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F.J.P.
Instrukcja uzytkowania
UWAGA: KOREK METALOWY NALEZY STOSOWAC DO WSZYSTKICH
MATERIALOW UPLASTYCZNIANYCH W TEMPERATURZE POWYZEJ 220 °C

PRODUCENT: Pressing Dental S.r. I., Via Edorado Collamarini 5/d — 47891 Dogana ( Custom) (Republica di San Marino )

ZAWARTOSC: kopolimer (nylon, acetal) do wtryskiwania pod ci$nieniem, do wytwarzania protez ruchomych w technice
dentystycznej (cze$ciowych i calkowitych).

OPIS: Przechowywaé produkt we wilasnym, zamknigtym szczelnie opakowaniu, unika¢ bezposredniego kontaktu z
promieniowaniem stonecznym. Przetrzymywaé opakowanie z dala od zrédta ciepta w srodowisku suchym z dala od wilgoci.

PARTIA TOWARU: Uzywa¢ zgodnie z datg przydatnos$ci umieszczong na opakowaniu.

ZASTOSOWANIE: Material uzywany do wtrysku cisnieniowego, przeznaczony do zastosowania w dentystyce na ruchome
protezy czesciowe, calkowite i utrzymywacze przestrzeni po zabiegach chirurgicznych. Ze wzgledu na wysoka sztywno$¢
materialu, mozna projektowa¢ podparcia dla protez nieosiadajacych. Materiat F.J.P. moze by¢ uzyty przy pomocy urzadzenia

Pressing Dental lub innych urzadzen do wtrysku termicznego.

SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA UZYCIA:

Opis parametréw kod A,B,C,D,E-00900
Temperatura topienia 230 polauto. - 240°C automatycznie
Czas topienia 15 min - automatycznie 20 min

(dla S$rednicy naboju 25,4 - czas
uplastyczniania — 30 min)

Czas podgrzewania po wtrysku 2 min

Czas chlodzenia 15 male elementy — 25 min standar.
Cisnienie wtrysku 5-6 bar

Predkos¢ wtrysku Szybka (jak do nylonéow, Sruba

predkosci w urzadzeniach J100 i J200
ustawiona na ,,+”)

Dane dla ,,innych urzadzen” — §rednica naboju 22 mm — temp. materialu 240°C
- czas uplastyczniania 20 min (czas od uzyskania przez urzadzenie temperatury 240°C)
- czas studzenia 25 min

— §rednica naboju 25 mm — temp. materiatu 240°C
- czas uplastyczniania 30 min (czas od uzyskania przez urzadzenie temperatury 240°C)
- czas studzenia 25 min

Przestrzegaj temperatury i czasu topienia materiatu, temp. topienia wynosi 240°C +/- 2°C, czas topienia nie moze
przekraczaé 15 - 20 minut (Srednica naboju 22 mm).

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzycia posiadanego urzadzenia (J 100, J200 Evolution, Actio) . Zapoznaj si¢ z technicznymi
tabelami procesu.

Uzycie materialu ze sprzg¢tem nie wytwarzanym przez Pressing Dental Company:
Inne parametry wtrysku, obowiazuja zgodnie z instrukcja wytworey sprzetu: szczegdlnie w odniesieniu do wtryskarek, ktore
zgniatajg naboje, wskazane ci$nienie moze wynosi¢ od 6 do 8 barow. Postgpuj zgodnie z instrukcja producenta wtryskarki.

Technik, ktory zakupit urzadzenie / materiat firmy Pressing powinien wzia¢ udzial w szkoleniu teoretyczno-praktycznym
prowadzonym przez producenta lub jego przedstawiciela (pytaj o szkolenia Holtrade). Podczas takiego szkolenia uczestnik
zostanie poinformowany o procesach laboratoryjnych oraz mozliwosciach zastosowania takiego materiatu, aby mogt
prawidtowo stosowaé go zgodnie z zaleceniami, unikajac w przysztosci niepowodzen.
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UWAGA! W przypadku potaczenia F.J.P. z czgécia metalowa lub np. z zywica akrylowa (zgby akrylowe), nalezy zawsze
stworzy¢ retencje typu mechanicznego, poniewaz F.J.P. nie laczy si¢ chemicznie z Zzadnym z tych materiatow.
Potaczenie chemiczne z akrylem tylko przy uzyciu kleju Acecril.

NAPRAWY PROTEZ uszkodzenia akrylu - mozna wykonywa¢ przy pomocy akrylu na zimno i kleju Acecril, lub
dotryskiwa¢ materiat F.J.P w goracej puszce. Zawsze nalezy jednak stworzy¢ roéwniez retencj¢ mechaniczng i
oczysci¢ powierzchnie uzywajac piaskarki.

® Klej ,,Acecril” zapewnia trwate potaczenie FIP i akrylu (40 kg/cm?2 — stosowany np. przy naprawach)

®© Wypiaskowaé powierzchni¢ FJP piaskiem 250 pod ci$nieniem 2,5 bar

Naprawa akrylu:

® Nanies¢ sktadnik A kleju Acecril, poczekaé az odparuje (5 min)

®© Nanies¢ sktadnik B kleju Acecril (etapami na powierzchni¢ po okoto 5 mm?2) i jak najszybciej posypaé¢ suchym
polimerem akrylowym , po 15 minutach nanie$¢ akry i spolimeryzowac pod ci$nieniem

WAZNE: Po wprowadzeniu materialu F.J.P. do naboju aluminiowego w
celu unikni¢cia zniszczenia teflonowego korka nalezy wprowadzi¢ do tulei
(naboju) rowniez korek metalowy (kod A-21), pozostawiajac okolo 1 cm
odleglosci pomiedzy korkiem metalowym, a zamkni¢ciem tulei jako miejsce
na material powi¢kszajacy si¢ podczas topienia.

ZALECANY KOLORNIK : F.JP. ®

OBROBKA | POLEROWANIE:

Do wstepnej obrobki materialu nalezy stosowac¢ wylacznie frezy z weglikow spiekanych
przeznaczone do akrylu lub kompozytu (obroty: 5 — 12 000),
gumek do akrylu (,,do wygladzania” o niskiej $cieralnosci — obroty 5 — 12 000)
gumek ,,diamentowo silikonowych” zalecanych do akrylu
lub kompozytu (obroty: 5—12 000) ,
nastepnie rozwodnionej pasty z pumeksu syntetycznego !

e Uzywaé tylko szczotek bawelnianych, by zabezpieczy¢ material przed przegrzaniem np.: szczotkg -
20 mm $rednicy - 20 000/40 000 obrotow, polerowac z 5/10 sekundowymi przerwami lekko dociskajac, stosowaé ta samg
procedure z 80 mm $rednicg szczotki z 2800 obrotami.

e Uzywa¢ delikatnych past do polerowania np. Universal Polish lub Super Polish (pasta do nylonow).

®  Zalecana metoda polerowania koncowego — szczoteczki bawetniane na trzymadetkach (mikrosilnik -

obroty: 5—12 000).

Produkt moze by¢ czyszczony tylko zimna woda i z uzyciem materiatdow nie abrazyjnych.
Nie uzywac¢ myjek ultradzwigkowych z kwasem, w zwigzku z mozliwoscia powstania niekorzystnych zmian struktury.

Materiat jest narazony na zmian¢ koloru w nastepujacych przypadkach:

- Materiatlem podstawowym do produkcji tego materiatu jest nylon, ktéry po dlugim czasie przebywania w ustach chtonie
wodg i plyny w ktorych jest zanurzony.

- Jezeli materiat jest poddawany topieniu i podgrzewaniu dtuzej niz to jest wskazane .

- Przy braku dobrego wypolerowania.

-Przy potozeniu lakieru fotopolimeryzujacego, ktory z czasem moze zostac zniszczony pozostawiajac szorstka powierzchnig
na ktorej moze osadza¢ si¢ ptytka bakteryjna.

STERYLIZACJA: Po wykonczeniu protezy, mozna poddac jg sterylizacji w temperaturze 121°C

POWTORNE UZYCIE: Pozostaly material po wtrysku moze byé uzyty ponownie (1 raz), poprzez dodanie 50% nowego
materialu (uzupehienie ilosci niezbednej do zachowania nadci$nienia w naboju). Najpierw nalezy umiesci¢ przetopiony
materiat a nastgpnie wsypac do tuski nowy. Nie stosowac tej pozostatosci ponownie.

OSTRZEZENIA: Produkt nie jest odporny na czynniki chemiczne - utleniajace, réwniez zbyt mocng kwasowos¢ (ph<d4).

W czasie wykafczania pracy nalezy uzywaé pochtaniacza i maski w celu ochrony przed wdychaniem pytu. W czasie
wykanczania i polerowania konstrukcji zachowaé ostrozno$¢ - nie przegrzewaé produktu - jako materiatu termoplastycznego
ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia niepozadanych zmian struktury, odksztalcenia si¢ elementu protetycznego i
uwolnienia drazniacych gazoéw. W przypadku wytwarzania matych uzupetnien dentystycznych zachowaé ostroznos¢, ze
wzgledu na rozmiary elementdw moze wystapi¢ niebezpieczenstwo potknigcia w przypadku, kiedy sa to elementy ruchome.
Uwaga: materiat nie jest widoczny w promieniach x.
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Nie przetwarza¢ powtornie produktu, ponowne uzycie jest mozliwe wylacznie w stosunku 40-50% starego materiatu do
nowego.

Nie przekracza¢ maksymalnego punktu topienia.

Nie przekraczaé temperatury topienia: 240°C

Nie przekracza¢ ustalonego czasu topienia: 15 - 20 min. poniewaz moglyby wystapi¢ niekorzystne zmiany dla
wykonywanej pracy.

W przypadku wytwarzania klamer unika¢ aktywacji materiatu przy pomocy zrodet ciepta.

Nie zanieczyszcza¢ produktu w trakcie wstrzykiwania pod ci$nieniem.

Nie mieszaé¢ produktu z innymi materiatami.

W przypadku reakcji alergicznej na materiat, natychmiast przerwac stosowanie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

OSTRZEZENIA UMIESZCZONE NA OPAKOWANIU:

R 40/20 - Szkodliwo$¢é- mozliwos¢ wystapienia nieodwracalnych efektow (skutkow) wywotanych wdychaniem (w
przypadku rozktadu produktu na wydobywajace si¢ z niego gazy) .

R 42/43 - Moze wywotywaé zaburzenia oddychania oraz w kontakcie ze skora (w zwiazku z pylem w koncowej fazie
procesu).

R 34 - Moze wywolywac oparzenia (w zwigzku z ptynnym stanem w trakcie topienia).

R 36/37 Drazniacy oczy i drogi oddechowe (w zwigzku z pylem w trakcie wykanczania konstrukcji, i w zwigzku z gazami w
przypadku przegrzania).

INFORMACJE DLA PACJENTA: Kiedy nastgpuje wydanie ukonczonego produktu, technik dentystyczny lub lekarz musi
dostarczy¢ pacjentowi instrukcj¢ uzycia zawierajaca nastgpujace informacje:

a) Nie czysci¢ protez przy uzyciu materialow $ciernych lub produktow przeznaczonych do  czyszczenia protez z zywic
akrylowych lub protez metalowych: uzywac tylko delikatnych produktéw do higieny jamy ustne;.

b) Do czyszczenia nie stosowac $rodkow utleniajacych i zawierajacych kwas (nie stosowaé tabletek do protez ani myjek
ultradzwickowych).

€) My¢ protezy tylko z uzyciem zimnej wody o temperaturze nizszej niz 42 °C.

d) Unika¢ pozostawiania blisko zrodia ciepta.

e) Zaleca si¢ standardowg higiene jamy ustnej .

f)  Proteza nie jest widoczna w promieniach Rtg.

g) Nadmierne zuzycie protezy nastepuje w wyniku kontaktu z zebami antagonistycznymi, ponad wymiarowych wielko$ci
lub w przypadku bruksizmu.

h) Material tatwopalny (zywica syntetyczna).

i)  Proteza moze zmieni¢ kolor z powodu wchianiania ptynow.

J) W przypadku reakcji alergicznych na materiat niezwtocznie przerwac uzywanie i skontaktowac sie z lekarzem.

ETAPY PRACY W LABORATORIUM

Poblokowa¢ wszystkie podcienie i przygotowaé¢ model do powielenia
Powieli¢ model silikonem

(ONONO]

Odla¢ model z gipsu naturalnego o wytrzymatosci 450/500 kg/cm?2 ( gips ekspansyjny Marble Stone zalecany na
wszystkie protezy, zwlaszcza rozlegle)
Poizolowa¢ model lakierem ,,Gyplux” przed wymodelowaniem protezy

Uzy¢ wosku modelowego o grubosci 1,5 mm. Modelowanie w wosku (grubo$¢ minimalna 1 mm).
Po wyparzeniu wosku i osuszeniu formy, lakierem Giplux mozna poizolowa¢ réwniez kanaty, co ulatwi
zaplywanie materiatu. Lakier polimeryzowaé przez 4 minuty w lampie fotopolimeryzacyjne;j.

(CNONO]

UWAGA!

© Nalezy wykona¢ retencj¢ mechaniczna na kazdym ze¢bie (kanal w ksztalcie litery ,,T”, kanal na wylot od
mezjalnej do dystalnej i od spodu z¢ba.
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Mozna wykona¢é rowniez ,,rynienke” dookola kazdego zeba, ktora zapewni szczelnos¢ ,,kieszonki dziastowej” i
lepsze utrzymanie.

® Zapuszkowaé w sposob tradycyjny, gipsem III klasy

®© Dotaczy¢ kanaty wtryskowe o $rednicy 5 mm - zalecane 3 kanaty lub

pojedyncze kanaly o podwdjnej Srednicy dolaczone do modelowanej protezy od strony przedsionka w odcinku

przednim — ustawienie protezy w puszce ,,w ksztalcie litery U”,

zala¢ kontre gipsem III kl. mieszanym w prozni.

Zawsze uzywac kanatow o grubosci Smm !

Wyparzy¢ wosk w sposob tradycyjny

Aby uzyska¢ gtadka powierzchni¢ mozna nanies$¢ lakier Gyplux rowniez na gips w kontrze ( uwazaé aby nie

(ONONO]

sptynat przy zebach i nie wychodzit poza obszar protezy !)
®© Podgrzewac puszke w goracej wodzie przez 6 minut (etap uplastyczniania woskow)
® Przygotowaé nabdj wiryskowy z korkiem metalowym:
MATERIAL
/ .
v KOREK TEFLONOWY

+
KOREK METALOWY

a/ Wprowadzi¢ F.J.P. do naboju aluminiowego potem korek teflonowy na koncu korek metalowy.

b/ Posmarowaé naboj uzywajac specjalnego smaru ,,TUBE LUBRICANT ”.

¢/ Zablokowa¢ nabdj przy pomocy specjalnych kleszczy uwazajac zeby zostawi¢ minimum 1 cm przestrzeni miedzy
korkiem metalowym a zamkni¢ciem.

d/ Wlozy¢ nabodj do tulei uwazajac zeby dochodzit do jej brzegu Iub lekko wystawatl z tulei. Dobrze oczysSci¢ czesé

gorng naboju zwracajgc uwage zeby nie zostaly na niej resztki smaru.

¢/ Po posmarowaniu gwintu, wkregcié centrator upewniajac si¢, ze jest prawidtowo ustawiony (nie nalezy go zbytnio

dokrecac).

f/ Umiesci¢ tuleje z nabojem w urzadzeniu oraz skrecong puszke o temperaturze pokojowej. Uruchomi¢ odpowiedni

program. Goracg puszke nalezy stosowac rowniez w przypadku napraw wykonywanych w F.J.P.

® 5 minut przed wtryskiem wyja¢ puszke z wody i osuszy¢ sprezonym powietrzem, skrecié, wstawi¢ do wtryskarki

© Puszke mozna podgrza¢ rowniez ,,na sucho”, umieszczajac chlodnga puszke na centratorze przed
uruchomieniem procesu topienia materialu (Uwaga! Dotyczy tylko urzadzen J100 i J200 firmy Pressing
Dental, nie jest mozliwe w innych wtryskarkach!) -

PROCES W PELNI AUTOMATYCZNY

®© Lekka elastyczno$¢ materiatu pozwala na pokonywanie niewielkich podcieni. Przy protezach rozlegtych i duzych
podcieniach, nalezy poblokowa¢ wszystkie duze podcienie w sposéb tradycyjny.

®©  Aby uzyskac wigkszg elastyczno$¢ protezy podczas obrobki mozna jg wycieni¢, minimalna grubo$¢ powinna
jednak wynosi¢ 0,8 mm, zbyt cienka proteza moze ulec nieodwracalnemu zgi¢ciu lub ztamaniu.

PROGRAMOWANIE URZADZENIA

Temp. topienia: 240°C

Czas topienia: 15 min
Grzanie pieca po wtrysku: 2 min

Czas chlodzenia pod ci$nieniem: 15min
Cisnienie wtrysku: 6 Bar

Sruba od ktérej zalezy szybko§¢ - wtrysku calkowicie otwarta na ,,+”.

Widok protezy po wtrysku

Infolinia techniczna Holtrade +48 697 139 158



Proteza goérna
Gotowe protezy

Proteza dolna

PRESSING DENTAL SRL
Strony1z6

Inspekcja N° 0 - Maj 2008
KARTA BEZPIECZENSTWA

KARTA BEZPIECZENSTWA

Produkt: F.J.P.

1. Identyfikacja substancji, przygotowania
producenta.

Numer telefonu w razie nagtych przypadkow

- F.J.P.- kopolimer na protezy dentystyczne

- Pressing Dental s.r.1.
- Via Edoardo Collamarini 5/d
- 47041 Dogana Repubblica di San Marino

z Wioch 0549-909948 faks. 0549-909958, z zagranicy **378-
909948 faks **378-909958

2. Identyfikacja zagrozen

- Przygotowania nie sklasyfikowato ponizej dyrektywy
1999/45/CE
- Rozktad prowadzi do formowania si¢ fluorowodoru

3. Kompozycja — informacja o skladnikach

Zalecane zastosowanie:

- Mieszanina wykonana z granulatu lub krazkéw acetalu,
polisiarczkéw winylidenu i poliamidu (nylonu).

- Do wykonywania protez dentystycznych, zobacz instrukcje
uzycia.

4. Sposob udzielania pierwszej pomocy

4.1 Inhalacja:
4.2 Kontakt z oczami:

4.3 Kontakt ze skorg:

4.4 Spozycie:

- Jezeli osoba jest §$wiadoma

- Jezeli osoba jest nieswiadoma

- Nie wymagana
- Przemywaé oczy pod biezaca woda przez kilka minut,
trzymajac powieki otwarte.

- Nie wymagana

- Nie wymagana. W innych przypadkach, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Nie wymagana.

5.  Srodki przeciwpozarowe
5.1 Odpowiednie $rodki gasnicze

5.2 Niewlasciwe $rodki gasnicze:
5.3 Szczegodlne zagrozenia:

5.4 Srodki ochronne w przypadku interwencji:

5.5 Uzupehiajace $rodki ostroznosci:

W przypadku wystagpienia ognia w pobliskim obszarze,
wszelkie $rodki gasnicze sg dozwolone

- brak ograniczen

- w przypadku ognia, polimer jest uznawany za samogasnacy
i nie powodujacy rozprzestrzeniania si¢ ognia

- Wszystkie osoby, ktore nie s3 niezbgdne, musza opusci¢
obszar

- tylko dobrze wyszkolone osoby moga podejmowac akcje

- w kazdym przypadku uzywaé maski przeciwgazowej

- zalozy¢ kombinezon odporny na dziatanie odczynnikow
chemicznych

- po interwencji oczy$¢ uzywany sprzet ( ostroznie zdejmij
czes$ci garderoby i wez prysznic)

- jesli to mozliwe, zabierz wszystkie pojemniki wystawione
na dzialanie ognia

- po wygaszeniu ognia, umyj wszystkie powierzchnie, ktore
zostaly wystawione na dziatanie dymu, aby zminimalizowad
uszkodzenia instrumentow i narzedzi
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- przyjmij normalne $rodki postgpowania po pozarze,
przewietrz i wyczy$¢ rzeczy, ktore nadaja si¢ do ponownego
uzycia.

6. Srodki, ktére nalezy razie
przypadkowych strat
6.1 Srodki ostroznosci dla osob

6.2 Srodowiskowe $rodki ostroznosci

podjaé¢ w

6.3 Systemy dekontaminacji

- przestrzegaj regut ochrony przedstawionych w sekcji 8

- unikaj wyrzucania produktu do $rodowiska (system
sciekow, rzeki, gleba)

- zbieraj produkty powstajace w wyniku obrobki
mechanicznej, nie dopuszczaj do formowania si¢ kurzu

- zbieraj wszystko w pojemnik kompatybilny z produktem,
nastepnie zapieczgtuj pojemnik i naklej etykiete

- aby usung¢ produkt, postepuj zgodnie ze wskazoéwkami
wymienionymi w sekcji 13

7. Obsluga i przechowywanie
7.1 Obstuga:

7.2 Przechowywanie:

- Chron produkt przed rozktadem, chronigc przed kontaktem
z gorgcymi powierzchniami (podgrzewajacymi si¢).

- Trzymaj z daleka od zrodet goraca

- Daleko od substancji tatwopalnych

- Z dala od zasiggu dzieci

8. Kontrola eksplozji — ochrona osobista

8.1 Komponenty z progiem warto$ci do zastosowania
W miejscu pracy

8.2 Ochrona powietrza:

8.3 Ochrona rak:
8.4 Ochrona oczu:

8.5 Ochrona skory:
8.6 Okreslone srodki higieny:

8.7 Kontrola ryzyka srodowiskowego:

- TWA+ 10mg/m3

- Uzywaj maski— z filtrem typu P1, aby chroni¢ si¢ przed
kurzem

- W przypadku rozktadu (zobacz sekcje 10), maska na twarz z
filtrem typu B-P2 filtr faczony

- Rekawice chronigce przed goragcem, podczas przetwarzania
przy wysokiej temperaturze

- No$ okulary ochronne podczas wykonywania zadan
przewidzianych dla tego produktu

- Zadna nie jest wymagana

- Zadna nie jest wymagana, pod warunkiem, ze stosuje si¢
normalne warunki higieny pracy

- Przestrzegaj miejscowych i migdzynarodowych regulacji
dotyczacych $ciekow (zobacz sekcje 15)

9.  Wilasciwosci chemiczne i fizyczne
9.1 Stan fizyczny:
- kolor
- zapach
9.2 Informacje o zdrowiu ludzkim, bezpieczenstwie i
srodowisku
-PH
- punkt wrzenia
- punkt fatwopalnosci
- flatwopalnos¢
- wlasciwosci wybuchowe
- wlasciwosci zaptonu
- ci$nienie parowania
- rozpuszczalno$é
- gestos¢ pary (powietrze =1)
9.3 Dodatkowe informacje
- zakres topienia
- temperatura rozktadu

- Dyski lub granulat
- Wedtug kolornika
- Bezwonny

- Nie stosowany

- Nie stosowany

- Nie stosowany

- Dane nie dostepne

- Nie posiada

- Nie zaplonowy

- Nie przydatne

- Nierozpuszczalny w wodzie
- Nie przydatne

-173-175°C
-287°C

10. Stabilnos¢ i reaktywnosé

10.1 Warunki, ktérych nalezy unikac

10.2 Materiaty, ktérych nalezy unikaé
10.3 Produkty niebezpieczne powstajace podczas
rozktadu

- Podgrzewanie produktu powyzej temperatury rozktadu
(zobacz sekcj¢ 9)

- Otwarte plomienie i iskry

- Zaden

- Fluorowodor

- Mikroczasteczki wegla

- Monotlenek wegla

11. Informacje toksykologiczne
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11.1 Dane toksykologiczne
11.2 Efekty dla zdrowia:

- Produkt jest biologicznie bezwladny

- Inhalacja: - Zadne
- Kontakt z oczami: - Mechaniczne podraznienie spowodowane rozdrobnieniem
produktu

- Spozycie: - Zadne

12. Informacje ekologiczne

12.1 Wrazliwo$¢ ekotoksyczna: - Brak danych
Stata ekotoksyczno$é - Brak danych

12.2 Mobilnos¢: - Brak danych

12.3 Odpornos¢ i podatnos¢ na degradacje - Brak danych

Abiotyczna podatno$¢ na degradacje: - Brak danych

Biotyczna podatno$¢ na degradacje: - Brak danych

12.4 potencjalna bioakumulacja: - Brak danych

12.5 Inne niekorzystne efekty - Brak danych

12.6 Oceny

- Jako potprodukt jest biologicznie bezwtadny i niepodatny na
degradacje

13. Uwagi dotyczace rozkladu
13.1 Utylizacja

13.1 Postgpowanie przy pakowaniu- opakowania

- Zadne dane nie s3 dostepne

- Egzekwowuj narodowe i miejscowe reguty

- Recykling, skonsultuj si¢ z dostawca

- Wysylaj odpady do upowaznionej spalarni

- Piec spalarni musi by¢ wyposazony w system oczyszczajacy
dymu z fluorowodoru

- Wyslij produkt do upowaznionego sktadu.

- Opakowanie moze zosta¢ przetworzone lub usunigte
zgodnie z obowigzujacymi regulacjami.

14. Informacje dotyczace transportu

14.1 Dodatkowe informacje

-Towar nie jest objety regulacjami dotyczacymi transportu
produktéw niebezpiecznych

- Przed uzyciem, nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje
obstugi urzadzen i tabel technicznych procesu

15. Informacje o regulacji
15.1 Etykiety(CE)

- oklejane zgodnie z regulacjami dotyczacymi urzadzen
medycznych 93/42CE

16. Dalsze informacje

Produkt przeznaczony do wykonywania protez
dentystycznych, do zastosowania wylacznie przez
wykwalifikowanych operatorow w branzy

stomatologicznej (technikow dentystycznych)

Wszelkie informacje zawarte w tym arkuszu danych
bezpieczenstwa sa poprawne i zgodne z nasza najlepsza
znajomoscig produktu opisanego w publikacji.

Dostarczona jest w celu zapewnienia najbardziej poprawnego
i najbezpieczniejszego uzycia, przechowywania, transportu i
usuwania produktu.

Taka informacja nie moze byé rozwazona gwarancjg lub
specyfikacjg jakosci produktu. Odnosza si¢ tylko do
wskazanego materialu i nie s3 wazne w przypadku uzycia
takiego materialu w polaczeniu z innymi materiatami lub
procesami, ktére szczegdlnie nie sg wskazane w tekscie
arkusza danych bezpieczenstwa odnosnie materiatu.
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Dane zleceniodawcy (Gabinet) Dane wytworcy (Pracownia)

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE
Proteza (The.r.mo. STAR F.]J.P.)

1 OPIS

Proteza wykonana z zywicy termoplastycznej na bazie nylonu i acetalu (POM) metodg wtrysku
termicznego.

Proteza zebowa jest ciatem obcym, z tego powodu w poczatkowym okresie uzywania moze
wywotywac objawy nietolerancji polegajace m.in. na zwiekszonym wydzielaniu $liny, uposledzeniu
smaku, powstawaniu odruchéw wymiotnych, zaburzenia w odbiorze bodzcéw termicznych, odczuciu
braku miejsca na jezyk itp. Dolegliwosci te stopniowo ustepujg w procesie przystosowania tj. tak
zwanej adaptacji protez.

2 ADAPTACIA

Protezg nalezy nauczy¢ sie postugiwac. Trudnosci w zuciu i odgryzaniu pokarmoéw nalezy
pokonywac ograniczajac sie poczatkowo do keséw matych oraz miekkich pokarmow. W celu
zapobieganiu wywazania protez, zucie powinno by¢ obustronne. " Trening modwienia " nalezy
rozpocza¢ od gtosnego wolnego i wyraznego wystawiania sie, a takze gtosnego czytania tekstu.
Protezy wykonuje sie z materiatu sztywnego, dlatego tez nie jest mozliwe wyeliminowanie
wszystkich ujemnych skutkéw ich oddziatywania na tkanki podtoza. W zwigzku z tym w
poczatkowym okresie moga pojawi¢ sie dolegliwosci bdélowe, ktére wymagaja przeprowadzenia
przez lekarza odpowiednich korekt. Na pierwsza wizyte kontrolng pacjent winien sie zgtosi¢ po 24-
48 godzinach uzytkowania protez. Jezeli ze wzgledu na silny bdl proteza nie mogta by¢ uzytkowana
przez caty ten okres, nalezy jg koniecznie zatozy¢ na kilka godzin przed wizyta, aby lekarz mogt
zlokalizowa¢ przyczyne dolegliwosci . Proces adaptacji do nowej protezy trwa od kilku dni do kilku
miesiecy. Bardzo wiele zalezy od samego pacjenta, jego nastawienia, woli przezwyciezania
trudnosci, cierpliwosci i przestrzegania wskazéwek lekarza. W celu skrdécenia okresu adaptacji
nalezy w pierwszym okresie uzytkowania protezy bez przerwy nocnej, obustronnie zu¢ pokarmy,
ssac cukierki, gtosno czytac itp.

3 HIGIENA

Bardzo wazna jest higiena jamy ustnej i pielegnacja protez. Protezy ruchome stwarzaja dogodne
warunki do gromadzenia sie resztek pokarmowych ulegajacych procesowi fermentacji i gnicia, co
m.in. powoduje rozwdj drobnoustrojéow chorobotwoérczych. Protezy powinno sie czysci¢ miekka
szczoteczka w letniej wodzie z mydiem (temperatura wody nie powinna przekracza¢ 42 °C. Do
czyszczenia nie stosowaé srodkow utleniajacych i zawierajacych kwas (nie stosowac tabletek do
protez ani myjek ultradzwiekowych). Nie nalezy stosowa¢ duzego ucisku, gdyz proteza wykonana
ze sztucznego tworzywa moze ulec uszkodzeniu. Trzeba starannie usunac¢ z protezy wszelkie resztki
jedzenia i przeptukac usta woda. Nie powinno sie myc¢ protezy pasta do zebow poniewaz przestanie
by¢ gtadka. Myc¢ proteze nalezy po kazdym positku, a co najmniej rano i wieczorem. Jezeli nie
mozna umyc¢ protezy powinno sie jg przeptuka¢ pod biezacq woda. Preparatow do czyszczenia
mozna uzywac dodatkowo, a nie zastepczo do recznego czyszczenia protezy.
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Pod zadnym pozorem protezy nie wolno gotowacé, ani wyparza¢ goracg wodg! Do dezynfekcji
mozna uzy¢ alkoholu, nie stosowac ptynéw z chlorexydyna.

4 PRZECHOWYWANIE

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, proteze mozna wyjmowac na okres spoczynku nocnego z ust i po jej
umyciu przechowywaé¢ w suchym, szczelnym pojemniku. Nie przechowywaé protezy w poblizu
zrédet ciepta tj. grzejniki, palniki, kuchenki itp. Wysoka temperatura moze spowodowac
odksztatcenia protezy. Materiat tatwopalny.

5 WIZYTY KONTROLNE, NAPRAWY

Poniewaz nie wszystkie procesy patologiczne sygnalizowane sa bdlem, istnieje konieczno$c
okresowych wizyt kontrolnych. Pacjent powinien zgtasza¢ sie do kontroli co pot roku w celu
przeprowadzenia badan profilaktycznych (przynajmniej 1 raz w roku), korekty protez, czy innego
leczenia. Ztogi kamienia nazebnego powinny by¢ usuniete przez wykwalifikowanego technika
dentystycznego. Nie uzywac ostrych narzedzi i materiatow $ciernych do czyszczenia protezy.

W przypadku uszkodzenia protezy ( ztamanie, wypadniecie zeba ) nie nalezy jej uzytkowac lub
podejmowac proby naprawy we wiasnym zakresie co moze uniemozliwi¢ naprawe. Nalezy zebraé
wszystkie czesci protezy i osobiscie zgtosic sie do lekarza w celu ustalenia przyczyny i naprawy.

6 IFORMACIE DODATKOWE

Protezy nie uzywane przez diuzszy czas NIE nadajg sie do uzytkowania. Nie nosi¢ zamiennie
starych protez z nowymi, co kilka lat (maksymalnie 5 lat) robi¢ nowe protezy. Proteza moze
zmieni¢ kolor z powodu kontaktu z karotenem i dymem tytoniowym. Nie wchodzi w reakcje z
alkoholem. Nadmierne zuzycie protezy nastepuje w wyniku kontaktu z zebami antagonistycznymi,
nienormalnych wielkosci lub w przypadku bruksizmu. Proteza nie jest widoczna w promieniach RTG.

W przypadku reakcji alergicznych na materiat niezwtocznie przerwac uzywanie i skontaktowac sie z
lekarzem.
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ISTITUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA

ORGANISMO NOTIFICATO N° 0546
NOTIFIED BODY N° 0546

APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI QUALITA' ATTUATO DA
APPROVAL OF THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

PRESSING DENTAL SRL

SM - 47891 FALCIANO Z.I. ROVERETA - VIA ONESTO SCAVINO, 4

UNITA' OPERATIVE
OPERATING SITES
SM - 47891 FALCIANO Z.I. ROVERETA - VIA ONESTO SCAVINO, 4

PER | SEGUENTI TIPI / FAMIGLIE DI PRODOTTI
FOR THE FOLLOWING TYPES /CLASSES OF PRODUCTS

Resine per la realizzazione di protesi odontoiatriche:
THE.R.MO. FREE, FLEXI. J, F.J.P., THE.R.MO. BRIDGE, MASKY, T.S.M. ACETAL DENTAL, CORFLEX
ORTHODONTIC, CORFLEX PLASTULENE, PLASTITANIUM, PLASTIC STEEL, SMILE CAM, ORTHO SMILE,
SMILE PEEK

Resins for dental prostheses:
THE.R.MO. FREE, FLEXI. J, F.J.P., THE.R.MO. BRIDGE, MASKY, T.S.M. ACETAL DENTAL, CORFLEX
ORTHODONTIC, CORFLEX PLASTULENE, PLASTITANIUM, PLASTIC STEEL, SMILE CAM, ORTHO SMILE,
SMILE PEEK

Certiquality S.r.l., Organismo Notificato n° 0546, certifica che il sistema garanzia qualita
Certiquality S.r.I., Notified Body n°® 0546, certifies that the quality assurance system

é conforme ai requisiti della Direttiva 93/42 CEE, Allegato VvV

is in compliance with the requirements of Council Directive 93/42/CEE, Annex

CERTIFICATO N.
CERTIFICATE N. - 1614/CE004/2

PRIMA EMISSIONE 06/1 0/1 998
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CURRENT ISSUE
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& CERTIQUALITY S.t.l. ISTITYUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA

§ Via Gaetano Giardino 4 - 20123 Milano - tel. 02 8069471 - fax 02 86465295 - certiquality@certiquality.it - www.certiquality.it
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