA)

Aovia:

* AlaoTaupwpévo TToAupeBUApEBakpuAikd (PMMA) cupTroAupepEg

EmiTpéTTeTal VO XPNOIMOTTOINBEi MOVO ATTO EKTTAIBEUPEVO TTPOCWTTIKO.

WYneiokog oxediaopog

« Me 10 BPLoad® XP, eival duvaTh n egaTopiKeuPévn dIATagN Twv TTPOCBIWV SoVTIWV PECW AOYIOHIKOU.

* O oxedlaopog Kal n Trapaywyr Tng BEong odovTooTolxiag TTPayHaATOTIoIoUVTal HE TO AOYIOUIKO
B0Creator® PLUS.

* ‘Eva eAAYI0TO TIGXOG TOIXWHATOG 2 mm KaBopideTal atrd To AoyITHIKO.

Mnxavikn Karepyacia

Eival duvarté 1600 To uyp6 600 Kal To oTeyvo Ppeldpiopa pe KatdAAnAo oUoTnua olo@iygng. Mpiv
aTé TNV Katepyaaoia, Ba TPETTEl va SIEUKPIVICETAI N UPBATOTNTA JE TOV KATAOKEUOOTH TOU QVTIGTOIXOU
pnXavAuaTog.

To BPLoad® ptropei va xpnoipoToleital Kai va @peldpeTal JOvVo o€ éva eEapTna ouaiygng TTou
€ival EYKEKPINEVO ATTO TOV KATAGKEUATTH) TOU QVTIOTOIXOU UNXAVARATOG VIO TN OUYKEKPIJEVN
YEWWETPIA.

H pnxavikr katepyacia Tou BPLoad® xpeiadeTal €181k6 Aoyiopiké CAM Kai @péda, KatdAAnAa

yia TV katepyacia PMMA.

To oxrua Twv dovTiwy, To PéyeBog Tou BPLoad® Kal To XpWHA ETMIONUAIVOVTal OTNV KUPIX ETIKETA
Tou BPLoad® kal TTpETTEl va TaIpIGdouV HE TIG TTANPOPOPIEG OTO AOYIOUIKO.

Kardé tnv Kataokeur) JovoyvaBikrg atmokataoTaong, TPETTEl va AauBAveTal utroyn n €191KA
KOTAOTAGN QVTAYWVIOTWY Tou a0BevoUg. ETnV TIEPITITWON aUTH, Ol CUYKAEIOIOKEG ETTIQAVEIEG
uTTORAAAOVTOI OE KOTEPYQTTO QPAIPETIKA.

Egartopikeupévn didtagn Twv mpoéodiwv dovtiwy (*°Load® XP)

H e§atopikeupévn didTagn Twv TPooBiwy dOVTIWV PTTOPET Va YiVel PE:

« EmiAoyr ohokAnpwpévwy, TrpokaBopigpévwy dlatdgewv dovTiwv aTo B°Creator® PLUS.
« E€atopikeupévn wneiakn didtagn Twv Tpoodiwv dovTiwv aTo BPCreator® PLUS.

.

Ma va aAGger xeipokivnta n B€on Twv TPOcBiwv dovTiwy, TT.X. KaTd Tn SIGPKEIa hIag SOKIYAG, TO
Toixwpa PMMA 1rpéTrel va peiwBei oTnv TrepIoXr Twv @PelapIoPEVWY DIAUEPIOPATWY TWV JOVTIWV HE
N XPAoN KATAAANAWY eyKAPOIWV KOTITIKWY £pYaAgiwv kapBidiou BoAppapiou. H TTpocappoapévn
SIATAgN OTEPEWVETAI OTN TUVEXEIQ TNV £TIOUNNTH BEON PE KePI.

Eivail amrapaitnTo 10 @peldpiopa TwV SIGUEPICUATWY TwV SovTiwv!



AvegaptnTa amd TN por} epyaaciag, Ta Tpoadia dovTia ouvdéovTtal Pe To BPLoad® XP, péow Tng Texvi-
KNG TIPO-TOIXWHATOG PE WuxpO TTOAUPEPEG, TT.X. Weropress® oe xpwpa PLoad® pink.

DvipIopa HETG TO PPeldpITHA

« Mo TV agaipean Kai Tn PeTeTeEepyaaia Twv Baoewy odovroaToixiag amé 1o BPLoad® péTel va
XpnoigotroloUvTal KATAAANAES yia oUVBETIKO UAIKO @pECes kapBidiou BoAgpapiou eykdpoiag KOTTAG.

< Na va amro@euyBei n avakpiBAg epappoyn HETA TN dnuioupyia, Ba TTPETTEl va aTToPeUYETal N évTovn
BeppOTNTA KATA TN DIGPKEIA TOU QIVIPICPATOG Kal TG OTIABWONG.

* To TTAX0G TOIXWHATOG TWV AETTTWV KWVIKWYV ETTIPAVEIWY OEV TTPETTEI Va ival JIKPOTEPO ATTO TNV
eAaxIoTN TIUA Twv 1,5 mm peTd 10 QIvipioua.

ATtrokatdoTaon

O1 Baoeig TpoBEaewy, ol oTroieg éxouv TTapaxBei pe To BPLoad®, umropouv TTdvTa va atrokaraoTaboly, va
oupTIANPWOOUV 1) va £TTEVOUBOUV e TTOAUPEPT WuxpoU TToAupepiopoU pe Bdon MMA, dTTwg Tr.X.
Weropress® i Combipress N o€ ouvtoviopévn amdxpwaon. ATIaITEITal TTPOTTAPACKEUN TNG ETTIPAVEING,
Katd mportipnon pe artConnect PLUS 1) évav 100d0vapo ouykoAAnTIkG TrapdyovTa pe akpuAikn Bdon,
oUPPWVa PE TIG 0dNYiEG TOU EKAOTOTE KATAOKEUODTH.

ATtrobrkeuon

« o TV TTpoaTacia TG EVOWUATWHEVNG OeIpdg SovTiwy, To BPLoad® mpétrel TrpéTrel va UAGoaETal
péoa oTn ouoKeuaaia.

* MpoaoTatéyTe To atrd TNV AUETN NAIAKK aKTIVOBOAIG.

Umrodeigeig

* O apibudg rapTidag LOT mpétel va avagépeTal o€ KGBe diadikaaia TTou aTTaiTel avayvwpion

TOU UAIKOU, eVW Y10 AGYoug IXVNAATNONG N aTTOKOAAOUWEVN ETIKETA TTPETTEI VO BIOTNPEITA.

To BPLoad® dev TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI apoU TTapEABEI N KaBopiopévn nuepopnvia ARgng.

Ze TEPITTTWON PETABOANG TNG KATAOKEUNG AGyw XPAONG, TT.X. OXIOHES, PWYHEG, adlagaveia 1
ep@avr) onpeia amoTpIBrg, amaiteital emdIdPOwan A véa TTapackeun. H TTapakoAoubnaon TpéTel
va YiVETaI PE TOKTIKI €6£TAOT TwWV 080VTOCTOIXIWY OTO TTAQICIO TNG ETTAVAANTITIKAG ETTIOKEWNG OTO
odovTiarpeio.

‘OAa Ta goBapd TrepIOTATIKG TTOU TUXOV CUPBOUV pE TOUG XPROTEG F/Kal TOUG aoBeveig o€ oxéan He
QauTO TO TTPOIGV TTPETTEl va avagepBouv otnv Merz Dental, kaBwg kai otnv BfArM (OpooTrovdiakd
IvoTiTouto ®appdkwy kai latpotexvoloyi- kwv Mpoidviwy - Meppavia) rj oTnv avtioToixn apuodia
apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG f/Kal 0 aoBEVAG.

Ymodeigeig Kivaivwyv

« Kartd v epyacia pe 1o B°Load® ptropei va dnpioupynOei okévn, n oTroia UTropei va odnyraoel og
£peBITPS TwWV 0PBAAPWIV, TOU BEPUATOG KAl TNG AVATIVEUCTIKAG 000U. ZUVETTWG, dI0OPAAIETE
TIAVTA TNV aTTPOCKOTITN AEITOUPYIa TOU GUCTAHOTOG avappo@nang, T600 yia Tn gpéda 600 Kal KaTd
TO QIVipIopa Kail T oTiABwon pe XeIpoAaBn i povada oTiABwong.



* H xprjon atopikol TTpoCTATEUTIKOU EOTTAITHOU TTPETTEN Va TNPEITAl CUMPWVA PE TO dEATIO
OedoPEVWV AOPAAEING UAIKOU.
« Aev emTpETETAI N AKATGAANAN Xprion Tou BPLoad® pe aTOX0 TNV ETTEKTAON TWV TIAPATIAVW EVOEIGEWV.

Mo avaAuTIkEG TTANPOPOPIEG avaTpESTE OTA OXETIKA dedopéva aoPaAgiag - KAaToOTTIV AITAPATOG, Kal
Siabéaipa yia Aqyn amé T dielBuvon www.merz-dental.de.

ESapTnpdTtwy cuoTipatog

* O KatdAoyog TwV EYKEKPIPEVWY EEAPTNHATWY CUGTAPATOG TTAPEXETAI OTO
www.baltic-denture-system.de oto Tedio Service.

* Agv EMITPETTETAI N XPAON HN EYKEKPIPEVWY EGOPTNUATWY TOU CUCTAHOTOG O€ OXEON ME TO
Baltic Denture System.

Améppiyn
Ta uTroAgippaTa atmé Tnv katepyacia pe 1o PLoad® TPETTEl va aTTOPPITITOVTAI WG N AVAKUKAWGOIUA
ammopAnTa.

‘EvTuTia avTiypa@a autwyv Twv odnyiwv PJTTopolyv va {nTnBolv dwpedv XPnOIPOTIOIWVTAG Ta OTOIXEIO
ETTIKOIVWVIAG TTOU TrapéxovTal.

O xproTng eival uTreUBUVOG yia Tn xpAon Tou TTpoidvTog. H Merz Dental dev avaiapBdvel Kayia
€uBUVN i / kal eyyUnon yia Tn XpARon §Evwy TTpog To aUoTNUA 1 / Kal PN SOKINAOUEVWY EEAPTNHATWY
KABWG Kal yIo E0QOAPEVA ATTOTEAETHATA, KABWG O KATAOKEUOOTAG OEV £XEI Kayia TTidpaan oTnv
emegepyaoia. OToIETBATIOTE AIWOEIG TIPOKUTITOUV Yia {npieg oxXeTiovTal JOvo Pe TV agia Twv
TIPOIOVTWYV PagG.

01 1316TNTEG TOU TTPOidVTOG BacifovTal oTNV THPNCN Tou TTAP6VTOG PUAAOU 0BNnYIGWV XProng.

Huepounvia auvtagng twv Anpogopiwv 2021-08
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PMMA bazinda entegre okluzyon konseptli, frezeleme igin blok

(tr) Kullanim kilavuzu, liitfen bilyiik bir dikkatle okuyunuz!

Kullanim amaci

8D oad®” gegici ve definitif tedaviler igin frezeleme ydntemiyle Ust ve / veya alt gene total
protezlerinin yapiminda kullanilir.

Dis renginde PMMA'dan olusan #°Load® TS, sadece frezeleme islemi kullanilarak yapilan gegici
restorasyonlarin Gretimi igin kullanilir, ér.:

- Ust ve / veya alt gene denemeleri (gerekirse balmumu kaplamali)

- Frezelenmis bireysel dl¢ii kasiklari

- Ust ve / veya alt gene gegici protezleri (maks. 3 ay)

MDD 93/42/EWG ve MDR (AB) 2017/745 uyarinca siniflandirma
+ Saglam mukoza ile uzun vadeli temas igin sinif lla tibbi Grlin

Ongériilen kullanici
« Dental uzman personel

Hasta hedef gruplar
* Gengler ve yetiskinler

Endikasyon
« Ognatik cene durumuyla birlikte bir veya iki cenede tam dissizlik

Kontrendikasyon

+ Kismi disli gene durumu

« Disgnati

« Bilesenlerinden birine karsi gegimsizlik olmasi

Bilegimi ®°Load®/ ®°Load® ECO / ®°Load® TS / PLoad® XP
* Capraz bagh polimetilmetakrilat (PMMA) kopolimerleri

« Pigmentler (agirlikli olarak demir ve titanyum oksitleri)

« Peroksit kalintisi olarak < %1 dibenzoil peroksit igerebilir

* Metilmetakrilat (MMA)

* Asagidaki metinde E°Load® , ilgili versiyon agikga belirtimedigi stirece daima 8°Load® ECO,
0L oad® High Impact (HI), PLoad® High Impact ECO (HI ECO), tPLoad® Tooth Shade (TS),
0L oad® XP, EPLoad®, versiyonlarindan olusan tim iriin grubunu ifade eder.



Bilesimi ®PLoad®High Impact / ®°Load®High Impact ECO
Temel:

« Darbe degistiriimis polimetilmetakrilat (PMMA) kopolimerleri
« Pigmentler (agirlikh olarak demir ve titanyum oksitleri)

» Peroksit kalintisi olarak < %1 dibenzoil peroksit igerebilir

* Metilmetakrilat (MMA)

Disler:

« Capraz bagh polimetilmetakrilat (PMMA) kopolimerleri

Sadece egitilmis uzman personel tarafindan | a izin veri

Dijital yapim

« BPLoad®XP'de yazilim kullanilarak bireysel 6n digler ayarlanabilir.

= Yapim ve protez kaidesinin olusturulmasi 8°Creator® PLUS yazilimi araciligiyla gergeklestirilir.
« Yazilim tarafindan minimum 2 mm'lik bir duvar kalinhg: belirlenmistir.

Makineyle igleme

Uygun torna aynalariyla hem 1slak, hem kuru frezeleme yéntemleri uygulanabilir. Isleme baglamadan
once ilgili makine dreticisine bagvurularak uyumluluk konusu agikliga kavusturulmaldir.

80 oad® sadece ilgili makine Ureticisi tarafindan bu geometri igin 6ngoriilmis ayna dizenegiyle
kullanilabilir ve frezelenebilir.

80| oad® Urliniintin mekanik olarak islenmesi, PMMA'yi1 islemeye uygun 6zel bir CAM yazilimi ve
freze gerektirir.

Dis sekli, °Load® blyikliigi ve rengi B°Load®in birincil etiketinde belirtiimis olup bunlarin
yazilimdaki bilgilerle uyusmasi gerekmektedir.

Unimaksiler restorasyon uretilirken hastaya 6zgii antagonist durum dikkate alinir. Burada okluzal
yuzeyler eksiltilerek islenir.

.

On dislerin bireysel kurulumu (2°Load® XP)

On diglerin bireysel kurulumu nasil gerceklestirilir:

« BOCreator® PLUS'da entegre, 6nceden tanimlanmis dis kurulumlarinin segimi.
« BPCreator® PLUS'da 6n dislerin bireysel, dijital kurulumu.

On dislerin pozisyonunu, érnegin bir deneme sirasinda manuel olarak degistirmek igin, frezelenmis
dis yuvalarinin alanindaki PMMA duvari, uygun ¢apraz kesilmis tungsten karbir frezelerle kiguiltul-
melidir. Uyarlanmis kurulum daha sonra vaks ile istenen pozisyonda sabitlenir

Dis yuvalarinin frezelenmesi gerekir!

Is akisindan bagimsiz olarak én digler, érnegin B°Load® pembe renkli Weropress® gibi soguk polimer
iceren matris teknolojisi kullanilarak 8°Load® XP'ye baglanir.



Frezeleme iglemini izleyen ince igler

« Protez kaidelerinin ®°Load®dan kesilerek ¢ikariimasi ve daha sonra ince iglemlerden
geciriimesinde plastikler igin uygun, ¢apraz disli sert metal frezler kullaniimalidir.

« Yapim sonrasinda hassas uyumla ilgili sorunlari énlemek icin ince is ve parlatma esnasinda
yogun isi olusumu 6nlenmelidir.

« incelerek sonlanan yiizeylerde en az 1,5 mm'lik bir duvar kalinliginin korunmasina dikkat
edilmelidir.

Rekonstriiksiyon

B0 oad®dan Uretilen protez kaideleri, 6rn. Weropress® veya Combipress N gibi MMA bazli soguk
polimerizasyon Uriinleriyle uygun renkte her zaman yeniden Uretilebilir, tamamlanabilir veya
astarlanabilir. Tercihan artConnect PLUS veya benzer bir akrilat bazli baglama ajani Ureticisinin
talimatlarina uygun sekilde kullanilarak yiizeyin énceden hazirlanmasi gereklidir.

Saklama
« Butiinlesik dis dizilerini korumak igin 8°Load® ambalajinda saklanmalidir.
« Dogrudan glines 1s1gina karsi koruyun.

Hatirlatmalar

* Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde parti (lot) numarasini belirtin, geri izlemeyi
saglamak igin gikarilabilir etiketin saklanmasi gerekmektedir.

8L oad®! belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin.

Konstriiksiyonun 6rn. catlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle degismesi
durumunda onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin muayenehanesindeki
takip ziyaretlerinde protezin diizenli araliklarla degerlendirilmesi yoluyla yapilmalidir.

Bu Uriinle baglantili kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tim ciddi olaylar hem Merz Dental hem
de BfArM'e (Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii - Almanya) veya kullanicinin ve / veya
hastanin ikamet ettigi Uiye devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

Tehlike uyarilari

« 89 oad®In islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde, ciltte ve solunum yollarinda tahrise yol
acabilir. Gerek frezeleme makinenizle gergeklestirilen islemlerde, gerek el aletleri veya polisaj
birimleriyle yapilan galismalarda aspirator sisteminin daima kusursuz bigimde galismasina
dikkat edin.

« Guvenlik Bilgi Formunda belirtilen kisisel korunma donaniminin kullanilmasina dikkat edin.

« BPLoad®n, yukarida belirtilen endikasyon alanlarini genisletmek amaciyla usuliine uygun
olmayan bir sekilde kullaniimasina izin verilmemektedir.



Ayrintih bilgi igin lutfen, talep Gzerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de adresinden
indirebileceginiz ilgili Malzeme Glivenlik Bilgi Formuna bagvurun.

Sistem bilesenlerinin

+ Onaylanan sistem bilesenlerinin listesi www.baltic-denture-system.de sitesinde Servis
bolimiinde bulunabilir.

« Onaylanmamis sistem bilesenlerinin Baltic Denture System ile birlikte kullaniimasina izin
verilmemektedir.

Giderme
80| oad® islemesinin kalintilari artik ¢op olarak bertaraf edilmelidir.

Bu kullanim kilavuzunun basili nishalari, asagida belirtilen iletisim bilgileri kullanilarak tcretsiz olarak
talep edilebilir.

Uriiniin kullanimindan uygulayicinin kendi sorumludur. Merz Dental, sisteme yabanci ve / veya test
edilmemis bilesenlerin kullaniimasina yonelik bir sorumluluk veya garanti ylkimlGliga tstlenmez,
ayni husus, Ureticinin isleme prosediirleri Gizerinde herhangi bir etkisi olmamasi nedeniyle, elde
edilen hatali sonuglar igin de gegerlidir. Muhtemelen ortaya gikan tazminat talepleri yalnizca bizim
Urlinlerimizin mal degeri ile iliskilidir.

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

Bilgi giincelligi 2021-08
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Baltic Denture System DENTAL

BPLoad’

BaroToBka Ans peepyBaHHs 3 iHTErpOBaHOKO OKMIO3iHOK KOHLIeNUieto, Ha ocHosi NMTMMA

@ IHCTpYyKLUiA ANs 3acToCcyBaHHA, yBaXXHO npoyuTaTu!

LlinboBe npu3Ha4eHHs

Barotoeka EPLoad®* npuaHayeHa Ansi BATOTOBMEHHS MOBHWX 3HIMHUX 3yGHMX NPOTE3iB Ha BEPXHIO i / a6o
Ha HWKHIO LLeneny MeToaoM dpesepyBaHHsl, ANt TMMYACOBOTO Ta AN NOCTINHOIO NPOTE3yBaHHS.
3arotoska EPLoad® TS, BurotosneHa 3 MIMMA konbopy NpupoaHMX 3y6iB, MpU3HaveHa BUKIIOYHO A4S
BUrOTOBIIEHHS TMMYaCOBUX NPOTE3iB METO0M (Ppe3epyBaHHs, Hanpuknag, Ans:

- NPUMIPIOBaHHS Ha BEPXHIO i / 260 Ha HKHIO Leneny (Y BUNaaKy HeobXiAHOCTi 3 MOKPUTTSIM BOCKOM);

- chpesepoBaHnX iHAMBIAYanbHUX BiAGUTKOBUX NOXOK;

- TUMYaCOBMWX NPOTE3iB Ha BEPXHIO i / @60 Ha HIKHIO Lienenu (Makc. Ha 3 micsyi).

Knacudikauis 3rigHo 3 [iupektusoto Pagu 93/42/€EC wono meanmyHux BUpoGiB Ta 3

PernamenTom (€C) 2017/745 npo meaunyHi Bupo6u (MDR)

* Bupib MmeguyHoro npusHayeHHs knacy lla ans TpyBanoro KOHTaKTy 3 iHTaKTHOK CM30BO
060MOHKO0.

Bu3HaueHi kopuctyBaui
KBanichikoBaHuit CTOMaTONOriYHUI NepcoHarn.

LinboBi rpynu nauieHTis
+ Ocobun Monoaoro i NoOXMnoro Biky.

Moka3aHHsA
« lMosHa BTpaTa 3y6iB Ha ofHiit abo Ha 0BOX Lenenax npy OPTOrHaTUYHOMY MPUKYCI.

MpoTunokasaHHsA

« YacTkosa BTpata 3y6iB.

+ [vcrHaris.

« [MigsuLLeHa YyTNMBICTb A0 OAHOrO 3 KOMIMOHEHTIB MaTepiany.

BukopucTtaHHs B°Load® He 3a NpM3HaYeHHSIM i3 METOIO PO3LUMPEHHS BULLEBKa3aHMX NoKa3aHb
HenpunycTumo.

BukopuctaHHs 2°Load® He 3a NpU3HaYeHHSIM MOXe 3aBAaTH LUKOAU 300POB't0 NALEHTIB, WO
nepebyBaloTb Ha NiKyBaHHI.

* Y HacmynHomMy mexkcmi HalimeHysaHHs «EPLoad®» 3aexdu eidHocumbcs Ao eciei epynu npodykmis, Wo
cknadaemscs 3 gapiaHmie: E°Load® ECO, 8°Load® High Impact (Hl), 8°Load® Tooth Shade (TS), E°Load®
High Impact ECO (HI ECO), 8°Load®, sikwo 8idrnosioHuli eapiaHm 4imko He eka3aHo.

Cknapg B°Load® / B°Load® ECO / B°Load® TS

« Buwwri cnisnonimepw nonimetunmetakpunaty (MVMA).

« [irmeHTV (NepeBaxHO oKCKaM 3anisa i TuTaHy).

* Moxe micTuT < 1% AnbeH3oiny nepokcuay y BUrMSAI 3anmLIKOBOMO NepoKcuay.
* Metunmetakpunat (MMA).



Cknag °Load® High Impact/®Load® High Impact ECO

Basuc:

 YpapocrTiiiki MoawcikoBaHi cnisnonimepw nonimetunmetakpunaty (MVMA).

« TlirMeHTn (NepeBaxHO oKkcMAaM 3anisa i TTaHy).

* Moxe micTuTi < 1% AnbeH30iny nepokcuay y BUrNsAi 3anvLWKOBOrO Nepokcuay.
* Metunmetakpunat (MMA).

3y6u:
+ 3wwuri cnisnonimepwu nonimetunmetakpunaty (NMMVMA).

J[103BONEHO BUKOPUCTaAHHSA nuLle i

nepcoHanom.

LincpoBe KOHCTpylOBaHHA

+ Basuc npotesa NpoekTyeTbCS | CTBOPIOETLCS 3@ JOMOMOTOI0 NPOrPaMHOro 3abe3neyeHHs
BbCreator® PLUS.

* MiHiManbHa TOBLUMHA CTIHOK 2 MM 3ajaHa B NporpaMHOMy 3abe3neyeHHi.

MawwuHHa o6pobka

Mpu BUKOPUCTaHHI NiAXOASLLOT CUCTEMM 3aTUCKY MOXIWBI MPOLIECU MOKPOTO i Cyxoro pesepy-
BaHHs. MNepen 06po6kolo HEOBXIAHO YTOYHUTU CYMICHICTb Y BiAMOBIAHOTO BUPOGHUKa 0bnagHaHHs.
« BPLoad® MoxHa BUKOPUCTOBYBATU i hpe3epyBaTH Tiflbkui B 3aTUCKHOMY MPUCTPOI, CXBaneHoMy
[Ansi BiANOBiAHOrO BepcTata BUPOBHWKOM ANs Uiei reomeTpii.

[ins mawwmHHoi 06po6ku BPLoad® noTpibHe cneujianbHe nporpaMHe 3abeaneveHHs CAM i dpesu,
K nigxoasTe Ans 06pobku NMMMA.

dopma 3y6a, poamip i konip EPLoad® BkasaHi Ha NepBUHHIN eTvkeTLi B°Load® i NOBUHHI
BignosigaTh cneumdikauii B nporpaMHoMy 3abe3neyeHHi.

Mpu BUroTOBNEHHI OAHOLLENenHoi pecTaBpaLlii 6epyTb [0 yBaru cuTyauito 3 3ybamu-aHTaroHi-
cTamu, cneuudivHy Ans nadieHTa. Mpu LboMy OKMHo3ilHI NoBepXHi 06pobNsAOTL CyGTPaKTUBHUM
cnocobom.

0O6po6ka nicnsa npouecy ¢pesepyBaHHA

« [ins BiapineHHs 6asucis npotesis Big PLoad® Ta ix 06poGKky BUKOPUCTOBYHOTL TBEPAOCTABHI
hpesu 3 xpecTonogiGHOK Haciukow Ans 06pobku nnacTMacy.

* [nsa 3anobiraHHs HETOYHOMY NPUNSraHHIO NICs BUTOTOBMEHHS KOHCTPYKLT CNif, yHUKaTU
HaAMIpHOro YTBOPEHHS Tenna nif Yyac o6pobku Ta nonipyBaHHS.

* MiHiManbHa TOBLUMHA CTIHOK B AiNsiHLi CTOHLIEHUX MOBEPXOHb Nicns 06pobkv No MOXIUBOCTI
MOBVHHA CTAHOBUTU HE MeHLue, Hix 1,5 Mm.

NaropxeHHs

TaromkeHHs1, [ONOBHeHHS Ta nepeba3dyBaHHs 6a3uncie NpoTesis, BUroToBreHHKX i3 8°Load®, MoxHa
3aiicHT y Byab-SKWiA Yac 3a JONOMOroK NnacTMac XonofHol nonimepusadii Ha ocHosi MMA, Ha-
npuknag Weropress® abo Combipress N BignosigHoro BiaTiHky. Heo6xigHo npoBoauTh nonepeaHe
KOHAMLIitoBaHHA noBepxHi 3a gonomoroto artConnect PLUS yn aHanoriyHoro aareanBy Ha OCHOBI
akpunaTy 3rigHo 3 BkasiBkamu BiAMNoOBiAHOTO BUPOBHMKa.

YmoBu 36epiraHHs
« B0l oad® cnip 36epiraTv B ynakoBLj, LWo6 3aXMCTUTK iHTErpoBaHi 3y6Hi psaau.
« BaxuwwaTty Bif NPSMUX COHSIYHUX NMPOMEHIB.

BkasiBku

* Homep naprii (LOT-No) mae 6yTv BkadaHwii Npu KOXHii onepalii, Wo BuMarae iaeHTudikauii
martepiany. [ns 3abesneveHHs MOXIIMBOCTI BiACTEXEHHS iHchopmaLii Nnpo BUpIG eTUKeTKy, Lo
BiKINeETbCA, NOTPIGHO 060B'sI3KOBO 36epiraT.

.

He BukopucToByiTe BPLoad® nicns 3akiHYEHHsS 3a3HAa4YEHOro TEPMiHY NPUAATHOCTI.

Mpw 3miHax KOHCTPYKLUIi y 3B'A3Ky 3 BUKOPUCTaHHAM (Hanpuknag, TPiLyHW, BiAKONW, NOMYTHIHHS
abo 3HayHi cnigu cTupaHHs) HeobxiaHe naromkeHHs abo BUrOTOBMEHHS HOBOrO npoTe3a. Cnig
perynsipHo NPoBOAWTU OLHKY SIKOCTi NpoTe3a Npu NNaHoBUX KOHTPOSbHWX OrnsiAax y nikaps-
cTomarorora.

Mpo Bci cepirosHi iHUMAEHTY, Lo BiAGYBaOTLCS 3 KOpUCTyBaYamu i / abo nauieHTamu B 3B's3Ky 3
UMM NpoAyKTOM, HeobxifHO nosigoMutu komnaxito «Mepu, leHTan», a Takox PegepansHuin
IHCTUTYT nikapcbknx 3acobis Ta BUpobiB MeanyHoro npusHadyeHHs Hivevuunnn (BfArM), abo
BiNOBIAHMI KOMNETEHTHUI OpraH Aepxasu-yneHa €C, B kil kopucTysay i / abo nauieHT
MOCTIAHO NPOXWBAE.

.

BkasiBku npo HebGe3neky

Mpu 06pobui BPLoad® Moxe yTBOpOBATUCS NWI, SIKUIA MOXe 0BYMOBUTY MEXaHIYHE NoApPa3HEHHS!
ouen i auxanbHUX LWNsxis. Tomy 3aBxam cTexTe 3a 6eagoraHHUM yHKLOHYBaHHSIM acnipauii
hpesepHoro BepcTaTa, a TakoXx npv Y1CToBin 06pobLi i nonipyBaHHi 3a 4ONOMOroto 3y6oTexXHIY-
Horo MikpomoTopa abo nonipyBasnbHOro NPUCTPOD (LLINIMEOMOTOPY).

Cnif foTpyMyBaTHCs NpaBu BUKOPUCTaHHS 3acobiB iHAMBIAYyanbHOMo 3axucTy BiANOBIAHO A0
nacnopta 6e3neku.

BukopucTaHHs BPLoad® He 3a Npu3HAYEHHSIM i3 METOI0 PO3LLMPEHHS BULLIEBKA3aHOTO nepertiky
rokasaHb HEMpUMyCcTUMO.

.

.

Bun moxeTe oTpumaty aetanbHy iHopmaLito y BianosigHomy nacrnopTi 6esneku matepiany — 3a
3annUToM Ta 3aBaHTaXMBLLY ii Ha caiiTi: www.merz-dental.de.

KomMnoHeHTH cuctemm

+ Cnucok cxBaneHux KOMMOHEHTIB CUCTEMU AOCTYNHUIA Ha canTi www.baltic-denture-system.de
B po3gini Service.

* BuKopyCTaHHA HeaBTOPU30BaHKX KOMMOHEHTIB cUCTEMM B NoeaHaHHI 3 Baltic Denture System
HenpunycTumo.

YTunisauia
Binxoau nicns 06po6kw BPLoad® yTunisytoTh Ak 3BUYaiiHi Bigxoau.

KopvcTyBayesi MoXyTb GyTi Ge3koLITOBHO HanpasneHi po3apykoBaHi Bepcii AaHoi iHCTpyKLii, Ans
LibOro MoTpibHO cnpsiMyBaTV BiAMOBIAHWIA 3aNWT 32 BKa3aHUMWM KOHTAKTHUMU JaHUMK.

KopvcTyBay caMocTiliHO Hece BianoBiganbHICTb 3a 3actocyBaHHA maTepiany. Komnais «Mepu
[leHTan» He Hece BiANoOBiAanbHOCTI i / abo He HaAae rapaHTii B pasi 3aCTOCYBaHHS KOMMOHEHTIB,

sKi He BiHOCATLCS A0 cucTemu i / abo e HenepeBipeHnMK, a TakoX He BianoBiaae 3a pesynsratn 3
AedekTaMu, OCKinbky BUPOBHUK HE MOXeE BMIMHYTW Ha npoLec 06pobku. AKLLO y KopucTyBaya Bce X
BUHUKHYTb NPeTeH3ii LWoAo BiALWKoAYBaHHSA 3aBAaHUX 36UTKiB, TO BOHU CTOCYIOTLCS TiMbKW TOBApPHOT
BaPTOCTI NPOAYKLIT HaLLOi koMnaHii.

OnucaHi BNacTMBOCTi BUpoGy 36epiraloTbCs 3a YMOBU AOTPUMAHHSA Ta BUKOPUCTAHHSA L€l
iHCTPYKLii ANs 3acTocyBaHHS.

IHdbopMmaList B peaakuii ctaHom Ha: 2021-08



