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Milling blank with thermomemory effect Gebruiksaanwijzing
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medical
Materials are our DNA!

1. Utilizare conforma
Material functional pentru atele de muscaturd terapeutica cu efect
de memorie termica.

2. Indicatie

THERMEO® este un disc de frezare destinat realizarii de obiecte
stomatologice, cum sunt protectia dentara, gutiere nocturne, gutie-
re antibruxism si pentru articulatia mandibulard, precum si gutiere
ocluzale, cu aparate de frezat CAD/CAM.

3. Contraindicatii

THERMEQ® este contraindicat ...

1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una

dintre substantele din componenta.

2. ... pentru gutiere anti-bruxism si gutiere cu o grosime a

peretelui < 0,9 mm.

3. ... pentru baze de proteze.

4. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie (vezi mai sus).

4. Pacienti din grupul-tinta

Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic.

5. Utilizator prevazut
Medic stomatolog, tehnician dentar

6. Prelucrare

® Blancurile pentru frezare THERMEQ® ar trebui utilizate exclusiv
pentru confectionarea CAD/CAM a gutierelor ocluzale si se pot
folosi in toate sistemele CAD/CAM uzuale (fig. 1).

(fig. 2). In timpul finisarii si lustruirii se va evita supraincilzirea,
pentru a evita imperfectiunile de ajustare.

Dupa finalizarea gutierelor, curatati cu aer comprimat si apoi

cu apa inbaie de ultrasonare, la o temperatura maxima de 35 °C.
(important: aparatele de curatare cu abur nu sunt recomandate
pentru ca produsul se deformeazi la temperatura si presiune mare.)
Pentru reparatii si pentru adaugarea de material trebuie sa se
foloseasca sistemul pulbere - lichid de la THERMEQ®, pentru a
mentine proprietdtile termoplastice ale gutierei. Se vor respecta
recomandarile de prelucrare ale producatorului.

7. Parametri de frezare
Degrosisare:

B Freza sferica - tais 2 mm

® Turatie: 22.000 rot./min

= Distanta radiald: 0,6 mm

® Pozitionare in profunzime Z: 0,6 mm
= Avans: 1.600 mm/min

Netezire:

B Freza sferica - tais 2 mm

® Turatie: 22.000 rot./min

= Distanta radiald: 0,1 mm

® Pozitionare in profunzime Z: 0,1 mm
= Avans: 1.600 mm/min

Degrosisare reziduala:
® Freza sferica - tais 1 mm
® Turatie: 28.000 rot./min

m Pentru prelucrare se vor folosi exclusiv freze din metal dur. = Distanta radiala: 0,1 mm
m Gutierele ocluzale THERMEQ® se proiecteaz3 si realizeaza prin ® Avans in profunzime Z: 0,1 mm
tehnologia CAD/CAM de catre personal de specialitate (tehnicieni = Avans: 1.200 mm/min
dentari). Dupa ajustarea si lustruirea gutierei trebuie garantata
o grosime ocluzald minim3 de 0,9 mm. Din motive estetice este Duzele de racire care se afld pe ax a trebuie sa fie aliniate spre varful
permisa o reducere labial3 la 0,8 mm. Daci exist3, colturile si aparatului. Aici trebuie respectatd o lungime unitara de extindere,
muchiile trebuie rotunjite. respectiv trebuie sa se ia lungimea sculei de 2 mm. Mediul de racire
m Pentru decuparea gutierei ocluzale THERMEO® din blancul pentru aer este suficient.
frezare se va utiliza o freza din metal dur cu dintii fini sau un
disc polizor adecvat. Tdiati puntile opritoare cu atentie si fara a 8. Important
exercita presiune. = Prin utilizarea gresita a sculelor de frezare, a periilor de lustruire,
m Pentru evitarea acumularii de placa, polizarea atent3 este o jeturilor de abur si a bailor de apa, materialul poate fi expus
conditie indispensabild. Efectuati pre-polizarea cu varfuri de supraincalzirii, ceea ce i influenteaza negativ proprietatile.
polizare siliconate adecvate si cu perii din par de capra. Pentru Abaterile de la procesul de productie descris pot duce la
lustruirea pentru luciu utilizati past de lustruit corespunzatoare proprietdti mecanice si optice diferite ale materialului THERMEO®.
* Aceste date sunt obtinute n urma msurstorilor pe o prob reprezentativa, care a fost investigats in cadrul sistemului nostru de asigurare a calitati. | * Tean Rav#u Ca PESYATaT OF MaMEpBaHW Ha PEACTABATENHA PO 1 Ca TONYEAU B PaNAHTE Ka HauaTa

cuciewa 3a ynpasnene wa Kasecrsoro. | * Ta BEBoEVE aUTA TPOEPYOVTA: OO erpriaeis evd avimpoaueuTikod Beiypatos Tou AigBnkay o mhaioto ¢ Slagpihiong roistntac, |  Ezek az adatok egy reprezentativ minta méréseibdl szarmaznak, amelyek
meghatarozisira mindségbiztositasi rendszeriink keretében keriilt sor. | * Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van een representatief monster die in het kader van onze kwaliteitscontrole werden uitgevoerd.

kévetelmény specifikaciok szerint | Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
“** in conformitate cu... / no o6paseu Ha... | cOpguVL M[ /mvatkozva | in overeenstemming met..
*** Inutilizabil | He e 1 hev IN | Niet van toepassing

* Conform specificatiilor interne privind designul i cerintele / Cofnacio Haluwre cneunduKkaLyy 3a AM3aliH 1 U3UCKEaHNA | EOUQUVG IE TIC ETWTEPIKES TPOBIAYPGES OXEBIATHOD Kau amartrgewy | A bels tervezési és
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® Numarul de lot si data expirarii sunt trecute pe fiecare ambalaj
THERMEO®. Daca aveti reclamatii in legaturd cu produsul,

va rugdm sa indicati intotdeauna numarul de lot.

Nu utilizati THERMEQ® Disc dupa data de expirare.

in cazuri rare pot apirea reactii imune (de

ex. alergii). Din acest motiv, la pacientii alergici trebuie si
clarificati utilizarea unei gutiere THERMEO® cu medicul
stomatolog sau cu medicul ortodont.

Inainte de prima utilizare, dezinfectati gutiera cu un agent de
curatare fard alcool. Curdtati gutierele sub jet de apa rece,

cu o periuta de dinti.

Conform Regulamentului UE privind produsele medicale,
utilizatorii/pacientii au obligatia de a comunica evenimentele
grave intervenite cu produsul, producatorului si autoritatii
competente a statului in care acestea au intervenit.

9. Indicatie
= Nr. LOT trebuie indicat la orice operatie care cere identificarea
materialului.
Depozitare: Nu sunt necesare masuri speciale.
Eliminare ca deseu: Gutierele THERMEO® sunt insolubile in
apa, inerte, nu prezintd pericole pentru apa freatica si, de
aceea, se pot arunca la gunoiul menajer normal.
Garantie: Toate recomandarile noastre cu privire la utilizare,
indiferent daca sunt emise oral, in scris sau sub forma de
instructiuni practice, se bazeaza pe propria noastra experienta
si pe testele noastre. Din acest motiv, acestea vor fi considerate
simple valori orientative. Produsele noastre se supun unui
proces continuu de dezvoltare. Din acest motiv, ne rezervam
dreptul de a face modificdri de proiectare si formulare.
Indicatii privind pericolele: La prelucrarea THERMEQ® se
formeaza pulberi, care pot duce la iritarea ochilor, pielii si a
cailor respiratorii. Din acest motiv trebuie sa va asigurati in
permanenta ca sistemul de aspirare de la locul dvs. de munca
este functional.
B pro3dure nu raspunde pentru daunele cauzate de
utilizarea gresita a materialului. Materialul THERMEQ® este
destinat exclusiv utilizarii conforme de catre personal calificat.
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Aceasts parte in sus. Limits de temperaturs Marcaj CE Nu utiizafi dacé pachetul este deteriorate. Respectati instructiunile de utilizare. Tineti departe de lumina soarelui Rx only Produs medical
Ta3w cTpana Harope. Temneparypua rpanuua  Mapkuposka CE He u3non3saiire, ako ONakoBKaTa € nospefiena. CnengaiiTe UHCTpyKLUWTE 3a ynoTpeGa. Ma3eTe oT CbHyeBa CBETNMHA. MeRuumHCKo u3aenue

Ui} 0 Mheupd emave. 0pio Beppioxpaciag i Na ite e i éyet uootel {npd. ire TG 0Bnyieq xprionG.  GUAGETE To paKpI& a6 To NNk QU Tatpix6 Tpoidy
Dénteni, forditani tilos Homérséklethatar CE jeldlés Ne haszndlja, ha megrongélodott a csomag, Vegye figyelembe a hasznalati utasitst. Napfénytdl tavol tartando. 3 Orvostechnikai eszkéz
Deze kant naar boven. Temperatuurgrens CE-markering Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Gebruiksaanwijzing opvolgen Beschermen tegen zonlicht. QTY: 1EA Medisch hulpmiddel
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Data de expirare Numir catalog Numar lot Data de fabricatie

Cpok Ha roaHocT Katanoxen Homep Naprunex Hovep  [laTa Ha NPOU3BOACTEO

Huepounvia AEng ApBpoG katadéyou  ApiBude mapridag  Huepopnvia mapaywyrg
Mindségmegérzési hatarids Kataldgusszam Tetelszam Gyartds iddpontja
C: Lotnummer Productiedatum

Caracteristici fizice */
®uanyecku ceoiictea */
Puakég 181otnTeg */
Fizikai tulajdonsagok */
Fysische eigenschappen *:

THERMEOQ®

m Densitate/
MnbrHoct/
Mukvotnta/
Sirdiség/
Dichtheid:
ca. 1.1 g/ml

Rezistenta la indoire/
M3npwxnuBoct Ha orbeate/
Avtoxn oe kappn/
Hajlitoszilardsag/
Buigsterkte:

23 °C (MPa) > 20 *

Rezistenta la indoire/
M3J1p'b)KJ'IMBOCT Ha OI'bBaHE/
Avtoxn e kapn/
Hajlitoszilardsag/
Buigsterkte:

37 °C (MPa) < 20 **

Temperatura ideala de
depozitare si prelucrare/
WpeanHa Temneparypa 3a
CcbxpaHeHue 1 o6pabotka/
18avikr) Beppokpaaio
anobrikevang kau enegepyaaiog/
Idelis tarolasi és feldolgozasi
hémérséklet/

Ideale opslag- en
verwerkingstemperatuur:

83°F
28°C

18°C

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informatii privind comanda/
WHdpopmaums 3a nopbyka/
MAnpogopieg Tapayyehiog/

Rendelési informéciok/
Bestelinformatie:

THERMEQ®

Discuri de frezare/
[lnckose 3a dpesosate/
Aiokol @pelapioparog/
Nyerstémbok marashoz/
Ronde freesschijven

incolor-transparent/
npospauex/
Slavyég-dlapavég/
tiszta-atlatszo/
kleurloos-transparant

inaltime/
BucoumHa/
Yoo/
Magassag/
Hoogte:
d=16 mm
@ =985 mm

REF: D1022002

inaltime/
BucoumHa/
Yoo/
Magassag/

@ =985 mm

REF: D1022003

iniltime/
Bucounna/
Yoo/
Magassag/

REF: D1022006

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. MpenHasHayexue
OyHKUMOHanNEH TepanesTNYeH MaTepuan 3a 3axansalli WMHN C TepMONamMeT eqexT.

2. lNokasanue

THERMEO® e avick 3a Ha AEHTAHN NPEAMETY KaTo
NpeAnasuTenyt 3a ycTa, HOUWHY NpeanasuTeny, LIJVIHM 33 GPyKCU3LM 1 TeMnopamaHaubynapHa
CTaBa, KaKTo W WHHY 3a 3axarnsaHe, C NOMOLUTa Ha CAD/C/{)M (hpe3osu MaWMHW.

3. MpotnBonokasaxua

THERMEQ® e npotiBonokasaH...

«.. aKO € U3BECTHO, Y€ NALNEHTBT € aNePruyeH KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE.
3a WHHY 33 OPYKCU3BM W WMHK ¢ AeGennHa Ha cTeHaTa < 0,9 mm.

33 OCHOBM Ha NPOTE3N.

. 3@ BCAKO NPWUIOXEHNE, KOETO HE € 4aCT OT MHAMKauuATa (BM)KTE no-| rope)

1
2.
3.
4..

4. Lenesa rpyna nauneHTu
Jua, nekyBaHy B pamKuTe Ha CTOMATONOMMYHA NPOLeAYpa.

5. MNpensuaex notpebuten
3w6onekap, 3b60TeXHNK

6. O6pa6oTka
[ THERMEO® 3ar0TOBKMUTE 33 (pesosake TpAGBA Aa ce u3nonssar camo 3a CAD/CAM
0 Ha WWHM 33 ¥ MoraT Aa ce BbB BCUYKM
CAD/CAM CMCTCMM (dwur. 1).

3arnaxpane:

= ®pesa ¢ pagnyc Ha TONYETo 2 Mm - eAuHUYHa pesa
6opot: 22 000 06/MuH

aMaNHO Pa3CTOAHME MEXAY TMHMMTE: 0,1 MM

m Perynupane Ha gunGountara Z: 0,1 Mm

m Hatuek: 1600 Mm/MuH

OcrarbyHa obpaborka:

= ®pe3sa ¢ paguyc Ha Tonyeto 1 mm - eanHuyHa hpesa
6opoty: 28 000 06/MuH

aMaNHO Pa3CTOAHME MEXAY NMHMMTE: 0,1 MM

m Perynupae Ha abn6oumnHata Z: 0,1 Mm

m Hatnek: 1200 Mm/MuH

0; ao3u, HA Ha TpA6Ba na Gbaar MOApaBHEHW C Bbpxa Ha
uHcTpymenTa. TprGBa Aa ce cnasea eAHaKBa ALMKMHA Ha PasTAraHe Ha WHCTYMeHTUTE Win fa
Ce npyieme AbMXNHaTa Ha MHCTPYMEHTa oT 2 mm. Bb3flyXeT € JoCTaThyeH KaTo OXnaxaalia cpeaa.

8. BaxHo

m HenpasunHoTo 13non3saKe Ha MHCTPYMEHTY 33 IPE30BaHe, YETKM 3a NONUPaHE, NapHU
CTPY 1 BOAHY GaHN MOXe A1a OBEAE AO NPETPABAHE Ha MaTepUana 1 no T03u Hau
[1a NOBMMAE HETATUBHO HA HETOBUTE CBOVICTBA. OTKNOHEHWATA OT ONUCAHMA NPOU3BOACTBEH
npouec MoraT Aa AOBEAAT A0 Pa3NUYHI MEXHWYHI W ONTUYHI CBOIACTBA Ha
matepuana THERMEOQ®.

= HUMEDLT Ha NapTuaaTa 1 CPOKLT Ha FOAHOCT MoraT Aa 6bAAT HaMepeHn Ha BeAka ONakosKa

[] 33 oﬁpaécTKa TpAGBa Aa Ce U3MoN3BaT Camo TBbPAOCTNABHY (Pesu.

m THERMEO® wyHuTe 3a 3axansaHe ca NPOEKTUPaHu 1 or
nepcohan (sv60TexHuuy) ¢ nomouita Ha CAD/CAM Texonorus. Cnepy HanacsaHe u
noMpaHe Ha WiHaTa TpAGBA Aa Ce OCMTYPU MUHMMANHA OKTTy3anHa aebenvxa or 0,9 mm.
OT ecTeTyeckm Ch € paspeleHo A0 0,8 mm. braute
pbboBeTe, ako MMa Takuea, TpAGBa Aa GbaaT 3a06neHn.

m 3a otAenuTe Ha WwiHata 3a 3axansaHe THERMEO® ot 3arotoskara 3a (hpesosaHe
W3non3salite TBbPAOCNIABHA (pe3a ¢ KM 3661 UK NOAXOAAL pexell Anck. Paspexerte
AbPXKalATe NPLTM BHUMATENHO 1 6e3 HaTUCK.

u BuumarenHoto nosiMpaHe € CbLIECTBEHa NPEANOCTaBKa 3a usbAareaxe Ha HaTPynBaHeTo Ha
nnaka. VlfiB‘hpl.LIETE nonupawxe ¢ nonupHu
MaLMHK 1 YeTKM C KO3n Kocmu. M3nonssaiite noaxoaAwa nonvpawa nacra (q’”f 2) 3a
nonupaxe c Bucok rmax. Mo Bpeme Ha A0BbPWHUTENHUTE PaGoTV 1 Nonupaxe TpAGBa Aa He
Ce 0MycKa NPEKOMEPHO 3aTONNAHE, 3a Aa CE U36ETHAT HETOYHOCTU B NACBaHETO.

Ha THERMEOQ®. Ako 1mate onnakeaHua OTHOCHO NpoAayKTa, MONA, BUHAru nocovygaire
NapTMAHUA HOMEP Ha NPOAYKTa.
= He iiTe Ancka 3a THERMEO® cnep ustnyate Ha cpoka Ha roAHoCT.

m B peakyt ciyyay MoraT 1a Bb3HUKHAT uMyHHU peakuwy (Hanp. anepriw). Eto auo npu
anepriyHu NauneHTy cnensa Aa cbrnacysare ynorpe6ara va THERMEO® wuHa cbe
3b60NeKapA U OPTOAOHTA.

m [lesvHdekumpaiiTe WrHaTa ¢ NoYMCTBalL npenapat 6e3 ankoxon npean Mbpsa ynotpe6a.
Touncrere WwiHaTa ¢ YeTka 3a 361 NOA CTyAEHA Tevala BOAA.

m CbrniacHo PernamenTa 3a MefuuMHckuTe usnena Ha EC, notpe6utenute/naumenTure ca
ANbXHY 3 0KNAABAT CEPUO3HM CHOUTUA C v3fenve Ha  Ha
OTFOBOPHYA OPraH B CTPAHaTa, B KOATO Ca Ce CIy4UM.

9. Ykasauua
m HomepbT Ha naptvaa TpAGBa Aa ce N0CouBa 3a BCAKA ONEpaUMA, KOATO N3NCKBa
MﬂeHmdeauMR Ha MaTepMana

Cnep 3aBLPIWBAHE NOYNCTETE WMHNTE CbC CrLCTEH BL3/X 1M CIE/ TOBA C BOAA B YNTPa3sy

BaHa C MakevMana Temneparypa 35 °C. (Baxwo: He ce npenopuysar yCTpoiicTsa 3a

NOYMCTBAHE C Napa, Thil KaTo NPOAYKTET Lie Ce AeOPMUPa NPU BUCOKA TEMMEpaTypa

W Hanaraxe.)

3a pemMOHT W J06aBAHe Ha MaTepuan TpAGBa Aa ce M3N0N3Ba Npaxoo6pasHaTa TeuHa

cucrema THERMEO®, 3a na ce 3anasaT TepMonnacTM4YHuUTe CBOMCTBA Ha WiHata. CnassaiiTe
Ha OTHOCHO

7. Napametpu Ha hpe3oBaHeTo

Ipy6a o6pabotka:

m ®pesa ¢ paauyc Ha TONYETO 2 MM - eAUHUYHA (pe3a
m 06opotn: 22 000 06/MuH

m PanuanHo pasctosHue mexay nunuute: 0,6 MM

m Perynupaxe Ha nbn6ounHara Z: 0,6 mm

m Hatuek : 1600 Mm/MuH

1. MpoPAemopevn xpron
Aettoupyiké BepameuTikd LAKG vapBnka Saykwpatog pe Beppopvnuovikd amotéleapa.

2. Evéeiteig

To THERMEO® eivar évag Siokog @pelapiopotoq yla TV KOTagKeur 0SOVTIOTpIKGV
QVTIKEWEVWY OTWG TIPOOTATEVTIKA GTOUATO, TPOTTATEUTIKG VUKTOG, vaéJBnqu Bpuypod kat
Kkpotagoyvabikrg apBpwang kat vapBnkeg abykAeiong pe gpélec CAD 3

3. Avtevdeitelg

To THERMEO® avtevdeikvutat ..

.. €4V 0 aoBevrg eivat (mo(itﬁzwpcvm ahepyIkeG g€ KATOLo amd Ta JUOTATIKA.

yua vapBnkeg BpouElopod kat vapBnkeg pe mayog Toxwparog < 0,9 mm.

yia Bégeig 0dovtogTolyy.

.. Yl KGBe eappoyr Tou Sev amotehel avtikeipevo Twv evdeiEewv (BA. Tapamive)

1.
2..
3.
4. .
4 Opdda otdx0g aobeviv

Atopa Tou uTtoBaAAovtal o odovTiatpikég Bepareieg kat eMepBATEL.

5. MpoPAemtdpevog XpRoTng
0dovrtiatpog, odovroteyvitng

6. Enegepyaoia

= Ta akatépyaota Tepdyia THERMEO® Ba mipémet va xpnatpomolodvral amokAeloTIkd yia Ty
Kataokeun vapBrikwv oykAewang péow CAD/CAM, Kat umopolv va xpnatuorotn8olv ae
6hat T dradedopeva guatipara CA D/CAM (ew.1).

Mo v eneepyaoia Ba TPETEL va XpNatpOTIOLOVTAL OTOKAELOTIKE Kt HOVO (PECeS
akAnpou petaiou.

O vugenkzq abykhewong THERMEO® oyediddovtat kau katagkevdlovtat pe Texvohoyia
CAD/CAM a6 €181keupEvo npocum|K0)E060vmrzxvngq] Metd v mpooappoy kau Ty
aTiABwan Tou vapBka, Ba pémet va efaopahileTat eAdyiaTo Ttéyog 0,9 mm gTny meploxr
aGykewan. Ma atoBnTikodg AGYouG eival eTTpeNTr n pewan oe 0,8 mm atn {ovn XeEwv.
AV UTIGPXOLY YWViES Katt AKUEG, Ba TPETEL vt 0Ty ny\‘E £00vTaL

la v am6aTaan Tou vépbnka abykAeione THERMEO® artd to akatépyadto tepdyio
PpeqapiopaTOg XpnalpoTIoETaL pia PPELa aKANPOU pETaMoUL pe AeTtT 08évtwan r
KkardAnlog SlaywplaTikdg diokog. O amoxwPLOROG TwV Awpidwy ouyKpATNANG TIPETEL Vat
¥lvsrm i€ Ttpogo,
la Ty ano@uyr cuom.)pauanq TAGKO, omTap Um6Bean) eivat n Tip i atiABwar).
Exteléate v oTiABwan pe “ A B péoa ahikéung kat Bolptoeg
e Tpixat KmUlK(XQ Tl T oTiABwan uPnAiG aTATVETNTAG, XPaYOTIOIaTe aVTioTONKN TtGoTa
un)\Ewunc (ew. 2). Kara t diépkeia o0 q)nvnpnupumq Kal TG OTiABwONG, TIpETEEL VX

u G :He Creynaniu Mepku.
m W3xebpnsue: LLImee THERMEO® ca VHEPTHY, He
ONaCHOCT 3a NOANOYBEHUTE BOAM U CLOTBETHO MOTAT [1a C& M3XBBPIAT C 00MKHOBEHUTE
6uToBYM OTNAABUN.
TapaHuma: Beuyky Hawu NPenopbKy 3a TEXHUYECKO NPUNOXEHME, HE3aBUCMMO ANV Ca
[aAeHM YCTHO, NUCMEHO M N0 hOPMaTa Ha NPAKTUYECKY UHCTPYKLUM, Ca 6asupay Ha
HawwA co6eTBeH onuT 1 Tectose. Ciea0BATENHO Te MOFaT a Ce Pasrex/aT camo Kato
Hacoku. Halute NpoyKTy ca 06eKT Ha HenpekbeHato passutie. Mopaay Tosa cu 3anassame
npaBoTo A NPaBUM MPOMEHM B KOHCTPYKUMATA U (hOPMyNMpOBKaTa.
Mpenynpexpenns 3a onackoct: Mpu o6pa6orka Ha THERMEQ® ce npovssexna
npax, KOWTO MOXE A Pa3ApasHM O4MTe, KOXaTa 1 AVXaTeNHuTe MbTAwa. 3aT08a BUHATY
ce yBepABaiiTe, e CUCTEMWTE 33 NPAXOCMYyYEHE Ha BaWeTO PaGOTHO MACTO (yHKUMOHHMpaT
npasunHo.
= pro3dure He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LIETH, NPUYMHEHM OT HEMPaBUNHO U3NON3BaHe Ha
matepnana. Matepuanst THERMEQO® Tpa6Ba na ce u3nonssa ot 06y4eH nepcoHan camo
10 npeaHasHaueHme.

Owipopa:

B 2 MM 0QUPIKN AKTVIKT zﬁpala - KOQTNG
m Ap. aTpogwy: 22.000 o.

m AKTVIKE rmuuwcrn Snaﬁpopnc 0,1 mm
0&nan Baboug Z:

m Mpowon: 1.600 mm/mm

Exx6v8pion vtohoimou:

=1 mm a(pcupu(n amvtm (ﬁpilﬂ - KOQTNG
m Ap. 0TpOQ®V: 28.0(

m AKTWVIKT mmomon §|u§popnc 0,1 mm
m AOEnon padoug Z:

m Mpowon: 1.200 mm/mm

Ta akpoguola tfu{nq TIOY UTIAPYOLY OTNV GTPAKTO TIPETIEL VXX EIVOL TIPOOAVATONTHEVA 0TV
aixpr| Tou epyaheiou. ESG Ba mpémet va mgman £va eviaio pikog 000QIENG Tw epyaheinv
1 va AapBavetat umon to prikog Tou epyaleiov 2 mm. O agpag wg pégo PUENG emopkel.

8. anuvnka
Me v AN 0upTacV aTiABwanG, JUgKELGY
5£0qu atpod Km )\ourpw\/ vspou, 0 uAlKo tv&t)(nm va unathppqusl, e upvgnm emidpoan

0T lornrzq 0 TNV TIEPLYPOp KATAOKEUG £V zxttu\ va
i mv kol oTIKGY ToU UAiKOU
T0U *HERMEC!®
m Ot apiBpoi maptidag kau n MiEng umap; o€ KABe ia THERMEQ®.

Eav ¢ EYETE (mmo&gnors "ﬂp(}"DVO UXEHK(} peTO TlpOIOV "ﬂpﬂKU)\OUpE va (XVL‘l(pEpE‘E Tavta
Tov aplBp6 Taptidag Tou.
= Mn xpnooroteite tov dioko THERMEQO® utrd ™MV TapéAeuan Tng Nuepopnviag
ehaylatng SwatnpnatpéTnTac,
m Je OTAVIEG TIEpUTTHOELG EVOEXETAL Val pAoELG oo T0 KO
(1tx. aMep Azqf Emopévag, ge WE{JI“T(A)GEIQ aMepyikav aoBevav, ouintiote T xprion Tou
vapOnka PRO3dent® splint | MSI pe tov odovtiatpo A Tov openéovnm
= I'Iflv QO TNV TPWTN XPRON, GTOAVUAVETE TOV VAPBNKA pE Evat KaBAPLOTIKG TIPOTOV Ywpig
ko6A. KaBapiate Toug vapBnkeg pe pa oécvrogougruu KATw QMo TPEXODEVO KPUO Vepo.
= T0pQwva pe mv kavoviapd g EE yia ta warpoteyvo.
apa gupP 1€ KATolo laTpoT YLKO TtPOI6V aTOV
K(ﬂﬂGKEUﬂﬂTn Km (m]v uppo&u apyr ™G XWPag TN oToia guvéPnaav.

OYIKA TIPOTOVTa, OL YpraTec/aoBeveiq

9. Inpeiwon
m 0 aptBuog aptiSag (LOT) Ba mpémet v avapépetat ae kiBe Siadikaaia Tou amawel

AMOQEVYETAL N .

Metd tv ohokAipwan, kabapiote rouq vupeqksq UE TETUETUEVO OEPDL KO am ouvsxxm

pe VEpO e )\DUTQO HWEPF]XMV HE uEVlOIT] BEppOKpﬂUld 35°C. [zll\llﬂV“KO Ot UUGKEUSQ

kaBaplapol pe atpd Sev ouviaTwvTay, Sedopevou Ott pe Y LPnAR Beppokpacia ka tiean

0 TIPOIOV TApAHOPPGVETAL)

m [la eTOKEVES A Yia r?lv npocenxg VAKoU, Bt TrpéTel vat {pnmuonomrm 0 g0oTNpA
THERMEO® powder fluid yio T dlatripnon twv 8eppomAagTiK®V 1BI0TATWV Tou vapBnka.
Oa T‘pET‘EI va TnpOUVUXl ot GUUTGUEKQ EWEEEDVHUIGC ToUL Kul’ﬂGKEUﬂ(IV]

7. Napapetpot @pelapioparog
Exxovépion:
u 2 mm oQaipikr umvnm (gpt(a - K6QTNG
Ap. aTPOQUV: 22.
AKTVIKA unoomoq ﬁmﬁpopnc 0,6 mm
l Au{nun BaBoug Z: 0,6 mm

MNpowan: 1.600 mm/min

] ToU UAIKOD.

[ Anoenm:uon Aev amarolvrat iiaitepa pétpa.

m Amtéppupn: Ot vapBnkeg THERMEO® elvau adiahutol ato vepo, adpaveic, Sev evéxouy
KQVEVQV KIVELVO Yia ToV USPOQGPO 0PIJoVTa, KAt GUVETIKG MTOPOUV va amoppieBoly aTa
omuka amoppippaTa.

0n0m): ONeG OL TEVIKEG, |G GUOTATEL EQAPUOYIG, EiTe SIVOVTaL TPOPOPIKG, Eite EYYPAPWS,
mz e TN poper} TIPAKTIKWY 08nyL&, Baaifovtat oTnv epmelpia kot Tiq SOKIMEG pa. 06 ek
T0UTOU, UTIOPOLY Vet BEwPNBOGV LAV KATEUBUVTIPLES YPApMES. Tol TPOIGVT MO UTIOKEWTaL 08
auveyr) METeEEMEN. Katd auvéneia, Siamnpoupe To Sikainpia val kivoupe ahhayég aTov
aYedLaod Kat T Slatdnwor),

m Emionpavoeis kwsovev: Kotd tny enetepyaaia o THERMEO® Snpoupyodvrat akéveg
oL eVOExeTal va Tipokakégouy epeBlapd aTa pdTia, To SEpHA Kal TIG AVATIVEVTTIKEG
0600, N Tov Aéyo autdy, tpoaéyete Tavta va Aettoupyei dpoya n avappéenan atn Ban
rf)vnwmc oag,

pro3dure dev pépel zueuvrbx)m {npiEG Tou TIp o
o LAkoL. To vAiké THERMEO® mtpoopiCetar yia xprian pévo amé sKnmEzupzvn
TIPOTWTIIKO KAl VIOt TOV TIPOBAETIGEVO TKOTIO.

pHOoYN

1. Rendeltetési cél
Funkcionalis terapias harapasi sin anyag h6memoria hatassal.

2. Indikacié

A THERMEQ® egy nyerstdmb, amely fogaszati cikkek, példaul szajvédok, éjszakai fogvédok,
fogcsikorgatas elleni és éllkapocsiziileti sinek, valamint harapasemelé sinek CAD/CAM
marégépekkel torténd eldallitésara késziilt.

3. Ellenjavallatok

A THERMEO® ellenjavallt ...

1. ... ha a betegrél ismert, hogy allergids az dsszetevék barmelyikére.

. fogesikorgatas elleni sinek és < 0,9 mm falvastagsagu sinek esetén.

. protézisalapokhoz.

... minden olyan felhasznélasra, amely nem része a javallatnak (lasd fent).

2.
3.
4.

4. Beteg-célesoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

5. Célfelhasznald
Fogorvos, fogtechnikus

6. Feldolgozas

= A THERMEOQ® nyerstombik csak a fogaszati harapasemeld sinek CAD/CAM eldallitasara
szolgalnak, es minden a\talanos CAD/CAM rendszerhen hasznalhatok (1. &bra).

Af csak keményfém marok

m A THERMEO® harapasemel§ sineket kepzett szeme\yzet (fogtechnikus) tervezi és
allitja el6 CAD/CAM technologidval. A sin beallitdsa és polirozasa utan minimum
0,9 mm-es okkluzios vastagsagot kell biztositani. Esztétikai okokbol a vastagsag labialisan
0,8 mm-re csokkenthetd. A sarkokat és éleket le kell kerekiteni, ha vannak.

m A THERMEO® harapasemel6 sint finom fogazatd keményfém maréval vagy megfelelé
véagokoronggal kell kiemelni a nyerstdmbbdl. A tartohidakat évatosan és nyomas
nélkiil kell atvagni.

m A lepedék- felhalmozodas elkeru\esenek elengedhe(et\en eléfeltétele a gondos
polirozas. Az megfelel§ szilikon p és kecskeszor kefével kell
elvégezni. A magasfenyu polirozashoz hasznaljon megfeleld polirozé pasztat (2. abra).
Az illeszkedési pontatlansagok elkeriilése érdekében keriilni kell a tilzott héképzodést a
kidolgozas és a polirozas soran.

m Befejezés utan siritett levegGvel, majd maximum 35 °C hémérsékletii u\trahangos

Simitas:

m 2 mm gémb-félkdrés mard - bevago eszkoz
m Fordulatszam: 22 000 U/perc

m Radidlis savszélesség: 0,1 mm

m Z-iranyu mélységi pozicio: 0,1 mm

m El8retolas: 1600 mm/perc

Durva megmunkalas:

= 1 mm gomb-félkdrds mard - bevago eszkoz
m Fordulatszam: 28000 U/perc

m Radialis savszélesség: 0,1 mm

m Z-irany( mélységi pozicié: 0,1 mm

m Eléretolas: 1200 mm/perc

Az orson talalhat hiitéfuvokaknak egy vonalban kell lenniiik a szerszam hegyével. Ugyelni
kell a szerszamok egységes befogasi hosszara, vagy a 2 mm-es szerszamhosszlsagot kell
atvenni. A levegé elegendd, mint hiitékdzeg.

8. Fontos

m A mardszerszamok, polirozo kefék, gozsugare}ektorok és vizflirdok szakszeritlen
hasznalata tulmelegedésnek teheti ki az anyagot, és igy negativan befolyasolhatja annak
tulajdonsagait. A leirt el6allitasi folyamattol valo eltérések a THERMEO® anyag eltéré
mechanikai és optikai tulajdonsagaihoz vezethetnek.

m A tételszam és a lejarati id6 minden THERMEO® csomagolason megtalalhato. A termékkel
kapcsolatos reklamaciok esetén kérjiik, mmdlg adja meg a termék tételszamat.

m Ne hasznalja a THERMEO® terméket a min6ségmegérzési hataridd lejarta utan.

= Ritka esetekben immunreakciok (pl. allergia) Iéphetnek fel. Allergias betegek esetén
kérjiik, beszélje meg a fogorvossal vagy a fogszabalyozo szakorvossal a THERMEQ®
sin hasznalatat.

m Az els6 hasznalat el6tt fertétlenitse a sint egy alkoholmentes tisztitoszerrel. Hideg folyo
viz alatt, fogkefével tisztitsa meg a sineket.

m Az orvostechnikai eszkozokrél szol6 EU rendelet értelmében a felhasznalok/betegek
kdtelesek jelenteni az orvostechnikai eszkézzel kapesolatos stilyos eseményeket
a gyartonak és az el6fordulas helye szerinti orszag illetékes hatosaganak.

9. Ertesités

= A LOT-szamot mmden u\yan muve\elnel meg keII adni, ahol az anyag azonositasa sziikséges.
m Tarolas: Km il
m Ar ATHERMEO® S\'nek V\'zben nem o\dddnak, inertek, nem jelentenek

fiirdoben vizzel tisztitsa meg a smeket (Fontos: Gozt\szt\m keszu\ek nem ja
vasolt, mivel a termék magas 6mé és ny for malodik.)
m Asin hére lagyulo tulaj inak megérzése érdekében j vagy anyag

hozzaadasahoz a THERMEO® porfolyadék rendszert kell hasznalni. Figyelembe kell
venni a gyartoi feldolgozasi utasitasait.

7. Marasi paraméterek

Elémegmunkalas:

m 2 mm gomb-félkérés maré - bevagé eszkdz
m Fordulatszam: 22 000 U/perc

m Radialis savszélesség: 0,6 mm

m Z-iranyd mélységi pozicio: 0,6 mm

m Eléretolds: 1600 mm/perc

1. Gebruiksdoel
Functioneel therapeutisch bijtsplintmateriaal met thermogeheugeneffect.

2. Indicatie

THERMEOQ® is een ronde freesschijf bedoeld voor het maken van tandheelkundige objecten
als gebitsbeschermers, nachtbeschermers, spalken voor behandeling van bruxisme en kaak-
gewrichten alsook voor opbeetspalken met behulp van CAD/CAM-freesmachines.

3. Contra-indicaties

THERMEOQ® is gecontra-indiceerd ...

. wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
. voor bruxismespalken en spalken met een wanddikte < 0,9 mm.

. voor prothesebases.

. voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

4. Patigntendoelgroep
Personen, die een tandh

behandeling

5. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

6. Verwerking

m THERMEO® freesblokjes mogen alleen voor de CAD/CAM productie van tandheelkundige
opbeetspalken worden gebruikt en kunnen in alle gebruikelijke CAD/CAM-systemen
worden toegepast (afb.1).

m Voor de verwerking mogen alleen hardmetalen frezen worden gebruikt.

m THERMEQ® opbeetspalken worden met behulp van de CAD/CAM-techniek door geschoold
personeel (tandtechnici) ontworpen en geproduceerd. Na het aanpassen en(;m\usten van
de spalk moet een minimale occlusale dikte van 0,9 mm zijn gegarandeerd esthetische
redenen is een labiale vermindering tot 0,8 mm toegestaan. Indien aanwezig, moeten
hoeken en randen worden afgerond.

m Voor het verwijderen van de THERMEO® opbeetspalk uit het freesblokje moet een fijn
vertande hardmetalen frees of een geschikte separatieschijf worden gebruikt. Snijd de ver
bindingsstukken voorzichtig en zonder druk door.

m Om accumulatie van plaque te voorkomen is zorgvuldig polijsten een absolute voorwaarde.
Het voorpolijsten wordt uitgevoerd met geschikte siliconen polijstpunten en borstels van
geitenhaar. Gebruik voor het n de overe ige polijstpasta (afb. 2).
Vermijd tijdens het afwerken en po\usten een sterke warmteontwikkeling om een
onnauwkeurige pasvorm te voorkomen.

m Reinig de spalken na het afwerken met perslucht en vervolgens met water in een ultrasoon
bad met een maximale temperatuur van 35 °C. (Belangrijk: stoomstraalapparaten worden
niet aanbevolen, aangezien het product bij hoge temperatuur en druk wordt vervormd.)

m Voor reparaties of om materiaal toe te voegen moet het THERMEOQ® poedervloeistof-
systeem worden gebruikt, zodat de thermoplastische eigenschappen van de spalk
behouden blijven. Volg de aanbevelingen voor verwerking van de fabrikant op.

7. Freesparameters
Voorbewerken:

® 2 mm kogel-radiusfrees - snijfrees
m Toerental: 22.000 omw./min

m Radiale baanafstand: 0,6 mm

m Z-freesdiepte: 0,6 mm

m Vooruitstuwing: 1.600 mm/min

veszélyt a talajvizre, ezért a normal haztartasi hulladékkal egyiitt artalmatlanithatok.

m Szavatossag: Az alkalmazasra vonatkozo valamennyi javaslatunk sajat
tapasztalatainkon és teszteken alapul, fiiggetleniil attol, hogy szoban, irasban vagy
gyakorlati utasités forméjaban adjuk meg. Ezért ezek csak iranymutatasnak tekinthetdk.
Termékeink folyamatos fejlesztés alatt allnak. Ezért fenntartjuk a konstrukcio és az
Osszetétel valtoztatasanak jogat.

m Figyelmeztetd mondatok: A THERMEO® feldolgozasa soran por keletkezik, amely
irritdlhatja a szemet, a bért és a légutakat. Ezért mindig ligyeljen a munkahelyén az
elszivas kifogastalan mikodésére.

m A pro3dure nem vallal felelésséget az anyag helytelen hasznalatabu\ eredo karokért.
Az THERMEOQ® anyagot csak képzett ja r en.

Polijsten:

m 2 mm kogel-radiusfrees - snijfrees
m Toerental: 22.000 omw./min
Radiale baanafstand: 0,1 mm
Z-freesdiepte: 0,1 mm

m Vooruitstuwing: 1.600 mm/min

Resterend voorbewerken:

m 1 mm kogel-radiusfrees - snijfrees
Toerental: 28.000 omw./min

= Radiale baanafstand: 01 mm

m Z-freesdiepte: 0,1 mi

m Vooruitstuwing: 1. 200 mm/min

De koelkoppen op de spil dienen gericht te zijn op de punt van het instrument. Hierbij moet
worden gelet op een uniforme klemlengte van de instrumenten of moet de lengte van het
instrument van 2 mm worden overgenomen. Het koelmedium lucht is voldoende.

8. Belangrijk

m Door niet correct gebruik van frezen, polijstborstels, stoomstralers en waterbaden kan het
materiaal worden blootgesteld aan oververhitting. Dit kan een negatieve invioed hebben
op de eigenschappen. Afwijkingen van de beschreven productiemethode kunnen leiden tot
afwijkende mechanische en optische eigenschappen van het THERMEOQ® materiaal.

m Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum bevinden zich op elke THERMEQ® verpakking.
Geef bij klachten over het product altijd het lotnummer van het product op.

m Gebruik de THERMEQ® schijf niet na afloop van de houdbaarheidsdatum.

m In zeldzame gevallen kunnen immunoreacties (bijv. allergieén) optreden. Overleg daarom
bij allergische patiénten met de tandarts of de orthodontist of een THERMEQ® spalk kan
worden gebruikt.

m Desinfecteer de spalk voor het eerste gebruik met een alcoholvrij reinig'\ngsm'\dde\.

Reinig de spalken met een tandenborstel onder koud stromend water.

m Volgens de Verordening Medische Hulpmiddelen (EU) zijn gebruikers/patiénten verplicht
ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoeg
de instantie van het land waarin ze zijn opgetreden.

9. Opmerking

m Het lotnummer moet bij elke procedure, die een identificatie van het materiaal vereist,
worden vermeld.

m Opslag: geen speciale maatregelen nodig.

m Afvoeren: THERMEOQ® spalken zijn niet oplosbaar in water, inert, houden geen risico in
voor het grondwater en kunnen dus met het huishoudelijk afval worden afgevoerd.

m Garantie: al onze gebruikstechnische aanbevelingen, om het even of ze mondeling,
schriftelijk of in de vorm van praktische handleidingen worden verstrekt, zijn gebaseerd
op onze eigen ervaringen en tests. Daarom kunnen deze alleen als richtwaarden worden
beschouwd. Onze producten worden continu doorontwikkeld. Wij behouden ons het recht
voor veranderingen aan te brengen op het gebied van constructie en formulering.

m Gevareninstructies: bij de bewerking van THERMEO® ontstaat stof dat irritatie van de
ogen, huid en luchtwegen kan veroorzaken. Zorg er daarom altijd voor dat de afzuiging op
uw werkplek correct werkt.

m pro3dure is niet aansprakelijk voor schade die door verkeerd gebruik van het materiaal is
veroorzaakt. Het THERMEO® materiaal mag alleen door geschoold personeel en volgens de
voorschriften worden gebruikt.
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