THERM=0

Milling blank with thermomemory effect

Instrukcja uzytkowania
LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionsbog
Bruksanvisning
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Materials are our DNA!

1. Przeznaczenie

Funkcjonalny materiat terapeutyczny na szyny zgryzowe z efektem
termopamieci.

2. Wskazanie

THERMEO® to dysk do frezowania przeznaczony do wytwarzania
przedmiotéw stomatologicznych, takich jak ochraniacze na zeby,
naktadki na noc, szyny na bruksizm i stawy skroniowo-zuchwowe, a
takze szyny okluzyjne, przy uzyciu frezarek CAD/CAM.

3. Przeciwwskazania

Produkt THERMEQ® nie jest wskazany ...

1. ... gdy wiadomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze
sktadnikow produktu.

2. ... do naktadek zapobiegajacych zgrzytaniu zebami i naktadek
0 grubosci $cianki < 0,9 mm.

3. ... do baz protetycznych.

4. ... dla kazdego zastosowania, ktore nie jest zawarte we wskazaniu
(patrz powyzej).

4. Grupa docelowa pacjentow
Osoby, ktore leczone sg w ramach zabiegéw stomatologicznych.

5. Przewidywany uzytkownik
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii

6. Przetwarzanie

Materiaty do frezowania THERMEO® powinny by¢ uzywane

wytgcznie do wytwarzania dentystycznych szyn okluzyjnych za pomocg
systemu CAD/CAM i moga by¢ stosowane we wszystkich popularnych
systemach CAD/CAM (rys. 1).

Do obrobki nalezy uzywac¢ wytacznie frezéw ze stopow twardych.
Szyny okluzyjne THERMEQ® s3 projektowane i wytwarzane przez
wyspecjalizowany personel (technikow dentystycznych) przy uzyciu
technologii CAD/CAM. Po dopasowaniu i wypolerowaniu szyny nalezy
zapewni¢ minimalng grubos¢ okluzyjng wynoszacg 0,9 mm. Ze wzgledow
estetycznych dopuszczalne jest zmniejszenie grubosci do 0,8 mm w
obszarze wargowym. Jesli wystepujg rogi i kanty nalezy je zaokragli¢.
Aby wycigc szyne okluzyjng THERMEO® z materiatu do frezowania,
nalezy uzy¢ drobnozabkowanego freza ze stopu twardego lub
odpowiedniej tarczy tnacej. Ostroznie przecia¢ wypustki taczace

bez wywierania nacisku.

Aby zapobiec gromadzeniu si¢ plytki nazebnej niezbedne jest staranne
wypolerowanie. Wstepne polerowanie wykona¢ za pomocg
odpowiednich polerek silikonowych i szczotek z koziego wiosia.

* Dane uzyskane podczas badat r6bki materiafu,

Do polerowania na wysoki potysk uzy¢ odpowiedniej pasty polerskiej
(rys. 2). Podczas wykanczania i polerowania nalezy unikac silnej emisji
ciepfa, aby unikng¢ niedoktadnosci dopasowania.

Po wykonaniu wyczysci¢ szyny sprezonym powietrzem, a nastepnie

umy¢ wodg w myjce ultradzwiekowej o maksymalnej temperaturze

35 °C. (Wazne: myjki parowe nie sg zalecane, poniewaz produkt

odksztatca sie pod wptywem wysokiej temperatury i ci$nienia.)

m W przypadku napraw lub dodawania materiatu nalezy stosowac system
ptynowo-proszkowy THERMEO®, aby zachowac¢ wiasciwosci termo
plastyczne szyny. Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta
dotyczacych przetwarzania.

7. Parametry frezowania

Obrobka zgrubna:

= Frez kulisty czotfowy 2 mm - frez jednoostrzowy
® Predko$¢ obrotowa: 22 000 obr./min.

® QOdlegtos¢ promieniowa Sciezki narzedzia: 0,6 mm
® Gfebokos¢ dosuwu Z: 0,6 mm

m Predko$¢ posuwu: 1 600 mm/min.

Obrobka doktadna:

® Frez kulisty czotfowy 2 mm - frez jednoostrzowy
B Predkos¢ obrotowa: 22 000 obr./min.

® QOdlegtos¢ promieniowa Sciezki narzedzia: 0,1 mm
= Gtebokos¢ dosuwu Z: 0,1 mm

m Predko$¢ posuwu: 1 600 mm/min.

Resztkowa obrobka zgrubna:

B Frez kulisty czotfowy 1T mm - frez jednoostrzowy
® Predkos¢ obrotowa: 28 000 obr./min.

® QOdlegtos¢ promieniowa Sciezki narzedzia: 0,1 mm
= Gtebokos¢ dosuwu Z: 0,1 mm

m Predko$¢ posuwu: 1200 mm/min.

Znajdujace si¢ na wrzecionie dysze chfodzace powinny by¢ skierowa-
ne na koncowke narzedzia. Nalezy przy tym przestrzega¢ jednolitej
dtugosci mocowania narzedzi lub przyja¢, ze dtugos¢ narzedzia wyno-
si 2 mm. Jako czynnik chtodzacy wystarczajgce jest powietrze.

8. Wazne

® Niewtasciwe uzycie narzedzi frezujacych, szczotek polerskich,
my jek parowych i kapieli wodnych moze narazi¢ materiat na
przegrzanie, a tym samym negatywnie wptyna¢ na jego
wiasciwosci. Odstepstwa od opisanego procesu wytwarzania
moga prowadzi¢ do roznych wtasciwosci mechanicznych i
optycznych materiatu THERMEO®.

1 w ramach kontroli jakosci. / Sie dati ir iegati no testa parauga mérijumiem, kas tika noteikti ka dala no kvalitates nodrosinasanas. |

Sie duomenys gauti atikus reprezentacinio méginio matavimus, kurie buvo apskai€iuoti taikant mdsy kokybes ustikrinimo sistem. | Disse data stammer fra mélinger af en repreesentativ prove, o er blevet konstateret | forbindelse
med vores kvalitetssikring. / Dessa uppgifter hérstammar fran métningar av ett representativt proy, vilka beraknades inom ramen for var kvalitetssikring

H

Enligt interna design- och kravspecifikationer.
“** nawiazujac do ... | atbalstoties uz ... | remiantis ... / i henhold til ... | | v ndvaznosti na
+* niestosowane | Nav piemérojams / Netaikoma | Kan ikke anvendes / Ej tillampligt

Zgodnie z wewnetrznymi specyfikacjami w zakresie projektu i wymagan | Atbilstosi ieks€ja dizaina un prasibu specifikcijam / Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Iht. interne design- og kravspecifikationer /

UMDNS 16-697

1. 2.
u
- QO
® Numer partii i data waznosci znajdujg sie na kazdym opakowaniu

materiatu THERMEO®. W przypadku reklamacji dotyczacych
produktu nalezy zawsze podawa¢ numer partii produktu.

Nie nalezy uzywac dyskow do frezowania THERMEO® po uptywie
daty waznosci.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje immunologiczne
(np. alergie). Dlatego przed uzyciem szyny THERMEO® u pacjentow
z alergig nalezy skonsultowac si¢ z dentystg lub ortodonta.

Przed pierwszym uzyciem szyny nalezy ja zdezynfekowac¢ Srodkiem
czyszczacym niezawierajgcym alkoholu. Szyny nalezy czysci¢ pod
zimng biezgcg woda za pomocg szczoteczki do zebow.

Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej w sprawie produktow
medycznych uzytkownicy/pacjenci sg zobowigzani do zgtaszania
waznych zdarzen, dotyczacych produktu medycznego,
producentowi i kompetentnemu urzedowi kraju, w ktorym

doszto do danego zdarzenia.

9. Wskazéwka

B Numer partii musi by¢ podany dla kazdego procesu, ktory wymaga
identyfikacji materiatu.

Przechowywanie: nie s3 wymagane zadne specjalne srodki.
Utylizacja: szyny THERMEO® s nierozpuszczalne w wodzie,
obojetne, nie stanowig zagrozenia dla wod gruntowych i dlatego
moga by¢ wyrzucane z normalnymi odpadami domowymi.

B Gwarancja: wszystkie nasze zalecenia techniczne dotyczace
zastosowania, niezaleznie od tego, czy sg przekazywane ustnie,
pisemnie czy w formie praktycznych instrukcji, opieraja si¢ na
naszym wiasnym doswiadczeniu i testach. Mozna je zatem
traktowac wyfacznie jako wytyczne. Nasze produkty podlegaja
ciggtemu doskonaleniu. W zwigzku z tym zastrzegamy sobie prawo
do wprowadzania zmian w konstrukji i skfadzie.

Informacje dotyczace zagrozen: podczas obrobki szyny
THERMEO® powstaje pyt, ktory moze powodowac podraznienie
oczu, skory i drog oddechowych. Dlatego nalezy zawsze upewni¢
sie, ze system odciggowy w miejscu pracy dziata prawidfowo.
pro3dure nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
nieprawidtowym zastosowaniem materiatu. Materiat THERMEO®
moze by¢ uzywany wyfacznie zgodnie z przeznaczeniem

przez przeszkolony personel.
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Tastrona w gore. Granica temp. Znak CE W razie uszkodzenia paczki nie stosowac produktu.
So pusi uz augsu. Temperataras robezas CE markgjums Neizmantot, ja bojats iepakojums.

Sia puse | vird Temperatiros riba CE zenklas Nenaudokite, jei pakuote paeista

Denne side opad. Temperaturgraense CE-mazrke M ikke anvendes, hvs pakken er beskadiget.
Denna sida upp. Temperaturgrans CE-tecken Anviind inte produkten om forpackningen ar skadad.

P\
PA Y
Utrzymywac z dala od pmm\emowama stonecznego.
Sargat no saules gaismas.
Saugokite nuo saulés spinduliy

Beskyttes mod sollys
Far ¢j utsiittas for direkt solljus.

BH

Zwrécic uwage nia instrukeje uzytkowania
levérot lietosanas instrukciju.
Vadovaukites naudojimo instrukcija
Se instruktionsbog.

Flj bruksanvisningen

Produkt medyczny

Medicinas produkts

Medicinos priemoné
Medicinsk udstyr
d

QTY: 1EA

MD % [ER] [ ]

Data wanosci
Deriguma terming
Galigjimo laikas
Dato for holdbarhed

Numer katalogowy Numer partii Data produkji
Kataloga numurs Partijas numurs  lzgatavosanas datums
Katalogo numeris Partijos numeris Pagaminimo data

Wiasciwosci fizyezne */

Fizikalas Tpasibas */

Fizinés savybés */

Fysikalske egenskaber */

Fysikaliska egenskaper *:

THERMEOQ®

m Gestosé/

Blivums/
Tankis/
Massefylde/
Densitet:
ca. 1.1 g/ml

m Wytrzymato$¢ na zginanie/
Noturiba uz locTjumiem/
Lenkiamasis stipris/
Bajestyrke/
Bojhallfasthet:

23 °C (MPa) > 20 **

m Wytrzymato$¢ na zginanie/
Noturiba uz locTjumiem/
Lenkiamasis stipris/
Bojestyrke/
Bojhallfasthet:

37 °C (MPa) < 20 **

m |dealna temperatura

przechowywania

i przetwarzania/

ideala uzglabasanas un
apstrades temperatira/
Ideali laikymo ir
apdorojimo temperatra/
Ideel opbevarings- og
forarbejdningstemperatur/
Idealisk lagrings- och
bearbetningstemperatur:

83°F

28°C

64°F,
18°C

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informacje dotyczace zamowien/
Pasiiti$anas informacija/
Uzsakymo informacija/
Bestillingsinformationer/
Bestillningsinformation:

THERMEOQ®

Dyski do frezowania/
Frézesanas diski/
Frezos diskai/
Fraeserondeller/
Frasrondeller

bezbarwny-transparentny/
bezkrasaina - caurspidiga/
skaidri, permatoma/
klar-transparent/

klar transparent

Wysokos¢/
Augstums/
Aukstis/
Hajde/

@ =985 mm

REF: D1022002

Wysokos¢/
Augstums/
Aukstis/

Hojde/

Hojd:

d=20 mm
@ =985 mm

REF: D1022003

Wysokos¢/
Augstums/
Aukstis/
Ho Jde/

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. Mérkis
Funkcionals terapeitisks koduma Sinu materials ar termomemory efektu.

2. Indikacija

THERMEQ® ir frézésanas disks, ko izmanto zobarstniecibas produktu - aizsargkapes, nakts
kapes, bruksisma un Zokla locitavu kapes, ka arf uzkozamas kapes - izgatavosana ar CAD/
CAM frézmasinam.

3. Kontrindikacijas

Produkts THERMEO® ir kontrindicéts ...

1. ... ja ir zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
bruksisma kap&ém un kapém, kuru biezums ir < 0,9 mm.

. ... protézu pamatiem.

4. ... jebkadam pielietojumam, kas nav dala no indikacijas (skat. ieprieks).

4. Pacientu mérka grupa
Personas, kas ir zobarsta pacienti.

5. Paredzétais lietotajs
Zobarsts un zobu tehnikis

6. Apstrade
= THERMEO® frézésanas sagataves ieteicams izmantot tikai darba ar CAD/CAM dentalo
uzkozamo kapju izgatavo3anai. Tas var izmantot visas ierastajas CAD/CAM sistémas
att.).

m Apstradei izmantojamas vienigi cieto metalu frézes.

= THERMEQ® uzkozamas kapes ar CAD/CAM tehmku dlzame un |zgatav0 spec\ahstl
( i). Péc kapes p ir jabat
vismaz 0,9 mm. Eslehsku iemeslu de\ ir |espejams labials samazinajums lidz 0,8 mm.

Ja rodas stiri un kantes, tas noapalo.

= THERMEQ® uzkozamas kapes iznem no frézéSanas sagataves ar smalkzobu cieto
metalu frézi vai piemérotu grie3anas disku. Stiprinajuma stienus pargriez uzmanigi
un bez spiediena.

m Lai neuzkratos pangas, riipiga pulésana ir obligats priekSnosacijums. Sakotnéjai
pulésanai izmanto silikona pulétaju un kazu vilnas birstes. Maksimali glancétu pulgjumu
panak ar attiecigu puléSanas pastu (2. att.). lzgatavo3anas un puléSanas gaita ieteicams
novérst ievérojamu uzkarsanu, lai nerastos izméra neprecizitates.

m Gatavas kapes notira ar saspiestu gaisu un beigas ar ultraskanu ar maksimalo
temperataru 35 °C. (Svarigi: kapes nav ieteicams tirit ar tvaika tirianas iekartam,
jo augsta temperatira un spiediens tas deformé.)

m Labosanas darbos un materiala papildinasanai izmantojama THERMEQ® pulvera
un Skidruma maisisanas sistéma, lai saglabatu kapes termoplastiskas ipasibas.
levérot razotaja ieteikumus par apstradi.

7. Fréz&sanas parametri

Birstésana:

m 2 mm lodveida radiusa fréze - vienzoba fréze
m apgriezienu skaits: 22 000 apgr./min.

m radiala atstarpe: 0,6 mm

u Z dziluma regulg&jums: 0,6 mm

m padeves atrums: 1600 mm/min.

1. Paskirtis
Funkciné terapiné sakandzio kapos medZiaga su termoatminties efektu.

2. Indikacija

THERMEQ® - tai frezos diskas, skirtas odontologiniy objekty, pavyzdziui, burnos apsaugy,
naktiniy apsaugy, bruksizmo gydymui skirty kapy ir Zandikaulio sanario jtvary bei okliuziniy
sukandimo kapy gamybai naudojant CAD/CAM frezavimo stakles.

3. Kontraindikacijos

THERMEQ®" draudziama naudoti ...

1. jei zinoma, kad yra ,' vienai i§ jy daliy.
2. ... bruksizmo jtvarams ir jtvarams, kuriy sienelés storis < 0,9 mm.

3. ... protezy pagrindams.
4. ... bet kokiai aplikacijai, kuri néra indikacijos dalis (zr. pirmiau).

4. Tiksliné pacienty grupé
Asmenys, kurie yra gydomi taikant odontologijos priemones.

5. Numatytas vartotojas
Odontologas (-¢), danty technikas (-¢)

6. Apdorojimas

Apdare:

m 2 mm lodveida radiusa fréze - vienzoba fréze
m apgriezienu skaits: 22 000 apgr./min.

m radiala atstarpe: 0,1 mm

m Z dziluma regulg&jums: 0,1 mm

m padeves atrums: 1600 mm/min.

Gala apdare:

= 1 mm lodveida radiusa fréze - vienzoba fréze
m apgriezienu skaits: 28 000 apgr./min.

m radiala atstarpe: 0,1 mm

m Z dziluma regulg&jums: 0,1 mm

m padeves atrums: 1200 mm/min.

Pie varpstas novietotas dzeséSanas sprauslas ieteicams pavérst pret instrumenta galu. Raud-
Zities, lai instrumentu stiprindjuma garumi batu vienadi. Pienem 2 mm instrumenta garumu.
Dzesg3anai pietiek ar gaisu.

8. Svari

m Ja frézésanas instrumenti, pulésanas birstes, tvaika pat&ji un adens peldes tiek izmantoti
neprofesionali, tad materials var parkarst un tadéjadi negativi ietekmét produkta
Tpasibas. Novirzes no aprakstitas izgatavo3anas gaitas var radit dazadas mehaniskas
un optiskas THERMEQ® materiala ipasibas.

m Partijas numurs un deriguma termin3 ir noradits uz katra THERMEO® iepakojuma.
lesniedzot stidzibas par produktu, ligums vienmér noradit ta partijas numuru.

m Nelietot THERMEO® sagataves péc deriguma termina beigam.

m Retos gadijumos konstatéta imansistémas reakcija, piem. alergijas. Ja pacientam ir
alergijas, tad THERMEQ® kapes izmanto3anu parruna ar zobarstu vai Zok|a ortopédu.

m Pirms pirmas lieto3anas reizes kapi dezinficé ar alkoholu nesaturo3u tirisanas lidzekli.
Kapes tira ar zobu birsti zem teko3a udens.

m Saskana ar ES Medicinas produktu regulu lietotajiem un pacientiem ir pienakums ipasus
atgadijumus ar kadu no medicinas produktiem darit zinamus razotajam vai atbildigajai
iestadei valstT, kura tadi pieredzéti.

9. Norade

m Partijas numurus (LOT) noradams, veicot katru darbu, kur nepieciesams
identificét materialu.

m Glabasana: nav nepiecieSami ipasi pasakumi.

m Utilizacija: THERMEO® Sinas ir ident neskistoas un inertas. Tas nerada apdraud&jumu
gruntsiideniem, un tade| tas var izmest parastos sadzives atkritumos.

m Garantija: visi mutiski, rakstiski vai praktisku instrukciju forma sniegtie tehniskie
ieteikumi darbam ir balstiti misu pasu pieredzé un testos. Tadé| tos var uzskatit tikai
par orient&josam noradém. Masu produkti nepartraukti tiek attistiti talak. Tade| paturam
tiesibas veikt izmainas konstrukcija un formul&umos.

m Norades par riskiem: darba ar THERMEOQ® rodas putekli, kas var radit acu, adas un
elpcelu kairinajumu. Tadé| raudzities, lai darba vieta vienmér nevainojami darbotos
nostksanas iekarta.

m pro3dure neatbild par zaud&jumiem, kas rodas, k|adaini darbojoties ar materialu.
THERMEO® materials ir paredzéts, lai ar to profesionali stradatu vienigi apmaciti specialisti.

m Z nustatytas gylis: 0,6 mm
m Pastima: 1.600 mm/min.

Apdaila:

m 2 mm rutulinés frezos skersmuo - vienadanté freza
m Sukiy daznis: 22.000 aps./min.

m Radialusis atstumas: 0,1 mm

m Z nustatytas gylis: 0,1 mm

m Pastima: 1.600 mm/min.

Liekamasis Siurkstus frezavimas:

= 1 mm rutulinés frezos skersmuo - vienadanté freza
m Sikiy daznis: 28.000 aps./min.

m Radialusis atstumas: 0,1 mm

m Z nustatytas gylis: 0,1 mm

m Pastiima: 1.200 mm/min.

Ausinimo purkstukai ant suklio turi bati nukreipti j jrankio gala. Turéty bati laikomasi vi-
enodo jrankiy istempimo ilgio arba turéty bati priimamas 2 mm jrankio ilgis. Kaip auinimo
terpés pakanka oro.

8. Svarbu

m THERMEOQ® frezuoti ruosiniai turéty bati
kapy gamybai pasitelkiant CAD/CAM technologijg ir gali bati naudojaml visose jprastose
CAD/CAM sistemose (1 pav.).

m Apdorojimui turéty bati naudojamos tik kietyjy metaly frezos.

= THERMEOQ® danty okliuzines sukandimo kapas projektuoja ir gamina spemallsta\

(danty technikai) M technologija. Pritaikius ir nupt kapas,
turi bati uztikrintas minimalus 0,9 mm okliuzinis storis. Estetiniais sumetimais leistinas
IGpinés dalies sumazinimas iki 0,8 mm. Jei yra, kampai ir krastai turi bati uzapvalinti.

m Norédami isSimti THERMEQ® okliuzines sukandimo kapas i3 frezuoto ruosinio,
naudokite smulkiy dantuky kietyjy metaly frezg arba tinkama pjovimo diska. Atsargiai
ir nespausdami perpjaukite atraminius elementus.

= Norint ISvengtl apnasq kaup\mosl butma kruopscla\ pollruotl ISankstiniam poliravimui

tinkamas ir ozkos plauky Sepetélius.
thglam li tmkam 3 p pasta (2 pav.). Atliekant apdailg
ir pollravwmq reikia vengti padidéjusio skleidziamo Silumos kiekio, kad baty isvengta
netikslumy pritaikant gaminj.

m Baige darba, kapas isvalykite suslégtu oru, o po to vandeniu ultragarsinéje voneléje,
kurios temperatara ne aukStesné kaip 35 °C. (Svarbu: nerekomenduojama naudoti valymo
garais jrenginiy, nes esant aukstai temperatarai ir slégiui gaminys deformuojasi).

= Norint atlikti remontg arba pridéti medziagos, reikia naudoti THERMEQ® milteliy skys¢io
sistema, kad bty i3laikytos kapy termoplastinés savybés. Butina laikytis gamintojo
apdorojimo rekomendacijy.

priemon

7. Frezos parametrai
Slurkstus frezavimas:
© 2 mm rutulinés frezos skersmuo - vienadanté freza
m Sakiy daznis: 22.000 aps./min.
m Radialusis atstumas: 0,6 mm

[ ] i i grank\us. p sepeclus gary purkstuvus ir
vandens voneles, mednaga gali perkaisti, ir tai gali turéti neigiama poveikj jos savybéms.
Nukrypimai nuo apradyto gamybos pvoceso gali lemti skirtingas mechanines ir
optines THERMEOQ® medziagos savybes.

= Partijos numerj ir galiojimo datg galima rasti ant kiekvienos THERMEOQ® pakuotés.

Jei turite kokiy nors nusiskundimy dél gaminio, visada nurodykite gaminio partijos numerj.

m Nenaudokite THERMEQ® disko pasiba'\gus galiojimo laikui.

m Retais atvejais gali paSII’EIkSU |mun|ne5 reakcljos (pvz., alergua) Todél, prie$ naudodami
THERMEO® | tvarus ar ortodontu.

m Pries naudojant pirma karta, jtvarg valymo pnemune be alkoholio.
Valykite jtvarus po 3altu tekanciu vandeniu su danty Sepetéliu.

m Pagal ES medicinos prietaisy reglamenta naudotojai ir (arba) pacientai privalo pranesti
apie rimtus su medicinos prietaisu susijusius incidentus gamintojui ir $alies, kurioje jie
ivyko, kompetentingai institucijai.

9. Nurodymai

m LOT Nr. turi bati nurodomas kiekvieno proceso metu, kai reikia identifikuoti medziaga.

m Laikymas: specialiy priemoniy nereikia.

m Salinimas: THERMEO® jtvarai netirpsta vandenyje, yra inertiski, nekelia pavojaus
gruntiniam vandeniui, todél gali bati Salinami kartu su jprastomis buitinémis atliekomis.

= Garantija: visos misy techninés taikymo rekomendacijos, pateiktos Zodziu, rastu
ar praktiniy instrukeijy forma, yra pagristos misy paciy patirtimi ir bandymais. Todél
jos gali buti laikomos tik gairémis. Misy gaminiai nuolat tobulinami. Todél pasiliekame
teise keisti konstrukcija ir sudétj.

= [spéjimai apie pavojy: apdorojant THERMEO®, susidaro dulkés, kurios gali dirginti akis,
odg ir kvépavimo takus. Todél visada jsitikinkite, kad Jusy darbo vietoje tinkamai
veikia itraukimo sistema.

m pro3dure” neatsako uz Zala, padarytg netinkamai naudojant medziaga. THERMEQ®
medZiaga pagal paskirtj gali audoti tik apmokytas personalas.

)

@ 1. Syfte

1. Formal
Funktionelt terapeutisk bidskinne materiale med termohukommelseseffekt.

2. Indikation

THERMEQ® er en freeserondel, som er beregnet til fremstilling af tandmedicinske objekter
som mundbeskyttelse, natbeskyttelse, bruxisme- og kaebeledsskinner samt bideskinner med
CAD/CAM-fraesemaskiner.

3. Kontraindikationer

THERMEO® er kontraindiceret ...

1. ... nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.
. til bruxisme-skinner og skinner med en veaegtykkelse < 0,9 mm.

. til protesebaser.

... til enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

2.
3.
4.

4. Patientmalgruppe
Personer, som behand|

i forbindelse med en agel

5. Tiltaenkt bruger
Tandlege, tandtekniker

6. Forarbejdning

m THERMEO® fraeseemner ma kun anvendes til CAD/CAM-fremstilling af dentale bideskin-

ner og kan anvendes i alle gaengse CAD/CAM-systemer (fig. 1

m Til forarbejdningen skal der udelukkende anvendes hardmetalfreesere.

m THERMEQ® bideskinner designes og fremstilles af fagpersonale (tandtekniker) ved hjeelp
af CAD/CAM-teknik. Efter tilpasning og politur af skinnen skal en okklusal minimum
tykkelse pa 0,9 mm vaere sikret. Af sestetiske arsager er en labial reduktion til 0,8 mm
tilladt. Safremt aktuelt skal hjerner og kanter afrundes.

u Til aftagning af THERMEO® bideskinnen af freeseemnet skal en fintandet hardmetalfraeser
eller egnet skeereskive anvendes. Holdestaengerne skaeres forsigtigt igennem og uden tryk.

m For at undga plakophobning er en omhyggelig politur en absolut forudsatning.
Forpolituren foretages med egnede silikone-polermaskiner og gedeharsborster.

Til hgjglanspolituren anvendes tilsvarende polerpasta (fig. 2). Under forarbejdningen og
poleringen skal en steerk varmeudvikling undgas for at undga unojagtigheder i pasningen.

m Efter ferdiggorelse rengores skinnerne med trykluft og derefter med vand i et ultralydsbad
med en maksimal temperatur pa 35 °C. (Vigtigt: damprensningsapparater kan ikke
anbefales, da produktet deformeres ved hej temperatur og tryk.)

Overfladebehandling:

m 2 mm kugleradiusfreeser - indskeerer
= Omdrejningstal: 22.000 omdr./min.
m Radial afstand: 0,1 mm

m Z-dybdeposition: 0,1 mm

m Fremlgb: 1.600 mm/min.

Restskrubning:

= 1 mm kugleradiusfreeser - indskeerer
m Omdrejningstal: 28.000 omdr./min.
m Radial afstand: 0,1 mm

m Z- dybdeposition: 0,1 mm

m Fremlgb: 1.200 mm/min.

De koledyser, som findes pa spindlen, skal justeres pa vaerktejsspidsen. Her skal en homogen
afspandingslengde pa veerktojerne overholdes eller l&ngden pa 2 mm veerktejet skal over-
tages. Kolemediet luft er tilstraekkeligt.

8. Vigtigt

m Ved ukyndig anvendelse af fraesevaerktojer, polerborster, damprensere og vandbade
kan materialet blive udsat for overophedning, og dermed pavirkes egenskaberne negativt.
Afvigelser fra den beskrevne fremstillingsproces kan fore til forskellige mekaniske og
optiske egenskaber af THERMEO® materialet.

m Partinummer og holdbarhedsdato findes pa hver THERMEQ® emballage.
Ved reklamationer af produktet skal produktets partinummer altid angives.

m Anvend ikke THERMEO® rondellen efter udlgb af datoen for minimum holdbarhed.

= | sjaeldne tilfeelde kan immunreaktioner (f.eks. allergier) optraede. Ved allergiske
patienter skal anvendelse af en THERMEQ® skinne derfor afklares med tandlegen
eller kabeortopaeden.

m Skinnen skal desinficeres med et alkoholfrit rengori
Skinnerne rengeres under rindende vand med en tandburste

m | henhold til EU-forordning om icinsk udstyr er brugere/pati forpligtede til at
indberette alvorlige handelser med medicinsk udstyr til producenten og den ansvarlige
myndighed i det land, hvor de forekom.

for forste anvendel.

9. Henvisning
m LOT-nr. skal angives ved hver proces, som kraever en identifikation af materialet.
m Opbevaring: Ingen szrlige foranstaltninger nodvendige.

m Til reparationer eller for at tilfgje materiale skal THERMEQ® pulver
anvendes for at bevare skinnens termoplasnske egenskaber. Producentens

forar falinger skal overhold

7. Fraeseparametre
Skrubbebearbejdning:

m 2 mm kugleradiusfraeser - indskaerer
m Omdrejningstal: 22.000 omdr./min.
m Radial afstand: 0,6 mm

m Z-dybdeposition: 0,6 mm

m Fremlob: 1.600 mm/min.

Funktionellt terapeutiskt bi fal med inneseffekt.
2. Indikation

THERMEQ® 3ar en frasdisk avsedd for tillverkning av dentala produkter som munbrickor,
bettskenor fér natten, tandskenor mot bruxism och kdkledsbesvar samt andra bettskenor
med CAD/CAM-frasmaskiner.

3. Kontraindikationer

THERMEQ® 4r kontraindicerad ...

1. ...om en patient ar kdnd for att vara allergisk mot nagot av ingaende amnen.
. for bettskenor och skenor med < 0,9 mm véggtjocklek.

. for protesbaser.

... vid alla tillampningar som inte ingdr i indikationen (se ovan).

2.
3.
4.

4. Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandvardsatgard.

5. Avsedd anvéndare
Tandlékare, tandtekniker

6. Bearbetning

m THERMEO®-frasdmnen bor endast anvandas fér CAD/CAM-tillverkning av bettskenor
och kan anvéndas i alla vanliga CAD/CAM-system (fig.1).

m Anvind endast hardmetallfrasar for bearbetning.

m THERMEQ® bettskenor konstrueras och tillverkas av utbildad personal (tandtekniker) med
hjalp av CAD/CAM-teknik. Efter montering och polering av skenan méste en minsta
ocklusion pa 0,9 mm sakerstallas. Av estetiska skal &r det tillatet med en labial reduktion
pa upptill 0,8 mm. Om méjligt, fasa och runda av horn och kanter.

= THERMEO®-bettskenan kan tas bort ur frasa med en a ré
eller lmplig kapskiva. Skar forsiktigt av stiften utan tryck.

m For att forhindra plackansamlingar &r noggrann polering en oumbarlig férutsattning.
Férpolera med lZmpliga silikonpolerare och getharsborstar. Fér hgglanspolering anvinds
lamplig polerpasta (fig. 2). For att slippa felaktigheter bér man undvika stark
varmeutveckling under bearbetningen och poleringen.

m Nér detta &r klart ska skenorna rengoras med tryckluft och sedan med vatten i ett
ultraljudsbad vid maximalt 35 °C. (Obs! Angrengéring rekommenderas inte eftersom
produkten deformeras vid higa temperaturer och hogt tryck.)

m For att bibehdlla skenans termoplastiska egenskaper vid reparation eller vid tillagg
av material anvands THERMEQ® pulvervatskesystem. Félj alltid tillverkarens
bearbetningsrekommendationer.

7. Parametrar for frisning
Grovbearbetning:

m 2 mm kulfrés - enkel fras

m Varvtal: 22 000 varv/min

m Radiellt banavstand: 0,6 mm

= Djupmatning Z-axeln: 0,6 mm

m Matningshastighet: 1 600 mm/min

m Bor THERMEOQ® skinner er uopleselige i vand, inerte, udger ingen fare for
grundvandet og kan derfor bortskaffes i normalt husholdningsaffald.

m Garanti: Alle vore anvendelsestekniske anbefalinger, uanset om de fremseettes
mundtligt, skriftligt eller i form af praktiske vejledninger, er baseret pa vores egne
erfaringer og tests. Derfor kan disse kun betragtes som retningslinjer. Vore produkter
er underlagt en kontinuerlig videreudvikling. Vi forbeholder os derfor ret til @ndringer
i konstruktion og sammensztning.

m Risikohenvisninger: Ved bearbejdning af THERMEQ® opstar der stov, som kan fore til
irritation af gjne, hud og luftveje. Serg derfor altid for, at udsugningen pa din arbejdsplads
fungerer fejlfrit.

m pro3dure tager ikke ansvar for skader, som matte opsta pa grund af ukorrekt anvendelse
af materialet. THERMEO® materialet mé kun anvendes af uddannede medarbejdere til den
forskriftsmaessige anvendelse.

Finbearbetning:

m 2 mm kulfrés - enkel fras

m Varvtal: 22 000 varv/min

m Radiellt banavstand: 0,1 mm

= Djupmatning Z-axeln: 0,1 mm

m Matningshastighet: 1 600 mm/min

Kvarvarande grovbearbetning:

= 1 mm kulradiefrés - enkel frés

m Varvtal: 28 000 varv/min

m Radiellt banavstand: 0,1 mm

= Djupmatning Z-axeln: 0,1 mm

m Matningshastighet: 1 200 mm/min

Kylmunstyckena pa spmdeln ska vara i linje med verktygsspetsen | detta fall maste en
enhetlig klamldngd pa verktygen observeras eller lingden pa 2 mm-verktyget antas. Det
finns tillréckligt med luft som kylmedel.

8. 0BS!

m Felaktig anvandning av frasverktyg, polerborstar, angstralar och vattenbad kan utsitta
materialet for Gverhettning och ddrmed paverka materialegenskaperna negativt.
Awvikelser fran den beskrivna tillverkningsprocessen kan géra att THERMEQ®
mekaniska och optiska materialegenskaper andras.

m Batchnummer och bast-fore-datum ar angivet pa varje THERMEO®-forpackning.

Vid reklamation av produkten ska alltid produktens batchnummer anges.

m Anvénd inte THERMEOQ® rondellen efter bast-fore-datumet.

m | sdllsynta fall kan il tioner (t.ex. allergier) fo . Nér det gller allergiska
patienter bor fragan om att anvanda en THERMEO®-skena dérfor diskuteras med
patientens tandlakare eller ortodontist.

m Desinficera skenan med ett alkoholfritt rengori fore forsta
Rengdr skenorna med en tandborste i rinnande kallt vatten.

m Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter &r anvindare/patienter skyldiga
att rapportera allvarliga incidenter som involverar en medicinteknisk produkt till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar incidenterna har intréffat.

illfallet

9. Viktigt!

m LOT numret maste anges for alla atgarder som kréver identifiering av materialet.

m Forvaring: Inga sérskilda atgarder krévs.

m Avfallshantering: THERMEQO®-skenor r €] I6sliga i vatten, inerta, utgor ingen fara
for grundvattnet och kan darfér sldngas i vanligt hushallsavfall.

m Garanti: Alla vara tekniska rekommendationer, oavsett om de &r muntliga, skriftliga eller
utgors av praktiska instruktioner, 4r baserade pa vara egna erfarenheter och tester.
Darfor kan de endast betraktas som indikativa varden. Vara produkter utvecklas
kontinuerligt. Vi férbehaller oss darfor ratten att gora andringar nar det galler
konstruktion och formuleringar.

m Faroangivelser: Vid bearbetning av THERMEO® produceras damm som kan leda till
irritation pa 6gon, hud och luftvagar. Se dérfor alltid till att utsugssystemet pa din
arbetsplats fungerar felfritt.

m pro3dure ansvarar inte for skador som orsakats av felaktig anvandning av materialet.
THERMEO®-material far endast anvéandas for avsedd anvandning av utbildad personal.
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