THERMOPLASTIC DENTAL RESIN (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by

tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTRIDGE, BULK, AND MILLABLE DISCS: FOR THE

MANUFACTURE AND REPAIR OF REMOVABLE DENTAL PROSTHETICS
INDICATED USE. Removable Partial Dentures and Complete Dentures including orthodontic
devices, occlusal splints and night guards. NOT SUITABLE FOR. Fixed Restoration.
WARNINGS. Patients should be instructed to clean their dental prosthesis daily to avoid
bacterial and fungal (C.albicans) infections. Dental prosthesis are intended to be used by a
single patient. Re-use of device for another patient may cause infection and device failure.
Re-use of the dental resin or cartridge can result in mechanical failures of the molded prosthesis.
Use eye protection during the milling and injection process. Use heat-resistant gloves during
injection process. Use proper ventilation, vacuum system and mask during finishing stage.

Resin

Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®

Allergy Warning

Should not be used for patients with an allergy to nylon.

RESINA DENTAL TERMOPLASTICA (Unbreakable™ de tcs®, Karadent™ de

tcs®, iFlex™ de tcs®) CARTUCHO, GRANEL Y DISCOS FRESABLES: PARA LA

FABRICACION Y REPARACION DE PROTESIS DENTALES AMOVIBLES
USO INDICADO: Protesis dentales amovibles parciales o completas, también aparatos de
ortodoncia, férulas oclusales y protectores bucales nocturnos. NO APTO PARA: Reparaciones fijas.
ADVERTENCIAS: Debe recomendarse a los pacientes que limpien diariamente sus protesis
dentales para evitar infecciones bacterianas y fuingicas (C. albicans). Las protesis dentales son
dispositivos disefiados para un Unico paciente. El uso de estos dispositivos por parte de otro
paciente puede provocar infecciones y afectar a su correcto funcionamiento. Reutilizar la resina
dental o el cartucho puede conllevar el fallo mecanico de la prétesis moldeada. Utilice gafas de
proteccion ocular durante el proceso de fresado e inyeccion. Utilice guantes resistentes al calor
durante el proceso de inyeccion. Utilice un sistema de aspiracién y ventilacion adecuado, asi
como una mascarilla, durante la etapa de acabado.

Resina Advertencia de alérgenos

iFlex™ by tcs®
PRECAUTIONS. Patients may experience a “taste” disturbance upon initial use of dental prosthesis.
INSTRUCTIONS CARTRIDGE & BULK MODELS.
1. Once removed from sealed plastic bag, store in a dry place and at 90°F to 100°F
(32°C to 38°C) at all times or at least 12 hours prior to use.
2. Melt resin according to manufacturer’s instructions for type of furnace being utilized.

Should not be used for patients with an allergy to polypropylene.

Approximate values for reference
Resin Temperature Time
Unbreakable™ by tcs® 550°F (288°) 11 minutes
Karadent™ by tcs® 550°F - 600°F (288°C - 315°C) 15-17 minutes
iFlex™ by tcs® 447°F (230°C) 12.5 minutes

3. Proceed using standard methods and practices for thermoplastics. (Consult the Operating
Instructions for the injection system you are using for detailed instructions).

INSTRUCTIONS MILLABLE DISC. Use standard methods and practices for milling thermoplastics.

(Consult the operating manual for the milling system you are using for detailed instructions).

If any serious incident has occurred in relation to the device it should be reported to

Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) and to the competent authority of the Member State

in which the user and/or patient is established.
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KARTUSE, BULK A FREZOVATELNE DISKY TERMOPLASTICKE DENTALN{
PRYSKYRICE (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®):
MATERIALY URCENE K VYROBE A OPRAVAM VYJIMATELNYCH ZUBNICH NAHRAD
INDIKOVANE POUZIT: vyjimatelné ¢astedné zubni nahrady a Giplné zubni nahrady, véetné
ortodontickych aparatt, skusovych dlah a nognich chrani¢t NEJSOU VHODNE PRO: pevné nahrady.
UPOZORNENI: Pacienty je treba pougit, aby predchazeli vzniku bakterialnich a plisfiovych
infekci (C.albicans) kazdodennim ¢isténim zubnich nahrad. Zubni nahrady jsou uréeny k pouziti

pomuicky. Opakované pouziti dentalni pryskyfice nebo kazety mize zpUsobit mechanické
zavady modelované nahrady. Pfi frézovani a vstfikovani kompozitu pouzivejte ochranu oci.
P¥i vstfikovani kompozitu pouzivejte termorezistentni rukavice. Béhem dokoncovacich praci
zajistéte fadné vétrani a pouzivejte spravny vakuovy systém a masku.

Unbreakable™ de tcs®
Karadent™ de tcs®

iFlex™ de tcs®
PRECAUCIONES: Los pacientes pueden sentir alteraciones en el gusto cuando empiecen a
usar la prétesis dental.
INSTRUCCIONES DE LOS MODELOS DE CARTUCHO Y GRANEL

1.Una vez fuera de la bolsa de plastico sellada, almacene la resina en todo momento, o al
menos, las 12 horas previas a su uso, en un lugar seco y a una temperatura de entre 32 °C
y 38°C (90 °F y 100 °F).

2. Derrita la resina siguiendo las instrucciones del fabricante relativas al tipo de horno utilizado.

No debe utilizarse en pacientes alérgicos al nailon.

No debe utilizarse en pacientes alérgicos al polipropileno.

Valores apr de referencia
Resina Temperatura Tiempo
Unbreakable™ de tcs® 288 °C (550 °F) 11 minutos
Karadent™ de tcs® 288 °C — 315 °C (550 °F — 600 °F) 15 — 17 minutos
iFlex™ de tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutos

3. Proceda siguiendo los métodos y practicas habituales de tratamiento de termoplasticos.
(Para obtener informacién detallada, consulte las instrucciones de funcionamiento del
sistema de inyeccion que esté usando).

INSTRUCCIONES DEL DISCO FRESABLE. Siga los métodos y practicas de fresado de

termoplastico habituales. Consulte el manual de instrucciones de su sistema de fresado para

obtener instrucciones detalladas.

Si se produce algun incidente grave relacionado con el dispositivo, comuniquelo a

Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) y a las autoridades competentes del estado en el

que el se encuentren el usuario y/o paciente.

g SOLO PARA USO PROFESIONAL
INSTRUCCIONES EN UN LUGAR EMBALAJE ESTA SANITARIO  ANTES DE: ONICO DEL 2619 Lime Ave. Signal Hill, CA 90755 U.S.A.

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA UNION EUROPEA
MDSS GmbH- Schifgraben 41
30175 Hannover, Deutschland FABRICADO EN LOS EE. UU.

TERMOPLASTISK HARPIKS TIL TANDLAGEBRUG (Unbreakable™ by tcs®,

Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) HYLSTER, BULK OG FRASBARE PLADER:

TIL FREMSTILLING OG REPARATION AF AFTAGELIGE TANDPROTESER
TILSIGTET ANVENDELSE. Aftagelige delvise proteser og fulde proteser inklusive ortodontisk
udstyr, bideskinner og tandbeskyttere til brug om natten. EGNER SIG IKKE TIL. Fast
genopbygning af teender.
ADVARSLER. Patienter skal instrueres i at rengare deres proteser dagligt for at forebygge bakterie-
og svampeinfektioner (C.albicans). Tandproteser er beregnet il brug af en enkelt patient. Genbrug
af enhed til en anden patient kan medfare infektion og defekter i enheden. Genbrug af harpiks til
tandlaegebrug eller hylster kan medfere mekanisk fejl i den stebte protese. Brug gjenvaern under
fraesning og injektionsprocessen. Brug varmeresistente handsker under injektionsprocessen. Brug
korrekt ventilation, vakuumsystem og maskine under den afsluttende fase.

PRECAUCION  NUMERO DE OBJETO.

Pryskyfice Upozornéni pro alergiky

Harpiks Advarsel om allergi

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Materialy nejsou vhodné pro pacienty s alergii na nylon.

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Ma ikke bruges til patienter med allergi over for nylon.

iFlex™ by tcs® Material neni vhodny pro pacienty s alergii na polypropylen.

iFlex™ by tcs® Ma ikke bruges til patienter med allergi over for polypropylen.

PREVENTIVNi OPATRENI: Pacienti mohou pfi pouzivani zubni protézy zpo¢atku vnimat zmény
v chuti.

NAVOD - KARTUSE A BULK.

1. Po vyjmuti z uzavieného plastového obalu materialy alespori 12 hodin pred pouzitim
uchovavejte na suchém misté pfi teploté od 32 °C do 38 °C (90°F do 100°F).

2. Pryskyfici rozpustte podle pokynt vyrobce pro typ pouzité pece.

Priblizné referenéni hodnoty

Teplota Cas
550°F (288°) 11 minut
Karadent™ by tcs® 288-315 °C (550 °F - 600 °F) 15-17 minut
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuty
3. Postupuijte v souladu se standardnimi metodami a postupy pouZivanymi pfi préaci

s termoplastickymi materialy. Podrobné pokyny naleznete v navodu k vstfikovacimu systému.
POKYNY - DISKY K FREZOVANI. Postupuite v souladu se standardnimi metodami a postupy pro
frézovani termoplastickych materialt. Podrobné pokyny naleznete v navodu k frézovacimu systému.

KaZdou zavaznou piihodu, k niZ v souvislosti s prostfedkem dojde, je tfeba hlasit spole¢nosti
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) a kompetentnim organtm v ¢lenském statu pouziti.

Pryskyfice
Unbreakable™ by tcs®
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UPOZORNENI  REF. GiSLO. Lor

TERMOPLASTILINE HAMBARAVI VAIK (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by
tcs®, iFlex™ by tcs®) KASSETT, HULGIPAKEND JA FREESITAVAD KETTAD:
EEMALDATAVATE HAMBAPROTEESIDE VALMISTAMISEKS JA PARANDAMISEKS

KASUTUSOTSTARVE. Eemaldatavad osalised hambaproteesid ja téielikud hambaproteesid,

kaasa arvatud ortodontilised seadmed, hambumisklambrid ja dised hambakaitsmed. EI SOBI

KASUTAMISEKS. Fikseeritud proteesi puhul.

HOIATUSED. Patsiente tuleb juhendada hambaproteese igapaevaselt puhastama, et valtida

bakteriaalseid ja seeninfektsioone (C.albicans). Hambaproteesid on mdeldud kasutamiseks iihe

inimese poolt. Nende taaskasutamine teistel patsientidel véib pohjustada infektsioone ja seadme

vigu. Hambaravi vaikude vdi -kassettide taaskasutamine voib tuua kaasa vormitud proteeside

mehaanilised vead. Kasutage freesimise ja injekteerimise ajal kaitseprille. Kasutage injekteerimise ajal

kuumuskindlaid kindaid. Viimistlusetapis kasutage piisavat ventilatsiooni, vaakumstisteemi ja maski.

Vaik Allergiahoiatus
Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®

iFlex™ by tcs® Ei tohi kasutada patsientidel, kes on poliiproplileeni suhtes allergilised.

ETTEVAATUSABINOUD. Hambaproteeside esmasel kasutamisel véivad patsiendid tunda
“hairitud” maitset.

KASSETI JA HULGPAKENDI MUDELITE JUHISED.

1. Parst kinnisest kilekotist eemaldamist hoiustada kuivas kohas temperatuuril 32 °C kuni 38 °C
(90 °F kuni 100 °F) alati v&i vahemalt 12 tundi enne kasutamist.

2. Sulatage vaik vastavalt tootja juhistele kasutatava sulatusseadme kohta.

Ei tohi kasutada patsientidel, kes on nailoni suhtes allergilised.

d kontrollvaartused

Vaik Temperatuur Aeg
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minutit
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) 15-17 minutit
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutit

3. Jatkake, kasutades termoplastide standardmeetodeid ja tavasid. (Uksikasjalikud juhised leiate
kasutatava injektsioonislisteemi kasutusjuhendist)

FREESITAVA KETTA JUHISED. Kasutage termoplastide freesimise standardmeetodeid ja
tavasid. (Uksikasjalikud juhised leiate kasutatava freesimissiisteemi kasutusjuhendist.)

Igast tdsisest seadmega seotud juhtumist tuleb teada anda ettevéttele Thermoplastic Comfort
Systems, Inc. (TCS) ning vastava riigi padevale véimuorganile, milles antud kasutaja voi patsient viibib.

AINULT PROFESSIONAALSEKS
KASUTAMISEKS
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LUGEGE  UWEKORDSEKS ~ HODAKUNAS ~ MITTEKASUTADA,  MEDTSIN-  PARM  ANULAADNE
KASUTUS-  KASUTAMISEKS  KOHAS KUI PAKEND ON EAD: ENNE EADME
JumSED KAHIUSTATUD
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FORHOLDSREGLER. Patienter fornemmer muligvis en "darlig smag” efter den forste brug af
tandprotesen.

INSTRUKTIONER HYLSTER OG BULK-MODELLER.

1. Efter produktet tages ud af den forseglede plastpose, skal det til enhver tid opbevares pa et tort
sted ved en temperatur mellem 32 °C og 38 °C (90 °F og 100 °F) eller mindst 12 timer for brug.
2. Smelt harpiksen i henhold til fabrikantens anvisninger for den ovntype, der anvendes.

Omtrentlige referencevaerdier
Tidsrum
11 minutter

Harpiks

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) | 15-17 minutter

iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutter

3. Fortszet ved brug af standardmetoder og fremgangsmader for termoplast. (Lees
betjeningsvejledninger for det anvendte injektionssystem for mere detaljerede anvisninger)

INSTRUKTIONER FRASBAR PLADE. Brug standardmetoder og fremgangsmader for fraesning

af termoplast. (Se brugsmanualen for det freesesystem, du bruger, for detaljerede anvisninger).

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal det indberettes til

Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TSC) og til den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

Temperatur
288 °C (550 °F)

L KUN TIL PROFESSIONEL BRUG
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MAIKKEANVENDES,  MEDICINSK ~ ANVENDES  UNIK ENHEDS-
ANORDNNG  INDEN  IDENTIFKATOR
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FORSIGTIG  ARTKELNR tor

KESTOHAMMASHARTSI (Unbreakable™ valmistaja tcs®, Karadent™ valmistaja
tcs®, iFlex™ valmistaja tcs®) PATRUUNA, BULKKI JA JYRSITTAVAT KIEKOT:
POISTETTAVISSA OLEVIEN HAMMASPROTEESIEN VALMISTAMISEEN JA
KORJAAMISEEN
TARKOITETTU KAYTTO. Osittain poistettavat tekohampaat ja taydelliset tekohampaat
sisaltden hampaidenoikomisvélineet, hampaiden purupintalastat ja yonaikaiset suojat. El
SOVELLU. Pysyvaan restoraatioonn.
VAROITUKSET. Potilaita on kehotettava puhdistamaan hammasproteesi paivittdin bakteeri-
ja sieni- (C.albicans) infektioiden valttamiseksi. Hammasproteesi on tarkoitettu yhden
potilaan kayttoon. Laitteen uudelleenkaytt toiselle potilaalle voi aiheuttaa infektion ja laitteen
vikaantumisen. Hammashartsin tai patruunan uudelleenkaytto voi johtaa muovatun proteesin
mekaanisiin vikoihin. On kéytettava silmiensuojaimia jyrsimisen ja injektion aikana. On
kaytettava kuumuutta kestévia kasineita injektioprosessin aikana. On kaytettavaa asianmukaista
ilmanvaihtoa, tyhji6jarjestelméaé ja maskia viimeistelyvaiheessa.

Hartsi

Unbreakable™ valmistaja tcs®
Karadent™ valmistaja tcs®

Allergiavaroitus

Ei tule kayttaa potilailla, joilla on nailonallergia

iFlex™ valmistaja tcs® Ei tule kayttaa potilailla, joilla on polypropyleeniallergia

VAROTOIMET. Potilaat voivat kokea "maku’-hairiéita hammasproteesin kaytén alkuvaiheessa.
OHJEET LITTYEN PATRUUNAAN JA BULKKIMALLEIHIN.

1. Kun se on poistettu suljetusta muovipussista, sailyta kuivassa paikassa ja 90—100 °F
(32—38 °C) koko ajan tai vahintaan 12 tuntia ennen kayttoa.

2. Sulata hartsi valmistajan ohjeiden mukaisesti kaytettavan uunityypin suhteen.

Likimaaraiset arvot

RESINE DENTAIRE THERMOPLASTIQUE (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by
tes®, iFlex™ by tcs®) CARTOUCHE, EN VRAC ET EN DISQUES FRAISABLES : POUR
LA FABRICATION ET LA REPARATION DE PROTHESES DENTAIRES AMOVIBLES
UTILISATION INDIQUEE. Prothéses partielles amovibles et prothéses complétes,
y compris les appareils orthodontiques, les attelles occlusales et les attelles nocturnes.
NE CONVIENT PAS A. Restauration fixe.
AVERTISSEMENTS. Les patients doivent étre informés qu'ils doivent nettoyer leur prothése
dentaire quotidiennement pour éviter les infections bactériennes et fongiques (C.albicans).
Les prothéses dentaires sont destinées a étre utilisées par un seul patient. La réutilisation
de 'appareil pour un autre patient peut provoquer une infection et un défaut de I'appareil. La
réutilisation de la résine dentaire ou de la cartouche peut entrainer des défaillances mécaniques
de la prothése moulée. Utilisez des lunettes de protection pendant le processus de fraisage et
d'injection. Utilisez des gants résistant a la chaleur pendant le processus d'injection. Utilisez une
ventilation, un systéme d’aspiration et un masque appropriés pendant I'étape de finition.

JAEHTANHA TEPMOMMACTUYHA CMOIA (U ™ by tcs®, Karadent™ by tcs®,

iFlex™ by tcs®) O ®OPMATA HA KACETU, B HACUMHO CCTOAHWUE U U3MUMBALLA

CE IMCKOBE: 3A NPOU3BOACTBO U PEMOHT HA CHEMAEMW 3 bEHU MPOTE3N
MPEAHA3HAYEHME. 3a 4acTWyHu 1 TOTanHW CHEMaeMu 3bGHK NPOTe3n, BKIHYUTENHO
OPTOLOHTCKM anapaTtit, OKMy3asnHu WWHU 1 HOLLHW NpoTekTopy 3a ycta. HENOAXOAOSALLA
YMNOTPEBA. 3a dukcvpaHa pectaBpaumsi Ha 3b6HW npoTesn.
NPEAYNPEXOEHUA. Heobxoanmo e Ha nauveHTUTe a ce AafaT ykasaHuisi a NoYncTBaT 3bOoH1Te
CU1 NpoTe3v exenHeBHO, 3a Aa u3berHat Gaktepuantu n reoudrm (C.albicans) uHdekummn. 3u6HUTE
npoTesy ca npefHasHaueHu 3a ynotpeGa caMo OT eV H naLmeHT. MoBTopHaTa ynotpeba Ha u3nenueTo
OT Jpyr NaLMeHT MoXe Aa NPUYMHI MH(EKLNSA Ha NaLMEHTa N HEM3NPaBHOCT Ha U3enueTo.
[MoBTopHaTa ynotpeGa Ha AeHTanHaTa CMona Ui Ha kaceTata ChC CMoria Moxe Jia AoBefe A0
MexaHU4HI iechekTu Ha oTnsiTaTa npoTesa. Vanonasaiite npe/nasHi o4una no Bpeme Ha UanunsaHeTo
U VHXEKTVpaHeTo. MaronaBaliTe TEPMOYCTOMYMBI PbKaBULIM MPY UHKEKTUPaHETO. Manonasaiite
noaxofsitia BEHTUMALMSA, BakyyMHa CUCTEMA W Macka Mo BpeMe Ha 3aBbpLUMTENHUS eTar.

Résine Avertissement en ce qui concerne les allergies

Cmona MpeaynpexaeHue, CBbp3aHo C NosiBa Ha aneprum

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Ne doit pas étre utilisé chez les patients allergiques au nylon.

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® He TpsibBa aa ce 13nonasa Npu NaLWEHTU C aneprus KbM HaimoH.

iFlex™ by tcs® Ne doit pas étre utilisé chez les patients allergiques au polypropylene.

iFlex™ by tcs® He TpsibBa Aa ce u3nonaea Npu NaUYeHTV C aneprus KbM NonvnponuneH.

PRECAUTIONS D’EMPLOL. Les patients peuvent ressentir une perturbation du « godt » lors de
la premiére utilisation de la prothése dentaire.
INSTRUCTIONS CARTOUCHE ET MODELES EN VRAC.
1. Une fois retiré du sac en plastique scellé, conservez dans un endroit sec et a une
température comprise entre 32 °C et 38 °C (90 °F a 100 °F) en tout temps ou au moins
12 heures avant I'utilisation.
2. Faites fondre la résine selon les instructions du fabricant pour le type de four utilisé.

NPEAMNA3HU MEPKMW. MauneHTUTe MOXE Aa U3NMTaT NPOMsHA BbB ,BKyca“ npu

nbpBOHayanHara ynotpe6a Ha 3bGHUTE NpoTe3u.

WHCTPYKUWU 3A MOOENUTE NOA4 ®OPMATA HA KACETU U B HACUMHO CBbCTOAHUE.

1. Cnef KaTo CTe NpemaxHasnm 3anejaraHisi NacTMacoB MK, CbXpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MSICTO Npu
Temnepartypa ot 32°C go 38°C (90°F ao 100°F) npes usinoto Bpeme unu noHe 12 yaca npeay ynotpeba.

2. PasToneTe cmonata CbIiacHO MHCTPYKLIMMATE Ha MPOVU3BOAIVTENS 1 Crioper BUza Ha 13ronasaHarta netl.

Valeurs approximatives pour référence
Résine Température Durée
Unbreakable™ by tcs® 550°F (288°) 11 minutes
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) | 15-17 minutes
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutes

3. Procédez en utilisant les méthodes et pratiques standard pour les thermoplastiques. (Consultez

le mode d’emploi du systeme d'injection que vous utilisez pour obtenir des instructions détaillées).
INSTRUCTIONS DISQUE FRAISABLE. Utilisez les méthodes et pratiques standard pour le
fraisage de thermoplastiques. (Consultez la notice d'utilisation du systéme de fraisage que vous
utilisez pour obtenir des instructions détaillées).
Veuillez signaler tout incident grave survenu en rapport avec I'appareil @ Thermoplastic Comfort
Systems, Inc. (TCS) ainsi qu’a 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel est établi
I'utilisateur et/ou le patient.

L, USAGE PROFESSIONNEL UNIQUEMENT
Fabriqué par

e Thermoplastic Comfort Systems, inc.

OrGue 0u 2619 Lime Ave. Signal Hill, CA 90755 U.S.A.
‘www.tesdentalinc.com

@ FABRIQUE AUX ETATS-UNIS

THERMOPLASTISCHER KUNSTSTOFF (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by

tcs®, iFlex™ by tcs®) KARTUSCHE, BULK UND FRASBARE SCHEIBEN: FUR DIE

HERSTELLUNG UND REPARATUR VON HERAUSNEHMBAREM ZAHNERSATZ
VERWENDUNGSZWECK. Herausnehmbare Teil- und Vollprothesen einschlielich
kieferorthopadischen Geréaten, Okklusions- und Knirscherschienen. NICHT GEEIGNET FUR
festsitzende Versorgung.
WARNHINWEISE. Patienten sollten angewiesen werden, ihre Prothese taglich zu reinigen, um
bakteriellen und Pilzinfektionen (C. albicans) vorzubeugen. Zahnprothesen sollten von einem
einzigen Patienten verwendet werden. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten
kann zu Infektionen und Versagen der Prothese fiihren. Die Wiederverwendung des Kunststoffs
oder der Dentalkartusche kann zu mechanischem Versagen der Gussprothese fiihren.
Wahrend der Fras- und GieRverfahrens Augenschutz verwenden. Wahrend des GieRBverfahrens
hitzebestandige Handschuhe verwenden. Wahrend der Endfertigung fiir ausreichende Belliftung
sorgen sowie ein Vakuumsystem und eine Schutzmaske verwenden.

CoNSULTER UsAGE GARDER
LaRoTICE UNGUE AusEC
DUTLSATION

NEPASUTIUSERSI  DISPOSIIF  UTIUISATION

UEMBALLAGE ST EDicAL A

ENDOMMAGE DISPOSITIF
REPRESENTANT EUROPEEN AGREE

MDSS GmbH-, Schifigraben 41

30175 Hannover, Deutschland

MSEENGARDE N DE UARTICLE.

Mpu6nusnTenHn ped)epeHTHU CTOMHOCTN
Cwmona Temnepatypa Bpeme
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 MUHYTH
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 MUHYTU
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 MuHyTH

3. MpoabmxeTe NpoLiefyparta kaTo U3nonssaTe CTaHgapTHUTE METOAW W MPaKTUKK 3a
TepmonnacTuyHa obpabotka. (3a No-nNoApPOBGHN UHCTPYKLINN BUXKTE UHCTPYKLMKTE 3a
eKcnnoaTtauus 3a UHXeKLMOHHaTa CUcTeMa, KOSTO Non3eate).

WHCTPYKLIUU 3A U3MNMUNBALUUTE CE AUCKOBE. V3nonagaiiTe cTaHaapTHUTE METOAN U

NPaKTUKV 3@ U3NUIBaHE Ha TEPMONNACTUYHU MaTepuani. (3a no-noApoGHN MHCTPYKLMK BUXTE

VHCTPYKLMWTE 3a eKcroaTaLuns 3a usnuneatuara cucTema, KosiTo nonseare).

AKO Bb3HWKHE CEPMO3EH MHLIMAEHT BbB BPb3Ka C u3genvero Tpsabea Aa ro cbobure Ha

Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) 1 Ha KOMNETEHTHWSI OpraH Ha AbpXKaBaTa-yreHka,

B KOSITO € YCTAHOBEH NOTPEeGUTENST U/MNN NaLMeHTbT.

. CAMO 3A NMPO®ECUOHAIHA YNOTPEBA
2 Mpousseaeno ot

OTOPM3VIPAH EBPONEVICKY NPENCTABUTEN

MDSS GmbH-, Schiffgraben 41
30175 Hannover, Deutschland

BHAWAWE  APTAOMNR  TAPTADA

@ MPOM3BE/EHO B CALl

©EPMOMAAZTIKH OAONTIKH PHTINH (Unbreakable™ amé tcs®, Karadent™
amo tes®, iFlex™ amré tes®) OYZIMTIA, XYAHN KAI AIZKOI AAEZHE: T'A THN
KATAZKEYH KAI ENIZKEYH AGAIPOYMENQN OAONTIKQN NPOGEZEQN
ENAEIKNYOMENH XPHZH. A@aipoUpeveg HEPIKEG Kal TTAPEIG 0BOVTOTTOIXIEG,
oupTrEPIAAUBaVOUEVWY 0pBOBOVTIKWY SlaTdgewy, vapBAkwy oUYKAEIoNG Kal JOOEAWY UTTVOU.
MH KATAAAHAO TIA: Z1aBepég eTIOKEUES.

MPOEIAOMOIHZEIZ. Zroug aoBeveig Tipéel va Sivovtal odnyieg va kabapifouv KaBnUePIVA TIG OBOVTIKEG
TIPOBETEIG TOUG, YIa va aTTo@euxBoUv Baktnpiakés kol puknTiakég (C.albicans) Aoipwéeig. Or odovTikég
TIpoBEaelg TTpoopidovTal yia Xprion amé évav pévo aoBevr). H emmavaypnoipotroinon g didragng

yia dGAAov aoBevry utropei va TrpokaAéoel Aoilwén kar aoToxia g didTagng. H emmavaypnaoipotroinon

TNG 0BOVTIKAG PNTIVNG I} TOU QUOIYYIOU UTTOPET VO ETTIPEPEI INXAVIKEG QOTOXIEG TNG HOPPOTTOINUEVNG
TIP6BETNG. XPNOIOTIOIEITE TIPOCTATIN TWV HATIWY KATA TN Sidpkela TG dladikaciag GAeong Kai £yxuong.
Xpnoipotrolgite avBekTIKG oTn BeppdtnTa yévTia KaTd T Sidpkeia TG Siadikaciag éyxuong. Kard 1o
oTadI0 TENKNAG ETTEEEPYQTITG, XPNOIUOTIOIEITE KATAAANAO £§AEPIOHO, CUCTNHA ATTOPPOPNONG KAl HAOKA.

Kunststoff Allergenhinweis

Pnrivn Mposidomroinon aAAepyiwv

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Nicht zu verwenden bei Patienten mit Nylon-Allergie.

Unbreakable™ a6 tcs®

Karadent™ oo tes® Aev TIPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI IO 00BEeVEG pE aAAepyia GTO VAIAOV,

iFlex™ by tcs®

VORSICHT. Patienten kénnen bei der anfanglichen Verwendung der Prothese eine

Beeintrachtigung des Geschmackssinns feststellen.

ANLEITUNG FUR KARTUSCHEN UND BULK-MODELLE.

1. Nach Herausnehmen aus dem versiegelten Beutel durchgangig oder aber mindestens 12 Stunden
vor Verwendung trocken und bei einer Temperatur von 32 bis 38 °C (90 bis 100 °F) lagern.

2. Kunststoff geméaR den Anweisungen des Herstellers des verwendeten Ofens schmelzen.

Nicht zu verwenden bei Patienten mit Polypropylen-Allergie.

Richtwerte zur Orientierung

Kunststoff Temperatur Zeit
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 Minuten
Karadent™ by tcs® 288 bis 315 °C (550 bis 600 °F) 15-17 Minuten
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 Minuten

3. StandardméRige Verfahren und Praktiken fiir Thermokunststoffe anwenden. (Detaillierte
Anleitung siehe Betriebsanleitung des verwendeten GieRsystems)

ANLEITUNG FUR FRASBARE SCHEIBEN. StandardméRige Verfahren und Praktiken zum

Frasen von Thermokunststoffen anwenden. (Detaillierte Anleitung siehe Betriebsanleitung des

verwendeten Frassystems).

Jeder schwerwiegender Vorfall in Verbindung mit dem Produkt sollte Thermoplastic Comfort

Systems, Inc. (TCS) und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem der Nutzer und/

oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

GeBRAUCH ICHT VERWENDEN,

TROCKEN
ANWESUNG  EINMAUGEN  AUFBEWAHREN WENN DIE VERPACKUNG
BEACHTEN  VERWENDUNG BESCHADIGT IST

AUTORISIERTER EUROPAISCHER VERTRETER

MDSS GmbH-, Schifgraben 41
30175 Hannover, Deutschland

NUR ZUR PROFESSIONELLEN
VERWENDUNG

M Vo IDENTImERUNGS- “ 2619 Lime Ave. Signal Hill, CA 80755 U.S.A.

@ HERGESTELLT IN DEN USA

TERMOPLASTICNA SMOLA ZA ZUBNE PROTEZE (Unbreakable™ by tcs®,

Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) PATRONE, MATERIJAL ZA PUNJENJE | DISKOVI

ZA MLJEVENJE: ZA PROIZVODNJU | POPRAVKU UKLONJIVE ZUBNE PROSTETIKE
NAMJENA. Uklonjive djelomi¢ne proteze i potpune proteze uklju€ujuéi ortodonske uredaje,
okluzijske udlage i noéne $titnike. NIJE NAMIJENJENO ZA. Fiksne ispune.
UPOZORENJA. Pacijente treba uputiti da svaki dan Ciste svoje zubne proteze kako bi izbjegli
bakterijske i gljiviéne infekcije (C.albicans). Zubne proteze namijenjene su za koristenje samo
jednog pacijenta. Ponovna upotreba za drugog pacijenta moze prouzrogiti infekciju i kvar
uredaja. Ponovna upotreba smole za zubne proteze ili patrone moze rezultirati mehanickim
kvarovima oblikovane proteze. Koristite zastitu za o¢i tijekom postupka mljevenja i ubrizgavanja.
Tijekom postupka ubrizgavanja nosite rukavice otporne na toplinu. Tijekom zavrsne faze
koristite pravilnu ventilaciju, sustav vakuuma i masku.

caumon TEmh CrRARGE

Smola

Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®

iFlex™ by tcs®
MJERE OPREZA. Pacijenti mogu iskusiti poremecaj ,ukusa“ nakon prvobitne upotrebe zubne proteze.
UPUTE ZA PATRONE | MODELE MATERIJALA ZA PUNJENJE
1. Nakon vadenja iz zape¢acene plasti¢ne kese, drzite na suhom mjestu na temperaturi od
32 °C do 38 °C (od 90 °F do 100 °F) u svakom trenutku ili najmanje 12 sati prije upotrebe.
2. Smolu otopite u skladu s uputama proizvodaca za vrstu peci koja se koristi.

Upozorenje na alergije

Ne smije se upotrebljavati kod pacijenata koji su alergi¢ni na najlon.

Ne smije se upotrebljavati kod pacijenata koji su alergi¢ni na polipropilen.

Priblizne referentne vrijed
Smola Temperatura Vrijeme
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minuta
Karadent™ by tcs® 288 °C — 315 °C (550 °F — 600 °F) 15-17 minuta
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuta

Hartsi Lampatila Aika
Unbreakable™ valmistaja tcs® | 550°F (288°) 11 minuuttia
Karadent™ valmistaja tcs® 550°F - 600°F (288°C - 315°C) 15-17 minuuttia
iFlex™ valmistaja tcs® 447°F (230°C) 12,5 minuuttia

3. Jatka kestomuovien vakiomenetelmien ja -kaytantéjen mukaisesti. (Katso yksityiskohtaiset
ohjeet kayttamasi injektiojarjestelman kayttdohjeista).

OHJEET JYRSITTAVALLE LEVYLLE Kéyté kestomuovien jyrsintaan vakiomenetelmia

ja -kaytantoja. (Katso yksityiskohtaiset ohjeet kayttamasi jyrsinjarjestelman kayttdoppaasta).

Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siita on ilmoitettava Thermoplastic Comfort Systems,

Inc:lle (TCS) ja sen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on kayttdjan ja/tai potilaan

kotipaikaikka.

Ll VAIN AMMATTIMAISEEN KAYTTOON

KERTAKAYTTO  PIDETTAVA €I SAA KAYTTAR YKSILOLLINEN Thermoplastic Comfort Systems, Inc.
KUVANA  JOS PAKKAUS ON Lae WYTTOPM  LATTEEN 2618 Lime Ave. Signal Hill CA 90755 US.A,
VAURIOITUNUT TORNISTIN www csdentalinc.com

@ VALMISTETTU USA:SSA

TuTUSTU
KAYTTOOHIEISIN
VALTUUTETTU EU-EDUSTAJA

E MDSS GmbH- Schifgraben 41
30175 Hannover, Deutschland

VAROVAISUUTTA  ASIANRO 3

3. Nastavite upotrebljavati standardne metode i obi¢aje za termoplastiku. (Detaljne upute
pogledajte u Radnim uputama za sustav ubrizgavanja koji upotrebljavate).

UPUTE ZA DISK ZA MLJEVENJE. Koristite standardne metode i obi¢aje za mljevenje

termoplastike. (Detaljne upute pogledajte u priruéniku za sustav za mljevenje koji upotrebljavate).

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uredajem, treba ga prijaviti tvrtki

Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik

i/ili pacijent ima prebivalite.

PP ‘SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

g Promveo

Thermoplastic Comfort Systems, Inc.
NEKORSTINAKO  WEDONSK — ROK  JEDNSTVENI
AR MRS UPOTACSE  IENTRIMOR 2619 Lime Ave. Signal Hill CA 90755 U.S A
R i tesdentalinc.com

@ PROIZVEDENO U SAD-u

POGLEDAITE
UPUTE 2
UPOTREBA

JEONOKRATNA  CUVATINA
H

‘orRez BROJSTAVKE

STENI EUROPSKI PREDSTAVNIK

o
WDSS Gt Scnfgraben 1
BROJ SERIE 30175 Hannover, Deutschland

Aev TIpETTEl VA XpNoIPOTIOIEITaIl IO a0BeVEiG pe aAAepyia oTO

TIOAUTTPOTTUAEVIO.

MPO®YAAZEIZ. O1 aoBeveig eVOEXETAI VO TTAPOUTIAOOUY Slatapayr TG yelong Katd Ty apxIkr

XpPAon TNG odovTIKG TTPEBEaNG.

OAHFIEZ I'lA TA MONTEAA ME ®YZIITIA KAl XYAHN.

1. MOAig agaipebei atré Tov o@payIopévo TTAOTIKG 0GKO, QUAGETE TO OE OTEYVO XWPO Kal OF
Beppokpacia 32°C éwg 38°C (90°F £wg 100°F) Siapkuig fj TOUAGXIOTOV 12 Wpeg TTpIV attd T xprion.

2. TrgeTe ™ pNyTivi) OUPQWVA LE TIG OBNYiEG TOU KATAOKEUAOTH Yia TOV TUTTO KAIB&VOU TTou XpnOIUOTTIOIETal.

iFlex™ a6 tcs®

MpooeyyIoTIKEG TIPEG avaQopdg
Pnrivn Ocppokpacia Xpévog
Unbreakable™ amé tcs® | 288°C (550°F) 11 AemrTéd
Karadent™ amd tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 AetrTd
iFlex™ até tcs® 230°C (447°F) 12,5 Aetrrd

3. ZuvexioTe XPNOIHOTTOIVTAG KaBIEPWHEVEG HEBOBOUG KAl TIPAKTIKEG yia BepuoTTAaoTIKG. (Mo
AeTrTopEPEic 0BNyieg, avaTpégTe OTIG 0dNYiES AeIToUpyiag yia To GUCTNHA £yXUONG TTOU XPNOIHOTIOIEITE)
OAHTIEZ IA AIZKO AAEZHE. Xprion ouviiBwv HeBOBwWV Kal TTPaKTIKWY yia TNV dAeon
BepUOTTAQOTIKWY. AvaTpégTe OTO €YXEIPIDIO AEITOUPYIAG TOU GUCTANATOG GAETNG TTOU
XPNOIUOTIOIEITE YIa AETITOHEPEIG 0BNYIES).
Edv éxel oupBei omrolodrTToTe COBAPS TTEPIOTATIKO OE OXEON WE TN OUOKEUN, Ba TTPETTEl va
avapepBei ot Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) kai oTnVv appédia apxri Tou KpAToug
HéAoug oTo OTTOiO Eival eyKaTEGTNUEVOG/N 0/n XPAOTNG f/Kal aoBevrg.

"" MONO rIA ENAIFTEAMATIKH XPHZH
TPAGE KEYF www.tcsdentalinc.com

NPOEOXH  APIGWOEEISOYE MAPTISA

&
EZOYZIOAOTHMENOE ANTINPGZQNOS STHN EE

MDSS GmbH-, Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland KATASKEYAZETAI STIE HIA

HORE LAGYULO FOGASZATI GYANTA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™

by tcs®, iFlex™ by tcs®) PATRONOS, OMLESZTETT ES VESHETO LEMEZEK:

KIVEHETO FOGASZATI PROTEZISEK GYARTASAHOZ ES JAVITASAHOZ
FELHASZNALASI JAVALLAT Kivehetd részleges fogsorok és teljes fogsorok, beleértve a
fogszabalyozé eszkdzoket, ragast segité sineket és az éjszakai fogvédoket. NEM ALKALMAS
A KOVETKEZOKHOZ: Régzitett potlas.
FIGYELMEZTETESEK A betegeket utasitasokkal kell ellatni a fogsoruk napi tisztitaséra
vonatkozéan, hogy elkeriiliék a bakterialis €s gomba- (C.albicans) fertézéseket. A fogsorok egyetlen
beteg altali hasznalatra késziiltek. Az eszkdznek egy masik betegen torténd ismételt felhasznalasa
fertézést és az eszkoz karosodasat okozhatja. A fogaszati gyanta vagy patron ismételt
felhasznéldsa az 6ntott protézisek mechanikai sériilését okozhatja. A vésés és injektalas folyamata
kozben viseljen szemvédo eszkozt. Az injektalasi folyamat alatt hasznaljon héallo kesztydt. A
keményedési fazis alatt hasznaljon megfeleld szelléztetést, elszivorendszert és maszkot.

6 figyel

Gyanta

Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®

iFlex™ by tcs® Nem hasznalhaté polipropilénre allergias betegeknél.
OVINTEZKEDESEK A betegek ,izlelési” zavart tapasztalhatnak a fogaszati protézis elsé
hasznalatakor.
UTASITASOK A PATRONOS ES OMLESZTETT MODELLEKRE VONATKOZOAN

1. A zart mlanyag tasakbdl valé kivétel utan mindig vagy legalabb 12 ¢raval a felhasznalas el6tt
szaraz helyen, 32 °C-38 °C (90-100 F) hémérsékleten tarolando.

2. A gyantat a hasznalandé kemence tipusara vonatkozé gyartéi utasitasok szerint olvassza fel.

Allergiara

Nem hasznalhat6 nejlonra allergias betegeknél.

Hozzavetdleges referenciaértékek

Gyanta Hoémérséklet 1d6
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 F) 11 perc
Karadent™ by tcs® 288 °C-315 °C (550-600 F) 15-17 perc
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 F) 12,5 perc

3. Tovéabbra is alkalmazza a hére lagyulé miianyagokra vonatkozd szokasos modszereket és
gyakorlatokat. (A részletes utasitasokat tekintse meg a hasznalt injektalérendszer Kezel6i
utmutatéjaban).

UTASITASOK VESHETO LEMEZEKRE VONATKOZOAN Alkalmazza a hére lagyuld

mianyagok vésésére vonatkozd szokasos modszereket és gyakorlatokat. (A részletes

utasitasokat tekintse meg a hasznalt vésérendszer Kezel6i itmutatédjaban)

Ha barmilyen sulyos incidens térténik az eszkdzzel kapcsolatban, jelenteni kell a Thermoplastic Comfort

Systems, Inc. (TCS) és a tagallam illetékes hatésaga részére, ahol a hasznald és/vagy beteg él.

. KIZAROLAG SZAKEMBER
g ALTALI HASZNALATRA

OLASSAELA  EGYSZERI TARTSA NEHASZNALIA,  ORVOSTECHNKAI  FELHASZ- Eovenl Thermoplastic Comfort Systems, Inc.
HASZNALATI  HASINALATRA  SZARAZON  HAACSOMAGOLES Eszxoz NALHATS  ESZKOZAZONOSITO 2619 Lime Ave. Signal Hill CA 90755 U.S.A.

omaUTATOT www tcsdentalinc.com

HIVATALOS EUROPAI KEPV.
MDSS Gk, Sonigaben 41 KESZULT AZ AMERIKAI
30175 Hannover, Deutschiand EGYESULT ALLAMOKBAN

ViGvizal  TETELSZAmM Lo



IT RESINA TERMOPLASTICA PER PROTESI DENTALI (Unbreakable™ by tcs®,

Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTUCCIA, COMPOSITI IN MASSA E
DISCHI FRESABILI: PER LA PRODUZIONE E LA RIPARAZIONE DI PROTESI
DENTALI MOBILI

USO INDICATO. Protesi dentali parziali e complete mobili, compresi dispositivi ortodontici, splint

occlusali e bite notturni. NON ADATTA PER. Ricostruzioni fisse.

AVVERTENZE. Chiedere ai pazienti di pulire quotidianamente la protesi dentale per evitare

infezioni batteriche e micosi (C. albicans). La protesi dentale deve essere usata da un solo

paziente. Il riutilizzo del dispositivo per un altro paziente pud causare infezioni e rottura del

dispositivo. Il riutilizzo della resina dentale o della cartuccia pud causare rotture meccaniche

della protesi modellata. Usare una protezione per gli occhi durante il processo di fresatura

e iniezione. Usare guanti resistenti al calore durante il processo di iniezione. Usare una

ventilazione, un sistema di aspirazione e una mascherina adeguati durante la fase di rifinitura.

TERMOPLASTINES DERVOS (,,Unbreakable™ by tcs®”, ,Karadent™ by tcs®”,
,iFlex™ by tcs®’) KASETES, PAKUOTES IR FREZUOJAMI DISKAI: ISIMAMY
DANTY PROTEZY GAMYBAI IR TAISYMUI

NURODYTAS NAUDOJIMAS. ISimamiems nepilniems danty protezams ir pilniems danty
protezams, jskaitant ortodontinius prietaisus, sgkandzio jtvarus ir naktj naudojamas danty
apsaugas. NETINKAMA NAUDOTI. Fiksuotiems protezams, skirtiems danty atstatymui.
ISPEJIMAL. Informuoti pacientus, jog reikia kasdien valyti danty protezus, norint igvengti
bakterijy ir grybeliniy (Candida albicans) infekcijy. Danty protezai skirti naudoti vienam
pacientui. Pakartotinis prietaiso naudojimas kitam pacientui gali sukelti infekcijg ir prietaiso
gedima. Danty riSamosios medZiagos (dervos) arba kasetés pakartotinis panaudojimas gali
sukelti mechaninius suformuoto protezo gedimus. Frezavimo ir injekavimo metu naudoti akiy
apsaugos priemones. Injekavimo metu naudoti kar$¢iui atsparias pirstines. Baigiamojo etapo
metu naudokite tinkama ventiliacija, vakuumine sistemg ir kauke.

Resina Avvertenza per le allergie

RiSamoji medziaga (derva) dél alergijos

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Non usare su pazienti con allergia al nylon.

,Unbreakable™ by tcs"®

Karadent™ by tcs™® Nenaudoti pacientams, alergiskiems nailonui.

iFlex™ by tcs® Non usare su pazienti con allergia al polipropilene.

LiFlex™ by tcs®” Nenaudoti pacientams, alergiSkiems polipropilenui.

PRECAUZIONL. | pazienti possono riscontrare un’alterazione del gusto nelle fasi iniziali di
utilizzo della protesi dentale.

ISTRUZIONI PER CARTUCCIA E COMPOSITI IN MASSA.

1. Una volta rimossa dal sacchetto di plastica sigillato, conservare sempre, o almeno 12 ore prima
dell'uso, in un luogo asciutto e a una temperatura compresa tra 32°C e 38°C (90°F e 100°F).

2. Sciogliere la resina attenendosi alle istruzioni del produttore per il tipo di forno utilizzato.

Valori approssimativi di riferimento
Resina Temperatura Tempo
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minuti
Karadent™ by tcs® 288°C-315°C (550°F-600°F) 15-17 minuti
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minuti

3. Procedere utilizzando i metodi e le pratiche standard per le termoplastiche. (Per informazioni
dettagliate, consultare le istruzioni per I'uso del sistema di iniezione che si sta utilizzando)
ISTRUZIONI DISCHI FRESABILI. Utilizzare metodi e pratiche standard per la fresatura delle
termoplastiche. (Per istruzioni dettagliate, consultare le istruzioni per 'uso del sistema di
fresatura che si sta utilizzando).
Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, &€ necessario segnalarlo a
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) e all’autorita competente dello Stato membro in cui
risiede I'utente e/o il paziente.

g SOLO PER USO PROFESSIONALE
@ g Prodotto da
n.
CONUTARELE  MONOUSO  MANTENERE  NONUSRESE  DSPOSTVO  SCAD. :
sTruzon pen MSGUTIO. LACONIEZONEE MEDCO oty “ 2619 Lime Ave. Signal Hil, CA 90755 US.A.
o DANNEGGIATA Disroso e tesdentalinc.com

RAPPR. EUROPEO AUTORIZZATO

MDSS GmbH-, Schifgraben 41
30175 Hannover, Deulschiand

ATTENZIONE ARTN. oo

@ MADE IN THE USA

TERMOPLASTYCZNA ZYWICA DENTYSTYCZNA (Unbreakable™ by tcs®,
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) NABOJE, KRAZKI LUZEM | KRAZKI DO
FREZOWANIA: DO PRODUKCJI | NAPRAWY RUCHOMYCH PROTEZ ZEBOWYCH

PRZEZNACZENIE. Czesciowe i catkowite ruchome protezy zgbowe, w tym aparaty ortodontyczne,

szyny zgryzowe i szyny relaksacyjne. NIE NADAJE SIE DO. Statych uzupetnien protetycznych.

OSTRZEZENIA. Nalezy informowac pacjentéw o koniecznosci codziennego mycia protez

zebowych w celu unikniecia infekcji bakteryjnych i grzybiczych (C. albicans). Protezy zebowe

sg przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. Ponowne wykorzystanie protezy u

innego pacjenta moze prowadzi¢ do infekcji i niewtasciwego dziatania protezy. Ponowne

wykorzystanie zywicy dentystycznej lub naboju moze prowadzi¢ do uszkodzen mechanicznych

wymodelowanej protezy. Podczas procesu frezowania i wtryskiwania nalezy stosowaé okulary
ochronne. Podczas procesu wiryskiwania nalezy stosowac rekawice termoodporne. Podczas
procesu wykanczania nalezy stosowa¢ odpowiednig wentylacje, system ssacy i maske.

ATSARGUMO PRIEMONES. Pacientai gali patirti ,skonio* sutrikima, kai pradeda naudoti

danty protezus.

KASETESE IR PAKUOTESE PRISTATOMO PRODUKTO NAUDOJIMO NURODYMAL.

1. 18imkite i$ sandaraus plastikinio maiSelio, visg laikg (arba maziausiai — 12 valandy prie$
naudojima) laikykite sausoje vietoje, esant 32°C - 38°C (90°F - 100°F) temperatdirai.

2. 18lydykite riSamajg medziagg (derva) pagal gamintojo instrukcijas, skirtas naudojamam
krosnies tipui.

Apytikslés vertés
Ri$amoji medziaga (derva) Temperatira Laikas
,Unbreakable™ by tcs®” 288°C (550°F) 11 min.
,Karadent™ by tcs®” 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 min.
LiFlex™ by tcs®” 230°C (447°F) 12,5 min.

3. Teskite naudojant standartinius termoplastiky metodus ir praktika. (I$samias instrukcijas rasite
skyriuje ,|purskimo sistemos naudojimo instrukcijos*).

FREZUOJAMU DISKUY NAUDOJIMO NURODYMAL. Taikykite standartinius termoplastiky

frezavimo metodus ir praktikas. (Daugiau informacijos ieskokite naudojamos frezavimo sistemos

eksploatavimo instrukcijoje).

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaiso naudojimu, reikia pranesti ,Thermoplastic

Comfort Systems, Inc. ” (TCS) ir kompetentingai valstybés narés tarnybai, kurioje jsikdres

naudotojas ir (arba) pacientas.

P TIK PROFESIONALIAM NAUDOJIMUI
Gamintojas

Thermoplastic Comfort Systems, Inc.
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RESINA TERMOPLASTICA DENTARIA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by
tcs®, iFlex™ by tcs®), CARTUCHO, A GRANEL, E DISCOS PARA MOER: PARA
CONSTRUGAO E REPARAGAO DE PROTESES DENTARIAS REMOVIVEIS
UTILIZAGAO INDICADA. Préteses dentarias removiveis, parciais e completas, incluindo
aparelhos ortoddnticos, placas oclusais e aparelhos de contengéo noturna. NAO ADEQUADO
PARA. Restauragdes fixas.
ADVERTENCIAS. Os doentes devem receber informag&o para limparem diariamente as suas
préteses dentarias de forma a evitarem infegdes bacterianas e flngicas (C. albicans). As préteses
dentarias destinam-se a ser utilizadas por um Unico doente. A reutilizagdo do aparelho por outro
doente podera provocar risco de infegéo e falha do aparelho. A reutilizagéo da resina ou do cartucho
dentario pode resultar em falhas mecanicas das préteses moldadas. Utilize protegdo ocular durante
o processo de moldagem e injecdo. Utilize luvas resistentes ao calor durante o processo de injegéo.
Utilize uma ventilagao, sistema de vacuo e mascara adequados durante a fase de acabamento.

UDOKTES  VIENKARTINS  LAKYKITE
INSTRUKCUOMIS ~ NAUDOUIMAS  SAUSOJE
VIETOUE

NENAUDOKITE,
ESANT PRZEISTAI
PAKLOTE!

ATSARGIAI PREKEF

PARTIIGS NR.

TERMOPLASTISKI ZOBARSTNIECIBAS SVEKI (Unbreakable™ by tcs®,
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) KARTRIDZS, MASA UN SLIPESANAS
DISKI: IZNEMAMO ZOBU PROTEZU RAZOSANAI UN REMONTAM
PAREDZETA IZMANTOSANA. Iznemami zobu tiltini un pilnas protézes, ieskaitot ortodontiskas
ierices, aizsargkapes un nakts kapes. NAV PIEMEROTS. Neiznemamas protézes.
BRIDINAJUMI. Pacientiem jaiesaka tirit savu zobu protézi katru dienu, lai izvairitos no
bakterialam un sénisu (C.albicans) infekcijam. Zobu protézes paredzéts lietot tikai vienam
pacientam. Atkartota ierices lietoSana citam pacientam var izraisit infekciju un sabojat ierici.
Atkartota zobarstniecibas sveku vai kartridzu lietoSana var izraisit lietas protézes mehaniskus
bojajumus. Izmantojiet acu aizsarglidzek|us frézéSanas un injekcijas procesa laika. Izmantojiet
karstumizturigus cimdus injekcijas procesa laika. Apstrades posma izmantojiet pienacigu
ventilaciju, vakuuma sistému un masku.

Sveki Bridinajums par alergijam

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Nedrikst lietot pacientiem ar alergiju pret neilonu.

iFlex™ by tcs® Nedrikst lietot pacientiem ar alergiju pret polipropilénu.

UZMANIBU! Pacientiem sakot lietot zobu protézi, var rasties “garas” traucgjumi.
KARTRIDZA UN MASAS MODELU LIETOSANAS NORADES.

. Péc iznemsanas no noslégta plastmasas maisina visu laiku vai vismaz 12 stundas pirms
lieto$anas uzglabat sausa vieta un 32°C I1dz 38°C (90°°F Iidz 100°F) temperatra.

N

2. Izkauséjiet svekus saskana ar raZotaja noradijumiem par izmantojamas krasns veidu.
Aptuvenas atsauces vértibas
Sveki Temperatiira Laiks
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 mindtes
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 mindtes
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minates

3. Talak izmantojiet termoplastikas standarta metodes un panémienus. (Sikakus noradijumus
skatiet injicéSanas sistémas, kuru lietojat, lietoSanas instrukcija).

SLIPESANAS DISKA LIETOSANAS NORADES. Izmantojiet standarta metodes un praksi

termoplastikas frézé$ana. (Stkakam noradém skatiet izmantotas frézé$anas sistémas

lietoSanas rokasgramatu).

Ja ir noticis nopietns negadijums saistiba ar ierici, par to ir jazino Thermoplastic Comfort Systems,

Inc. (TCS) un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Ll TIKAI PROFESIONALAI LIETOSANAI
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IEPAZISTIETES
ARLETOSANAS  ZMANTOSANAI PAKOUUM
 ROKASGRAMATU IRBOUTS

PARTIIAS NR.
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UZUANBU!  ARTIKULANR.

RASINA DENTARA TERMOPLASTICA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™

by tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTUS, VRAC, DISCURI MACINABILE: PENTRU

FABRICAREA S| REPARAREA PROTEZELOR DENTARE DETASABILE
UTILIZARE INDICATA. Proteze dentare partiale detasabile si proteze dentare complete, care
includ dispozitive ortodontice, splinturi ocluzale si gutiere ocluzale. NU ESTE ADECVATA
PENTRU. Reconditionari fixe.
AVERTIZARI. Pacientii trebuie instruiti s&-si curéte proteza dentaré zilnic pentru a evita
infectiile bacteriene si fungice (C.albicans). Protezele dentare sunt destinate utilizérii de catre
un singur pacient. Reutilizarea dispozitivului la alt pacient poate provoca infectii si defectarea
dispozitivului. Reutilizarea rasinii dentare sau a cartusului poate duce la defectiuni mecanice
ale protezei turnate. Utilizati protectie pentru ochi in timpul procesului de macinare si injectare.
Utilizati manusi rezistente la caldura in timpul procesului de injectare. Utilizati o ventilatie
adecvata, un sistem de vidare si o masca in timpul etapei de finisare.

Zywica Ostrzezenie dotyczace alergii

Resina Aviso de Alergénios

Rasina Avertizare privind alergiile

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Nie nalezy stosowac u pacjentéw z alergig na nylon.

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® N&o devera ser utilizado em doentes com alergia ao nylon.

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Nu trebuie utilizata la pacientii cu alergie la nailon.

iFlex™ by tcs® Nie nalezy stosowac u pacjentéw z alergig na polipropylen.

iFlex™ by tcs® Nao devera ser utilizado em doentes com alergia ao polipropileno.

iFlex™ by tcs® Nu trebuie utilizata la pacientii cu alergie la polipropilena.

SRODKI OSTROZNOSCI. W poczatkowym okresie stosowania protezy zebowej pacjenci moga
odczuwac zaburzenia smaku.
INSTRUKCJE DO STOSOWANIA NABOI | MODELI LUZEM.
1. Po wyjeciu ze szczelnie zamknigtej plastikowej torebki produkt nalezy przechowywac
w suchym miejscu w temperaturze od 32°C do 38°C (od 90°F do 100°F) przez caty czas lub
przez co najmniej 12 godzin przed uzyciem.
2. Zywice nalezy przetopi¢ zgodnie z instrukcjami producenta dla danego rodzaju pieca.

Przybliz wartosci referencyjne
Zywica Temperatura Czas
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minut
Karadent™ by tcs® 288°C — 315°C (550°F —600°F) | 15-17 minut
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minuty

3. Nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi metodami i powszechnie
przyjetymi praktykami w zakresie materiatéw termoplastycznych (szczegétowe instrukcje
dotyczace stosowanego systemu wtrysku mozna znalez¢ w instrukcji obstugi).
INSTRUKCJE DO STOSOWANIA KRAZKOW DO FREZOWANIA. Nalezy stosowac standardowe
metody i powszechnie przyjete praktyki w zakresie frezowania materiatéw termoplastycznych
(szczegotowe instrukcje dotyczace stosowanego systemu frezowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi).
Jesli wystapito powazne zdarzenie w zwigzku z uzytkowaniem wyrobu, nalezy je zgtosi¢ do
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) oraz do odpowiedniego organizmu w panstwie
czlonkowskim, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

(] @ & & mog [

, Inc.
WvRGE. oA
MEDVGINY  WAENGSCI OB DENTYRKACYINY M 2619 Lime Ave. Signal Hil, CA 90755 US A
WYROBU

WYLACZNIE DO UZYTKU
PROFESJONALNEGO

Producent

INSTRUKC! WSUCHYM

A [ECREP et (08| wwemoouromanowusa
y [REF] [toT] :

TERMOPLASTICNA ZOBNA SMOLA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by
tcs®, iFlex™ by tcs®), VLOZEK, VECJI VOLUMEN IN DISKI ZA REZKANJE:
ZA I1ZDELAVO IN POPRAVILO ODSTRANLJIVIH ZOBNIH PROTEZ
INDIKACIJE ZA UPORABO: Odstranljive delne in popolne proteze, vkljuéno z ortodontskimi
pripomocki, okluzijskimi opornicami in no¢nimi &¢itniki. NI PRIMERNO ZA: Fiksne obnovitve.
OPOZORILA: Bolnikom je treba narociti, da vsak dan o€istijo zobno protezo, da se izognejo
bakterijskim in glivicnim (C.albicans) okuzbam. Zobna proteza je namenjena uporabi pri samo
enem bolniku. Ponovna uporaba pripomocka pri drugem bolniku lahko povzro&i okuzbo in
okvaro pripomocka. Ponovna uporaba zobne smole ali viozka lahko povzro¢i mehanske okvare
lite proteze. Med postopkom rezkanja in injiciranja uporabljajte zas¢ito za oci. Med postopkom
injiciranja uporabljajte rokavice, odporne na vro¢ino. V zaklju¢ni fazi uporabljajte ustrezno
prezracevanje, sesalni sistem in masko.

PRECAUGOES. Os doentes poderéo sentir uma alteragao no paladar apés a utilizagao inicial
da protese dentaria.
INSTRUGOES CARTUCHO E MODELOS A GRANEL.

1. Depois de retirada do saco de plastico hermético, conservar sempre em local seco e a temperaturas
entre os 32 °C e os 38 °C (90 °F a 100 °F) ou, pelo menos, 12 horas antes da utilizagéo.

2. Derreter a resina de acordo com as instrugdes do fabricante para o tipo de forno a ser utilizado.

MASURI DE PRECAUTIE. Pacientji pot prezenta tulburari de ,gust” la utilizarea initiald a
protezelor dentare.
INSTRUCTIUNI PENTRU MODELELE CARTUS $I VRAC.

1. Dupa scoatere din punga de plastic sigilata, depozitati-o intr-un loc uscat si la temperaturi cuprinse
intre 32°C - 38°C (90°F - 100°F) in permanenta sau cel putin cu 12 ore inainte de utilizare.

2. Topiti rasina conform instructiunilor producatorului pentru tipul de cuptor utilizat.

THERMOPLASTIC DENTAL RESIN (U ™ by tes®, K ™ by tcs®, iFlex™
by tcs®) KARTRIG, BULK, U DISKS LI JINGHATAW GHAMLA B'MAGNA: GHALL-
MANIFATTURA U T-TISWIJA TA' PROSTETIKA TAS-SNIEN LI TISTA’ TITNERHA

UZU INDIKAT: Dentaturi Parzjali u Dentaturi Shah li Jistghu Jitnehhew inkluzi apparati
ortodontici, splints tal-okkluzjoni u protetturi ghal matul il-lejl. MHUX XIERAQ GHAL.
Restawrazzjonijiet Fissi.

TWISSMIET. ll-pazjenti ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex inaddfu I-prostetika tas-snien taghhom
kuljum sabiex jevitaw infezzjonijiet batterjali u fungali (C. albicans). ll-prostetici tas-snien huma
intenzjonati li jintuzaw minn pazjent wiehed. Jekk apparat jerga’ jintuza minn pazjent iehor dan jista’
jikkawza infezzjoni jew iwassal biex l-apparat ma jahdimx sew. Jekk ir-rezin tas-snien jew il-kartrig
tas-snien jergghu jintuzaw dan jista’ jirrizulta fnugqasijiet mekkanici tal-prostetika msawra. llbes
protezzjoni tal-ghajnejn wagt il-process tal-ghamla u tal-injezzjoni. libes ingwanti reZistenti ghas-shana
wagt il-process tal-injezzjoni. Matul il-fazi tal-ahhar uza ventilazzjoni, sistema vakwa u maskra xierqa.

Rezin

Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®
iFlex™ by tcs® M’ ghandux jintuza minn pazjenti b’allergija ghall-polypropylene.
PREKAWZJONUIET. Il-pazjenti jistghu jesperjenzaw disturb fit-“toghma” mal-ewwel uzu tal-
prostetika tas-snien.
STRUZZJONIJIET GHAL MUDELLI TAL-KARTRIG U TAL-BULK.

1. Ladarba titnehha mill-borza tal-plastik issigillata, ahzen f'post xott u ftemperatura ta’ 32°C sa
38°C (90°F sa 100°F) f'kull hin jew mill-ingas 12-il siegha gabel |-uzu.
2. Dewweb ir-rezin skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur ghat-tip ta’ forn li ged jintuza.

Twissija ta’ Allergija

M'ghandhomx jintuzaw minn pazjenti b'allergija ghan-nylon.

Valuri approssimattivi ghar-referenza
Temperatura Hin
288°C (550°F) 11-il minuta
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17-il minuta
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12.5-il minuta
3. Kompli permezz ta’ metodi u prattiki standard ghat-termoplastici. (Ikkonsulta I-Istruzzjonijiet

ghall-Operazzjoni ghas-sistema ta’ injezzjoni li ged tuza ghal struzzjonijiet dettaljati).

STRUZZJONIJIET GHAD-DISKS LI JINGHATAW GHAMLA B’MAGNA. Uza metodi u prattici
standard ghall-ghamla tat-termoplastici. (Ikkonsulta I-manwal tat-thaddim ghas-sistema tal-
ghamla li ged tuza ghal struzzjonijiet dettaljati).
Jekk ikun sehh xi in¢ident serju fir-rigward tal-apparat ghandu jigi rrappurtat lil Thermoplastic
Comfort Systems, Inc. (TCS) u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn I-utent u/jew il-
pazjent huwa stabbilit.

Q +

Rezin
Unbreakable™ by tcs®

GHAL UZU PROFESSJONALI BISS
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TERMOPLASTICKA DENTALNA ZIVICA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by

tcs®, iFlex™ by tcs®) — ZASOBNIK, VELKOOBJEMOVE BALENIE A FREZOVACIE

DISKY: NA VYROBU A OPRAVU VYMENITELNYCH ZUBNYCH PROTEZ
INDIKOVANE POUZITIE. Vymenitelné ¢iastocné a tplné zubné protézy vratane ortodontickych
pomécok, okluzalnych dlah a noénych chrani¢ov. NEVHODNE NA. Pevné rekonstrukcie.
VAROVANIA. Pacienti musia byt inStruovani o dennom ¢isteni zubnej protézy, aby sa
predislo bakteridlnym a plesiiovym infekciam (C. albicans). Zubné protézy st uréené na
pouzitie u jedného pacienta. Opakované pouzitie pomécky u iného pacienta méze sposobit
infekciu a zlyhanie pomé6cky. Opakované pouzitie dentélnej Zivice alebo zasobnika moéze viest
k mechanickému poskodeniu odlievanej protézy. Pocas procesu frézovania a vstrekovania
pouzivajte ochranu o¢i. Po¢as vstrekovania pouZivajte rukavice odolné voci vysokej teplote.
Pocas fazy dokon&ovania pouzivajte masku, vhodné vetranie a odsavaci systém.

Zivica
Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®
iFlex™ by tcs®
PREVENTIVNE OPATRENIA. Pri prvom pouziti zubnych protéz mézu pacienti pocitovat zmeny
vnimania chuti.
NAVOD NA POUZITIE ZASOBNIKOV A VELKOOBJEMOVYCH MODELOV.
1. Po vybrati z hermeticky uzavretého plastového vrecka uchovavajte vzdy alebo aspori
12 hodin pred pouzitim na suchom mieste a pri teplote 32 °C az 38 °C (90 °F az 100 °F).
2. Zivicu roztopte podla pokynov vyrobcu prislugného typu pouzivanej tavnej pece.

Varovanie tykajuce sa alergii

Nesmie sa pouzivat u pacientov alergickych na nylon.

Nesmie sa pouzivat u pacientov alergickych na polypropylén.

Priblizné referenéné hodnoty

3. Continue a utilizar os métodos e praticas normais para os termoplasticos. (Consulte as
instrugdes de utilizagéo para o sistema de injegdo em utilizagdo para obter instrugdes
pormenorizadas).

INSTRUGOES DISCO MOLDAVEL. Utilize métodos e praticas padréo para moldagem de

termoplasticos. (Consulte o manual de utilizagéo do sistema de moldagem que estiver em

utilizagdo para obter instrugdes pormenorizadas).

Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com o aparelho, o mesmo devera ser

reportado a Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) e as autoridades competentes do

Estado-membro em que o utilizador ou o paciente tiverem residéncia.

Ll APENAS PARA USO PROFISSIONAL

EQUPAMENTO  VALIDADE

Fabricado por
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S THERMOPLASTIC DENTAL RESIN (Unbreakablg""‘ fran tcs®, Karadent:”‘ fran
tcs®, iFlex™ fran tcs®) PATRON, BULK OCH FRASBARA RUNDLAR: FOR
TILLVERKNING OCH LAGNING AV AVTAGBARA TANDPROTESER

ANVANDNINGSOMRADE: Avtagbara del- och helproteser, inklusive tandstéliningar och olika

sorters bettskenor. EJ LAMPLIGA FOR: Restaurering av fasta proteser

VARNINGSINFORMATION: Patienterna ska instrueras om att tandprotesen ska rengéras dagligen

for att undvika bakteriella infektioner och svampinfektioner (C. albicans). Tandproteser &r avsedda

for att anvéndas av en enskild patient. Proteser som ateranvénds till andra patienter kan orsaka
infektion och fungera sémre. Ateranvandning av dental harts eller patroner kan leda till mekaniska
fel pa den gjutna protesen. Anvand dgonskydd under frasningen och injiceringsférfarandet. Anvand

varmetaliga handskar under injiceringsférfarandet. Se till att ha ordentlig ventilation samt ett vl

fungerande vakuumsystem under ytbehandlingsskedet. Anvand ansiktsskydd.

Smola Opozorilo o alergiji

Harts Varning for allergi

Unbreakable™ by tcs®

Karadent™ by tcs® Uporaba pri bolnikih z alergijo na najlon ni dovoljena.

Unbreakable™ fran tcs®

Karadent™ fran tes® Far ej anvandas till patienter som &r allergiska mot nylon.

iFlex™ by tcs® Uporaba pri bolnikih z alergijo na polipropilen ni dovoljena.

iFlex™ fran tcs® Far ej anvandas till patienter som &r allergiska mot polypropylen.

PREVIDNOSTNI UKREPI: Pri prvi uporabi zobne proteze se pri bolniku lahko pojavijo
motnje oku$anja.
NAVODILA ZA MODELE Z VLOZKOM IN VECJIM VOLUMNOM.

1. Ko smolo odstranite iz zatesnjene plasti¢ne vrecke, jo ves ¢as oziroma vsaj 12 ur pred
uporabo hranite na suhem mestu pri temperaturi 32—-38 °C (90-100 °F).

2. Smolo stalite po navodilih proizvajalca glede na vrsto pedi, ki jo nameravate uporabiti.

Informativne priblizne vred

Smola Temperatura Cas
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minut
Karadent™ by tcs® 288-315 °C (550-600 °F) 15-17 minut
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minut

3. Nadaljujte z uporabo standardnih metod in postopkov za ravnanje s termoplastiko.

(Za podrobna navodila preberite navodila za uporabo injekcijskega sistema, ki ga uporabljate.)
NAVODILA ZA DISKE ZA REZKANJE: Uporabljajte standardne metode in postopke za
rezkanje termoplastike. (Za podrobna navodila preberite navodila za uporabo rezkalnega
sistema, ki ga uporabljate.).

Ce pride ko kakrénega koli resnega incidenta v povezavi s pripomo&kom, je treba o njem
porocati druzbi Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) in pristojnemu organu drzave
¢lanice bivanja/ustanovitve uporabnika in/ali bolnika.
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FORSIKTIGHETSATGARDER: Patienternas smakupplevelser kan férandras nar de forst bérjar

anvanda tandprotesen

ANVISNINGAR FOR PATRON- OCH BULKMODELLER.

1. Nar produkten har tagits ut ur den férseglade plastférpackningen ska den férvaras torrt i
32-38 °C (90-100 °F) hela tiden, eller i minst 12 timmar fére anvandning.

2. Smalt hartsen enligt tillverkarens anvisningar fér den sorts ugn som anvands.

Approximativa varden som referens

Harts Temperatur Tid
Unbreakable™ fran tcs® | 288 °C (550 °F) 11 minuter
Karadent™ fran tcs® 288-315 °C (550-600 °F) 15-17 minuter
iFlex™ fran tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuter

3. Fortsétt enligt sedvanliga metoder och sedvanlig praxis avseende termoplaster. (For
detaljerade anvisningar, se bruksanvisningen till det injiceringssystem som anvands).

ANVISNINGAR FOR FRASBARA RUNDLAR. Anvénds enligt sedvanliga metoder

och sedvanlig praxis avseende frasning i termoplaster. (For detaljerade anvisningar, se

bruksanvisningen till det frasningssystem som anvands).

| handelse av en allvarlig incident i samband med systemet ska héndelsen rapporteras till

Thermoplaxtic Comfort Systems, Inc. (TCS) och behérig myndighet i det medlemsland dar

anvandaren ar etablerad och/eller dar patienten &r bosatt.
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3. Continuati utilizand metode si practici standard pentru materiale termoplastice. (Pentru instructiuni
detaliate, consultati instructiunile de utilizare pentru sistemul de injectie pe care il utilizati)
INSTRUCTIUNI PENTRU DISC MACINABIL. Utilizati metode si practici standard pentru
maécinarea materialelor termoplastice. (Pentru instructiuni detaliate, consultati manualul de
operare pentru sistemul de mécinare pe care il utilizati.)
Daca s-a produs un incident grav in legatura cu dispozitivul, ar trebui sa fie raportat la
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) si la autoritatea competenta a statului membri in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

NUMAI PENTRU UZ PROFESIONAL

Fabricat de
Thermoplastic Comfort Systems, Inc.
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THERMOPLASTISCHE HARS VOOR DENTALE TOEPASSINGEN (Unbreakable™ by tcs®,
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTRIDGE, BULK EN FREESBARE SCHIJVEN:
VOOR PRODUCTIE EN REPARATIE VAN UITNEEMBARE GEBITSPROTHESES
INDICATIES VOOR GEBRUIK. Uitneembare deelgebitten en volledige protheses waaronder
orthodontische hulpmiddelen, occlusale splints en opbeetplaten. NIET GESCHIKT VOOR.
Vaste restauratie.

WAARSCHUWINGEN. Patiénten moeten de instructie krijgen om hun gebitsprothese dagelijks
te reinigen om infectie met bacterién en schimmels (C.albicans) te voorkomen. Gebitsprotheses
zijn bedoeld voor gebruik door één patiént. Hergebruik van het hulpmiddel voor een andere
patiént kan leiden tot infectie en slecht functioneren van het hulpmiddel. Hergebruik van de
hars of cartridge kan leiden tot slecht mechanisch functioneren van de gegoten prothese.
Gebruik gezichtsbescherming tijdens het frees- en injectieproces. Gebruik hittebestendige
handschoenen tijdens het injectieproces. Zorg voor afdoende ventilatie en een vaculimsysteem,
en draag een masker tijdens de afwerkingsfase.

Hars Allergiewaarschuwing
Unbreakable™ by tcs®
Karadent™ by tcs®
iFlex™ by tcs® Niet gebruiken voor patiénten die allergisch zijn voor polypropyleen.
VOORZORGSMAATREGELEN. Bij het eerste gebruik van de gebitsprothese kunnen patiénten
een verstoorde “smaak” ervaren.

INSTRUCTIES VOOR DE CARTRIDGE EN BULKMODELLEN.

1. Na verwijdering uit de afgesloten plastic zak bewaren op een droge plaats en bij een
temperatuur tussen 32 °C en 38 °C (90 °F en 100 °F), altijd of in elk geval 12 uur
voorafgaande aan gebruik.

2. Smelt de hars overeenkomstig de instructies van de fabrikant van de gebruikte oven.

Niet gebruiken voor patiénten die allergisch zijn voor nylon.

Referentiewaarden (bij benadering)
Hars Temperatuur Tijdsduur
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minuten
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) | 15-17 minuten
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuten

3. Volg de standaardmethoden en -werkwijzen voor thermoplastische materialen. (Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het door u gebruikte injectiesysteem voor gedetailleerde instructies).
INSTRUCTIES VOOR FREESBARE SCHIJF. Gebruik de standaardmethoden en -werkwijzen
voor het frezen van thermoplastische materialen. (Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
door u gebruikte fre ysteem voor gedetailleerde instructies).
Als een ernstige gebeurtenis heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel, dan moet dit
gemeld worden aan Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

TEGEBRUKEN ~ UNEKE
Tor

Lees 0 Voor DROOG  NETGEBRUKENALS  MEDISCH
BRUKS-  EENMAUG  BEWAREN  DEVERPAKKINGIS  HULPMIDDEL HULPMIDDEL-
INSTRUCTIES  GEBRUK BESCHADIGD. IDENTIFICATIE

UITSLUITEND VOOR
PROFESSIONEEL GEBRUIK
Geproduceerd door
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Valores de referéncia aproximad Valori aproximative de referinta Zivica Teplota Cas
Resina Temperatura Tempo Rasina Temperatura Timp Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minat
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minutos Unbreakable™ by tcs® 288° (550°F) 11 minute Karadent™ by tcs® 288 °C — 315 °C (550 °F — 600 °F) 15 — 17 minat
Karadent™ by tcs® 550 °F - 600 °F (288 °C - 315 °C) 15-17 minutos Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 minute iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minaty
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutos iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minute 3. Dalej postupuijte podia beznych metod spracovania termoplastov. (Podrobné pokyny si

precitajte v ndvode na obsluhu vstrekovacieho systému, ktory pouzivate.)
NAVOD NA POUZITIE FREZOVACIEHO DISKU. Pouzivajte $tandardné metody a postupy
frézovania termoplastov. (Podrobné pokyny si precitajte v navode na pouZitie frézovacieho
systému, ktory pouzivate.)
Ak sa v sUvislosti so zariadenim vyskytne akykolvek zavazny incident, je potrebné ho nahlasit
spolo¢nosti Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) a prisluSnému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo alebo bydlisko.

Ll LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

5 JEDNECNT.

POZRTENAVOD  JEDNORAZOVE  UCHOVAATE  NEPOUZWAITE,  ZDRAVOTNICKA  DATUM
uzme PoUZE VSUCHU  AKJEBALENE  POMOCKA  SPOTREBY  IDENTIFIKATOR
POMOCKY
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