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M-PM® crystal

Frasrohling aus flllstoff- und peroxidfreiem thermoelastischen PMMA
Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Zweckbestimmung

Zur Herstellung von Okklusionsschienen, Bohrschablonen, Funktions- und Abformloffeln,
Bissschablonen, Bleachingschienen und verlorenen Formen fiir die Gusstechnik in der
dentalen Prothetik geeignet.

Indikation

« Fehlfunktion des Kiefergelenks

« Teilweiser oder vollstandiger Zahnverlust
« Bruxismus

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

Patientenzielgruppen
Alle Geschlechter und Altersgruppen

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Kontraindikation
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung
« Polymethylmethacrylat (PMMA)
* Methylmethacrylat (MMA) kann als Restmonomer bis max. 1% enthalten sein.

Bearbeitung CAM

« Bei Trockenbearbeitung in der Frasmaschine ist darauf zu achten, dass Frasspane abgesaugt

bzw. abgefiihrt werden.

« M-PM® crystal Iasst sich mit gangigen Frasstrategien und Frasern, die fir PMMA verfiigbar sind,
bearbeiten. Bei Fragen zu diesen Themen wenden Sie sich bitte an die Hersteller Ihrer Frasmaschine,

der Software bzw. der Fraswerkzeuge.



« M-PM® crystal weist einen Glaspunkt von 121 °C auf. Es ist darauf zu achten, dass insbesondere
beim Trockenfrasen z. B. durch zu hohe Drehzahlen und / oder einen zu hohen Vorschub kein zu
hoher Warmeeintrag in das Material erfolgt, da ansonsten der Fréser und / oder die Materialoberflache
verschmieren kénnen.

Physikalische Daten

Eigenschaft Ergebnis Priifnorm
Glaspunkt 121°C I1SO 11357
Biegefestigkeit 156 £ 6 MPa EN ISO 10477
Biegemodul 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickersharte 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Wasseraufnahme <32 ug/mm? EN ISO 20795-1
Wasserloslichkeit <1,6 ug/ mm? ENISO 20795-1

Ausarbeitung

« Zum Nachbearbeiten und Heraustrennen von Konstruktionen aus dem Rohling sollten fiir
Kunststoff geeignete kreuzverzahnte Hartmetallfréser verwendet werden.

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

Wiederherstellung

Konstruktionen, die aus der M-PM® crystal gefertigt worden sind, kénnen mit Kaltpolymerisaten auf
der Basis von MMA wie z. B. Weropress® / LT oder Combipress N/LM in abgestimmter Einfarbung jederzeit
wiederhergestellt, ergénzt oder unterfiittert werden. Nach dem Aufrauen der Oberflache (sandeln / schleifen)
empfiehlt sich eine weitergehende Konditionierung, vorzugsweise mit artConnect PLUS oder einem ver-
gleichbaren Haftvermittler auf Basis von MMA.

Lagerung
Keine besonderen Malnahmen erforderlich

Hinweise

Mindestwandstarke nach der Politur 21 mm.

Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden

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

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



Um die Riickverfolgbarkeit und Zuordnung der Produktdaten sowie der LOT-Nummern fiir den
Patienten jederzeit zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Fréasrohling zwischen zwei Frasvorgangen
in der Originalverpackung zu lagern und das Primaretikett nicht zu entfernen.

Bei der Desinfektion der Konstruktionen nur alkoholfreie Desinfektionsmittel wie z. B. Mucalgin®
verwenden, da es ansonsten zur Bildung von Crazes kommen kann.

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

Warnhinweise

Bei der Bearbeitung von PMMA Konstruktionen kdnnen Staube entstehen, die zur mechanischen Reizung
der Augen und Atemwege fiihren kdnnen. Achten Sie daher immer auf ein einwandfreies Funktionieren der
Absaugung an Ihrer Frasmaschine und dem Arbeitsplatz zur individuellen Nachbearbeitung sowie auf lhre
personliche Schutzausriistung.

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

Entsorgung
Riickstande aus der Verarbeitung der M-PM® crystal sind als Restmiill zu entsorgen.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser Gebrauchsanweisung.

Stand der Information 2023-03



M-PM® crystal / AS

Milling blank made of thermoelastic PMMA without fillers and peroxide I I Ie";z

Instructions for use, please read carefully! N4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed dental practitioner and dental technician.
Intended purpose
For the fabrication of occlusal splints, drilling templates, functional impression trays and impression
trays, bite templates, bleaching trays and "lost moulds" for casting in dental prosthetics.

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

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Indication

« Abnormal jaw function
« Total or partial tooth loss
« Bruxism

Contraindication M-PM crystal
Hypersensitivity to one of the components

Composition
« Polymethylmethacrylate (PMMA)
« Methylmethacrylate (MMA) may be contained as residual monomer up to max. 1%.

CAM processing

In dry processing in the milling machine, care must be taken that milling chips are extracted or
evacuated.

M-PM crystal can generally be used with the common burs available for thermoplastics and PMMA.
If you have questions on these topics, please contact the manufacturer of your milling machine,
software or milling tools.



* M-PM crystal features a glass-transition temperature of 121 °C. Particularly in the case of dry milling,
it should be ensured that there is no excessive heat transfer to the material, e.g. due to excess speed
and/or feed rate, as otherwise the milling tool and/or the material surface could smear.

Physical data

Property Result Test method
Glass transition 121°C ISO 11357
Flexural strength 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Modulus of elasticity 3000 + 100 MPa ENISO 20795-1
Vickers hardness 23.2+0.3HV 0.2 EN ISO 6501
Water uptake <32 pg/mm? ENISO 20795-1
Water solubility < 1.6 ug / mm? ENISO 20795-1
Trimming

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

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

Restoration M-PM crystal

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

Storage
No special measures required.

Notes

+ Minimum wall thickness after polishing 21 mm.

Do not use the material after the specified expiration date.

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

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



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

When disinfecting the construction, only alcohol-free disinfectants should be used as crazing could
otherwise form.

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 assess-
ment of the denture at the follow-up presentation in the dental surgery.

Warnings

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

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

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

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

Date of information 2023-03



M-PM® crystal 4 N
Disque de fraisage en PMMA thermoélastique exempt de matériau de m erz
remplissage et de peroxyde DENTAL

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Destination

Réalisation de gouttiéres occlusales, de guides de forage, de porte-empreintes fonctionnels et autres
porte-empreintes, de gabarits d'occlusion, de gouttiéres de blanchiment et de formes perdues en
technique de coulée pour la confection de prothéses dentaires.

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

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

Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Indication

« Dysfonctionnement de I'articulation de la machoire
+ Edentement total ou partiel

« Bruxisme

Contre-indication de M-PM® crystal
Hypersensibilité a I'un des composants

Composition
+ Polyméthacrylate de méthyle (PMMA)
« Peut contenir jusqu'a 1% de méthacrylate de méthyle (MMA) comme monomeére résiduel.

Traitement FAO

« Pour l'usinage a sec sur la fraiseuse, il faut prévoir I'aspiration ou I'évacuation des copeaux de
fraisage.

« Enregle générale, M-PM® crystal peut étre usiné avec les solutions de fraisage classiques proposées
pour les thermoplastiques et le PMMA. Pour toute question a ce suijet, veuillez vous adresser au
fournisseur de votre fraiseuse, du logiciel ou de vos outils de fraisage.



« M-PM® crystal est caractérisé par une température de transition vitreuse de 121°C. En particulier lors
du fraisage a sec, il convient de vérifier que la chaleur transmise au matériau pendant I'usinage n'est
pas excessive, par exemple en cas de vitesse de rotation et/ou d'avance trop élevées, car cela pourrait
former des traces sur la fraiseuseet/ou la surface du matériau.

Caractéristiques physiques

Propriété Résultat Méthode d'essai
Transition vitreuse 121°C ISO 11357
Résistance a la flexion 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Module de flexion 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Dureté Vickers 23,2+0,3HV0,2 EN ISO 6501

Absorbtion d'eau

<32 ug/mm?

EN ISO 20795-1

Solubilité d‘eau

<1,6 pg/ mm?

EN ISO 20795-1

Finition

« Pour réaliser et dégager de I'ébauche les constructions, les couronnes, les bridges, les bases de
prothése, les gouttiéres occlusales et les guides de forage, 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 de la construction il convient d’éviter un
fort dégagement de chaleur pendant 'exécution et e polissage.

Restauration en M-PM® crystal

Les constructions réalisées avec en M-PM® crystal peuvent a tout moment étre reproduites, complétées ou
rebasées a l'aide de polyméres a froid & base de MMA comme par exemple Weropress® / LT ou Combipress
N/LM avec une teinte correspondante. Aprés rugosification de la surface (traitement au sable / sablage /
meulage), un conditionne ment supplémentaire, de préférence avec artConnect PLUS ou un agent adhésif
comparable a base de MMA est recommandé.

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

Remarques

Epaisseur minimale de la paroi apres le polissage 21 mm

Ne pas utiliser le matériau apres la date de péremption.

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

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.



« Pour pouvoir toujours assurer la tracabilité et |'affectation des données des produits et des numéros
de lots pour les patients, nous recommandons de toujours remettre les disques de fraisage dans leur
emballage original entre deux fraisages.

Lors de la désinfection des constructions, utiliser uniquement un désinfectant sans alcool pour éviter
la formation de rayures.

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 & I'aide d'un contrdle régulier de la prothésedans le cadre du suivi au cabinet dentaire.

Avertissements

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

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.

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

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

Date de derniére mise a jour 2023-03



M-PM® crystal / AS

Grezzo da fresare in PMMA termoelastico privo di riempitivi e perossidi I I Ierz
o DENTAL
@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente! \\ /

Destinazione d'uso

Indicato per la realizzazione di placche occlusali, dime chirurgiche, portaimpronte e portaimpronte
funzionali, valli occlusali, mascherine per sbiancamento e forme a perdere per la tecnica di fusione
nell'odontotecnica protesica.

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

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

Utilizzatori previsti
Personale odontoiatrico specializzato

Indicazioni

« Disfunzioni dell’lATM

« Perdita parziale o totale di elementi dentari
« Bruxismo

Controindicazioni di M-PM® crystal
Ipersensibilita ad uno dei componenti

Composizione
« Polimetilmetacrilato (PMMA)
* Metilmetacrilato (MMA) puo essere contenuto come monomero residuo nella quantita massima dell'1%.

Lavorazione CAM

«+ Nella lavorazione a secco, assicurarsi che i trucioli vengano aspirati o evacuati nella fresatrice.

* M-PM® crystal puo essere lavorato di norma con le strategie di fresaggio disponibili per materiali
termoplastici e PMMA. Per eventuali domande su questi temi si prega di rivolgersi al fabbricante della
fresatrice, del software o degli strumenti di fresatura impiegati.



« M-PM® crystal presenta una temperatura di transizione vetrosa di 121 °C. E necessario fare atten-
zione che specialmente nel fresaggio a secco non si verifichi un eccessivo apporto di calore al
materiale, ad esempio a causa di un numero di giri troppo elevato e/o di un avanzamento troppo
veloce, perché altrimenti la fresa e/o la superficie del materiale potrebbero impastarsi.

Dati fisici
Proprieta Risultato Metodo di prova
Transizione vetrosa 121 °C 1ISO 11357
Resistenza alla flessione 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Modulo di elasticita 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Assorbimento di acqua <32 pg/ mm? EN ISO 20795-1
Solubilita di acqua <1,6 ug/ mm? EN ISO 20795-1

Rifinitura

« Per larifinitura e la separazione dal grezzo di strutture, corone, ponti, basi protesiche, placche occlu-
sali e dime chirurgiche utilizzare frese al carburo di tungsteno a taglio incrociato idonee per resine.

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

Riparazione di M-PM® crystal

Strutture realizzate con M-PM® crystal possono sempre essere riparate, integrate o ribasate con resine
polimerizzanti a freddo a base di MMA come ad esempio Weropress® / LT o Combipress N/LM di colore
adeguato. Dopo aver irruvidito la superficie (sabbiatura / fresatura) si consiglia un pitt completo condizio
namento, preferibilmente con artConnect PLUS o un analogo agente adesivo a base di MMA.

Conservazione
Non sono necessari particolari accorgimenti.

Note

« Rispettare lo spessore minimo delle pareti di una base protesica standard.

« Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza indicata.

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

« 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 (Istituto federale per medicinali e
dispositivi medici - Germania) o alle autorita competenti dello stato membro in cui l'utilizzatoree / o
il paziente risiede.



Per garantire in ogni momento la rintracciabilita e la corretta associazione dei dati del prodotto nonché
del numero di lotto al paziente, si raccomanda di rimettere il grezzo da fresare nella confezione
originale nell'intervallo tra due processi di fresatura.

Per la disinfezione dei manufatti utilizzare solo disinfettanti privi di alcool perché altrimenti potrebbero
formarsi incrinature capillari.

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

Avvertenze

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

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

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

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

Ultimo aggiornamento 2023-03



M-PM® crystal /N
Disco para fresado de PMMA termoelastico sin material de relleno m er
ni peroxido DENTA

Instrucciones de uso, léalas detenidamente!

Finalidad

Para la fabricacion de férulas oclusales, plantillas de perforacion, cubetas funcionales y de
impresion, plantillas oclusales, férulas de blanqueado y moldes perdidos para la técnica de
colado en prétesis dentales.

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

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

Usuario previsto
Personal dental especializado

Indicacién

« Disfuncion de la articulacion mandibular
« Edentulismo total o parcial

« Bruxismo

Contraindicationes de M-PM® crystal
Hipersensibilidad a alguno de los componentes

Composicion
« Polimetiimetacrilato (PMMA)
« Puede contener hasta un 1 % de metilmetacrilato (MMA) como monémero residual.

Procesamiento CAM

« Durante el procesamiento en seco en la fresadora debe comprobarse que las virutas de
fresado se aspiren o se aparten.

« Por lo general, M-PM® crystal se puede procesar con los métodos de fresado convencionales
disponibles para termoplastos y PMMA. Si tiene alguna pregunta sobre este tema, dirfjase al
fabricante de su fresadora, del software o de la herramienta de fresado.



« M-PM® crystal tiene un punto de cristalizacion de 121 °C. No obstante, durante el fresadoen seco en
especial, la entrada de calor no debe ser muy elevada, p. €j., si las revoluciones y/o el avance son muy
altos, puesto que de lo contrario la fresadora y/o la superficie del material pueden ensuciarse.

Datos fisicos

Propiedad Resultado Método de ensayo
De transicion vitrea 121°C ISO 11357
Resistencia a la flexiéon 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Modulo de flexion 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Dureza Vickers 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Higroscopicidad

<32 g/ mm?

EN ISO 20795-1

Hidrosolubilidad

<1,6 pg/ mm?

EN ISO 20795-1

Elaboracion

« Para retocar y extraer disefios, coronas, puentes, bases protésicas, férulas oclusales yplantillas de
perforacion de la pieza bruta, deben utilizarse fresas de metal duro de dientes cruzados.

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

Reconstruccion de M-PM® crystal

Los disefios con el M-PM® crystal pueden reconstruirse, complementarse o rebasarse en cualquier mo-
mento con resinas de fraguado en frio de MMA, como Weropress® / LT o Combipress N/LM en el color
acorde. Después de raspar la superficie (con granallado/chorro de arena/fresa), se recomienda realizar un
amplio acondicionamiento, preferiblemente con artConnect PLUS o con un adhesivo similar a base de
MMA.

Almacenamiento
No es necesario adoptar medidas especiales.

Instrucciones

Grosor minimo de la pared despues del pulido 21 mm.

No utilice el material después de la fecha de caducidad indicada.

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

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.



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

Al desinfectar los disefios, utilice inicamente desinfectantes sin alcohol ya que de lo contrario podria
producirse blanqueamiento por estrés.

Si se producen alteraciones en la construccion debidas al uso, p. ej., por roturas, grietas, enturbia-
miento o marcas claras de abrasion, es necesario reparar la protesis 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.

Advertencia

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

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

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

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacion y la observacion de estas instruccio-
nes de uso.

Informacién actualizada 2023-03



M-PM® crystal 4 N
Peca bruta para fresar de PMMA termoelastico isento de material m erz
de enchimento e de peroxido DENTAL

Instrugdes de utilizagéo, ler atentamente!

Utilizagdo pretendida

Indicado para o fabrico de placas oclusais, matrizes de perfuragao, moldeiras funcionais e para
impresséo, matrizes para oclus&o, goteiras para branqueamento e moldes descartaveis para a
técnica de vazamento na odontologia protética.

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

Grupos-alvo de pacientes
Todos os géneros e grupos etarios

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentéria

Indicagdes

« Anomalia na articulagdo do maxilar
+ Perda total ou parcial de dentes

« Bruxismo

Contraindicagdes do M-PM® crystal
Hipersensibilidade a um dos componentes

Composigdo
« Polimetilacrilato (PMMA)
« Pode conter metilmetacrilato (MMA) como monémero residual até 1% no max.

Processamento CAM

No processamento a seco na fresadora, atengédo para que as aparas de fresagem sejam aspiradas ou
eliminadas.

Regra geral, o M-PM® crystal pode ser processado com as estratégias de fresagem comuns e com

as fresadoras disponiveis para PMMA. Caso tenha duvidas sobre estestemas, queira consultar o
fabricante da sua fresa, do software ou das ferramentas da fresa.



« M-PM® crystal apresenta um ponto de vitrificagéo de 121°C. Especialmente na fresagem a seco,
atengdo para que ndo ocorra uma entrada de calor muito elevada no material, p. ex., devido a
rotagdes demasiado elevadas e/ou a um avango demasiado elevado. Caso contrério, a fresa e/ou a

superficie do material podem manchar.

Datos fisicos

Propriedade Resultado Método de ensaio
De transigéo vitrea 121°C 1ISO 11357
Resisténcia a flexao 156 £ 6 MPa EN ISO 10477
Méodulo flexivel 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
dureza de Vickers 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Absorgao de agua <32 ug/mm? EN ISO 20795-1
Solubilidade de agua <1,6 ug/ mm? EN ISO 20795-1

Elaboragéao

Para o acabamento e o destaque de estruturas, coroas, pontes, bases de proteses, placas oclusais e
matrizes de perfuragdo da pega bruta devem ser utilizadas fresas de metal duro de dentes alternados
apropriadas para plastico.

Para evitar imprecises na insergédo apos a confegéo da estrutura, é conveniente evitar a formagéo de
muito calor durante o acabamento e o polimento.

Restauragdo M-PM® crystal

As estruturas, que tenham sido confecionadas a partir do M-PM® crystal, podem ser restauradas ou
completadas a qualquer momento com a ajuda de polimeros & base de MMA como Combipress N/LM
ou Weropress®. Depois de tornar a superficie aspera (fricgdo com areia / jato / lixagem), recomenda-se o
condicionamento adicional, de preferéncia com artConnect PLUS ou com um agente de ligagéo equiparavel
a base de MMA.

Armazenamento
Nao sdo necessérias medidas especiais.

Indicagoes

« Espessura minima da parede apos o polimento 21 mm.

« N&o utilizar o material apés o prazo de validade indicado.

« Indicar o niumero de lote em cada procedimento que exija a identificagdo do material.



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 pa
ciente esta estabelecido.

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

Ao desinfetar as construgdes, utilize apenas desinfetantes sem dlcool, caso contrario, podem formar-
se fissuras.

No caso de alteragdes construtivas causadas pela utilizagao, p. ex, fissuras, rachas, turvagédo ou

vesti gios claros de abras&o, é necessaria uma reparacao ou um produto novo. A supervisao deve
ser realizada através de uma avaliagéo regular da prétese dentaria, no ambito da consulta de acomp
anhamento no consultério.

Aviso

Durante o acabamento de estruturas de PMMA podem surgir poeiras suscetiveis de irritar os olhos e as
vias respiratdrias. Por isso, verifique sempre o funcionamento correto da aspiragéo na sua fresadora e no
local de trabalho para o acabamento individual e o seu equipamento de protegéo pessoal.

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

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

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observagéo destas instrugoes de
utilizagéo.

Estado da informagéo 2023-03



M-PM® crystal 4 N
Preforma do frezowania z termosprezystego polimetakrylanu m e rz
metylu (PMMA) niezawierajacego wypetniaczy ani nadtlenkow DENTAL

Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytac!

Przewidziane zastosowanie

Do wykonywania szyn okluzyjnych, szablonéw do nawiercania, tyzek czynnosciowych i wyciskowych,
szablonow zgryzowych, szyn do wybielania i traconych form do techniki odlewniczej w protetyce
stomatologicznej.

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

Grupy docelowe pacjentéow
Wszystkie picie i grupy wiekowe

Przewidziani uzytkownicy
Stomatologiczny personel fachowy

Wskazania do stosowania

« Dysfunkcja stawu skroniowo-zuchwowego
« Caltkowita lub czg$ciowa utrata zebow
 Bruksizm

lia do ia M-PM® crystal
Nadwrazllwosc na jakikolwiek ze sktadnikow

Skiad
« Polimetakrylan metylu (PMMA)
« Zawarto$¢ metakrylanu metylu (MMA) jako monomeru resztkowego moze wynosi¢ max. 1%.

Processamento CAM

« Podczas obrébki na sucho we frezarce nalezy zwraca¢ uwage na odsysanie lub odprowadzanie
wiéréw powstajgcych podczas frezowania.

* M-PM crystal mozna obrabia¢ za pomocg powszechnie stosowanych metod frezowania, ktére sg
dostepne dla tworzyw PMMA. W razie pytan dotyczacych tych tematéw nalezy zwréci¢ si¢ do
producenta frezarki, oprogramowania lub narzedzi do frezowania.



« M-PM® crystal wykazuje temperature zeszklenia 121 °C. Nalezy zwraca¢ uwage, aby zwtaszcza w
przypadku frezowania na sucho nie dochodzito do nadmiernego przenikania ciepta do materiatu, np.
wskutek zbyt wysokiej predkosci obrotowej i/lub zbyt duzego posuwu, poniewaz w przeciwnym razie
frez i/lub powierzchnia materiatu moga ulec zasmarowaniu.

Dane fizyczne

Nieruchomosé Wynik Metoda badania
Zeszklenia 121°C ISO 11357
Wytrzymato$¢ na zginanie 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Modut sprezystosci 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
twardos¢ Vickersa 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Pochtanianie wody <32 ug/mm? EN ISO 20795-1
Gestos¢ wody <1,6 pg/ mm* EN ISO 20795-1

Wykonczenie

« Do obrébki koricowej i oddzielania konstrukcji, koron, mostéw, podbudéw protez, szyn nagryzowych i
szablonéw do nawiercania z dysku nalezy stosowac przeznaczone do tworzyw sztucznych frezy z
twardego stopu z naprzemianskosnymi zgbami.

+ Aby uniknag¢ niedoktadnosci pasowania po wykonaniu konstrukcji podczas wykanczania i polerowania
nalezy unika¢ wytwarzania duzego ciepta.

Odtwarzanie M-PM® crystal

Konstrukcje wykonane z M-PM® crystal mozna w kazdej chwili odtwarza¢, uzupetnia¢ lub podscieta¢ w
dopasowanym odcieniu przy uzyciu polimeréw utwardzalnych na zimno na bazie MMA, takich jak np.
Weropress®/LT lub Combipress N/LM . Po schropowaceniu powierzchni (piaskowanie / szlifowanie) zaleca
sie dalsze kondycjono wanie, najlepiej za pomocg artConnect PLUS lub poréwnywalnym systemem
wigzgcym na bazie MMA.

Przechowywanie
Brak szczegdlnych wymagan.

Wskazowki

Minimalna grubos¢ $cianki po polerowaniu 21 mm.

Materiatu nie stosowac po uptywie podanego terminu waznosci.

Numer serii (LOT) podawac przy kazdym procesie wymagajacym identyfikacji materiatu.

Wszystkie powazne incydenty, wystepujace u uzytkownikéw i/lub pacjentéw w powigzaniu z niniejszym
produktem, muszg by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzedowi BfArM (w Niemczech) lub wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoje state miejsce pobytu.



« W celu zagwarantowania pacjentowi w kazdej chwili mozliwo$ci przesledzenia i przyporzadkowania
danych produktu oraz numeréw LOT zalecane jest przechowywanie dysku do frezowania miedzy
dwoma procedurami frezowania z powrotem w oryginalnym opakowaniu.

Do dezynfekciji konstrukgji nalezy stosowac wytacznie niezawierajgce alkoholu $rodki dezynfekcyjne,
poniewaz w przeciwnym razie moga wytworzy¢ si¢ drobne peknigcia na powierzchni.

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 si¢
poprzez regularng oceng protezy zebowej w ramach kolejnych wizyt w gabinecie stomatologicznym.

Ostrzezenie

Podczas opracowania konstrukcji PMMA moga powstawac pyty, ktére moga powodowaé¢ mechaniczne
podraznienie oczu i drég oddechowych. Z tego powodu nalezy zawsze zwraca¢ uwage na nienaganne
dziatanie odsysania przy frezarce i w miejscu pracy podczas indywidualnej obrébki koricowej oraz na rodki
ochrony indywidualnej.Bardziej szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki danej

substancji, dostgpnej na zyczenie i do pobrania ze strony www.merz-dental.de.

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

Usuwanie
Pozostatosci po obrobce M-PM® crystal nalezy usuwac jako pozostate odpady.

Wiasciwosci produktu opieraja sie na przestr iu i postep: iu zgodnie z
niniejsza instrukcja uzycia.

Data sporzadzenia informacji 2023-03



M-PM® crystal / AS
Freesblokje van vulstof- en peroxidevrij, thermo-elastisch PMMA m erz
DENTAL

(nl) Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door! '\ __/

Gebruiksdoel

Voor het maken van occlusiespalken, boorsjablonen, functie- en afdruklepels, beetsjablonen,
bleachinglepels en verloren vormen voor de giettechniek ten behoeve van tandheelkundige
protheses.

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 intacte slijmvliezen of tijdelijk contact met
slijmvliezen die letsel vertonen.

Patiéntendoelgroepen
Alle geslachten en leeftijdsgroepen

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Indicatie

 Verkeerde kaakgewrichtsfunctie

« Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies
* Bruxisme

Contraindicatie M-PM® crystal
Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Samenstelling
« Polymethylmethacrylaat (PMMA)
« Als restmonomeer kan het materiaal max. 1% methylmethacrylaat (MMA) bevatten.

Bewerking CAM

« Let er bij droge bewerking in de freesmachine op dat de freesspaanders worden afgezogen of
afgevoerd.

* M-PM® crystal kan meestal worden bewerkt met de gebruikelijke freesmethoden voor thermoplastische
materialen en PMMA. Neem bij vragen over deze onderwerpen contact op met de fabrikant van uw
freesmachine, van de software resp. van de freesinstrumenten.



« M-PM® crystal heeft een glaspunt van 121°C. Let er op dat het materiaal tijdens het droog frezen niet
aan te hoge temperaturen wordt blootgesteld, bijvoorbeeld als gevolg van te hoge toerentallen of een
te grote stuwkracht, aangezien anders de frees en/of het materiaaloppervlak kan smelten.

Fysische gegevens

Eigenschap Resultaat Testmethode
Glasovergang 121°C 1ISO 11357
Buigvastheid 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Buigmodule 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers hardheid 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Wateropname <32 pg/ mm? EN ISO 20795-1
Wateroplosbaarheid <1,6 ug/ mm?* EN ISO 20795-1

Afwerking

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

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

Herstelwerkzaamheden M-PM® crystal

Constructies, die gemaakt zijn met M-PM® crystal, kunnen te allen tijde worden hersteld, aangevuld of van
een rebasing worden voorzien met koud polymeriserende materialen op basis van MMA, zoals
Weropress® / LT of Combipress N/LM, in een correct afgestemde kleur. Na het opruwen van het opperviak
(zandstralen / afstralen / slijpen) wordt een verdergaande conditionering aanbevolen, bij voorkeur met art-
Connect PLUS of een vergelijkbaar hechtmid del op basis van MMA.

Bewaren
Geen bijzondere maatregelen nodig.

Opmerkingen

Minimale wanddikte na het polijsten > 1 mm.

Gebruik het materiaal niet meer nadat de aangegeven houdbaarheidsdatum is verlopen.

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

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 geneesmiddelen-
autoriteit (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM) resp. aan de bevoegde
autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar de gebruiker of de patiént gevestigd is.



Om te kunnen garanderen dat de productgegevens en de LOT-nummers voor de patiént altijd
traceerbaar zijn en toegekend kunnen worden, wordt aangeraden om het frees blokje tussen twee
freesbehandelingen in weer in de oorspronkelijke verpakking te bewaren.

Gebruik bij de desinfectie van de constructies alleen desinfectiemiddelen zonder alcohol, aangezien
er anders barstjes kunnen optreden.

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

Waarschuwingen

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

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

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

Om de p i ppen te waarborgen, moet deze gebruiksaanwijzing worden
doorgelezen en opgevolgd.

Versie 2023-03



M-PM® crystal / AS

Frasblock av fillerfri och peroxidfri termoelastisk PMMA m e r
DENTA
(sv) Bruksanvisning. Las igenom noggrant! S

Avsedd anvédndning
For tillverkning av bettskenor, borrmallar, funktions- och avtrycksskedar, bitschabloner, blekskenor och
forlorade former for gjutteknik inom dental protetik.

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

Patientmalgrupper
Alla kén och aldersgrupper

Avsedda anvéndare
Tandvardspersonal

Indikation

« Kékfunktionsstérning

« Fullstandig eller partiell tandforlust
+ Bruxism

Kontraindikation for M-PM® crystal
Sensibilitet mot nago av innehallsamnena

Sammansattning
« Polymetylmetakrylat (PMMA)
* Metylmetakrylat (MMA) kan inga som restmonomer upp till max. 1 %.

CAM-bearbetning

+ Vid torr bearbetning i frasmaskinen maste fradsspanen sugas upp respektive avledas.

+ M-PM® crystal kan normalt anvandas med de sedvanliga frasningsstrategier som finns tillgéngliga
for termoplaster och PMMA. Vid eventuella fragor som géller dessa teman, var god kontakta
tillverkaren av frésmaskinen, programvaran resp. frasverktyget.



« M-PM® crystal har en glasévergangstemperatur pa 121 °C. Det &r viktigt att vara uppmarksam pa att
det inte fors in for hdg varme i materialet under frésarbetet, sarskilt vid torrfrasning, t.ex. genom for
hogt varvtal eller for snabb frammatning. Frasinstrumentet och materialytan kan annars bli smetiga.

Fysikaliska data

Egenskap Resultat Testmetod
Glasovergangs 121 °C 1SO 11357
Béjhallfasthet 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Bojelasticitetsmodul 3000 + 100 MPa IEN SO 20795-1
Vickers-hardhet 23,2+ 0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Vandoptagelse

<32 g/ mm?

EN ISO 20795-1

Vandoplgselighed

< 1,6 pg/ mm*

EN ISO 20795-1

Efterbearbetning

« For att efterbearbeta och separera konstruktioner, kronor, broar, protesbaser, bettskenor nor och
borrmallar ur ramaterialblocket ska lampliga krysstandade hardmetallfrasar anvandas.

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

Reparation M-PM® crystal

Konstruktioner som ar tillverkade av M-PM® crystal kan alltid repareras, byggas ut eller rebaseras med
kallpolymerisat p4 MMA-bas, som t.ex. Weropress® / LT eller Combipress N/LM i passande farg. Efter
uppruggning av ytan (sandbléastring, slipning) rekommenderas ytterligare konditionering, féretradesvis med
artConnect PLUS eller en jamforbar vidhaftningspromotor pa MMA-bas.

Forvaring
Inga sarskilda atgarder behovs.

Anvisningar

Minsta vaggtjocklek efter poleringen 21 mm

Anvénd inte materialet om det angivna hallbarhetsdatumet har passerats.

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

Alla allvarliga incidenter som intréffar 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.



For att alltid kunna garantera sparbarhet, och att rétt produktdata och lotnummer tillordnas resp. patient
rekommenderar vi att frasblocket férvaras i originalférpackningen under tiden mellan tva frastilifallen.
For desinfektion av konstruktionen bor enbart alkoholfria desinfektionsmedel anvandas, eftersom det
annars kan bildas s.k. crazes.

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 utvarde-
ring av tandlakaren i samband med aterbesok pa tandvardsmottagningen.

Varning

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

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

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

Produktegenskaperna géller endast om denna bruksanvisning beaktas och féljs.

Information utgava 2023-03



M-PM® crystal / AS

Fraeserraemne af fyldstof og peroxidfri, termoelastisk PMMA m erz
DENTAL
Brugsanvisningen ber leeses omhyggeligt! \ 4

Tilsigtet brug
Til fremstilling af okklusionsskinner, boreskabeloner, funktions- og aftryksskeer, bidskabeloner, bleg-
ningsskinner og tabte former til stebeteknik inden for omradet tandproteser.

Klassificering iht. MDD 93/42/E@F samt MDR (EU) 2017/745
Medicinsk udstyr i klasse lla til langtidskontakt med intakte slimhinder eller forbigaende kontakt med be-
skadigede slimhinder.

Patientmalgrupper
Alle ken og aldersgrupper

Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Indikation

« Fejlfunktion i keebeleddet

« Komplet eller delvist tandtab
« Bruksisme

Kontraindikation M-PM® crystal
Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning
« Polymethylmethacrylat (PMMA)
* Methylmethacrylat (MMA) kan vaere indeholdt som rest-monomer indtil maks. 1%

Bearbejdning CAM

« Ved ter bearbejdning med freeseren skal der serges for, at freesespanerne suges op eller bortledes.

« M-PM® crystal kan som regel bearbejdes med geengs freesestrategi, der normalt anvendes i forbin-
delse med termoplast og PMMA. Ved spgrgsmal til disse emner bedes De henvende Dem til produ-
centen af freesemaskinen, af softwaren eller af fraesevaerktgjet.



« M-PM® crystal har et glaspunkt pa 121 °C. Der skal sgrges for, at materialet ikke far tilfert for meget
varme iseer ved terfreesning, f.eks. ved for hgj hastighed og / eller en for hgj fremfaringshastighed,
da freeseren og/eller materialets overflade ellers bliver fedtet.

Fysiske data

Ejendom Resultat Testmetode
Glasovergangs 121°C 1ISO 11357
Bojestryke 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Bgjemodul 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers hardhed 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Vattenabsorbtion <32 g/ mm? EN ISO 20795-1
Vattenloslighet <1,6 ug/ mm? EN ISO 20795-1

Forarbejdning

« Til efterbearbejdning og udskaering af konstruktioner, kroner, broer, protesebaser, bideskinner og
boreskabeloner fra réemnet skal der anvendes krydsfortandede hardmetalsfree- sere der er egnede
til kunststof.

« For at undga ungjagtigheder efter oprettelsen af konstruktionen méa der ikke opsta kraftig varmeud-
vikling under forarbejdningen og poleringen.

Restaurering M-PM® crystal

Konstruktioner, der er fremstillet af M-PM® crystal, kan genopbygges, udfyldes eller beklaedes nar som helst
med koldt-haerdende polymer, baseret pa MMA, sasom Weropress® / LT eller Combipress N/LM, i koordi-
nerede farvetoner. Efter overfladen er gjort ru (sandpudsning / straling / slibning), anbefales en videre
behandling, helst med artConnect PLUS eller et lignende bindemiddel pa basis af MMA.

Opbevaring
Det er ikke nedvendigt med seerlige foranstaltninger.

Anvisninger

Mindste vagtykkelse efter poleringen 21 mm.

Materialet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

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

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt pa brugeren
ogleller 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 bopzel.



For altid at kunne garantere sporbarheden og tilordningen af produktdataene samt LOT-numrene

for patienterne anbefales det at opbevare fraeseraemnet i den originale emballage igen mellem to
freeseprocedurer.

Ved desinfektionen af konstruktionerne ma der kun anvendes desinfektionsmidler uden alkohol, da
overfladen ellers kan krakelere.

Ved aendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtreetning eller tydelige abra-
sionsspor kraeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal ske i tandlzegepraksis med en
regelmaessig dokumentation fra tandlaegen, indenfor rammerne

af kontrolbesag.

Advarsler

Ved bearbejdningen af PMMA-konstruktioner kan der opstéa stevpartikler, som kan medfere mekanisk irri-
tation af gjne og luftveje. Serg derfor altid for, at freeserens udsugning og udsugningssystemet pa arbejds-
pladsen til individuel efterbearbejdning fungerer korrekt. Anvend personligt beskyttelsesudstyr.

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

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

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for eendring af teksten 2023-03



M-PM® crystal / AS

Raemne til fresing av fyllstoff- og peroksidfri, termoelastisk PMMA m e";z

Les bruksanvisningen oppmerksomt! L J/

Tiltenkt bruk
Til fremstilling av okklusjonsskinner, boresjablonger, funksjons- og avtrykksskjeer, bittsjablonger,
blekeskinner og tapte former for stepeteknikk i dental protetikk.

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

Pasientmalgrupper
Alle kjgnn og aldersgrupper

Tiltenkt bruker
Dentalt fagpersonell

Indikasjon

« Feilfunksjon av kjeveleddet

« Fullstendig eller delvis tap av tenner
 Bruksisme

Kontraindikasjon M-PM® crystal
Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene

Sammensetning
« Polymetylmetakrylat (PMMA)
« Metylmetakrylat (MMA) kan finnes som restmonomer opptil maks. 1 %.

Bearbeidning CAM

« Under torr bearbeidning i fresemaskinen ma det sgrges for at fresespon suges bort eller ledes bort.

« M-PM® crystal kan som regel bearbeides med vanlige fresestrategier og fresere som er tilgjengelige
for PMMA. Henvend deg til produsenten av fresemaskinen, programvaren eller freseverktayet hvis
du har spgrsmal om disse emnene.



« M-PM® crystal har et glasspunkt pa 121 °C. Man ma passe pa at det ikke oppstar for stor varmeoverfg-
ring til materialet, spesielt ved terrfresing, f.eks. pa grunn av haye omdreiningstall og/eller for sterk

fremfaring fordi ellers kan freser og/eller materialoverflaten grises til.

Fysiske data

Eiendom Resultat Testmetode
Glasovergangs 121°C 1ISO 11357
Bojestryke 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Bojemodul 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers hardhet 23,2+ 0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Vannabsorpsjon <32 ug/ mm? EN ISO 20795-1
Vannlgselighet < 1,6 ug/ mm* EN ISO 20795-1

Sliping

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

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

Gjenoppretting M-PM® crystal

Konstruksjoner som er tilvirket av M-PM® crystal, kan nar som helst restaureres, suppleres eller underfores
med kaldpolymerisater pa basis av MMA, f.eks. Weropress® / LT eller Combipress N/LM i tilpasset farge.
Etter oppruing av overflaten (sandbehandling / sandblasing / sliping), anbefales det & bruke ytterligere for-
behandling, fortrinnsvis med artConnect PLUS eller tilsvarende MMA-basert bondingmiddel.

Oppbevaring
Ingen spesielle tiltak ngdvendig.

Anvisninger

« Minimum veggtykkelse etter polering 21 mm

Materialet ma ikke brukes etter angitt holdbarhetsdato.

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

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.



For at sporing og tilordning av produktdata og LOT-numre for til enhver tid skal veere sikret for
pasienten, anbefales det & oppbevare raemnet til fresing i originalemballasjen mellom to fresegkter.
Ved desinfeksjon av konstruksjonene brukes bare alkoholfrie desinfeksjonsmidler, da det ellers kan
dannes krakeleringer.

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

Advarsler

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

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

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

Produktegenskapene er basert pa at bruksanvisningen overholdes og etterfolges.

Utgave 2023-03



M-PM® crystal / AS
Jyrsintaaihio tayteaineettomasta ja peroksiditomasta lampoelastisesta m e rz
PMMA:sta DENTAL

(fi) Kayttoohije, lue huolellisesti!

Kéyttotarkoitus
Purentakiskojen, poraussapluunoiden, toiminto- ja jéljenndslusikoiden, purentasapluunoiden,
valkaisukiskojen ja valutekniikassa menetettyjen muottien valmistukseen hammasprotetiikassa.

Luokitus laakintalaitedirektiivin MDD 93/42/ETY seka laakintalaiteasetuksen MDR (EU)
2017/745 mukaisesti

Il a luokan laakinnéllinen laite pitkékestoiseen kosketukseen ehjén limakalvon kanssa tai
ohimenevaan kosketukseen vahingoittuneen limakalvon kanssa.

Potilaskohderyhmit
Kaikki sukupuolet ja ikdryhmat

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaéketieteellinen ammattihenkilokunta

Kayttoaihe

« Leukanivelen toimintahairié
« Taydellinen tai osittainen hampaiden menetys
« Bruksismi

Vasta-aiheet M-PM® crystal
Yliherkkyys jollekin materiaalille

Koostumus
« Polymetyylimetakrylaatti (PMMA)
« Tuote saattaa sisaltaa metyylimetakrylaattia (MMA) jadnnésmonomeerina enintaan 1 %.

Tyost6-CAM

« Kuivaty6stdssa jyrsimessa on varmistettava jyrsintalastujen imu ja poisto.

« M-PM® crystal -aihioita voidaan yleensa tydstaa tavanomaisilla PMMA:lle sopivilla jyrsintdmenetelmilla
ja jyrsimilla. Kysy lisatietoja jyrsimen, ohjelmiston tai jyrsintyokalujen valmistajalta.



« M-PM® crystal -materiaalin lasipiste on 121 °C. Erityisesti kuivajyrsinnan aikana on varmistettava, ettei
materiaaliin kohdistu liian suurta I&mp&éa esim. liian korkean kierrosluvun ja/tai liian suuren syétén

vuoksi, silld muuten jyrsin ja/tai materiaalin pinta voi tahriintua.

Fyysiset tiedot

Piirteet Tulos Testausmenetelma
Lasittumislampétila 121 °C ISO 11357
Taivutuslujuus 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Taivutuskerroin 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers-kovuus 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Veden imeytyminen

<32 pg / mm?

EN ISO 20795-1

Veden liukoisuus

<1,6 ug/ mm?

EN ISO 20795-1

Viimeistely

« Rakenteiden, kruunujen, siltojen, proteesipohjien, hammassuojien ja poraussapluunoiden viimeistelyyn
seka irrotukseen aihiosta on kaytettdva muoveille sopivia ristihammastuksellisia kovametallijyrsimia.

« Rakenteen viimeistelyn jalkeisten yhteensopimattomuuksien valttamiseksi on kasittelyn ja kiillotuksen
aikana véltettava voimakasta lampoa.

Uudelleenvalmistus M-PM® crystal

M-PM® crystal -valmistettujen rakenteita, uudelleenvalmistus, tdydennys tai alustus on aina mahdollista
MMA-pohjaisilla kylmé&polymeraateilla, kuten esim. Weropress® / LT tai Combipress N/LM (soveltuva varl).
Pinnan karhentamisen (hiekkapuhallus, puhallus, hionta) jalkeen on suosi suorittaa esika Y,
mieluiten artConnect PLUS-kiinnitysaineella tai muulla samanlaisella MMA-pohjaisella kiinnitysaineella.

Sailytys
Erityisia toimenpiteité ei vaadita.

Ohjeita

« Seinaman minimipaksuus kiillotuksen jalkeen 21 mm.

« Materiaalia ei saa kayttaa ilmoitetun viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.

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

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




Jotta tuotetietojen ja LOT-eranumeroiden jaljitettévyys seké kohdentaminen potilaaseen on aina
varmistettu, suositellaan jyrsintaaihion séilyttamista alkuperaispakkauksessa kahden jyrsintakerran
valilla.

Rakenteiden desinfiointiin saa kayttaa ainoastaan alkoholittomia desinfiointiaineita, silla muuten
seurauksena voi muodostua hiushalkeamia.

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

Varoitukset
PMMA-rakenteiden ty6stossa voi muodostua polyjd, jotka voivat aiheuttaa silmien ja hengitysteiden arsyty-
sta. Varmista sen vuoksi aina jyrsimen seka yksilélliseen jalkityostoon tarkoitetun tyopisteen imulaitteen
moitteeton toiminta ja kéyta tarkoituksenmukaisia henkilénsuojaimia.

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

Havittdminen
M-PM® crystal -kiekon tyostamisessa syntyneet jatteet on havitettava sekajatteena.

T inai per tdmén kiyttsohjeen iseen ja h

Tiedot paivitetty 2023-03



M-PM® crystal / AS
Frezuojamasis ruosinys i$ termoelastinio PMMA be uzpildy ir m erZ
peroksido DENTAL

@ Naudojimo instrukcija, praSome atidzi

i perskaityti!

Numatyta paskirtis

Atspaudy technikos okliuzinéms kapoms, grezimo $ablonams, funkciniams ir atspaudo
Saukstams, sgkandzio $ablonams, balinimo kapoms ir prarastoms formoms gaminti
protezuojant dantis.

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

lla klasés medicinos priemoné, skirta ilgalaikiam kontaktui su sveika gleivine arba trumpalaikiam
kontaktui su paZeista gleivine.

Tikslinés pacienty grupés
Visy ly€iy ir amzZiaus grupiy pacientai

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai.

Indikacija

« VirSutinio Zandikaulio sgnario disfunkcija
« Visiskas arba dalinis danties praradimas
 Bruksizmas

»,M-PM® crystal“ kontraindikacija
Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Sudétis
« Polimetiimetakrilatas (PMMA)
« Sudétyje gali biti ne daugiau kaip 1 % metilmetakrilato (MMA) kaip likutinio monomero.

Apdorojimas CAM

« Apdorojant frezoje sausuoju btidu reikia atkreipti démes;j j tai, kad frezos liku¢iai baty nusiurbiami
arba pasalinami.

,M-PM® crystal* paprastai galima apdoroti taikant visas jprastas frezy strategijas ir naudojant
frezas, kurias turi PMMA. Jei kyla klausimy Siomis temomis, kreipkités j frezos, programinés
jrangos ar frezos instrumenty gamintoja.



« ,M-PM® crystal“ stiklo taskas yra 121 °C. Atkreipkite démesj j tai, ypa¢ frezuodami sausuoju badu, pvz.,
kai yra per didelés apsukos ir (arba) per auk$tas padavimas, kad medziaga per daug nejsilty, nes kitaip

frezos ir (arba) medziagy pavirsiai gali iStepti.

Fiziniai duomenys

Turtas Rezultatas Bandymo metodas
Stikléjimo 121 °C 1SO 11357
Atsparumas lenkimui 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Jungo modulis 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers kietumas 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Vandens sugertis

<32 ug/mm?

EN ISO 20795-1

Vandens tirpumas

<1,6 pg/ mm*

EN ISO 20795-1

Apdirbimas

Konstrukcijas, vainikélius, tiltus, protezy pagrindus, sukandimines kapas ir greZimo $ablonus iSimti i$
ruosinio ir toliau apdirbti reikéty plastikui tinkamomis kryZmai dantytomis kietlydinio frezomis.

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

»,M-PM® crystal“ taisymas

Konstrukcijas, pagaminti i§ ,M-PM® crystal®, gali bati atkurti, papildyti ar atremti MMA pagrindo $altaisiais
polimerizatais, pvz., priderintos spalvos ,Weropress® /LT* arba ,Combipress N/LM*“. Pasiurktinus pavirsiy
(apdorojus sméliu, srove, paslifavus) rekomenduojamas tolesnis paruosimas, geriausia su ,artConnect
PLUS" arba panasiu risikliu MMA pagrindu.

Sandéliavimas
Nereikia imtis jokiy ypatingy priemoniy.

Nuorodos

Maziausias sienelés storis po $lifavimo 21 mm.

Pasibaigus nurodytam tinkamumo naudoti laikui medziagos nebenaudokite.

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

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



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

Dezinfekuodami konstrukcijas, naudokite tik alkoholio neturin¢ias dezinfekcijos priemones, nes kitaip
gali atsirasti mikro jtrakimy.

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

Ispéjimai

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

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

Salinimas

Liekanos, susidariusios po ,M-PM® crystal* apdorojimo, turéty bati $alinamos kaip likutinés atliekos.
Produkto savybés aprasytos darant prielaida, kad bus laik
instrukcija, pateikiamy nurodymy.

i ir pai Siame

Informacijos pateikimo data 2023-03



M-PM® crystal / A
Frézéjama sagatave, izgatavota no termoelastiga polimetiimetakrilata m erZ
bez pildvielas un peroksidiem DENTAL

(v) Lietosanas informacija - liidzu, uzmanigi izlasiet! N—

Paredzétais lietojums

Paredzéts zobu protez&$anai un ir piemérots izmanto$anai oklzijas $inas, urbSanas $ablonos, funk-
cionalajos nospiedumos un nospiedumu karotés, sakodiena $ablonos, balina$anas kapés un zaudéto
formu izveidei kroni$u vajadzibam.

Klasifikacija saskana ar MDD 93/42/EEK, ka arT MDR (ES) 2017/745
lla klases mediciniska ierice, kas paredzéta ilglaicigai saskarsmei ar nebojatu glotadu vai Tslaicigai
saskarsmei ar bojatu glotadu.

Pacientu grupas
Visi dzimumi un vecumu grupas

Paredzétais lietotajs
Zobarstniecibas personals

Indikacija

« Zok|u locitavas darbibas trauc&jumi
« PilnTgs vai daléjs zobu trikums
 Bruksisms

M-PM® crystal kontrindikacija
Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam

Sastavs
« Polimetiimetakrilats (PMMA)
« Var saturét metilmetakrilatu (MMA) k& palikuso monoméru lidz maks. 1%.

CAM apstrade

Veicot sauso apstradi, frézéSanas iekarta ir japievérs uzmaniba tam, lai frézskaidas tiktu nostktas
vai izvaditas.

Parasti M-PM® crystal var apstradat, izmantojot standarta frézé3anas stratégijas un frézésanas
iekartas, kas paredzétas polimetiimetakrilatam (PMMA). Ja jums ir jautajumi par §im témam, ladzu,
sazinieties ar frézéSanas iekartas, programmatiras vai frézéS$anas instrumentu razotaju.



« M-PM® crystal stiklosanas temperatira ir 121 °C. Sekojiet, lai slipésanas laika (it ipasi sausas slipésanas)
uz materialu nebatu parék liela siltuma iedarbiba, pieméram, parak liela apgriezienu skaita un/vai
spécigas padeves rezultata, pretéja gadijuma iesp&jami urbja un/vai materidla virsmas iztriepumi.

Fiziskie dati
ipasums Rezultats Testa metode
Stiklosanas 121°C 1SO 11357
Lieces izturiba 156 £ 6 MPa EN ISO 10477
Elastibas modulis 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers cietiba 23,2+£0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Udens uzpemsana

<32 ug/mm?

EN ISO 20795-1

Udens Skidiba

<1,6 ug/ mm?

EN ISO 20795-1

Sagatavosana

« Lai veiktu konstrukciju, kronu, tiltu, protéZzu pamatnu, sakodiena $inu un urb$anas $ablonu pécapstradi
un atdali$anu no veidnes, jaizmanto krustzobu cietsakauséjuma frézes kas pieméroti plastmasas
apstradei.

« Lai péc konstrukcijas sagatavo$anas nepielautu formas neatbilstibu, sagatavo$anas un pulé$anas
laika nedrikst pieJaut spécigu siltuma izdali$anos.

M-PM® crystal konstrukciju atjauno$ana

Konstrukcijas, kas ir izgatavotas no M-PM® crystal, var pieskanota nokrasa atjaunot, papildinat vai atkartoti
izveidot pamatnes jebkura laika, izmantojot aukstos uz MMA béazes veidotos polimérus, ka pieméram,
Weropress® / LT vai Combipress N/LM. Pasiurkstinus pavirsiy (apdorojus sméliu, srove, paslifavus) reko-
menduojamas tolesnis paruosimas, geriausia su ,artConnect PLUS" arba panasiu risikliu MMA pagrindu.

Glabasana
Nav nepiecieSams veikt kadus Tpasus pasakumus.

Noradijumi

minimalais sieninu biezums péc puléanas 21 mm.

Nelietot materialu p&c noradita deriguma termina beigam.

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

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 dalibvalstr, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.



Lai nodro$inatu pacientam produkta datu un partijas numuru izsekojamibas un sadales izpildi, vienmér
ir ieteicams frézésanas sagataves starp divam frézésanas reizém glabat originaliepakojuma.
Konstrukciju dezinficé$anai drikst izmantot tikai spirtu nesaturo$us dezinfekcijas lidzek|us, pretéja
gadijuma iesp&jama plaisu raSanas.

Ja nolietojuma rezultata mainas konstrukcija, pieméram, rodas plaisas, parravumi, sadulkojums vai
batiskas abrazijas pédas, nepiecie$ama laboSana vai izgatavo$ana no jauna. Uzraudzibai janotiek,
noveértéjot zobu aizvietotaju atkartotu vizisu laika pie zobarsta.

Bridinajumi

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

Stkaku informaciju, I0dzu, skatiet attiecigaja drosibas datu lapa, kas pieejama péc pieprasijuma un
lejupieladé&jama no vietnes www.merz-dental.de.

Likvidesana
Apstrades ar M-PM® crystal parpalikumi jautilizé ka sadzives atkritumi.

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

Informacijas aktualitate 2023-03



M-PM® crystal / AS

Freesimistoorik taiteaine- ja peroksiidivabast termoelastsest PMMA-st I I I

Kasutusjuhend, lugege tihelepanelikult! S

Sihtotstarve

Oklusioonilintide, puurimis$abloonide, funktsionaalsete ja jéljendlusikate, hambumusvallide,
valgenduskapede ning kaotatud vormide valmistamiseks valamistehnika jaoks dentaalses
proteetikas.

Klassifikatsi It meditsiini d direktiivile (MDD) 93/42/EMU ning
meditsiiniseadmeid kasitlevale maarusele (MDR) (EL) 2017/745

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

Patsientide sihtrilhmad
Koik soolised ja vanuseriihmad

Ettendhtud kasutajad
Erialane hambaravi personal

Naidustus

« TMJ ehk Temporomandibulaarligese talitushaire
« Taielik voi osaline hammaste kaotus

« Bruksism

Vastunaidustus M-PM® crystal
Talumatus mdne koostisosa suhtes

Koostis
« Poliimetiiliimetakriilaat (PMMA)
« Koostises voib jadkmonomeerina esineda max 1% metiiilmetakriilaati (MMA).

CAM-t66tlus

« Freesmasinaga kuivtotiusel tuleb jélgida, et freeskillud &ra imetakse ehk eemale
juhitakse.

* M-PM® crystal véimaldab téodelda enamlevinud freesimistehnikate ja freesidega, mis
PMMA-le kattesaadavad on. Selle teema kohta tekkivate kiisimuste, néiteks puurmasina,
tarkvara, puurimistéoriistade jt, korral péérduge vastava tootja poole.



« M-PM® crystali tahkumise temperatuur on 121 °C. Tahelepanu tuleb juhtida, et iseéranis kuivpuurimi-
sega, naiteks liga kdrgete pdoretega voi liiga kiire ettesd6tmisega, materjalis liiga kérge kuumus ei
tekiks, muidu véivad puur ja materjali pealispind maarduda.

Fiitsilised andmed

Funktsioonid Tulemus Test meetod
Klaasistumistemperatuuri 121 °C 1SO 11357
Paindetugevus 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Paindemoodulit 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers kévadus 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Veeimavuse

<32 ug/mm?

EN ISO 20795-1

Vee lahustuvus

<1,6 pg/ mm*

EN ISO 20795-1

Viimistlemine

« Konstruktsioonide, kroonide, sildade, proteesipdhjade, hambavormide ja puurSabloonide
jareltootluseks ning eraldamiseks tuleks kasutada plastikule sobilikke risthammastega
kovasulamist freese.

« Sobituse ebatépsuste valtimiseks konstruktsiooni loomist tuleks viimistluse ja poleerimise ajal
valtida tugevat soojuse teket.

M-PM® crsitali taastootmine

Konstruktsioone, mis on valmistatud materjalist M-PM® crystal, saab igal ajal MMA baasil valmistatud
kilmpolimerisaatide abil, nagu nt Weropress® / LT vai Combipress N/LM, kooskdlastatud varvitoonis igal
ajal uuesti valmistada, taiendada v6i altpoolt taita. Peale pinna karestamist (eellihvimine/kiiritamine/lihvi-
mine) on soovitatav veelkord teha kondit sioneerimine, kasutades eelistatult artConnecti PLUS v&i sellega
vorreldavat MMA-baasil nakkevahendit.

Ladustamine
Erilised meetmed pole néutavad.

Juhised

Seina miinimumpaksus parast poleerimist 2 1 mm.

Arge kasutage materjali parast méargitud séilivusaja 16ppu.

Markige partii number iga materjali tuvastamist ndudva toimingu puhul.

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

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



« Konstruktsioone desinfitseerides kasutage ainult alkoholivaba desinfektsioonivahendit, muudel
juhtudel véivad mikromérad tekkida.

« Kasutamisest tingitud konstruktsioonimuudatuste, nt pragude, vahede, tumenemise voi selgete
kulumisjalgede esinemisel on parandus v6i uue tootega asendamine vajalik. Hambaproteesi
seisukorda kontrollitakse korraparaselt hambaarsti visiidil, kui hambaarst selle ile vaatab.

Hoiatused

PMMA-konstruktsioonide todtlemisel voib tekkida tolm, mis vdib pdhjustada silmade ja hingamisteede
mehaanilist &rritust. Seetéttu jalgige alati, et teie freesimismasina ja isikliku téékoha aratémbesiisteemid
to6taksid korralikult ning et kannaksite isiklikku kaitsevarustust.

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

Kérvaldamine
M-PM® crystal tootlemise jaagid tuleb jaatmekaitluse kaudu kdrvaldada.

Toote omaduste aluseks on kasutusteabe jargimine ja arvestamine.

Teave seisuga 2023-03



M-PM® crystal
Nyers megmunkalasi munkadarab téltéanyag- és peroxidmentes,
termoelasztikus PMMA-bdl

@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen! merz

Rendeltetés
Okkluzids sinek, farésablonok, funkciésés lenyomatkanalak, harapasi sablonok, fog- D, ENTAL

fehérité sinek
és ontéformak eldallitasara a fogaszati protetikdban hasznalatos éntési technikahoz.

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU rendelet
szerinti besorolas

A lla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6z az ép nyalkahartyaval térténé hosszu tava érintkezésre
vagy a sériilt nyalkahartyaval torténd ideiglenes érintkezésre.

Paciens-célcsoportok
Minden nem és korosztaly

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

Javallat

« Az dlikapocsiziilet funkciondlis hibaja
« Fog teljes vagy részleges elvesztése
« Bruxizmus

M-PM® crystal ellenjavallatai
Valamely alkotorésszel szembeni tulérzékenység

Osszetétel
« Polimetil-metakrilat (PMMA)
* Metil-metakrilat (MMA) max. 1%-ban maradvanymonomerként fordulhat el.

CAM megmunkalas

« Amarogépben végzett szaraz megmunkalas esetén tgyelni kell arra, hogy a marasi forgacs
elszivasra, illetve elvezetésre kerlljon.

« Az M-PMP crystal altalaban a PMMA-hoz felhasznalhatd, hagyomanyos marési stratégiakkal és
marokkal munkalhaté meg. Ha kérdése van ebben a témaban, forduljon marégépe, a szoftver, illetve
a mardszerszamok gyartéjahoz.



« Az M-PM® crystal iivegesedési hémérséklete 121 °C. Ugyelni kell arra, hogy kiildndsen a széraz
marasnal, példaul a til magas sebesség és/vagy a tll nagy el6tolas miatt ne legyen tal nagy hébevitel
az anyagba, mert ellenkez6 esetben a mard és/vagy az anyag fellllete 6sszekenddhet.

Fizikai adatok

Tulajdon Eredmény Vizsgalati médszer
Uveg atmeneti 121°C 1SO 11357

Hajlitasi szilardsag 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Hajlitasi modulus 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers-keménység 23,2+ 0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Vizfelvétel <32 g/ mm? EN ISO 20795-1
Vizoldhatésag < 1,6 ug/ mm? EN ISO 20795-1
Kikészités

« Aszerkezetek, korondk, hidak, protézisalapok, harapasi sinek és furasi mintak utélagos megmunkala-
séahoz és levalasztasahoz a miianyagokhoz alkalmas keresztfogazott keményfém marét kell hasznaini.

« Aszerkezet elkészitése soran az eléallitas utani illeszkedési pontatlansagok elkeriilése érdekében a
kikészités és a polirozas alatt kerliini kell az erés héfejlédést.

M-PM® crystal helyreallitasa

A M-PM® crystal-bél készult szerkezetek, barmikor helyreallithatok, kiegészitheték vagy alabélelheték
MMA-alapt hidegpolimerizatumokkal (pl. 6sszehangolt szinezésti Combipress N/LM vagy Weropress®). A
fellilet felérdesitése (homokszoras/ besugarzas/ csiszolas) utan tovabbi kondicionalas ajan lott, elsésorban
artConnect PLUS vagy mas hasonld, MMA alapu ragaszt¢ felhasznalasaval.

Tarolas
Klonleges intézkedés nem sziikséges.

Utmutato

* Minimalis faler6sseg politur utan 21 mm.

* A megadott minéségmegdrzési ido lejarta utan tilos az anyagot felhasznalni.

« Az anyag azonositasat igénylé minden folyamatnal meg kell adni a tételszamot.

« Minden, a jelen termékkel kapcsolatosan a felhasznaloknal és/vagy a pacienseknél eléfordul6 stlyos
nemkivanatos eseményt jelenteni kell mind a Merz Dentalnak, mind a BfArM-nek (Gydgyszerek és
Orvostechnikai Eszkozok Német Szovetségi Intézete, Németorszag), ill. azon tagallam megfeleld
illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalo és/vagy a paciens székhelye talalhato.



Annak érdekében, hogy a termékadatok és a LOT-szdmok mindig nyomon kévethetdk és a betegekhez
hozzarendelhetdk legyenek, két marasi folyamat koz6tt a mardsi nyersdarabot célszer( az eredeti
csomagolasaban tarolni.

A konstrukciok fertétienitéséhez kizardlag alkoholmentes fertétlenitészert, mert ellenkez6 esetben
hajszalrepedések képzédhetnek.

A konstrukcié hasznalattal torténé médosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy egyértelmi kopasi
nyomok esetén javitas vagy ujbdli készités sziikséges. Az ellenérzést a fogorvosnak a fogpotias
rendszeres utankdvetése keretein bellil szlikséges elvégeznie.

Figyelmeztetések

A PMMA szerkezetek megmunkalasa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek mechanikailag izgatd
hatasuak lehetnek a szemre és a légutakra. Emiatt mindig Ggyeljen arra, hogy a marégép, illetve az egyedi
utélagos megmunkalasra szolgaldé munkahely elszivéberendezése hibatlanul miikédjén, valamint hogy
személyi véddfelszerelése is hibatlan legyen.

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

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

Atermé j a ennek a a vonatkozo utasitas a betartasan és figyelembevételén
alapulnak.

Az informéaci6 kelte 2023-03



M-PM® crystal / AS

Frézovaci polotovar z termoelastického PMMA bez pInidel a peroxidu m erz

DENTAL
(cs) Navod k pouziti, ététe peclivé! N S
Urceny ucel

K vyrobé okluznich dlah, vrtacich $ablon, funkénich a otiskovacich IZic, skusovych Sablon, dlah pro béleni
zubU a ztracenych forem pro lici techniku v zubni protetice.

Klasifikace podle Smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS a nafizeni (EU) 2017/745
Zdravotnicky prostfedek tfidy Ila pro dlouhodoby kontakt s intaktni sliznici nebo pro pfechodny
kontakt s poranénou sliznici.

Cilové populace pacienttl
V8echna pohlavi a v8echny vékové kategorie

Zamysleni uzivatelé
Stomatologicky odborny personal

Indikace

« Chybna funkce Celistniho kloubu
+ UplIna nebo ¢astecna ztrata zubu
« Bruxismus

Kontraindikace - M-PM® crystal
Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni
« Polymetylmetakrylat (PMMA)
+ Metylmetakrylat (MMA) mizZe byt obsazen jako zbytkovy monomer do max. 1 %.

Zpracovani CAM

« Pfi zpracovani za sucha pomoci frézovaciho stroje je nutno dbat na fadné odsavani ¢ odvod pilin
vzniklych frézovanim.

« M-PM® crystal se da zpravidla opracovavat béznymi frézovacimi postupy a frézami, které se pouZivaji
pro PMMA. Mate-li jakékoli dotazy k témto tématim, obratte se na vyrobce vaseho frézovaciho stroje,
softwaru nebo frézovacich nastroji.



« M-PM® crystal ma teplotu skelného prechodu 121 °C. Je tfeba dbat na to, aby zejména pfi frézovani za
sucha nedochazelo v dusledku pfili§ vysokého poctu otacek a/nebo vysokého posuvu k velkému
prenosu tepla do materialu, protoZe by mohlo dojit k zaneseni frézy a/nebo povrchu materilu.

Fyzicka data

Vlastnost Vysledek Zku$ebni metoda
Skelného prechodu 121°C 1ISO 11357
Pevnost v ohybu 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Modul pruznosti v ohybu 3000 £ 100 MPa EN ISO 20795-1
Tvrdost Vickers 23,2+ 0,3HV 0,2 EN ISO 6501
Nasakavost <32 ug/ mm? EN ISO 20795-1
Rozpustnost ve vodé <1,6 ug/ mm? EN ISO 20795-1
Opracovani

« K dodate¢nému zpracovani a vydéleni konstrukei, korunek, mastka, bazi protéz, skusovych dlah a
vrtacich §ablon z polotovaru by se mély pouzit kiizem ozubené tvrdokovové frézy pro umélou hmotu.

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

Opravy a moznosti korektur pomoci M-PM® crystal

Konstrukce, které byly vyrobeny z M-PM® crystal, dopliiovat nebo vypodloZit pomoci polymerizatd za stu-
dena na bazi MMA, napf. Weropress® / LT nebo Combipress N/LM v odpovidajicim odstinu. Po zdrsnéni
povrchu (piskovani / otryskavani / brouseni) se doporucuje dalsi Uprava, idedlné pomoci artConnect PLUS
nebo srovnatelného vazebného prostfedku na bazi MMA.

Uchovavani
Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni.

Upozornéni

Minimalni tloustka stény po lesténi 21 mm.

Po uplynuti uvedeného data trvanlivosti material jiz nepouzivejte.

Po kazdém postupu, ktery vyzaduje identifikaci materialu, zadejte ¢. $arze.

V8echny zavazné nezadouci piihody u uZivatell a/nebo pacientd, k nimz dojde v souvislosti s timto
vyrobkem, je nutno nahlasit spole¢nosti Merz Dental a institutu BfArM (Spolkovy institut pro lé¢iva a
zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoZ i pfislusnému Gfadu v Elenském stété, v némz ma uzivatel
a/nebo pacient své sidlo &i bydliste.



Aby byla zajisténa zpétna dohledatelnost a pfifazeni produktovych dat a &isel $arzi (LOT)

konkrétnimu pacientovi, doporucuje se frézovaci polotovar mezi jednotlivymi frézovacimi postupy
skladovat v originalnim baleni.

Pfi dezinfekci konstrukci se smi pouzivat pouze dezinfekéni prostiedky bez obsahu alkoholu, protoze
by mohlo dojit k vzniku mikroskopickych prasklin.

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 ramci opétovné navstévy zubni ordinace.

Varovani

Pfi praci s konstrukcemi PMMA se muze tvofit prach, ktery mize zptsobit mechanické podrazdéni o¢i a
dychacich cest. Vzdy proto dbejte na bezvadné fungovani odsavani u svého frézovaciho zafizeni a na
pracovisti a noste osobni ochranné vybaveni.

Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpe¢nostnim listu, ktery vam zaSleme na pozadani nebo si
jej muzete stahnout na www.merz-dental.de.

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

Vlastnosti vyrobku jsou zaloZzeny na dodrzeni téchto navod k pouziti.

Stav informaci 2023-03



M-PM® crystal / AS

Predizdelani disk iz termoelasticnega PMMA brez polnil in peroksida m erz
DENTAL
(sI) Navodila za uporabo, pozorno preberite! \__

Predvideni namen
Uporablja se za izdelavo okluzijskih opornic, vrtalnih $ablon, funkcijskih in odtisnih Zlic, griznih plo$¢,
Sablon za beljenje in kalupov za enkratno uporabo pri tehnikah za odlitke v zobni protetiki.

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

Ciljne skupine pacientov
Vsi spoli in starostne skupine

Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjaki

Indikacija

« Okvara ¢eljustnega sklepa

« Popolna ali delna izguba zob
« Bruksizem

Kontraindikacije za pripomoéek M-PM® crystal
Preobgéutljivost na katero od sestavin

Sestava
« Polimetiimetakrilat (PMMA)
*+ Metilmetakrilat (MMA) je lahko prisoten kot preostali monomer do najve¢ 1 %.

Obdelava CAM

« Pri suhi obdelavi v aparatu za predizdelane diske je treba paziti, da se ostruzki odsesavajo oziroma
odstranjujejo.

« M-PM® crystal se praviloma lahko obdeluje z obi¢ajnimi strategijami za izdelavo predizdelanih diskov
in rezalniki, na voljo za PMMA. Glede teh vprasanj se obrnite na izdelovalca vasega aparata za
predizdelane diske, programske opreme oziroma orodja za predizdelane diske.



* M-PM® crystal ima tocko posteklenitve pri temperaturi 121 °C. Paziti je treba, da zlasti
pri suhih predizdelanih diskih ne pride do prevelikega vnosa toplote v material, npr.
zaradi visokega $tevila vrtljajev in/ali visoke hitrosti polnjenja, saj se sicer rezalnik in/ali

povrsina materiala lahko umazeta.

Fizi¢ni podatki

Lastnosti Rezultat Testna metoda
Posteklenitve 121 °C 1SO 11357
Upogibna trdnost 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Upogibni modul 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Trdota Vickers 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501

Vpijanje vode

<32 g/ mm?

EN ISO 20795-1

Topnost v vodi

<1,6 pg/ mm*

ENISO 20795-1

Obdelava

Pri konéni obdelavi in lo¢evanju rekonstrukcij, kron, mostic¢kov, podpornih povrsin protez, okluzijskih
opornic in predlog za vrtanje iz predpripravljenega diska je treba uporabiti materialu primerne krizne
rezkalnike iz trde kovine.

Da se izognete nenatancnosti prileganja po pripravi rekonstrukcije se med obdelavo in poliranjem
obdelovanec ne sme prevec segreti.

Ponovna izdelava s pripomoékom M-PM® crystal

Konstrukcije, izdelane iz materiala M-PM® crystal, lahko vedno ponovno izdelamo, dopolnimo ali podloZimo
s hladno polimerizacijo na osnovi MMA, kot sta npr. Weropress®/ LT ali Combipress N/LM v doloceni barvi.
Potem ko povrsino naredite hrapavo (peskanje/curek/brusenje), je priporocljiva nadaljnja priprava, najbolje
z vezivom artConnect PLUS ali primerljivim vezivom na osnovi MMA.

Shranjevanje
Potrebni niso nobeni posebni ukrepi.

Napotki

Najmanj$a debelina po poliranju 21 mm.

Materiala po poteku navedenega roka uporabe ne uporabljajte vec.

Pri vsakem postopku, pri katerem je potrebna identifikacija materiala, navedite $tevilkolota.

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



Za stalno zagotavljanje sledljivosti in dodeljevanja podatkov o izdelkih in serijskih $tevilk za bolnike se
priporoca, da se disk med dvema postopkoma shranjuje v originalnem pakiranju.

Pri dezinfekciji struktur uporabljajte samo razkuzila brez alkohola, sicer lahko nastanejo razpoke.

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.

Opozorila

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

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

Odstranjevanje
Ostanke obdelovanja s pripomockom M-PM® crysral je treba zavregi kot konéni odpadek.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informacij 2023-03



M-PM® crystal /N
Vyfrézovany hruby kus z termoelastického PMMA bez vyplne a peroxidu r?ﬁ_}';zl_

(sk) Tento navod na pouzivanie, si, prosim, \__
pozorne precitajte!

Uéel pouzitia
Na vyrobu nahryzovych dlah, vitacich $ablén, funkénych a odtlackovych lyzic, nahryzovych $ablén,
bieliacich dlah a stratenych foriem pre techniku na vyrobu odliatkov v zubnej protetike.

Klasifikacia v stlade s MDD 93/42/EHS ako aj MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomdcka triedy Ila uréena na dlhodoby kontakt s neporusenou sliznicou alebo do¢asny
kontakt s naruSenou sliznicou.

Cielové skupiny pacientov
V8etky rody a vekové skupiny

Predpokladani pouzivatelia
Odborny stomatologicky personal

Indikacia

* Chybna funkénost Celustnych kibov
+ UplIna alebo ¢iastoéna strata zubov
« Bruxizmus

Kontraindikacia M-PM® crystal
Precitlivenost na niektru zo zloZiek

Zlozenie
* Polymetylakrylat (PMMA)
« Metylmetakrylat (MMA) méZe byt ako zvySkovy monomer obsiahnuty do max. 1 %.

Spracovanie CAM

« Pri opracovavani za sucha vo fréze dbajte na to, aby boli hobliny z frézovania odsavané, prip.
odstranené.

« M-PM® crystal sa spravidla opracuje beznymi frézovacimi postupmi, ktoré st vhodné pre materialy
PMMA. V pripade otazok ohfadom tychto informacii sa prosim obratte na vyrobcu Vasej frézy,
softvéru, prip. frézovacich nastrojov.



« M-PM® crystal vykazuje bod maknutia pri 121 °C. Davajte pozor na to, aby sa predovsetkym pri
frézovani za sucha, napr. pri vysokom pocte otacok a/alebo pri vyraznejSom postvani material
nezahrial na vysoku teplotu, pretoZe v opacnom pripade by sa fréza a/alebo povrch materialu mohol

rozmazat.

Fyzické udaje

Rysy Vysledok Skusobna metéda
Priepustnosti skla 121°C 1ISO 11357
Pevnost v ohybe 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Modul pruznosti 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Tvrdost Vickers 23,2+03HV0,2 EN ISO 6501

Nasiakavost’

<32 ug/ mm?

EN ISO 20795-1

Rozpustnost vo vode

<1,6 ug / mm?

EN ISO 20795-1

Vypracovanie

« Na doopracovanie a oddelenie kon$trukcii, koruniek, mostikov, zakladov protéz, nahryzovych dlah a
Sablon vitania z vylisku by sa mali pouZit frézy z tvrdého kovu so striedavym ozubenim vhodné pre
plasty.

« Aby sa zabranilo nepresnostiam po dokoncéeni konstrukcie, malo by sa po¢as vypracovavania a
lestenia zabranit’ prudkému vzniku tepla.

Obnova M-PM® crystal
Konstrukcie, ktoré boli vyrobené z M-PM® crystal, mozu byt kedykolvek obnovené vo vyladenom sfarbeni
pomocou polymerizatov za studena na baze MMA, ako napr. Weropress® / LT alebo Combipress N/LM,
doplnené alebo opatrené viozkou. Po zdrsneni povrchu (pieskovanie / ozarovanie / brisenie) sa odporti¢a
dalie prispdsobenie povrchu, predov$ etkym pomocou artConnect PLUS alebo porovnatelného prifnavého
materialu na baze MMA.

Uskladnenie
Nie su potrebné Ziadne $pecialne opatrenia.

Pokyny

« Minimalna hrubka steny po politure 21 mm.

« Po uplynuti datumu trvanlivosti uz tento material nepouzivaijte.

« Pri kazdom postupe, ktory si vyZaduje identifikaciu materidlu, uvedte &islo Sarze.

« VSetky zavazné pripady slvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov a/alebo
pacientov, je potrebné nahlasit' tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému tradu pre kontrolu
lieciv a zdravotnickych pomécok (BfArM, Nemecko), prip. kompetentnému tradu v konkrétnom
clenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.



Pre kedykolvek mozné zaistenie spatnej dostupnosti a priradenia Udajov o vyrobkoch, ako aj LOT
koédov pre pacientov, odpori¢ame uloZit frézované vylisky medzi dvoma postupmi  frézovania opat
do originélneho obalu.

Pri dezinfekcii konstrukcii pouZivaijte iba dezinfekéné pripravky bez obsahu alkoholu, pretoze by mohlo
dojst k tvorbe prasklin

Pri zmene konstrukcie vplyvom opotrebovania napr. vplyvom trhlin, zlomov, zakalenia alebo jasnych
stdp abrazivnosti je nevyhnutna oprava alebo nové vyhotovenie. Kontrola by mala nasledovat
pomocou pravidelného postdenia zubnej nahrady v rdmci opétovného predstavenia v praxi zubného
lekéra.

Varovanie

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

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

Likvidacia
2Zvysky zo spracovania M-PM® crystal je potrebné likvidovat ako zvy3ny odpad.

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

Stav informéacii 2023-03



M-PM® crystal / AS
[uckose ot TepmoenactnyeH PMMA (nonumetunmverakpunar), m e rZ
63 MbIHUTEN 1 NepoKcua. DENTAL

Monsi npoyeTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMK N
3a ynoTtpeba!

MpenxasHayeHune

3a napaboTka Ha OKNY3MOHHM LWMHM, WabnoHK 3a NpobusaHe, (hyHKLMOHAMHM 1 OTNeYaTbuHN

NBXUUN, NPUKYCHU LUaGnOHVl, LWMHW 3a u3bensaHe n MaryﬁeHM qJOpMVl 3a TeEXHMKa Ha neeHe B AeH-

TanHarta npoTteTuka.

Knacudwmkaumsa cernacHo [IMU 93/42/EUNO, kakto u PMU (EC) 2017/745
MeauumHcko usaenue ot knac lla 3a NpoAbMXUTENEH KOHTAKT C HeyBpeAeHa Nnurasuua unu Bpeme-
HEH KOHTaKT C yBpe/eHa nurasuua.

Leneswu rpynu naumeHTn
Bcuyku NonoBe 1 Bb3pacToBu rpynu

LleneBu notpe6utenu
CneuuanuavpaH ieHTaneH nepcoHan

Mokaszanusa

« [McyHKUMS Ha TemnopomaHaubynapHara cTasa
+ [MbnHa unn yactuyHa 3ary6a Ha 3b6u

« Bpykcnsbm

Mpotueonokasaxus M-PM® crystal
CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOSi OT CbCTaBKUTE

Cueras
« Monumetunmetakpunat (PMMA)
« Metunmetakpunat (MMA) Moxe fa ce CbAabpka KaTo ocTaTb4eH MoHoMep [0 Make. 1 %.

O6pa6otka CAM

« [pu o6pabotka no cyx MeToz BbB (hpe3oBbYHaTa MalluHa TpsibBa Aa ce BHMMaBa OTnafbkbT Aa
6b/e acnupupaH, CbOTBETHO OTBE/IEH.

« M-PM® crystal no npaeuno Moxe fa ce 06paboTsa CbC CTaHAAPTHUTE NPUIOMM Ha (Dpe3oBaHe U
hpeau, kouto ce npeanarat 3a PMMA. Mpu BbNpocu Mo Tesn Temu, Morst 06pbLUaiiTe ce KbM
npousBoauTens Ha Bawata ¢pesa, Ha cotTyepa CbOTBETHO Ha (hpe3npaLLnTe UHCTPYMEHTH.



« M-PM® crystal uma Temnepatypa Ha BCTbknsiBaHe oT 121 °C. Tpsibea a ce 06bpHe BHUMaHe, 0coGeHo
npv pe3oBaHe Ha Cyxo Hanp. Npu BUCOKK 06opoTn u/mnu npekaneHo 6bp3o noaasaHe, Aa He ce
[OCTUTHe 710 NpekaneHo 3arpsaBaHe Ha MaTepuana, NoHexe uHaye peanTe N/nnm NOBLPXHOCTTA Ha

maTtepuana morat a ce pa3Tonsrt.

®uanyecku faHHN

hyHKUMKN pesynrat MeToZ 3a M3NUTBaHe
BCTbKNABaHe 121°C ISO 11357

AKOCT Ha OrbBaHe 156 + 6 MPa EN ISO 10477
orbBaHe 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
TebpaocT no Bukepc 23,2+0,3HV 0,2 EN ISO 6501

abcopbuunsita Ha Boaa

<32 ug/mm?

EN ISO 20795-1

PaSTBOpVIMOCT BbB BOAaA

<1,6 ug/ mm?

EN ISO 20795-1

WU3paboTka

3a ponbnHUTenHata 06paboTka 1 OTAENSHETO OT 3aroToBKaTa Ha KOHCTPYKLINM, KOPOHKM, MOCTOBE,
NPOTETUYHI OCHOBM, OKNY3arnHU LUMHK 1 HanpaBnsiBalLy WabnoHn Tpsbea Aa ce unonssar
NOAXOASALLM 3a NnacTMaca TBbPAOCNNABHN (hpesn C Pa3HOMOCOYHN 3b6N.

3a u3bsreaHe Ha HETOYHOCTY NPY HANACBaHETO Cre/ U3TOTBSIHE Ha KOHCTPYKUMsiTa TpsibBa Aa ce
NpeoTBPaTU CUIHO OTAENsIHE Ha TONMMHA Mo BpeMe Ha n3paboTkata U NonmpaHeTo.

BbacTaHoBsiBaHe M-PM® crystal

KoHcTpykuunTe, nponaseaeHm ot kpuctana M-PM® crystal, Morat fja 6baaT Bb3CTAaHOBEHW W AOMBIHEHN
Mo BCSIKO BpEME CbC CTYAEHO BTBbPASBALLM Ce nonumepu Ha ocHoBaTa Ha MMA, kato Weropress® / LT
nnu Combipress N/LM. ATraiTeital TTpoTrapackeun Tng emM@Avelag, kata mpotiunon pe artConnect PLUS iy
£vav 10000vVapo oUYKOAANTIKG TTapdyovTa pe akpUAIK BAoT, oUM@wva PE TIG 0dnyieg ToU EKAOTOTE KATO-
OKEUQOTH.

CuxpaHeHue
He ca Heobxoanmu cnieumarnHn Mepku.

Ykaszanus

* MunumanHa febenvHa Ha cTeHaTta cref nonvpaxe =1 mm.

* He uanonsealite MmaTtepuana cnes n3TyaHe Ha nocoOYEHMs CPOK Ha rofJHOCT.

« TMapTuaHWaT Homep TpsibBa fJa ce NocoYBa NMpu BCsika NpoLeaypa, U3ncksalla
uaeHTUdMKaLmMs Ha MaTepuana.



BCeuyky Bb3HUKHANN BbB BPb3ka C HACTOSILLOTO M3Zenie CEpUo3HN MHLMAEHTU Npu NoTpeGuteni
n/vnu nauveHTn Tpabea Aa 6baaT cbobLieHu kakto Ha Merz Dental, Taka v Ha Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM, repmaHcku ®enepaneH MHCTUTYT 3a niekapcTsa U
MEAULIMHCKI W3AENVs), PECT. Ha CbOTBETHMSI KOMNETEHTEH OpraH Ha AbpXkaBsara UYreHKa, B KOsiTo

€ yCTaHOBEH NOTPeBUTENST /UMK NaLNEHTBT.

Mo Bpeme Ha HeynoTpeba ce MpenopbyBa CbXpaHeHe Ha (ppe3oBaTa 3aroToBka OTHOBO B
OpUrvHarnHaTta onakoBka C Liern NpocneaseMocT U knacuduumpaHe Ha NpoAyKTOBUTE AaHHN 1
HOMepuTe Ha napTuaaTa crioper naumueHTa no BCAKO Bpeme.

Mpu Ae3nHbeKUMs Ha KOHCTPYKLMUTE U3MON3BaiTe Camo HECHABbPXALUM ankoXon Ae3nHMEKTaHTH
3aLL0TO B NPOTUBEH Cyyaii MoraT fja ce 0bpasyBaT nykHaTUHN.

Mpu NpoMsiHa Ha KOHCTPYKUMSITA B pe3ynTat Ha ynotpe6a, Hanp. nopaau CkbCBaHUS, MyKHaTUHM,
NOTbMHSIBaHE WM 3HAUUTENHN crieu oT aGpasns, e HeobxoaMMa Nonpaeka UK NOBTOpHa U3paGoTka.
Heobxoanma e peoBHa NpoBepka Ha npoTesata B paMKUTE Ha KOHTPOSIEH Mpernes B CTOMATONOMYHNS
KkabuHer.

Mpeaynpexaexuns

Mpu oBpaboTkata Ha koHCTpykLMKM oT PMMA e Bb3MoxHO o6pasyBaHe Ha Npaxose, KOWTO MoraT Aa
NPUYMHAT MEXaHUYHO Pa3HEHe Ha ounTe U JuxaTenHuTe nbTuwa. BuHarm cnefete 3a GesynpeyHo
(YHKLIMOHMPaHe Ha acnnpauusTa Ha chpesosaTa MaluvHa U Ha paGoTHOTO MSCTO 3a MHAMBMAYaNHa
[oMbHUTENHa 06paboTka, KakTo U Ha NINYHWTE NpeanasHn cpeacTea.

Moapo6Ha MHopMaLms e HannyHa B CbOTBETHIUS MH(OPMALIMOHEH NUCT 3a Ge30NacHoCT - Npn
rouckBaHe 1 3a usternsiHe ot ye6caitta www.merz-dental.de.

MpenaBaHe 3a oTnagbuyn
OcTatbum o1 06pabotkata Ha M-PM® crystal TpsibBa fa ce U3XBbpMAT KaTo 0CTaTbyHU
oTnagbuu.

MpoAyKToBUTE CBOWMCTBA Ce OCHOBABAaT Ha B3WMaHe NoA BHUMaHUe U cna3BaHe Ha
HaCTosALaTa MHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba.

MocnenHa pepakumsi Ha uHdopmauusaTa 2023-03



M-PM® crystal / AS
Aiokog yia pnxavr) dAeong atmé BeppoeAacTiké PMMA, xwpig m e rZ
TANPWTIKG UNIKG Kall UTTEPOEEIBIO. DENTAL

0Bnyieg XpHoNG, SIOBACTE TTPOCEKTIKG! N—

ZKOTTOg

lMa TNV kaTaokeun emMTEdWY SAENG, UTTOSEIYHATWY SIATENONG, AEITOUPYIKWY KAl ATTOTUTTWTIKWY
Siokapiwv, UTTOSElYHATWY BAENG, vapBrikwy AeUkavang Kai KAAOUTTIWV pE T uéBodo Tng xUTeuong
£TTEVOUONG OTNV TIPOCTBETIKA 0SOVTIATPIKH.

Tagivounon oUugwva pe Tnv odnyia MDD 93/42/EOK kai Tov kavovioué MDR (EE) 2017/745
latrpotexvoAoyiké TTpoidv Katnyopiag lla yia pakpoxpovia eTTa@r He GBIKTO BAEVVOYOVO 1) TTPOCWPIVE
ETTOQN PE TPAUHATIOPEVO BAEVVOydVO.

Opadeg-0TOXOI A0BEVIV
‘OAa Ta UAA Kai of NAIKIOKEG OPAdEG

Mpoopilépevol xpRoTeg
ETmrayyeAparieg odovriatpo

‘Evdeign

« Auohermoupyia Tng KpoTagoyvabikrg dpBpwang
« MAAPNG 1 EPIKT ATTWAEIC ODOVTWV

* Bpoutiopdg

Avtévdeign yia To M-PMP crystal
YTepeuaioBnoia o€ oTToI08ATIOTE aTTd T CUCTATIKG

ZuvBeon
« TMohupeBulpebakpuhikd (PMMA)
* MeBakpuAik6g peBuleatépag (MMA) propei va TTepIEXETAI WG UTTOAEINPATIKG HOVOUEPEG PEXPI TO TIOAU 1%.

Emegepyaoia CAM

« Kara 1 oTeyvA emegepyaaia oTn CUOKEUR PPe(aPIOPATOG, PPOVTIOTE WOTE VO AVAPPOPUWV-TAI KAl VA
arropakpUvovTal Ta pIviopara.

« To M-PM® crystal pmropei va uroBAnBei o€ emegepyacia pe Tig ouviBelg peBodoUg PPelapiopaTog TTou
eival S100£01peS yia BeppoTTAACTIKA Kal PMMA. EGv €XETE EPWTACEIG OXETIKA WE aQUTA Ta BEpaTa,
TIAPAKOAOUE ETTIKOIVWVAOTE PE TOUG KATAOKEUAOTEG TNG CUCKEUNG PPECAPIOHATOG, TOU AOYITHIKOU 1y
Tou epyaAeiou PpelapiopaTog.



« To M-PMP® crystal epgavier onyeio uaAwdoug petammwong 121 °C. Eival onpavTiko va diao@aAiZeTar
&1l 181aiTEpa KaTé TN SidpKela Tou oTeyvoU @pelapiopatog, dev elodyeTal uTrEPPBOAIKT BepudTNTa OTO
UAIKG, TT.X. péow TTOAU uynArg TaxuTnTag ri/kal TTOAU uywnArig Tpogodoaiag, kabuwg oe avTiBeTn
TIEPITITWON PTTOPET va KNAIBWBE N Ppéda fi/kal n TTIQAVEIR TOU UAIKOU.

DUOIKG XAPAKTNPIOTIKA

1810KTNCia amoTtéAeopa péBodog Sokiung
UOAWBOUG PETATITWONG 121 °C 1SO 11357
Avroxn o€ KGuyn 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Movéda kduyng 3000 £ 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers okAnpdtnTa 232+0,3HV 0,2 EN ISO 6501
ATtroppdgnaon vepol <32 pg/ mm? EN ISO 20795-1
AloAuTtéTnTa VEPOU <1,6 ug/ mm? EN ISO 20795-1

Emegepyaoia

Ma To @IvipIoPa Kal TNV aQaipeon TwV KATAOKEUWY, OTEPAVWV, YEQUPWY, BATEWY 0dovToaToIXiag,
EMTTESWYV BAENG Kal UTTOBEIYUATWY BIGTPNONG ATTO TO TIPATTAACHA TIPETTEN VA XPNOIKOTIOIoUVTal
KATAAANAEG yia TTAGOTIKG @pECes KapPidiou BoAppapiou eykapalag KOTTAG.

TMa va amo@euxBei n avakpiBrig epappoyr HETG T SnpIoupyia TG KATAOKEUNG, Ba TTpéTTel va
aTro@evyeTal n éviovn BepudTTA KT TN SIGPKEIA TOU QIVIPIoUATOG Kal TNG OTIABWONG.

ATtrokatdoTacn pe M-PM® crystal

Kataokeuég, or otroieg éxouv Trapaxei pe 1o M-PM® crystal, pmmopouv TdvTa va armokaraotaboly, va
oupTAnpw6oUv A va emevdubolv pe TTOAUPEPH WuxpoU ToAupepiopol pe Baon MMA, oTwg Tr.X.
Weropress® / LT rj Combipress N/LM o€ ouvToviopévn amoxpwan. AQoU TpaxUVveTe Ty ETQAveIa (eKTpIRA
1 appoBoAr / TpdXIoUa), CUVICTATAI TIEPAITEPW TTPOETOIPACIA, KaTd TrpoTiunon pe artConnect PLUS 1 évav
1008UVaN0 GUYKOAANTIKG TTapdyovTa pe Baon MMA.

ATroBrkeuon
Aev amraitodvTal €18IKE PETPA.

Umrodeigeig

EAdx10T0 TIdX0G TOIXWHATOG ETA TN OoTIABwon 21 mm.

Na pn XpnoIloTIoIETE TO UNIKG HETG TV TIpod0 TNG nuEpounviag Afgng Tou.

Na avagépete Tov apibpué LOT ot kdBe diadikaaia, n oTroia arraiTei TNV avayvwpion Tou UAIKOU.

‘OAa Ta coBapd TTEPICTATIKG TTOU TUXGV CUPBOUV HE TOUG XPAOTES /Kal Toug aoBevei ot oxéon Ue
auTd 1o TIPOI6V TIPéTTel va avagepBouv otnv Merz Dental, kaBuwg kai atnv BfArM (OpooTrovdiaké
IvaTiToUTo ®apudkwy kai latpotexvoAoyi- Kwv Mpoidviwy - Meppavia) i oty avrioToixn appodia apxn
TOU KpAToug HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATETTNHEVOG O XPHOTNG f/Kal 0 aoBeVAS.



Ma va Slao@alioTe n 1IxvnAGTNON Kal N avTIoTOiXIoN TwV dES0UEVWY TTPOIGVTOG KABWS Kal TwV apIBUwY
TapTidag yia Tov acBevi ava TTaoa oTiyur, ouvioTaTal N UAagn Tou TTPOTTAGoNATOG OTNV apXIKA
ouokeuacio HeTagy dUo dIadIKaoIWY PPeapiouaTog.

Ma TNV atroAUPavon TwY KATAOKEUWV XPNOIHOTIOIEITE HOVO ATTOAUHAVTIKE XWwpig aAKOOAN, KaBwg To
QAVTIBETO PTTOPET VO 0BNYAOEI OTOV OXNUATIOHO HIKPOPWYHWV.

Ze TepiTTWOon PETABOANG TG KATAOKEURG ASYw XPHONG, TI.X. OXIOHEG, pwYHES, adlagdveia fi eugavi
onueia amoTpIBAg, amaireital emdI6pOwon 1 véa TTapackeun. H TTapakoAouBnon Tpétel va yivetal Je
TOKTIKNA €£€TON TWV 030VTOOTOIKIWV OTO TIAGITIO TNG ETTAVAANTITIKAG ETTIOKEWNG OTO ODOVTIATPEID.

MposidoTroinoeig

Kard v emegepyaoia kataokeuwv amé PMMA utropei va dnuioupynBoUv OKOVES TIOU HTTOPET VO TTPOKOAE-
TOUV TOV PNXAVIKO £PEBIOHO TWV HOTIWV KOl TOU avVATIVEUCTIKOU OUCTAUATOG. QG €K TOUTOU, PPOVTI(ETE TTAVTA
TNV £0puBPN AeIToupyia avappdPnong yia T oUCKEUN GPe(apioHATOS Kal TOV XWPEO £PYACIag Yio aTOHIKNA
petemegepyaoia kaBwg Kal Tov eE0TTNIONS TTPOCWTTIKAG TTPO0TACIAg 0G.

Mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG avaTPEETE OTA OXETIKG DESOPEVA ACPAAEING - KATOTTIV QITAHATOG, Kal
SlaBéoiua yia Ajyn armo 1 Sieubuvon www.merz-dental.de.

Améppiyn

Ta uTroAgippaTa aTmoé Ty Katepyaaia pe 1o M-PM® crystal TIp£TTel va aTToppiTITovVTal We KN avaKUKAWOIHA
améBAnTa.

O11316TNTEG TOU TTPOIdVTOG BacifovTal TNV THPNCT TOU TTAPOVTOG PUAAOU 0BNYIWV Xprong.

Hpepopnvia ouvtagng Twv Anpogopiwy 2023-03



M-PM® crystal / N

Frezeleme igin blok dolgusu ve peroksitsiz termoelastik PMMA m er
DENTA
@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun! \\ J/

Kullanim amaci
Dental protezlerde dokiim teknidi igin okllizyon atelleri, delme sablonlari, fonksiyonel kasiklar
ve 0l¢li kasiklari, kalip sablonlari, beyazlatma atelleri ve kayip kaliplarin tretimi amaciyla.

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

Hasta hedef gruplan
TUm cinsiyetler ve yas gruplari

Ongdriilen kullanict
Dental uzman personel

Endikasyon

+ Eklem fonksiyon diizensizlikleri
« Tam veya kismi dis kaybi

* Bruksizm

Kontrendikasyonlar M-PM® crystal
Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarlilik olmasi

Bilesimi
« Polimetilmetakrilat (PMMA)
« Monomer kalintisi olarak en fazla %1 metilmetakrilat (MMA) igerebilir.

CAM destekli igleme

Frezeleme makinesiyle kuru ¢alisildiginda talasin aspire edilmesine veya uzaklastirimasina
dikkat edilmelidir.

M-PM® crystal genel olarak termoplastikler ve PMMA'da kullanilan yaygin ferezeleme
stratejileriyle islenebilir. Bu konular hakkinda sorulariniz olursa, liitfen frezeleme makineniz,
yaziliminiz veya frezeleme aletlerinizin Greticisi ile temas kurun.



« M-PM® crystal 121 °C'lik bir cam gegis sicakligina sahiptir. Ozellikle kuru frezeleme yapilan durum
larda, érnegin asiri hiz ve/veya besleme hizi gibi nedenlerle materyalin asiri isinmasindan kaginmali-

dir, aksi halde frezeleme aleti ve/veya materyal ylizeyinde kalintilar olusabilir.

Fiziksel veriler

Ozellikleri Sonug Test yéntemi
Cam gegis 121°C 1ISO 11357
Egilme dayanimi 156 + 6 MPa EN ISO 10477
Egilme modiili 3000 + 100 MPa EN ISO 20795-1
Vickers sertligi 2 32+0,3HV0,2 EN ISO 6501

Suda emme

<32 pg/ mm?

EN ISO 20795-1

Suda ¢ozundrlik

<1,6 ug/ mm?

EN ISO 20795-1

Ince Igler
« Konstriikstiyonlar, kuronlar, kopriiler, protez kaideleri, 1sirma plaklari ve delme sablonlarinin sonradan
islenmesi veya sokilmesi igin kullanilacak plastik malzemeler icin gapraz disli karbit frezeleme
kesicileri kullaniimalidir.
« Konstriiksiyon olusturulduktan ve yapildiktan sonra hassas uyumla ilgili sorunlari dnlemek
icin ince is ve parlatma esnasinda yogun isi olusumu énlenmelidir.
Rekonstriiksiyon M-PM® crystal
M-PM® crystal 'dan dretilen konstruksiyonlar, 6rn. Weropress®/ LT veya Combipress N/LM v gibi MMA bazli
soguk polimerizasyon Uriinleriyle uygun renkte her zaman yeniden Uretilebilir, tamamlanabilir veya astarla-
nabilir. Yiizey puriizlendirildikten (kumlama/isinlama/asindirma) sonra, yiizeyin tercihen artConnect PLUS
veya MMA bazli muadil bir baglayici madde ek bir kosullandirmaya tabi tutulmasi gereklidir.

Saklama
Ozel bir dnlem gerekmez.

Hatirlatmalar

Polisajdan sonraki minimum duvar kalinhdr 21 mm.

Belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra malzemeyi kullanmayin.

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

Bu driinle baglantili kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tim ciddi olaylar hem Merz Dental hem

de BfArM'e (Federal llag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii - Almanya) veya kullanicinin ve / veya

hastanin ikamet ettigi uye devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

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



Yaplyi dezenfekte ederken yalnizca alkol icermeyen dezenfektanlar kullaniimalidir aksi halde yiizey
catlamasi olusabilir.

Konstriiksiyonun érn. ¢atlak, yarik, leke veya belirgin aginma izleri nedeniyle degismesi durumunda
onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin muayenehanesindeki takip ziyaretlerinde
protezin diizenli araliklarla degerlendirilmesi yoluyla yapilmalidir.

Uyarilar

PMMA konstriiksiyonlarin islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde ve solunum yollarinda mekanik tahrigse
yol agabilir. Bu nedenle, frezeleme makineniz ile kisi stirmeye yonelik calismalar yaptiginiz is tezgahi-
nizdaki aspiratoriin kusursuz galismasina ve kisisel koruyucu donanim kullanmaya dikkat edin.

Ayrintili bilgi icin liitfen, talep lizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de adresinden indirebile-
ceginiz ilgili Malzeme Giivenlik Bilgi Formuna basvurun.

Uriiniin bertaraf edilmesi
M-PM® crystal islemesinin kalintilari artik ¢op olarak bertaraf edilmelidir.

Uriin 6zellikleri, bu kil yul ve dikkate ali ktadi

temel all

Bilgi glincelligi 2023-03
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3aroToBka Ans dpesepyBaHHs 3 TepMmoenactuyHoro NMMMA, I I IerZ
L0 He MICTUTL HaMOBHIOBAUIB | NepoKcUAiB DENTAL

@ IHCTpyKLis ana 3acTocyBaHHSA, yBaXHO npoyuTartu! \/

LinboBe npusHa4yeHHsA

NpU3HAYEHUI N1t BUTOTOBMEHHS OKMIO3INHUX LLUMH, XiPYpriYHUX LLAGINOHIB ANS NO3NLIOHYBaHHSA
iMnnaHTaris, BifGUTKOBMX NOXOK i iHAUBIAYaNbHUX NIOXKOK ANS DYHKLIOHaNbHUX BiAOWUTKIB, a
TaKoX MPUKYCHWX LWabnoHiB, kan Ans BiabinoBaHHA Ta kKapkacis AN NUTTA 3a BUNNasnioBaHNMu
MoZensmu B 3y6HOMY NpoTesyBaHHi.

Moka3saHHs

* TopyLueHHst dyHKLIT CKPOHEBO-HWXKHBLOLLENEMHOTO CYroby.
+ YacTkoBa a6o nosHa BTparta 3y6is.

* Bpykcuam.

Knacudikauis 3riaHo 3 Aupektusoto Pagu 93/42/€EC woao MeaMyHUX BUPOGIB Ta 3
Pernamentom (€C) 2017/745 npo meaunyHi Bupo6u (MDR)

Bupi6 Mean4Horo npuaHayeHHs knacy lla ans TpuBanoro KOHTAKT y3 iHTAKTHOK CIIM30BOK
0BOMOHKOI0 UM TUIMHYACOBOTO KOHTAKT Y3 NOLLKOPKEHO CIIM30BOK) OBONOHKOH.

Mpynum nauiexTis
Yci BikoBi rpynu o6ox craten.

Bu3sHaueHi kopucTyBaui
KBanicikoaHuit cTomaTonoriynuit nepcoxarn.

MpoTunoka3saHHs
rigBuLLEHa YYTNMBICTb 10 OHOTO 3 KOMMOHEHTIB MaTepiany.

Cknap
« Monimetunmertakpunat (MMMA);
« metunmetakpunat (MMA) Moxe MICTUTUCS B SIKOCTi 3anMLIKOBOrO MOHOMEpa Makc. A0 1%.

O6po6ka CAM

« Mig yac cyxoi 06pobku Ha dpesepHOMy BepcTaTi HeoBXiAHO BiACMOKTYBaTW abo BMAansaTH
pesepHy CTPYXKY.

* M-PM crystal MoxHa 06pobnsaTu 3Bu4aiiHnm mMeTofom dpesepysaHHs Ta pesamu, ki
3acrocosytoTb Ans MMMA. Y pasi HasBHOCTi NUTaHb LWOAO AaHoi Temu cnij 3BepTaTucs
[10 BUPOGHWKIB CTOMATOOTIYHNX (hPE3epHUX BEPCTaTIB, MPOrpamMHoro 3abeaneyeHHs Ta
bpesepHUX IHCTPYMEHTIB.



« Temnepatypa cknyBaHHsi M-PM crystal ctanosutb 121°C. OcobnnBo B npoLeci cyxoro (pesepyBaHHs
3abe3ne4nTr YHUKHEHHS HaAMIpHOI Aii Tenna Ha maTepian, Hanpuknag, B pesynbTaTi 3aHaATo BUCOKOT
LWBKMAKOCTI 0BepTaHHs IHCTPYMEHTY Ta / abo wBKMAKOCTI nogadi Matepiany, OCKinbku Le Moxe 0bymo-
BUTU 3ab61BaHHS CTPYXKOK hpesn Ta / abo 3mMasyBaHHA NOBEPXHI MaTepiany.

@iznyHi BNacTMBoCTI

BnacTtuBicTb Pesynkrar CTaHAapT Ha MeToA KOHTPOIio
Temnepatypa cKkryBaHHs 121°C 1ISO 11357
MiuHicTb Npu 3ruHaHHi 156 + 6 MMNa EN ISO 10477
Mopyrb npyxHocTi npu 3ruHanHi | 3000 £ 100 MMa | EN ISO 20795-1
TeepaicTb 3a Bikkepcom 23,2+0,3HV 0,2 | ENISO 6501
BoponornuHaHHs < 32 mkr / Mm® EN ISO 20795-1
PosunHHicTb y BoAi < 1,6 Mkr / mm® EN ISO 20795-1
0O6po6ka

+ [Ins noganbLuoi 06poBKn KOHCTPYKLIiA, @ TakoX X BiAAiNeHHs Bif 3aroTOBKM, BUKOPUCTOBYIOTL
TBepAOCNaBHi hpean 3 XpecTonoAiGHOK HaCiuKo ANs nacTMacy.

« [Ins 3ano6iraHHs HETOYHOMY NPUMSIraHHIo MICs BUTOTOBNEHHS KOHCTPYKLT Crifl yHUKaT HaaMipHOro
YTBOPEHHS Tenna niz Yac 06pobku Ta nonipyBaHHs.

NaropxeHHs

KOHCTPYKLii, BUroToBNEeHHMX i3 M-PM crystal, moxHa 3aiiichuTtn y 6yab-sikuii Yac 3a 4OMOMOrolo nnacTMac
xonogaHoi nonimepu3adii Ha ocHosi MMA, Hanpuknag Weropress / LT a6 Combipress N/LM signosigHoro
BiATIHKY. Micns HagaHHA NoBepXHi LWopCTKOCTi (06pobka Haxaa4YHUM nanepom / nickocTpymmHHa obpobka
/ wnichyBaHHs1) pekomMeHA0BaHO A0AATKOBE KOHAULitOBaHHS, GaxaHo 3a gonomoroto artConnect PLUS un
aHarnoriyHoro aaresvBy Ha ocHosi MMA.

YmoBu 36epiraHHs
HeobxigHocTi B Byab-sikux crewjianbHUX 3axoaax HemMae.

Bkasisku

* MiHiManbHa TOBLUMHA CTiHKM Nicns NonipyBaHHA 21 MM.

* He BukopucTOBYiiTe MaTepian nicns 3akiH4eHHsi 3a3Ha4eHOro TEPMiHy MPUAATHOCTI.

+ Homep naprii (LOT-N2) noBuHeH GyTu BKasaHuii Npu KOXHIl onepalii, Wo BuMarae ineHTudikadii
marepiany.

« Tpo Bci cepiio3Hi iHUMAEHTY, Lo BiabyBaroTLCA 3 kopucTyBadamu i / abo nauieHTamu B 3B'A3Ky 3 LMM
NpoAyKTOM, HeoBXiAHO NoBiAOMUTH koMNaHito «Mepu [leHTan», a Takox PeaepanbHUil IHCTUTYT
nikapcbkux 3acobiB Ta BUPo6iB MeanyHoro npusHadeHHs Himeuunnu (BfArM), aGo signosigHuii
KOMMETEHTHWIA opraH Aepxasu-uneHa €C, B sikiit kopuctyBay i / abo nauieHT NocTiliHO NpoXmBae.



[inst pesiHdekuii KOHCTPYKLIT 3acTOCOBYBATU TiNbKM Ae3iHdikytoui 3acobu, siki He MICTATb CnnpT,
OCKiNbKW B iHLLOMY BUNaAKy MOXIMBE YTBOPEHHS MiKPOTPILLWH.

Mpy 3miHax KOHCTPYKLT y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM (Hanpuknaa, TPiLMHW, BIAKONM, NOMYTHIHHA abo
3HaYHi CRiau CTUpaHHs) HeobXiAHe NnaroaxeHHs abo BUroTOBMEHHsS HOBOTO npoTesa. Criif perynsipHo
NPOBOAVTM OLHKY SIKOCTi NpOTe3a Nnpu NNaHoBUX KOHTPOIbHUX OrMsiAax y cTomartornora.

MonepepxyBanbHi BKasiBku

Mpu 06pobLi koHcTpykLii 3 TIMMA Moxe yTBOptoBaTUCS N, LLO MOXe 06yMOBUTI MeXaHiYHe
noApasHeHHs o4el | AnxanbHUX Wnaxis. ToMy 3aBxam cTexTe 3a 6e3noraHHUM yHKLIOHYBaHHAM
acnipaujii dhpesepHoro BepcTata Ta Ha CBOEMY poGo4OMY MiCLi, Ae MPOBOAUTLCS OcTaTo4Ha 06pobka
npoTesa, a TakoX 3a CBOIMM 3acobamu iHAMBIAYanbHOMO 3axuCTy.

Bu MoxeTe oTpumartu fetanbHy iHchopmalito y BianosigHoMy nacnopti 6e3neku matepiany — 3a 3anutom
Ta 3aBaHTaXMBLLM il Ha canTi: www.merz-dental.de.

YTunizauia
Biaxoaw nicnst 06po6ku M-PM crystal yTuniaytoTb sik 3BUdaiHi Bigxoau.

[o] i BNacTUBOCTi BUpPOOY 36epiraloTbCs 3a yMOBU AOTPUMAHHS Ta BUKOPUCTaHHSA L€l IHCTPYK-
Uil ANs 3acTocyBaHHA.

IHdopmaLis B peaakuii ctaHom Ha: 2023-03



Mepu AeHtan NTM6X
Kicepser 1, 24321, JlioTeHbypr, HimeuunHa
YnoBHOBaXXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpvBaTHe nignpuemcTeo “Tanit”

Byn. 15 KBiTHA, 6€, c. bankiBui,
TepHOMiNbCbKUIA panoH,
TepHoninbcbka 061., 47711, YkpaiHa
Ten.: +38 (0800) 502 998
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