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Milling blank with thermomemory effect

Manual de instrucdes
Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Upute za upotrebu
Navod k pouziti
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Materials are our DNA!

1. Finalidade prevista

Material funcional para goteiras de mordida terapéuticas com efeito
de memoria térmica.

2. Indicagdo

A THERMEO® ¢ um disco de fresagem destinado a producgédo de ob-
jetos odontoldgicos, como protetores bucais, protetores noturnos,
goteiras para bruxismo e goteiras para articulagées temporomandi-
bulares, bem como goteiras para mordida com fresadoras CAD/CAM.

3. Contraindicacoes

0 THERMEQ® ¢ contraindicado ...

1. ... em caso de alergia conhecida do paciente a um dos ingredientes.
2. ... para goteiras para bruxismo e goteiras com espessura de

parede < 0,9 mm.

3. ... para bases de proteses.

4. ... para qualquer utilizagdo que nao conste da Indicacao (ver acima).

4. Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que estejam a ser sujeitas a tratamentos dentarios.

5. Utilizadores previstos
Médicos dentistas, técnicos dentarios

6. Processamento

® As pecas brutas de fresagem THERMEQ® devem ser usadas apenas
para a producdo CAD/CAM de goteiras de mordida dentarias e
podem ser usadas em todos os sistemas CAD/CAM comuns (Fig. 1).
Para o processamento, devem ser usadas exclusivamente fresas

de metal duro.

As goteiras de mordida THERMEQ® s3o concebidas e fabricadas
com recurso a tecnologia CAD/CAM por pessoal técnico (técnicos
dentarios). Apos adaptacdo e polimento da goteira, deve
garantir-se uma espessura oclusal minima de 0,9 mm. Por motivos
estéticos, é permitida uma reducéo labial de 0,8 mm. Se existentes,
os cantos e rebordos devem ser arredondados.

Para remover a goteira de mordida THERMEQO® da peca bruta de
fresagem, deve ser utilizada uma fresa de metal duro de dentes
finos ou um disco de corte adequado. Cortar as barras de retencao
com cuidado e sem pressao.

Um polimento minucioso é um requisito imprescindivel para evitar
a acumulacgdo de placa. Realizar o pré-polimento com limas de
silicone e escovas de pelo de cabra adequadas. Utilizar pasta de
polimento adequada (Fig. 2) para o polimento de alto brilho.
Durante o acabamento e polimento, deve-se evitar a geracdo de

calor excessiva para evitar imprecisdes no ajuste.

Apos a conclusdo, limpar as goteiras com ar comprimido e, em
seguida, com agua em banho de ultrassons a temperatura maxima
de 35 °C. (Importante: Nao sdo recomen-dados aparelhos de
limpeza a vapor, dado que o produto deforma com temperatura

e pressdo elevadas.)

Para reparagdes ou adicdes de material, deve ser usado o sistema
de liquido em p6 THERMEQO® para garantir as propriedades
termoplasticas da goteira. As recomendacoes de processamento
do fabricante devem ser respeitadas.

7. Parametros de fresagem

Desbaste:

B Fresa com raio esférico - Lamina de corte de 2 mm
= Rotagdes: 22 000 rpm

B Distancia ao plano radial: 0,6 mm

® Nivel de profundidade Z: 0,6 mm

B Avanco: 1.600 mm/min

Alisamento:

B Fresa com raio esférico - Lamina de corte de 2 mm
= Rotagdes: 22 000 rpm

B Distdncia ao plano radial: 0,1 mm

® Nivel de profundidade Z: 0,1 mm

= Avanco: 1.600 mm/min

Desbaste residual:

B Fresa com raio esférico - Lamina de corte de 1 mm
B Rotacgdes: 28 000 rpm

® Distancia ao plano radial: 0,1 mm

® Nivel de profundidade Z: 0,1 mm

= Avanco: 1.200 mm/min

Os bocais de refrigeracéo no fuso devem estar apontados para a ponta
da ferramenta. Respeitar um comprimento de espacamento uniforme
entre ferramentas e/ou reduzir o comprimento da ferramenta para 2
mm. O ar ¢ suficiente como meio de refrigeracéo.

8. Importante

® 0 uso indevido de ferramentas de fresagem, escovas de polimento,
jatos de vapor e banhos de agua pode expor o material ao
sobreaquecimento e, assim, afetar negativamente as suas
propriedades. Os desvios ao processo de fabrico descrito podem
resultar em diferentes propriedades mecanicas e 6ticas do
material THERMEQ®.

Estes dados provém de medicoes de uma amostra representativa, que foi determinada no ambito da nossa garantia de qualidade. | Tieto Gdaje pochadzaji z merani reprezentativne] vzorky, ktoré boli zistené v ramei nasho

zabezpecenia kality. | Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so bili dologeni kot del nasega zagotavljanja kakovosti. / Ti podatci potjecu iz mjerenja reprezentativnog uzorka koja su utvrdena kao dio naseg
osiguranja kvalitete. / Tyto tdaje jsou 2 méfeni reprezentativniho vzorku, které bylo provedeno v ramei naseho zajistovani jakosti.

i zahtjeva | Podle internich specifikaci navrhu a pozadavkd.
*** em conformidade com.../ v nadvéznosti na... | v skladu z...| u skladu's.. | v souladus...
**** Nao aplicavel | Nepouziva sa | Ni uporabno | Nije primjenjivo | Nepouziva se

* De acordo com as especificagdes e requisitos internos da concegao | Podfa internych Specifikacii konstrukeie a poziadaviek / V skladu z notranjimi specifikacijami zasnove in zahtev | U skladu s internim specifikacijama dizajna
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® 0 numero de lote e a data de validade encontram-se em cada
embalagem de THERMEO®. Em caso de reclamagées sobre
o produto, indicar sempre o numero de lote do produto.

® N3o use o disco THERMEQ® apos a data de validade.

Em casos raros, podem ocorrer reacdes imunitarias (p. ex.,

alergias). Por isso, discuta o uso da goteira THERMEOQ® por
pacientes alérgicos com o dentista ou ortodontista.

® Desinfete a goteira com um produto de limpeza sem
alcool antes da primeira utilizagdo. Limpar as goteiras em
agua fria corrente com uma escova de dentes.

= De acordo com o regulamento da UE sobre dispositivos
médicos, os utilizadores/pacientes sdo obrigados a comunicar
eventos graves com um dispositivo médico ao fabricante e a
autoridade responsavel no pais em que ocorreram.

9. Indicacao
® 0 numero de LOTE deve ser indicado em cada processo que
exija a identificacdo do material.

Armazenamento: Nenhumas medidas especiais necessarias.
Eliminacédo: As goteiras THERMEO® séo insoliveis em dgua,

inertes, ndo representam perigo para as aguas subterraneas e,
portanto, podem ser eliminadas em conjunto com o lixo
doméstico normal.

Garantia: Todas as nossas recomendacées técnicas de

aplicacdo, independentemente de serem dadas verbalmente,
por escrito ou na forma de instrucdes praticas, baseiam-se na
nossa propria experiéncia e testes. Por isso, podem apenas
ser consideradas valores de referéncia. Os nossos produtos
séo sujeitos a um desenvolvimento continuo. Por isso,
reservamo-nos o direito a alteracdes na construcéo e

na formulagéo.

Indicacbes de perigo: Durante o processamento de

THERMEOQ®, sao produzidas poeiras que podem irritar os olhos,
a pele e as vias respiratorias. Por isso, garanta sempre o
perfeito funcionamento da aspiracdo no seu posto de trabalho.
B A pro3dure no se responsabiliza por danos causados por
utilizacéo incorreta do material. 0 material THERMEQ® deve
ser apenas utilizado para a finalidade a que se destina por
pessoal qualificado.
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Této stranka je na vrchu.
Ta stran navzgor.
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Marca CE

lado para cima.
Oznacenie CE

Limites de temperature
Hranica teploty
Temperaturna meja
Temperaturna granica
Teplotn limit

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny:
Ne uporabljajte paketa, ce je poskodovan.
Ne rabite ako je pakirarie osteceno.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

CE oznaka

ranu prema gore.
a Oznaceni CE

stranku nahoru.

Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada.

(T3]

Respeitar as instrugdes de utilizagdo.
Postupuite podfa navodu na pouziti.
Upostevajte navodila za uporabo.
Uvazavajte upute za upotrebu.
Dodraujte navod k pouit.

e
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Manter afastado da luz solar.
Uchovavajte mimo dosahu sineéného Ziarenia.
Ne izpostavijajte sonéni svetlobi.

Cuvati podalie od sunceve svjetlosti.
Uchovavejte mimo dosah slunecniho zareni.

Rx only
QTY: 1EA

Produto medico
Zdravotnicka pomécka
Medicinski izdelek
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostiedek

Caracteristicas fisicas */
Fyzikalne vlastnosti */
Fizikalne lastnosti */
Fizikalna svojstva */
Fyzikalni vlastnosti *:

THERMEO®
m Densidade/
Hustota/
Gostota/
Gustoca/
Hustota:
ca. 1.1 g/ml
m Resisténcia a flexdo/
Pevnost v ohybe/
Proznost/
Cvrstoca na savijanje/
Pruznost v ohybu:
23 °C (MPa) > 20 **
m Resisténcia a flexdo/
Pevnost v ohybe/
Proznost/
Cvrstoca na savijanje/
Pruznost v ohybu:
37 °C (MPa) < 20 **
m Temperatura ideal de

armazenamento e
processamento/
Idedlna teplota skladovania
s spracovania/
Idealna skladis¢na in
obdelovalna temperatura/
Idealna temperatura
skladistenja i obrade/
Idedlni teplota skladovani
a zpracovani:

83°F

28°C

18°C

Manufacturer:

Informagdes para encomenda/
Informacie o objednani/
Informacije za naro€anje/
Informacije za narudzbe/
Objednaci informace

THERMEOQ®

Discos de fresagem/
Frézovacie polotovary/
Rezkalni valji/

Brusne rondele/
Frézovaci polotovary

incolor-transparente/
&ira - priehladna/
bistro-prozorno/
bezbojno-prozirna/
&iry - pruhledny

Altura/

Vyzkal

Visina/

Visina/

Vyska:
d=16 mm
@ =985 mm

REF: D1022002

Altura/
Vyskal
Visina/
Visina/

@ =985 mm

REF: D1022003

Altura/
Vyika/
Visina/
Visina/

REF: D1022006

= REF

LOT

al

Data de validade
Datum trvanlivosti

Nimero de catdlogo
Kataldgové Eislo
gka Stevilk:

Niero de lote
 Cislo sarze

Rok trajanja Katalodka Stevilka Stevilka serije
Rok trajanja Katalogki broj Broj sarze
Datum trvanlivosti Katalogové ¢islo Cislo arze

Data de fabric
Ditum yroby
Datum izdelave
Datum proizvodnje
Datum vyroby

pro3dure medical GmbH
Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0

Distributor (US):

pro3dure medical LLC

9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Phone: +1 (952)-426-1928

info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Ugel pouzitia
Funkény terapeuticky material na skusové dlahy s efektom termopamati.

2. Indikacia

Produkt THERMEO® je frézovaci polotovar urceny na vyrobu stomatologickych pomécok,
ako st chranice zubov, noéné chranice, dlahy proti bruxizmu, dlahy spankovosankového klbu
a okluzne dlahy, pomocou CAD/CAM fréz.

3. Kontraindikacie

THERMEQ® je kontraindikovany ...

1. ... ak je zname, Ze pacient je alergicky na niektord zo zloZiek.

pre dlahy proti Skripaniu a dlahy s hribkou steny < 0,9 mm.

pre bazy zubnych nahrad.

... pre vietky aplikdcie, ktoré nie su su¢astou indikacie (pozri vyssie).

2.
3.
4

4. Ciel'ova skupina pacientov
Osoby, ktoré su o3etrené v ramci stomatologického zakroku.

5. Zamyslany pouZivatel'
Zubny lekar, zubny technik

6. Priprava

m Frézovacie polotovary THERMEQ® by sa mali pouzivat vylucne na CAD/CAM vyrobu
dentalnych okluznych dlah a mozu sa pouzivat vo vietkych beznych systémoch
CAD/CAM (obr. 1).

m Na spracovanie by sa mali pouzivat vyluéne karbidové frézy.

m Oklizne dlahy THERMEO® st navrhnuté a vyrobené odbornym personalom
(zubnymi technikmi) pomocou technolégie CAD/CAM. Po nasadeni a vyleteni dlahy
sa musi zabezpecit minimalna oklizna hribka 0,9 mm. Z estetickych dévodov je
pripustné labialne znizenie na 0,8 mm. Ak su pritomné rohy a hrany, musia byt zaoblené.

= Na vyrezanie okliznej dlahy THERMEO® z frézovacieho polotovaru pouzite karbidovi
rézu s jemnymi zubami alebo vhodny rezny kotac. Opatrne prerezte pridrzné rebra
bez pouzitia tlaku.

m Je nevyhnutné starostlivé vylestenie, aby sa zabranilo hromadeniu zubného poviaku.
Pred lestenim pouzite vhodné silikénové lestiace pripravky a kefky s kozimi vlasmi.

Na vylestenie do vysokého lesku pouzite vhodnd lestiacu pastu (obr. 2). Pri dokoncovani
a lesteni by sa malo zamedzit nadmernému vzniku tepla, aby sa zabranilo nepresnostiam
pri licovani.

m Po dokonceni vycistite dlahy stla¢enym vzduchom a nasledne yodou v ultrazvukovom
kapeli s maximalnou teplotou 35 °C. (Délezité upozornenie: Cistenie parou sa
neodporica, pretoze produkt sa pri vysokej teplote a tlaku deformuje.)

m Pri opravach alebo pridavani materialu sa musi pouzit systém praskovej kvapaliny
THERMEO®, aby sa zachovali termoplasticke vlastnosti dlahy. Musia sa dodrziavat
odporucania vyrobeu tykajice sa spracovania.

7. Parametre frézovania

Obrabanie na hrubo:

m 2 mm gulova fréza - nastrihovadlo
m Otacky: 22 000 ot/min

m Radialna vzdialenost pasov: 0,6 mm
m Prisun v smere hlbky Z: 0,6 mm

m Posun: 1 600 mm/min

1. Namen uporabe
Funkcionalni terapevtski material za ugrizne opornice s termo spominskim ucinkom.

2. Indikacija
THERMEQ® je rezkalni valj, ki je namenjen za izdelavo zobozdravstvenih elementov, kot so
npr. ustni 3¢itniki, 3¢itniki za Celjustni sklep in za zobe s CAD/CAM rezkalnikom.

3. Kontraindikacije

Izdelek THERMEO® se kontraindicira ...

1. ..Ce je znano, da je pacient alergicen na eno izmed sestavin.
2. ...pri ustnih $Citnikih in nastavkih z debelino stene < 0,9 mm.
3. ...pri proteznih osnovah.

4. ...pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

4. Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so v okviru

ga ukrepa.

5. Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/z), zobni tehnik (m/z)

6. Obdelava

m Uporaba THERMEO® rezkalnih obdelovancev je namenjena izklju¢no za CAD/CAM do
konéanje dentalnih nastavkov za zobe in je mozna v vseh obicajnih CAD/CAM sistemih (sI.1).

m Za obdelavo uporabljajte izkljuéno rezkala iz trde kovine.

m THERMEQ® nastavke za zobe strokovno osebje (zobni tehniki) oblikuje in izdela s pomogjo
CAD/CAM tehnike. Po prilagoditvi in polituri nastavka je potrebno zagotoviti o okluzalno
minimalno debelino 0,9 mm. Iz estetskih razlogov je dopustno labialno zmanjsanje na
0,8 mm. Po potrebi zaokroZite robove in vogale.

m Za izloCitev izdelka THERMEQ® nastavek za zobe iz rezkalnega obdelovanca uporabite
fino zobno rezkalo iz trde kovine ali primerno rezalno plos¢o. Pritrdilne mosticke previdno
in brez pritiskanja pretrgajte

= Skrbna politura je nujni predpogoj za izogib akumulacije plak. lzvedite predpolituro
s primernimi silikonskimi polirnimi stroji in krtacami iz kozje dlake. Za svetleco polituro
uporablte pnmerno kremo za puhranje (sl. 2). Med izdelavo in poliranjem preprecite
motno segrevanje, saj lahko onemogoci natancno prileganje.

ju ocistite nastavke z komprimiranim zrakom in nato e

temperaturi 35 °C. (Pomembno: Naprave za parno
priporoljive, saj se izdelek pri visokih temperaturah in tlaku deformira.)

m Za popravila ali dodajanje materialov je potrebno uporabljati THERMEQ® sistem
za tekodi prah, da se ohranijo termoplasti¢ne lastnosti nastavka. Upostevajte
proizvajalceva priporocila o obdelavi.

do v ultrazvoéni
nje niso

7. Parametri rezkala

Kosmacenje:

m 2 mm radij krogle rezkala - enoreznik
m Stevilo vrtljajev: 22.000 vrtljajev/min
m Radialni razmik poteka: 0,6 mm

m Z-nastav. globine: 0,6 mm

= Pomik: 1.600 mm/min

Obrabanie na €isto:

m 2 mm gulova fréza - nastrihovadlo
m Otacky: 22 000 ot/min

= Radidlna vzdialenost pasov: 0,1 mm
m Prisun v smere hlbky Z: 0,1 mm

m Posun: 1 600 mm/min

Zvyskové obrabanie na hrubo:

= 1 mm gulové fréza - nastrihovadlo
m Otacky: 28 000 ot/min

m Radidlna vzdialenost pasov: 0,1 mm
m Prisun v smere hlbky Z: 0,1 mm

m Posun: 1 200 mm/min

Chladiace dyzy na vretene by mali byt zarovnané s hrotom nastroja. Musi sa dodrzat jed-
notna dizka upnutia nastrojov alebo sa musi predpokladat dizka nastroja 2 mm. Vzduch ako
chladiace médium postacuje.

8. Ddlezité upozornenie

m Nespravne pouzivanie frézovacich nastrojov, lestiacich kief, ejektorov pary a vodnych
kupelov moZe vystavit material prehriatiu, a tym negativne ovplyvnit jeho vlastnosti.
Odchylky od opisaného vyrobného procesu mozu mat za nasledok odlisné mechanické
a opticke vlastnosti materialu THERMEQ®.

m Cislo 3arze a datum trvanlivosti najdete na kazdom baleni vyrobku THERMEOQ®.

V pripade akychkolvek staznosti na vyrobok vzdy uvedte Cislo Sarze vyrobku.

m \lyrobok THERMEO® nepouzivajte po datume minimalnej trvanlivosti.

m V zriedkavych pripadoch sa méZu vyskytnat imunitné reakcie (napr. alergie). Preto ak mate
alergickych pacientov, poradte sa o pouziti dlahy THERMEQ® so svojim zubnym lekéarom
alebo ortodontistom.

m Pred prvym pouzitim vydezinfikujte dlahu ¢istiacim prostriedkom bez alkoholu.

Ocistite dlahy pod studenou teclcou vodou pomocou zubnej kefky.

m Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach si pouzivatelia/pacienti povinni hlasit
zavazné nehody tykajlce sa zdravotnickej pomacky vyrobcovi a prislusnému organu
krajiny, v ktorej k nim doslo.

9. Upozomenie

islo Sarze sa musi uviest pri kazdom procese, pri ktorom sa vyzaduje identifikacia materialu.

m Skladovanie: Nie st potrebné Ziadne osobitné opatrenia.

m Likvidacia: Dlahy THERMEO® st nerozpustné vo vode, inertné, nepredstavuji Ziadne
riziko pre podzemné vody, a preto sa mozu likvidovat spolu s beznym komunalnym
odpadom.

m Poskytnutie zaruky: V3etky nase technické odporicania na pouzitie, & uz st
sprostredkované (stne, pisomne alebo vo forme praktickych navodov, vychadzaju
z nasich vlastnych skisenosti a testov. Preto sa maju povazovat len za orientaéné hodnoty.
Nase vyrobky podliehaju neustalemu dalSiemu vyvoju. Preto si vyhradzujeme pravo
na zmeny v dizajne a formulaciach.

m Informacie o nebezpecenstvach: Pri spracovani dlahy THERMEO® vznika prach,
ktur\'/ mdze sposobit podra’iden'\e oti, pokozky a dychacich ciest. Preto sa vzdy uistite,

Ze odsavaci syslem na vasom pracovnsku fungwe spravne
m Spoloénost pro3 p za $kody sp
materidlu. Mater\al THERMEO® smie pouzwvat len vyskoleny persona\ na urceny Gcel.

Odstranjevanje materiala:

= 2 mm radij krogle rezkala - enoreznik
m Stevilo vrtljajev: 22.000 vrtljajev/min
m Radialni razmik poteka: 0,1 mm

m Z-nastav. globine: 0,1 mm

m Pomik: 1.600 mm/min

Preostalo kosmicenje:

= 1 mm radij krogle rezkala - enoreznik
m Stevilo vrtljajev: 28.000 vrtljajev/min
m Radialni razmik poteka: 0,1 mm

m Z-nastav. globine: 0,1 mm

m Pomik: 1.200 mm/min

Hladilne Sobe, ki se nahajajo v vretenu naj bodo usmerjene na konico orodja. Pri tem upos-
tevajte dolZino razpetja orodij oz. prevzemite dolZino 2 mm orodja. Hladilni medij zrak
zadostuje.

8. Pomembno

m V/ primeru nestrokovne uporabe rezkalnega orodja, polirnih krtag, parnih prsilnikov in
vodnih kopeli je lahko material izpostavljen pregretju, kar ima lahko negativen vpliv
na lastnosti. Odsto-panja od opisanega postopka izdelave lahko privedejo do razlicnih
mehanskih in opti¢nih lastnosti materialov THERMEQ®.

m Na vsaki embalazi THERMEQ® se nahajata Stevilka SarZe in datum roka uporabe.
Prosimo, da v primeru reklamacije izdelka vedno navedete Stevilko serije izdelka.

m Ne uporabljajte THERMEO® valja po preteku roka uporabnosti.

m V zelo redkih primerih lahko nastopijo imunske reakcije (npr. alergije). Ce j je pacient
alergicen, morate primernost uporabe THERMEQ® nastavka razjasniti z zobozdravnikom
ali ¢eljustnim ortopedom.

= Pred prvo uporabo razkuzite nastavek z brezalkoholnim €istilnim sredstvom.

Nastavke ocistite z zobno $¢etko pod tekoco mrzlo vodo.

= Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU] so uporabmk\/pamentl dolzni javiti
tezke poteke v povezaw z pr p Ji in pristojnim organom
v drzavi, v kateri je do njih prislo.

9. Napotek

m Pri vsakem postopku ki zahteva identifikacijo materiala, mora biti navedena Stevilka lot kode.

nje: Posebni ukrepi niso potrebni.

m Odstranitev: THERMEO® opornice so v vodi netopne, inertne, ne predstavljajo nevarnosti
za podtalnico in jih lahko odvrZete med obicajne gospodinjske odpadke.

m Garancija: Vsa nasa uporabno tehni¢na priporocila, pa naj gre za ustna, pisna ali v obliki
prakti¢nih navodil, temeljijo na nasih lastnih izkusnjah in testiranjih. Zato naj vam
predstavljajo le referenéne vrednosti. Nasi izdelki so podvrZeni nenehnemu nadaljnjemu
razvoju. Zato si pridrzujemo pravico do sprememb v konstrukciji in formuliranju.

m Varnostni napotki: Med obdelavo izdelka THERMEO® nastaja prah, ki lahko povzrogi
drazenje o¢i, koZe in dihalnih poti. Zato bodite vedno pozorni na brezhibno delovanje
odsesavanja na delovnem mestu.

m Podjetje pro3dure ne jam¢i za Skodo, ki bi nastala zaradi napacne uporabe materiala.
|zdelek THERMEQ® Material sme uporabljati samo za to usposobljeno osebje in
sicer skladno z dolocili.

1. Namjenska upotreba
Funkcionalni terapeutski materijal za ugrizne udlage s efektom termo memorije.

2. Indikacije

THERMEO® je plocasto glodalo/brusna rondela namijenjena izradi stomatoloskih naprava
poput stitnika za usta/zube, no¢nih Stitnika, udlaga kod bruksizma i udlaga za eljusni zglob
te nagriznih bedema s pomo¢u CAD/CAM strojeva za glodanje.

3. Kontraindikacije

THERMEOO je kontraindiciran ..

. kada je poznato da je pacljent alergican na neku sadrzanu tvar.
. za udlage kod bruksizma i udlage s debljinom stijenke < 0,9 mm.
. za baze proteza.

2.
3.
4. ... za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

4. Skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u sklopu stomatoloske mjere.

5. Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnicar/-ka

6. Obrada

m THERMEO® brusne otisne ploice trebale bi se rabiti samo za CAD/CAM izradu dentalnih
nagriznih bedema te se mogu koristiti u svim uobi¢ajenim CAD/CAM sustavima (Slika 1).

m Za obradu se smiju rabiti samo tvrdometalna glodala.

m THERMEQ® nagrizne bedeme dizajniralo je i proizvelo struéno osoblje (dentalni tehnicari)
upotrebom CAD/CAM tehnologije. Nakon podesavanja i poliranja udlage mora se
osigurati minimalna okluzalna debljina od 0,9 mm. Iz estetskih razloga dopusteno
je smanjenje labijala na 0,8 mm. Ako postoje, kutovi i bridovi moraju biti zaobljeni.

m Za odvajanje i vadenje THERMEO® nagriznog bedema iz brusne otisne ploice mora
se primijeniti tvrdometalna glodalica s finim zupcima ili odgovarajuca rezna ploca.
Pazljivo i bez pritiska rasklopite mostne drzace.

= Kako bi se izbjeglo nakupljanje plaka, pazljivo poliranje ¢ini bitan preduvjet. Provedite
prethodno poliranje s prikladnim silikonskim polirima i ¢etkicama od kozje dlake.

Za poliranje visokog sjaja upotrijebite odgovarajucu pastu za poliranje (Slika 2).
Tijekom zavrine obrade i poliranja potrebno je izbjegavati razvoj jake topline kako bi se
izbjegle nepreciznosti u pogledu pristajanja uratka.

= Po zavrsetku obrade, ofistite udlage kompnmwramm zrakom te potom vodom u
ultrazvuénoj kupki uz p 35°C. (Vazno: ne preporucuje
se primje-na uredaja za &i3¢enje s pomocu pare, Jer ¢e se proizvod pri visokoj temperaturi
i pod velikim tlakom deformirati.)

m Za popravke ili dodavanja materijala, nuzno je primjenjivati THERMEO® praskasti tekuci
sustav radi odrzavanja svojstva termoplasti¢nosti udlage. Moraju se postovati preporuke
proizvodaca u pogledu obrade.

7. Parametri glodala

Gruba obrada:

m glodala kugli¢nog radijusa od 2 mm - jednostruki reza¢
m Broj okretaja: 22.000 U/min

m Radijalni razmak putanje: 0,6 mm

m Z dubinski dovod: 0,6 mm

m Pomak: 1.600 mm/min

1. gl pouziti

Funkéni terapeuticky material na skusové dlahy s termopamétovym efektem.

2. Indikace

Vyrobek THERMEQ® je frézovaci polotovar uréeny pro vyrobu stomatologickych pomdicek,

jako jsou chranite zubd, nocni chranice, dlahy proti bruxismu, dlahy Celistniho kloubu a
okluzni dlahy, pomoci CAD/CAM fréz.

3. Kontraindikace

THERMEQ® je kontraindikovany ...

1. ... pokud je znamo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze sloZek.
. pro dlahy proti skfipani a dlahy s tloustkou stény < 0,9 mm.

. pro baze zubnych nahrad.

2,
3.
4. ... pro kazdou aplikaci, ktera neni soucasti indikace (viz vy3e).

4. Cilova skupina pacienti
Osoby, které jsou osetfovany v ramei stomatologického zékroku.

5. Zamysleny uzivatel
Zubni Iékar, zubni technik

6. Zpracovani

m Frézovaci polotovary THERMEO® by se mély pouZivat pouze pro vyrobu CAD/CAM
dentalnich okluznich dlah a mohou se pouzivat ve viech béznych systémech
CAD/CAM (obr. 1).

m Ke zpracovani by se mély pouzivat pouze karbidové frézy.

m Okluzni dlahy THERMEO® jsou navrzeny a vyrobeny odbornym personalem (zubnimi
techniky). Po nasazeni a vylesténi dlahy se musi zajistit minimalni okluzni tloustka
0,9 mm. Z estetickych divodi je pfipustné labialni snizeni na 0,8 mm. Pfipadné vzniklé
hrany a rohy je tfeba zaoblit.

m Pro vyfezani okluzni dlahy THERMEQ® z frézovaciho polotovaru pouzijte karbidovou frézu
s jemnymi zuby nebo vhodny fezaci kotou¢. Opatrné prefezte pfidrzna zebra bez
pouziti tlaku.

m Aby se zabranilo nahromadéni zubniho povlaku, je nezbytné dikladné vylesténi.
Pred lesténim pouzijte vhodné silikonové lestici pfipravky a kartacky z koziho viasu.

€ni do vysokého lesku pouZijte vhodnou lestici pastu (obr. 2). BEhem dokonéeni

e tfeba zabranit nadmérnému zahfivani, aby se pfedeslo nepfesnostem pfi

u Po dokonéeni vyCistéte dlahy stlacenym vzduchem a_poté vodou v ultrazvukové koupeli
s maximalni teplotou 35 °C. (Dalezité upozornéni: Citéni parou se nedoporuéuje,
protoZe vyrobek se pii vysoké teploté a tlaku deformuje.)

m Pfi opravach nebo pridavani materialu se musi pouzit systém praskové kapaliny
THERMEOQ®, aby se zachovaly termpolastické vlastnosti dlahy. Musi se dodrzovat
doporuceni vyrobce ohledné zpracovani.

7. Parametry frézovani

Hrubovani:

m 2 mm zaoblovaci fréza - nastfihovadlo
m Otacky: 22 000 ot/mm

m Radialni vzdalenost past: 0,6 mm

Zavr$na obrada:

m glodalo kugli¢nog radijusa od 2 mm - jednostruki reza¢
m Broj okretaja: 22.000 U/min

= Radijalni razmak putanje: 0,1 mm

m Z dubinski dovod: 0,1 mm

m Pomak: 1.600 mm/min

Finalna gruba obrada:

= glodala kugli¢nog radijusa od 1 mm - jednostruki reza¢
m Broj okretaja: 28.000 U/min

m Radijalni razmak putanje: 0,1 mm

m Z dubinski dovod: 0,1 mm

m Pomak: 1.200 mm/min

Milaznice za hladenje koje se nalaze na vretenu trebaju biti poravnate s vrhom alata. Mora
se uvazavati jednolika duljina otpustanja alata odn. potrebno je pretpostaviti duljinu alata
od 2 mm. Rashladni medij zrak mora biti dostatan.

8. Vazno

m Neprikladna uporaba alata za brusenje, Cetkica za poliranje, parnih mlaznica i vodenih
kupki moZe izloZiti materijal pregrijavanju te na taj nacin negativno utjecati na njegova
svojstva. Odstupanja od opisanog postupka izrade moZe rezultirati razli¢itim mehanickim
i optickim svojstvima THERMEO® materijala.

m Broj 3arze i rok trajanja nalaze se na svakom THERMEO® pakiranju. U slucaju reklamacije
na proizvod, uvijek navedite broj Sarze proizvoda.

= Ne rabite THERMEQ® rondelu nakon isteka minimalnog roka trajanja.

m U rijetkim slu¢ajevima mogu se pojaviti imunske reakcije (npr. alergije). Stoga u
slucajevima pacijenata s alergijom, razjasnite sa stomatologom ili ortodontom upotrebu
THERMEO® udlage.

m Prije prve upotrebe, dezinficirajte udlagu bezalkoholnim sredstvom za ¢iséenje. Oistite
udlage pod tekuc¢om hladnom vodom i s pomocu Cetkice za pranje zubi.

= Prema EU-ovoj Uredbi o medicinskim proizvodima, konsnlmlpacuenll su duzni prijaviti
ozbiljne dogadaje s I ima proizvodacu i 7 tijelu u zemlji
u kojoj su se oni dogodili.

9. Napomena

m LOT br. mora biti naveden uz svaki postupak, koji zahtijeva identifikaciju materijala.

m Skladistenje: Posebne mjere nisu potrebne.

m Zbrinjavanje: THERMEO® udlage nisu topive u vodi, inertne su, ne predstavljaju opasnost
za podzemne vode i stoga se mogu zbrinuti zajedno s uobicajenim ku¢anskim otpadom.

m Jamstvo: Sve nase preporuke za primjenu u pogledu tehnologije, bez obzira na to jesu
li dane usmeno, pismeno ili u obliku prakti¢nih uputa, temelje se na vlastitom bogatom
iskustvu i pmvedemm testovima. Njih stoga valja smatrati samo kao smjernicama. Nasi
proizvodi podlijezu kontinuiranom usavrsavanju. Zadrzavamo stoga pravo na izmjene u
pogledu konstrukcije i formulacija.

= Napomene o opasnostima: Prilikom obrade THERMEOQ® proizvoda stvara se prasina koja
moze nadraziti oci, kozu i disne putove. Stoga redovno provjeravajte radi li sustav
usisavanja na vasem radnom mjestu besprijekorno.

m Tvrtka pro3dure ne preuzima odgovornost za ostecenja prouzro¢ena nepravilnom
primjenom materijala. THERMEO® materijal smije upotrebljavati samo kvalificirano
osoblje, obuéeno za njegovu namjensku primjenu.

m Pfisun ve sméru hloubky Z: 0,6 mm
m Posun: 1 600 mm/min

Obrabéni na &
= 2 mm zaoblovaci fréza - nastfihovadlo
m Otacky: 22 000 ot/min

m Radialni vzdalenost past: 0,1 mm

m Pfisun ve sméru hloubky Z: 0,1 mm

= Posun: 1 600 mm/min

Zbytkové hrubovani:
= 1 mm zaoblovaci fréza - nastfihovadlo
m Otacky: 28 000 ot/min
Radialni vzdalenost pasa: 0,1 mm
m Pfisun ve sméru hloubky Z: 0,1 mm
m Posun: 1200 mm/min

Chladici trysky na vietenu by mély byt zarovnany s hrotem nastroje. Musi se dodrzet jed-
notna délka upnuti nastroji nebo se musi predpokladat délka nastroje 2 mm. Vzduch jako
chladici médium staéi.

8. Dilezité

[ Nespravne pouzivani frézovacich nastroju, ledticich kartacku, ejektord pary a vodnich
koupeli mize vystavit material prehfati, a tim negativné ovlivnit jeho vlastnosti. Odchylky
od popsaného vyrobniho materidlu mohou mit za nasledek odlisné mechanické a optické
vlastnosti materialu THERMEQ®.

m Cislo Sarze a datum trvanlivosti naleznete na kazdém baleni pripravku THERMEQ®.

V pfipadé jakychkoli stiznosti na vyrobek uvedte vzdy Cislo SarZe vyrobku.

m Vlyrobek THERMEO® nepouzivejte po uplynuti data minimalni trvanlivosti.

m V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout imunitni reakce (napf. alergie). V pfipadé
alergickych pacient je proto nutné se o pouziti dlahy THERMEO® poradit se svym zubnim
Iékarem nebo ortodontistou.

m Pfed prvnim pouZitim vydezinfikujte dlahu Cisticim prostfedkem bez alkoholu.

Ocistéte dlahy pod studenou tekouci vodou pomoci zubniho kartacku.

m Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hldsit
zavazné nehody tykajici se zdravotnickych prostiedki vyrobci a prislusnému organu zemé,
ve které k nim doslo.

9. Upozornéni

m Cislo SarZe se musi uvést pfi kazdém procesu, pfi némz se vyzaduje identifikace materidlu.

m Skladovani: Nejsou potiebna zadna zvlastni opateni.

m Likvidace: Dlahy THERMEO® jsou nerozpustné ve vodg, inertni, nepfedstavuji zadné

iko pro podzemni vody, a proto se mohou likvidovat spoleéné s béznym komunalnim odpadem.

m Zaruka: Viechna nase technicka doporuceni k pouziti, at uz jsou zprostiedkovana Ustné,
pisemné nebo formou praktickych navodu, vychazeji z nasich vlastnich zkusenosti a testi.
Proto se maji povaZovat jen za orientacni hodnoty. Nase vyrobky podiéhaji neustalému
dalSimu vyvoji. Proto si vyhrazujeme pravo na zmény v designu a formulacich.

m Upozornéni o nebezpe Fi zpracovani dlahy THERMEQ® vznika prach, ktery mize
zplsobit po-drazdéni odi, pckoiky a dychacich cest. Proto se vzdy ujistéte, Ze odsavaci
sys(em na vasem pracovisti spravne funguje.

3dure ida za Skody zpu € nespravnym pouzwanlm materidlu.
Matena\ THERMEOQ® smi pouzwatJen vyskoleny personal a jen na urceny tcel.
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