SHERAORTHOMER

GEBRAUCHSANLEITUNG

KFO-Kunststoff, Autopolymerisat auf Basis von Methylmethacrylat in Form
von Pulver und Flussigkeit. Cadmium, Phthalat und BPA frei.

1. Indikation

Fur die Herstellung und Reparatur von Kieferorthopddischen Apparaten mit
der Anmischmethode oderin der Spr(]h—/ Streumethode. K\ossiﬁkotiongemd&

DIN EN 1SO 20795-2 Typ 1 und gemdR Medizinprodukterichtlinie 93/
IX Klasse lla fur herausnehmbare und fur festsitzende
opd&dische Apparate. Nur zur bestimmungsgemdfen Verwendung
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durch Fachpersonal (Dentallabor/Zahnarztpraxis).

2. Kontraindikation

Patientenkontakt mit dem un-
polymerisierten Kunststoff oder deren
Einzelkomponenten ist kontraindiziert.
Bei erwiesener Allergie gegen einen
oder mehrere Bestandteile des
Produktes ist von einer Verwendung
abzusehen.

3. Eigenschaften

Gute Standfestigkeit, universelle
Anwendung, angenehme
Verarbeitungsbreite, sichere und
schnelle Aushartung, geprufte und
zertifizierte Biokompatibilitat.

4. Sicherheitshinweise

Enthalt Meth}/}lmethocrylat; 1,4-
Butandioldimethacrylat; Dibenzylper-
oxid. Flussigkeit und Dampf leicht
entzindbar.” Verursacht Hautreizun-
gen. Kann allergische Hautreaktionen
verursachen und die Atemwege
reizen. Einatmen von Staub / Rauch /
Gas | Nebel /| Dampf [ Aerosol
vermeiden. Schutzhandschuhe [
Schutzkleidung / Augenschutz [
Gesichtsschutz tragen.” Bei Kontakt
mit der Haut: mit viel Wasser und
Seife waschen. Weitere Sicherheits-
hinweise im Sicherheitsdatenblatt
beachten! Fertiges Produkt:
Geschmacks-irritationen oder
Verletzungen durch Bruch des
Produkts moglich. Kontakt mit Alkohol,
Kaffee, Tabakrauch oder bestimmten
Medikamenten kann zu Verfarbun-
gen fuhren.

5. Verarbeitungshinweise
Vorbereitung

Das Gipsmodell muss so lange
gewdssert werden, bis keine
Luftblasen mehr aus dem Gips
austreten, damit wdhrend der
Druckpolymerisation und dem
Einlaufen lassen oder pressen vom
Kunststoff keine Luft aus dem Gips in
den Kunststoff gepresst wird und
Blasen entstehen.

Isolierung

Gipsoberfldchen werden zweimal
dinn mit Alginatisolierung (z.B.
SHERATEC) benetzt, beim zweiten
Auftrag sollte die erste Schicht noch
nicht getrocknet sein. Die
Alginatisolierung muss vor der
Weiterverarbeitung mit Kunststoff
getrocknet sein, um eventuelle
WeiRverfarbungen an den Basis-
flédchen vorzubeugen.

Mischungsverhaltnis10: 5

Empfohlenes Mischungsverhdltnis:
10 g Pulver mit 5 g FlUssigkeit. Bei der
Verarbeitung mit der Anmisch-
methode kann auch frei dosiert
werden.

Anmischmethode

Entsprechende Flussigkeit im
Anmischgefall vorlegen und das
Pulver zUgig einstreuen. Bei freier
Dosierung so viel Pulver einstreuen,
wie nétI% ist, um die vorhandene
Flussigkeit vollig zu binden.
AnschlieRend mit einem breiten
Spatel grundlich durchmischen. Auf
Blasenfreiheit achten. Nach etwa
30-45 Sekunden* Anquellzeit kann
der Tei% verarbeitet werden. Die
Plastische-modellierfahige Phase
betrdgt ca.10 Minuten*.

Spriih-/Streumethode

Ist die Alginatisolierung gut
getrocknet wird das Monomer
entweder aus einer Dosierflasche
oder mit dem Pinsel auf das
Gipsmodell aufgetragen und
anschlieBend sofort mit dem Polymer
bespruht.
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Dieser Vorgang ist so lange zu
wiederholen bis die gewunschte
Schichtdicke erreicht wurde.
Besonders zu beachten ist, dass nur
so viel Flussigkeit appliziert werden
darf wie vom Pulver aufgenommen
werden kann. Vor dem Polymerisieren
der Platte ist die Oberfltiche nochmals
mit der Flussigkeit zu benetzen und zu
glatten.

Empfohlene Ausriistung:

Zum Mischen der Komponenten wird
empfohlen monomerresistente
Materialien zu verwenden — Becher,
Spatel, Spruhflaschen und Dusen aus
PE, PP, Silikon oder inerten Metallen wie
Edelstahl.

Fur die Streumethode wird als
Modellmaterial ein weiler, Typ 3
dental Gips empfohlen.

Polymerisation

Die Polymerisation erfolgt in einem
Druck-polymerisationsgerdt bei
einem Druck von 2-3 bar und einer
Wasserbadtemperatur von 45 bis
50°C. Polymerisation im Drucktopf,
fruhestens nach 25 Minuten* ab
Anmischbeginn Pulver | Flussigkeit
beenden.

Kurzinfo
- Mischungsverhdiltnis

Pulver/FlUssigkeit: 10g9:5 g
- Anquel\ﬁhasez ca.45s
- Plastisch-

modellierfahige Phase ca. 10 min*
- Polymerisation

(2-3 bar, 45-50 °C) min. 15 min*

*Die Zeitangaben beziehen sich auf
eine Material- und Raumtemperatur
von 23 °C. Héhere Temperaturen
verkurzen, niedrigere Temperaturen
verlangern diese Zeiten.

6. Empfehlung nach der Fertigstellung

Bis zur Inkorporation ist die Apparatur
in Wasser zu lagern. Grundsdatzlich
wird eine 24-stundige Wasserlage-
rung empfohlen um einen weiteren
Abbau des Restmonomergehaltes zu
erreichen und somit eventuellen
Geschmacksirritationen vorzubeu-
gen.

7.Lagerung

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
sollte das Material nicht mehr
verwendet werden. Nicht Uber 25°C
lagern. Direkte Sonneneinstrahlun

vermeiden. Behdlter nach Gebrauc

stets gut verschlieRen. Von Hitze /
Funken | offener Flamme | heiRen
Oberfldchen fernhalten. Nicht
rauchen.

8. Entsorgung

Entsorgung gemaf behoérdlicher
Vorschrift. Einzelkomponenten nicht
im Hausmull oder Kanalisation
entsorgen. Vollstéindig polymerisier-
ter Kunststoff kann hingegen im
Hausmull entsorgt werden.

9. Riickmeldung

Bei Rickmeldungen zum Produkt bitte
immer Chargenbezeichnung und
Artikelnummer angeben. GemaR EU-
Medizinprodukte-Verordnung sind
Anwender | Patienten verpflichtet,
schwerwiegende Vorkommnisse mit
einem Medizinprodukt dem Hersteller
und der zustandigen Behérde des
Landes, in dem sie auftraten, zu
melden.

<

INSTRUCTIONS FOR USE

Orthodontic appliance acrylic, cold cure polymerisate based on methyl
methacrylate in powder and liquid form. Free of cadmium, phthalates and

BPA.

1. Indications

For the fabrication and repair of orthodontic appliances using the dough
technique or the spray-on/salt-and-pepper technique. Classification as per
DIN EN ISO 20795-2 type 1 and as per Medical Devices Directive 93/42/EEC
Annex IX class lla for removable and fixed orthodontic appliances. Qnly for
intended use by qualified personnel (dental laboratory/dental practice).

2. Contraindication

Patient contact with the
unpolymerised acrylic or the
individual components is
contraindicated. With a confirmed
allergy to one or more of the
components of the medical device,
refrain from using the device.

3. Properties

Good stability, universal application,
comfortable range of processing
options, reliable and rapid curing,
tested and certified biocompatibility.

4. Safety instructions

Contains methyl methacrylate:
1,4-butanediol dimethacrylate;
dibenzyl peroxide. Highly flammable
liquid and vapour. Causes skin
irritation. May cause an allergic skin
reaction and irritate the respiratory
tract. Avoid inhalation of dust
fume/gas/ mist/vapour/aerosol.
Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face
protection. In case of contact with
skin: wash with plenty of soap and
water and observe further safety
instructions in the safety data sheet!
Finished product: Flavour irritation or
injuries due to breakage of the
product possible. Contact with
alcohol, coffee, tobacco smoke or
certain medications can lead to
discolouration.

5. Processing instructions
Preparation

The plaster model must be wetted
until no more bubbles escape from
the plaster so that during pressure
polymerisation and when allowing
the acrylic to flow or when pressing, no
air is forced from the plaster into the
acrylictoformbubbles.

Insulation

Plaster surfaces are wetted with two
thin layers of alginate insulation (e.g.
SHERATEC), ensuring that the first layer
is notdyet dry when the second is
applied. The alginate insulation must
be dry before further processing with
acrylic to prevent any white
discolourations on the base surfaces.

Mixing ratio 10 : 5

Recommended mixing ratio: 10 g
powder with 5 g liquid. When working
using the dough technique, the
powder and liquid can be freely
dosed.

Dough technique

Place sufficient liquid in the mixing
bow!l and quickly sprinkle over the
powder. If free dosing, sprinkle over
enough powder to completely bind
the liquid in the mixing bowl. Then
thoroughly mix together with a broad
spatula. Ensure that there are no
bubbles. After about 30-45 seconds™
swelling time, the dough can be
worked. The modelling phase is about
10 minutes*.

Spray-on/salt-and-pepper technique

When the alginate insulation is
thorouc?hly dried, the monomer is
applied to the plaster model either
from a dosing bottle or using a brush
and the model is then immediately
sprayed with the polymer.

Repeat this process until the desired
thickness has been achieved It is
particularly important to ensure that
only so much liquid is applied that can
be absorbed by the powder. Before
polymerisation of the plate, the
surface must be once again wetted
with the liquid and smoothed.

Recommended equipment:

For mixing the components, it is
recommended to use monomer-
resistant materials - cups, spatulas,
spray bottles and nozzles made of PE,
PP, silicone or inert metals such as
stainless steel.

For the scattering method, a white,
type 3 dental plaster is recommen-
ed as the model material.

Polymerisation

The polymerisation is carried out in a
pressure polymerisation unit with a
pressure of 2-3 bar and a water bath
temperature of 45°C to 50°C.
Polymerisation in a pressure pot, end
at the earliest 25 minutes* after
starting to mix the powder/liquid
together.

Quick facts

- Mixing ratio of
powder/liquid:

- Swelling phase:

- Plastic modelling
phase:

- Polymerisation
(2-3 bar, 46°C-50°C): at least 15 min*

*The times stated refer to a material
and room temperature of 23°C.
Higher temperatures shorten these
times while lower temperatures
extend them.

10g:59
approx. 45 s*

approx. 10 min*

6.Recommendation after completion

Store the appliance in water until it is
incorporated. As a general rule, 24-
hours' storage in water is
recommended to achieve further
breakdown of the residual monomer
content and thus prevent any taste
disturbances.

7.Storage

Do not use the material after the
expiry date has passed. Do not store
above 25°C. Keep out of direct
sunlight. Always seal the container
well after use. Keep away from
heat/sparks/open flames/hot
surfaces. Do not smoke.

8. Disposal

Dispose of in accordance with official
re(?u\ctions. Do not dispose of
individual components in household
waste or the sewage system.
Completely polymerised plastic,
however, can be disposed of in
household waste.

9. Feedback:

Please quote batch number and
article number in all corre(s;uondence
about the product. According to the
EU Medical Device Directive,
users/potients are obligated to report
serious incidents related to a medical
device to the manufacturer and the
national competent authorities in the
countryinwhich they occurred.

SHERA Werkstoff - Technologie GmbH
Espohlstr. 53 | 49448 Lemférde | Germany
Tel.: +49 (0) 5443 -9933-0 | www.shera.de

MODE D'EMPLOI

Plastique KFO, autopolymeérisat & base de méthacrylate de méthyle sous
forme de poudre et liquide. sans cadmium, phtalate ni BPA.

1. Indications

Pour la fabrication et la réparation d'appareils orthopédiques dento-faciaux
avec la méthode de mélange ou dans la méthode de pulverisation / diffusion.
Classification selon la NF EN 1SO 20795-2 type 1 et selon la directive relative aux
dispositifs médicaux 93/42/CEE annexe IX classe lla pour appareils
orthopédiques dento-faciaux amovibles et fixes. Uniquement pour ['utilisation
conforme par du personnel spécialisé (laboratoire dentaire/cabinet

dentaire).
2. Contre-indication

Le contact du patient avec le
plastique non polymeérisé ou ses
composants individuels est contre-
indiqué. Il faut renoncer a utiliser le
produit en cas d'allergie avérée
contre un ou plusieurs composants
de cedernier.

3. Propriétés

Bonne stabilité, utilisation universelle,
largeur de traitement agréable,
durcissement sar et rapide,
biocompatibilité testée et certifiée.

4. Consignes de sécurité

Contient du méthacrylate de
méthyle; Diméthacrylate de 1,4-
butanediol ; peroxyde de dibenzyle.
Liquide et vapeur facilement
inflammables. Provoque une irritation
de la peau. Peut provoquer des
réactions allergiques cutanées et
irriter les voies respiratoires. Eviter de
respirer les poussiéres / fumées / gaz

brouillards / vapeurs [ aérosols. Porter
des gants de protection [/ des
vétements de protection / un
équipement de protection des yeux

du visage. En cas de contact avec la
peau : laver abondamment & leau et
au savon.respecter les autres
consignes de securité figurant sur la
fiche de données de sécurité ! Produit
fini : irritation du goGt ou blessures
possibles en cas de rupture du
produit. Le contact avec lalcool, le
café, la fumée de tabac ou certains
médicaments peut entrainer une
décoloration.

5. Mise en ceuvre
Préparation

Le modeéle en platre doit étre imbibé
d'eau jusqu'd ce qu'aucune bulle d'air
ne plus pressée hors du platre dans
le plastique et que des bulles
apparaissent pendant la
Po\ymérisotion sous pression et
'introduction ou le pressage du
plastique.

Isolation

Les surfaces de platre sont réticulées
deux fois de fagon mince avec une
isolation d'alginate (p. ex. SHERATEC),
la premiere couche ne doit pas
encore avoir séché lors de la
deuxiéme application. Lisolation
d'alginate doit étre séchée avant
toute transformation avec du
plastique, afin de prévenir
d'éventuelles colorations blanches
des surfaces de base.

Rapport de mélange 10 : 5

Rapport de mélange recommandé :
10 g de poudre avec 5 g de liquide. Le
dosage peut aussi étre libre lors du
traitement avec la méthode de
mélange.

Méthode de mélange

Verser le liquide correspondant dans
le récipient de mélange et déverser la
poudre rapidement. En cas de
dosage libre, déverser autant de
poudre que nécessaire pour lier
completement le liquide présent.
Mélanger ensuite & fond avec une
large spatule. Veiller & labsence de
bulles. La pate peut étre traitée apres
environ 30-45 secondes* de temps
de gonflement. LoJ)hctse de
malléabilité plastique dure env. 10
minutes*.

Méthode de pulvérisation/ de diffusion

Lorsque lisolation de lalginate est
bien séchée, le monomére est
appliqué avec le flacon de dosage ou
le pinceau sur le modele en platre et
est ensuite immédiatement
pulvérisée avec le polymeére.

Cette opération doit étre répétée
jusqu'a ce que épaisseur de couche
souhaité a été atteinte. Il faut
particulierement veiller & n'appliquer
quautant de liquide que ce que la
poudre peut absorber. La surface doit
étre encore une fois réticulée et lissée
avantla polymérisation de la plaque.

Equipement recommandé:

Pour le mélange des composants, il
est recommandé d'utiliser du
matériel résistant aux monomeres -
godets, spatules, flacons
pulvérisateurs et buses en PE, PP,
silicone ou métaux inertes comme
I'acier inoxydable.

Pour la méthode de saupoudrage, il
est recommandé d'utiliser un pldtre
blanc de type 3 dentaire comme
matériau de modéle.

Polymeérisation

La polymérisation se déroule dans un
appareil_de polymérisation sous
pression & une pression de 2-3 bar et
une température de bain de I'eau de
45 & 50°C. Mettre fin a la
polymérisation dans 'autocuiseur, au
plus tét apres 25 minutes* & compter
du commencement du mélange
poudre / liquide.

Breveinfo
- Rapport de mélange

poudre/liquide: 10g:5g
- Phase de gonflement: env. 45 s*
- Phase de malléabilité
plastique env. 10 min*
- Polymerisation
(2-3 bar, 45-50°C):  au moins 15
min*

*Les indications de temps font
référence a une température de
matériau et ambiante de 23 °C. Les
températures plus élevées
raccourcissent, les températures
plus basses rallongent ces temps.

6.Recommandation apreés la fabrication

L'appareil doit étre entreposé dans de
I'eau jusqu'a l'incorporation. On
recommande en principe un
stockage dans I'eau pendant 24
heures afin d'obtenir une dégradation
supplémentaire de la teneur en
monomere résiduel en prévenant
ainsi d'éventuelles irritations
gustatives.

7.Stockage

Le matériau ne doit plus étre utilisé au
terme de la date de conservation. Ne
pas stocker au-dessus de 25°C. Eviter
toute exposition directe au soleil.
Toujours bien refermer le récipient
apres usage. Tenir éloigné de la
chaleur [ des étincelles [ de flammes
vives [ de surfaces bralantes. Défense
defumer.

8.Elimination

Elimination conformément aux
prescriptions des autorités. Ne pas
ieter les composants individuels dans
es ordures ménageéres ou les
canalisations.

9. Message en retour :
En cas de messages en retour sur le

produit, touljours indiquer la
désignation de lacharge etle numéro
darticle. Selon le reglement européen
sur les produits médicaux, les
utilisateurs [ patients sont tenus de
signaler les événements graves
survenus avec un produit au fabricant
et aux autorités du pays dans lequel
cesderniers se sont produits.

INSTRUCCIONES DE USO

Pléstico KFO, autopolimerizable a base de metacrilato de metilo en forma de
polvoy liquido. Sin cadmio, ftalatos ni BPA.

1. Indicacion

Para la fabricacion y reparacion de aparatos de ortodoncia con el método de
mezcla o en el método de pulverizacion / dispersion. Clasificacién conforme a
la DIN EN ISO 20795-2 Tipo 1y conforme a la Directiva de productos sanitarios
93/42/CEE Anexo IX Clase lla para aparatos de ortodoncia removibles vy fijos.
Sélo para uso previsto por personal cualificado (laboratorio dental/consulta

dental).
2. Contraindicacion

Estd contraindicado el contacto de
los pacientes con el plastico sin
polimerizar o sus componentes
individuales. Abstenerse de usar el
producto en caso de alergias
demostradas contra uno o varios
componentes del producto.

3. Propiedades

Buena estabilidad, uso universal,
anchura de procesamiento
agradable, endurecimiento seguro y
rapido, biocompatibilidad probada y
certificada.

4. Indicaciones de seguridad

Contiene metacrilato de metilo:
1,4-butanodiol dimetacrilato;
peroxido de dibencilo. Liquido vy
vapores facilmente inflamables.
Provoca irritacion cuténea. Puede
provocar una reaccion alérgica en la
|oiel eirritar las vias res,olratorlas. Evitar
a inhalacion de polvo/humo/ gas
[niebla/ vaporfaerosol. Llevar
guantes [ropa de proteccion /|
proteccion ocular/proteccion facial.
En caso de contacto con la piel: lavar
con abundante agua y jabéon y
observar las demds indicaciones de
seguridad de la ficha de datos de
seguridad. Producto acabado:
Posible irritaciéon del sabor o lesiones
debidas a la rotura del producto. El
contacto con alcohol, café, humo de
tabaco o ciertos medicamentos
puede provocar decoloracion.

5. Indicaciones de procesamiento
Preparacion

El modelo de yeso se debe mojar
hasta que no surjan burbujas de aire
del yeso, para que durante la
polimerizacion de presion y el vertido
o prensado del plastico no pase aire
del yeso al plastico y se originen
burbujas.

Aislamiento

Las superficies de yeso se
humedecen dos veces ligeramente
con aislamiento de alginato (p. ej.
SHERATEC), en la segunda aplicacion
la primera capa atnno debe haberse
secado. El aislamiento de alginato
debe estar seco antes de continuar el
procesamiento con el plastico para
grevenir posibles coloraciones de
lanco enlas superficies basicas.

Proporcion de mezcla10:5

Proporcion de mezcla recomendada:
10 g de polvo con 5 g de liquido. En el
procesamiento con el método de
mezcla también se puede dosificar
libremente.

Método de mezcla

Colocar el liquido correspondiente en
el recipiente de mezcla y anadir el
polvo rapidamente. En caso de
dosificacion libre anadir tanto polvo
como sea necesario para aglutinar
completamente el liquido disponible.
A continuacion mezclar bien con una
espdtula ancha. Observar que no
haya burbujas. Tras unos 30-45

egundos* de tiempo de
hinchamiento se puede procesar la
masa. La fase plastica modelable
dura aprox.10 minutos*.

Método de pulverizacion/dispersion

Si el aislamiento de alginato estd bien
seco, el monémero se aplica de un
frasco dosificador o con el pincel
sobre el modelo de yeso y a
continuacién se pulveriza
inmediatamente con el polimero.

Swelling
phase

45 seconds

Este proceso se debe repetir hasta
3ue se consiga el grosor de capa
eseado. Se debe prestar especial
atencion a que solo se aplique tanto
liquido como polvo pueda aceFtar.
Antes de la polimerizacion de la placa
se debe humedecer y alisar la
superficie otra vez con el liquido.

Material recomendado:

Para mezclar los componentes, se
recomienda utilizar materiales
resistentes a los monémeros: vasos,
espdtulas, frascos pulverizadores y
boquillas de PE, PP, silicona o metales
inertes como el aceroinoxidable.

Para el método de dispersion, se
recomienda utilizar una escayola
dental blanca de tipo 3 como
material modelo.

Polimerizacion

La polimerizacion se produce en un
equipo de polimerizacion a presion a
una presion de 2 - 3 bar y a una
temperatura del bafo de agua de 45
a 50 °C. Finalizar la polimerizacion en
la olla a presion como muy pronto
tras 25 minutos* después de iniciar la
mezcla del polvo/liquido.

Informacién breve

- Proporcion de mezcla

polvo/liquido: 10g:59g
- Fase de
hinchamiento: aprox. 45 s*

- Fase plastica
modelable:

- Polimerizacion
(2-3 bar, 45-50 °C):

*La indicacion de tiempo se refiere a
la temperatura del material y
ambiente de 23 °C. En caso de
temperaturas mas altas se acortan
estos tiempos, en caso de
temperaturas mads bajas se alargan
estostiempos.

aprox. 10 min.*

al menos 15 min.*

6. Recomendacidn después de la
finalizacion

El aparato se debe depositar en agua
hasta su incorporacion. En general se
recomienda poner en agua durante
24 hords para conseguir una
reduccién del contenido de
mondémeros residuales y con ello
prevenir posibles irritaciones del
sabor.

7.Almacenamiento

No se debe emplear el material trasla
expiracion de la fecha de caducidad.
No almacenar por encima de 25 °C.
Evitar laradiacion solar directa. Cerrar
siempre bien el recipiente después
del uso. Mantener lejos del calor/
chispas/llama abierta/ superficies
calientes.No fumar.

8. Eliminacién

Eliminese de acuerdo con la
normativa oficial. No tirar los
componentes individuales a la
basuradomeéstica nial alcantarillado.
Sin embargo, el plastico
completamente polimerizado puede
eliminarse con los residuos
domeésticos.

9. Notificacion:

En caso de notificaciones sobre el
producto, indique siempre la
denominacion del lote y el nGmero de
articulo. Conforme al Reglamento de
productos sanitarios de la UE los
usuarios / pacientes estan obligados
a comunicar las incidencias graves
con un producto sanitario al
fabricante y a las autoridades
competentes del pais, en el que se
han presentado.

Modelling phase
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INSTRUZIONI PER L'USO
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Resina polimerizzante a freddo a base dimetilmetacrilatoin forma dipolvere e

liquido. Senza cadmio, ftalati e BPA.
1. Indicazioni

Per la realizzazione e riparazione di apparecchi ortodontici mandibolari con
metodi di miscelazione o a spruzzo/o impasto. Classificata ai sensi della

norma DIN EN ISO 20795-2 Tipo 1 e ai sensi

ella direttiva sui prodotti medicali

CEE 93/42 Allegato IX Classe lla per apparecchi ortodontici fissi @ mobili. Da
utilizzare esclusivamente da parte di personale qualificato (laboratorio

odontotecnico/studio dentistico).
2. Controindicazioni

Evitare il contatto del paziente con la
plastica non polimerizzata o con i suoi
componenti. Si sconsiglia l'uso in caso
di nota allergia a uno o piu dei
componentidel prodotto.

3. Garatteristiche

Ottima stabilitd, uso universale,
spazio di lavorazione comodo,
Bolimerizzozione sicura e rapida
iocompatibilita testata e certificata.

4. Indicazionidisicurezza

Contiene metacrilato di metile:
1,4-butandiolo dimetacrilato;
perossido didibenzile. Liquido e vapori
altamente infiammabili. Provoca
irritazione cutanea. Pud provocare
una reazione allergica della pelle e
irritare le vie respiratorie. Evitare
I"inalazione di
polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/aer
osol. Indossare guanti
protettivi/indumenti
protettivi/proteggere gli occhifil viso.
In caso di contatto conla pelle: lavare
abbondantemente con acqua e
sapone e osservare le ulteriori
istruzioni di sicurezza riportate nella
scheda di sicurezza! Prodotto finito:
Possibilita di irritazione del gusto o di
lesioni dovute alla rottura del
rodotto. Il contatto con alcol, caffe,
umo di tabacco o alcuni farmaci pud
provocare una decolorazione.

5. Indicazioni per la lavorazione
Preparazione

Il modello in gesso viene lasciato in
acqua finché non si formano pid le
bollicine d'arig, in modo che durante
la polimerizzazione a pressione e il
riscaldamento non fuoriesca piu aria

remendo il gesso nella resina né si
ormino bolle.

Isolamento

Le superfici in gesso vengono rivestite
due volte da un sottile strato di
isolante a base alginica (ad es.
SHERATEC), applicando la seconda
mano quando il primo strato non &
ancora completamente asciutto. Lo
strato isolante a base alginica deve
essere asciutto prima della
lavorazione con la resina per evitare
che le superfici di base assumano
un'eventuale colorazione biancastra.

Rapportodimiscelazione10:5

Rapporto di miscelazione consigliato:
10 %] dipolvere e 5 g di liquido. In'caso
di Tavorazione secondo il metodo di
miscelazione e possibile anche
optare perildosaggio libero.

Metodo di miscelazione

Versare il liquido corrispondente nel
mortaio di miscelazione e aggiungere
la polvere mescolando. In caso di
dosaggio libero, aggiungere la
quantitd di polvere necessaria per
fare in modo che si leghi
completamente al liquido presente.
Miscelare poi limpasto a fondo con
una spatola larga. Fare attenzione
che non si formino grumi. Dopo un
tempo di riposo di circa 30-45
secondi* e possibile lavorare
limpasto. La fase plastica richiede
circal0 minuti*.

Metodo a spruzzo/aimpasto

Quando [isolante ad alginato € ben
asciutto, ilmonomero viene versato in
un bicchiere dosatore oppure
spalmato tramite spatola sul modello
in gesso e subito dopo spruzzato conil
polimero.

Questo processo va ripetuto fino a
rctg?gi_unge_re lo spessore desiderato
del rivestimento. Occorre prestare
particolare attenzione al fatto che si
ud applicare solo la quantita di
iquido che la polvere & in grado di
assorbire. Prima di polimezzare la
piastra, la superficie va bagnata
ancora conilliquido eresaliscia.

Attrezzatura consigliata:

Per la miscelazione dei componenti, si
consiglia di utilizzare materiali
resistenti ai monomeri - tazze,
spatole, flaconi spray e ugelli in PE, PP,
silicone o metalliinerti come l'acciaio
inossidabile.

Per il metodo di diffusione, si
raccomanda un gesso dentale
bianco di tipo 3 come materiale del
modello.

Polimerizzazione

La polimerizzazione viene effettuatain
un polimerizzatore a pressione a una
pressione di 2-3 bar e a una
temperatura dellacqua di 45 - 50 °C.
Concludere la polimerizzazione non
prima di 25 minuti* dallinizio della
miscelazione dipolvere eliquido.

Breveinformazione:

- Rapporto di miscelazione

polvere/liquido: 10g:56g
- Fase di riposo: ca. 45 s*
- Fase di modellazione
plastica: ca. 10 min*

- Polimerizzazione
(2-3 bar, 45-50 °C):

*Le indicazioni temporali si riferiscono
a una temperatura ambiente e del
materiale di 23 °C. Temperature
superiori riducono tali tempistiche,
mentre temperature inferiori le
prolungano.

almeno 15 min*

6.Raccomandazione dopo larifinitura

Fino allinserimento nel cavo orale,
I'apparecchio va conservato in
acqua. Si consiglia di conservarlo in
acqua per 24 ore per consentire
un'lteriore eliminazione del residuo
monomerico e prevenire eventuali
irritazioni dovute al sapore del
residuo.

7.Conservazione

Il materiale non andrebbe piu
utilizzato una volta superatala data di
scadenza. Non conservare a
temperatura superiore a 25 °C. Evitare
l'esposizione diretta ai raggi del sole.
Conservare i contenitori sempre ben
chiusi dopo l'uso. Tenere lontano da
calore/scintille/fiamme libere
[superfici calde. Non fumare.

8.Smaltimento

Smaltire secondo le norme ufficiali.
Non smalltire i singoli componenti nei
rifiutidomestici o nella rete fognaria.

9. Feedback:

In caso di feedback sul prodotto,
indicare sempre il numero di lotto e il
codice dell'articolo. Ai sensi della
direttiva UE sui prodotti medicali,
utenti e pazienti sono tenuti a
notificare qualsiasi evento grave
legato a un prodotto medicale al
produttore e all'autoritd competente
delPaesein cuitalieventisiverificano.

Polymerisation
(2 - 3 bar, 45 - 50°C)

Sg-ajrt I approx. I up to approx. minute 10 I at least up to minute 25 I ;:(Ij
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SHERAORTHOMER

Instrugdes de utilizagdo

Resina ortodéntica, autopolimero & base de metacrilato de metilo sob a
forma de p6 e liquido. Sem cadmio, ftalato e BPA.

1. Indicagao

Para o fabrico e reparagdo de aparelhos ortodonticos com a utilizaggo do
método de mistura ou o método de pulverizagdo/polvilhamento.
Classificag@o de acordo com a norma DIN EN ISO 20795-2, Tipo 1 e de acordo
com a Diretiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE, anexo IX, Classe lla
para proteses removiveis e para proteses fixas. Apenas para utilizagdo por
pessoal qualificado (laboratorio dentario/pratica dentaria).

2. Contraindicagdes

O contacto do paciente com a resina
ndo polimerizada ou com os seus
componentes individuais estda
contraindicado. Em caso de alergia
comprovada a um ou mais
componentes do produto, o seu uso
deve ser evitado.

3. Caracteristicas

Boa estabilidade, aplicagdo universal,
largura de processamento
agraddavel, endurecimento seguro e
rapido, biocompatibilidade testada e
certificada.

4.Instrugdes de seguranga

Contém metacrilato de metilo;
1,4-butanodiol dimetacrilato;
perodxido de dibenzilo. Liquido e vapor
altamente inflamdveis. Provoca
irritagdo cutdnea. Pode provocar
uma reagdo alérgica cuténea e irritar
as vias respiratoérias, Evitar a inalagdo
de poeiras / fumos | gases / névoas
vapores | aerossois. Usar luvas de
protecdo | vestudrio de protecéo [
protecdo ocular/protegdo facial. Em
caso de contacto com a pele: lavar
abundantemente com agua e sab&o
e respeitar as instrugées de
se%urcmgcx adicionais constantes da
ficha de dados de segurancgal
Produto acabado: Possibilidade de
irritagdo_do sabor ou ferimentos
devido & quebra do produto. O
contacto com dlcool, café, fumo de
tabaco ou determinados
medicamentos pode provocar
descoloragéo.

5.Indicagdes de processamento
Preparagao

O modelo de gesso deve ser
embebido até que ndo haja mais
bolhas de ar a sair do gesso, de modo
a que ndo se pressione o ar do gesso

ara dentro da resina e se formem

olhas durante a polimerizagdo sob
pressdo e a rodagem ou prensagem
daresina.

Isolamento

As superficies de gesso sdo
humedecidas duas vezes com
isolamento de alginato (p. ex.,
SHERATEC), a primeira aplicagdo
ainda néo deve estar seca ao aplicar
asegunda aplicagdo.

O isolamento de alginato deve ser
seco antes do processamento
posterior com resina para evitar uma
possivel descoloragdo branca nas
superficies de base.

Proporg¢dode mistura10:5

Proporgdo de mistura recomendada:
10 g de p6é com 5 g de liquido. Ao
processar com o método de mistura,
também & possivel uma dosagem
livre.

Método de mistura

Colocar o liquido correspondente no
recipiente misturador e polvilhar
rapidamente o p6. Em caso de
dosagem livre, polvilhar tanto po
quanto for necessario para ligar
completamente o liguido presente.
De seguida, misturar bem com uma
espdatula larga. Garantir que ndo
existem bolhas. Apos cerca de 30-45
segundos* de tempo de
permanéncia, a massa pode ser
processada. A fase de modelagdo
plastica demora aprox. 10 minutos*.

Método de pulverizacdo/polvilhamento

Assim que o isolamento do alginato
tiver secado bem, o monémero &
aplicado ao modelo de gesso ou a
partir de um frasco doseador ou com
um pincel e depois € imediatamente
pulverizado com o polimero.

retec® Kunststofftechnik GmbH

~J
Industriestrasse 2 / Beinhardsweg h?
61191 Rosbach v.d.H. (Rodheim) | Germany

Repetir este processo até que a
espessura desejada da camada
tenha sido atingida. E
particularmente importante notar
gue s6 deve ser aplicado o maximo
e liquido que possa ser absorvido
pelo pd. Antes da polimerizag&o da
placa, humedecer novamente a
superficie comoliquido e alisa-la.

Equipamentorecomendado

Recomenda-se a utilizagdo de
materiais resistentes aos
mondémeros para misturar os
componentes - copos, espdtulas,
frascos de spray e bicos feitos de PE,
PP, silicone ou metais inertes, como o
aco inoxidavel.

Para o método de dispersdo,
recomenda-se o uso de gesso
dentdrio branco, tipo 3, como
material de modelagdo.

Polimerizacao

A polimerizagdo ocorre numa
unidade de polimerizacdo de
press@o auma presséo de 2-3barea
uma temperatura de banho de dgua
de 45 a b0 °C. Parar a polimerizagdo
no pote de presséo, no minimo apods
25 minutos* a partir do inicio da
mistura pé/liquido.

Informagdes breves:

- Proporgdo de mistura
po/liquido: 10g: 5?

- Fase de permanéncia: aprox. 45 s*

- Fase de modelagdo
plastica:

- Polimerizagdo
(2-3 bar,45-50 °C):

aprox. 10 min*

elo menos
5 min*

*As indicagoes de tempo referem-se
a um material e temperatura
ambiente de 23 °C. Temperaturas
superiores reduzem, estes tempos e
temperaturas inferiores prolongam
estes tempos.

6.Recomendagdo apés a conclusdo

O aparelho deve ser armazenado em
dgua até a sua incorporagdo.
Basicamente, recomenda-se um
armazenamento em dgua durante
24 horas a fim de se conseguir uma
maior redugdo do contetdo de
mondémero residual e, assim, evitar
possiveis irritagées do paladar.

7.Armazenamento

Apos a data de expiragdo, o material
ndo deve continuar a ser utilizado.
N&o armazenar acima de 25 °C. Evitar
exposi¢gdo direta ao sol. Fechar
sempre bem o recipiente apoés a
utilizagdo. Manter afastado do
calor/faiscas/chamas abertas
superficies quentes. Nao fumar.

8.Eliminagao

Eliminar de acordo com os
regulamentos oficiais. Ndo eliminar os
componentes individuais no lixo
domestico ou no sistema de esgotos.
O plastico completamente
polimerizado pode, no entanto, ser
eliminado no lixo doméstico.

9. Feedback:

Em caso de feedback sobre o
produto, por favor indique sempre a
designacgéo do lote e o nUmero do
artigo. De acordo com o
Regulamento da UE sobre
Dispositivos médicos, os utilizadores /
pacientes sdo obrigados a
comunicar incidentes graves com
um dispositivo médico ao fabricante
e & autoridade competente do pais
onde ocorreram.

<

Instruktioner til brug

Ortodontisk resin, autopolymer baseret pd methylmethacrylat i pulver- og
voeskeform. Frifor cadmium, phthalater og BPA.

1.Indikationer

Til fremstilling og reparation af ortodontiske apparater ved hjcelp af
blondin%smetoden eller sprojte-/spredemetoden. Klossiﬁceringli henhold til
i

DIN EN |

2.Kontraindikation

Patientkontakt med den
upolymeriserede resin eller dens
individuelle komponenter er
kontraindiceret. | tilfcelde af pdvist
allergi over for en eller flere af

uktets komponenter, ma
produktet ikke anvendes.

3.Egenskaber

God stabilitet, universel anvendelse,
behagelig arbejdsbredde, sikker og
hurtig'hcerdning, testet og certificeret
biokompatibilitet.

4. Sikkerhedsinstruktioner

Indeholder methylmethacrylat; 1,4-
butandiol dimethacrylat;
dibenzylperoxid. Meget brandfarlig
veeske og dam Fordrsager
hudirritation. Kan for@rsage en allergisk
hudreaktion og irritere luftvejene,
Undgd inddnding aof stev / reg / gas |
té%e damp aerosol. Beer
beskyttelseshandsker | beskyttelsestej /
zienbeskyttelse | ansigtsbeskyttelse. |
tilfeelde "af hudkontakt: Vask med
rige\igt vand og scebe og felg de
yderligere sikkerhedsanvisninger i
sikkerhedsdatabladet! Foerdigt produkt:
Smagsirritation eller skader pd grund af
produktbrud mulig. Kontakt med
alkohol, kaffe, tobaksreg eller visse
medikamenter kan fere til misfarvning.

5. Instruktioner til behandling
Forberedelse

Forberedelse Gipsmodellen skal
gennemblgdes, indtil der ikke
lcengere slipper luftbobler ud af
gipsen, s der ikke presses Iuft ud af
gipsenind i plasten og dannes bobler
under trykpolymerisationen og
indkeringen eller presningen af
plasten.

Isolering

Pudsoverfladerne fugftes to gange
med et tyndt lag alginatisolering
(f.eks. SHERATEC); det farste lag ma
ikke vaere terret endnu, ndr det andet
lag péferes. Alginat-isoleringen skal
veere tor for videre behandling med
plast for at forhindre mulig hvid
misfarvning p& basisoverfladerne.

Blandingsforhold10:5

Anbefalet blandingsforhold: 10 g

gulver med 5 g vceske. Ved brug af
landingsmetoden er det ogsd

muligt at dosere frit.

Blandingsmetode

Anbring den passende vceske i
blandebeholderen, og drys pulveret
hurtigt i. Hvis der anvendes frj
dosering, drysses s@ meget pulver i,
som er ngdvendigt for at binde den
tilstedevcerende voeske fuldstoendigt.
Bland derefter grundigt med en bred
spatel. Serg for, at der ikke er nogen
bobler. Efter ca. 30-45 sekunders*
hecevetid kan dejen bearbejdes. Den
plastiske modelleringsfase tager ca.
10 minutter*.

Sprojte-/spredemetode

N&r alginatisoleringen er torret godit,
pdafores monomeren pé
gipsmodellen enten fra en
doseringsflaske eller med en pensel
og sprojtes derefter straks med
polymeren.

O 20795-2 Type 1 og i henhold til direktivet om me
93/42/EQF Bilag IX Klasse lla for aftageli
beregnettil brug af kvalificeret persona

cinsk udstyr
e og faste ortodontiske apparater.Kun

e dentallaboratorium/ dentalproksis).

Gentag denne proces, indtil den
onskede lagtykkelse er opnéet. Det er
iscer vi?tigt at bemcerke, at der kun
ma& pdferes s& meget vaeske, som
pulveret kan absorbere. For pladen
polymeriseres, skal overfladen fugtes
Igen med vaesken og glattes.

Anbefalet udstyr:

Det anbefales at bruge
monomerresistente materialer til
blanding af komponenterne -
beegerglas, spatler, sprayflasker og
dyser af PE, PP, silikone eller inerte
metaller som rustfrit stél. Til
spredningsmetoden anbefales en
hvid, type 3 dentalgips som
modelleringsmateriale.

Polymerisering

Polymerisationen udferes i en
trykpolymeriseringsenhed ved et tryk

e} -3 ar o en
vandbadstemperatur pé 45 til 50 °C.
Fuldsteendig polymerisering i
trykpotten, tidligst efter 26 minutter*
fra starten af blandingen af pulver /
vaeske.

Kortinfo
- Blandingsforhold
Pulver/vceske: 10g:5g
- Hoevelsesfase: ca. 45 s*
- Plastisk modellering fase: ca.10 min*
- Polymerisering
(2-3 bar, 45-50 °C): min. 15 min*

*De angivne tider refererer til et
materiale og en rumtemperatur pé 23
°C. Hojere temperaturer forkorter,
Ioc\’/ere temperaturer forlcenger disse
tider.

6. Anbefaling efter afslutning

Apparatet skal opbevares i vand, indtil
det inkorporeres. Grundlceggende
anbefales en 24-timers opbevaring i
vand for at opnd en yderligere
reduktion af det resterende
monomerindhold og dermed
forhindre mulige smagsirritationer.

7.0pbevaring

Materialet ber ikke anvendes efter
udlgbsdatoen. Md& ikke opbevares
over 25°C. Undgd direkte sollys. Luk
altid beholderen tcet efter brug.
Holdes veek fra varme/gnister/&ben
ild/varme overflader. Der ma ikke
ryges.

8. Bortskaffelse

Bortskaffes i overensstemmelse med
de officielle regler. De enkelte
komponenter mad ikke bortskaffes
med husholdningsaffaldet eller
kloaksystemet. Fuldstcendig
polymeriseret plast kan dog
bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet.

9. Feedback

Nar du giver feedback pd produktet,
bedes du altid angive batchnavn og
artikelnummer. I henhold til EU-
forordningen om medicinsk udstyr er
brugere/patienter forpligtet til at
indberette alvorlige haendelser med
medicinsk udstyr til producenten og
den kompetente myndighed i det
land, hvor de fandt sted.

SHERA Werkstoff - Technologie GmbH
Espohlstr. 53 | 49448 Lemférde | Germany
Tel.: +49 (0) 5443 -9933-0 | www.shera.de

Instruktioner fér anvandning

Ortodontiskt harts, autopolymer baserad p& metylmetakrylat i pulver- och
vétskeform. Frifrén kadmium, ftalater och BPA.

1.Indikationer

For tillverkning och reparation av ortodontiska apparater med hjdlp av
b\ondnin%smetoden eller spray-/spridningsmetoden. Klassificering enligt DIN

EN 1SO 2

795-2 typ 1 och enligt direktivet om medicintekniska” produkter

) Y !
93/42[EEG bilaga IX klass lla for avtagbara och for fasta ortodontiska
parater. Endast avsedd att anvdndas av kvalificerad personal

(dentallaboratorium/dentalpraktik).

2. Kontraindikation

Patientkontakt med opolymeriserat
harts eller dess enskilda
komponenter &r kontraindicerad. Vid
bevisad allergi mot en eller flera
komponenter i produkten, anvand
inte produkten.

3. Egenskaper

God stabilitet, universell anvandning,
behcgg:ljg arbetsbredd, sdker oc
snabb hdardning, testad och
certifierad biokompatibilitet.

4. Sakerhetsanvisningar

Innehdller metylmetakrylat; 1,4-
butandiol-dimetokr¥lat; dibensylper-
oxid. Mycket brandrarlig vatska och
danga. Orsakar hudirritation. Kan
orsaka allergisk hudreaktion och
irritera luftvéigarna. Undvik inandning
av damm / rék [ gas [ dimma [ anga
| aerosol. Anvaind skyddshandskar /
skyddsklader ogonskydd
ansiktsskydd. Vid hudkontakt: tvatta
med rikligt med tval och vatten och
folj de ytterligare sdkerhetsanvis-
ningornc i sdkerhetsdatabladet!
Fardig produkt: Smakirritation eller
skador p& grund av att produkten gér
soénder mojlig. Kontakt med alkohol,
kaffe, tobaksrok eller vissa mediciner
kan leda till missfargning.

5. Instruktioner for bearbetning
Férberedelse

Gipsmodellen mdste blotidggas tills
inga luftbubblor Iéingre kommer ut ur
gipset, s& att ingen Tuft pressas ut ur
gipset in i plasten och bubblor bildas
vid tryckpolymeriseringen och nar
plasten kors in eller pressas.

Isolering

Gipsytorna fuktas tvé gdnger med ett
tunt lager alginatisolering (t.ex.
SHERATEC); det forsta lagret far dnnu
inte ha torkat nar det andra skiktet
appliceras. Alginat-isoleringen mdste
vara torr foére vidare bearbetnin
med plast for att férhindra eventuell
vit missfargning pd basytorna.

Blandnings fér hallande 10: 5

Rekommenderat blandnings foér
hdllan de: 10 g pulver med 5 g vatska.
Vid anvéndning av blandningsmeto-
den d&r aven fri dosering mojlig.

Blandningsmetod

Hall lamplig vatska i blandningskarlet
och stro snabbt i pulvret. Om fri
dosering anvénds, stré i s& mycket
Bu\ver som behovs for att fullstandigt

inda den ndrvarande vdatskan.
Blanda sedan ordentligt med en bred
spatel. Se till att det inte finns nagra
bubblor. Efter ca 30-45 sekunders*
svalltid kan degen bearbetas.
Plastmodelleringsfasen tar ca 10
minuter*.

Spray/spridningsmetod

Nar alginatisoleringen har torkat val
appliceras monomeren pd
gipsmodellen antingen frdn en
doseringsflaska eller med en pensel
och sprayas sedan omedelbart med
polymeren. Upprepa denna process
tills'énskad skikttjocklek har uppnatts.
Det dar sdrskilt viktigt att notera att
endast sG@ mycket vatska fdar
opFIiceros som kan absorberas av
pulvret. Innan plattan polymeriseras
maste ytan dter fuktas med vatskan
och slatas ut.

Rekommenderad utrustning:

For blandning av komponenterna
rekommenderas monomerresistenta
material - koppar, spatlar,
sprayflaskor och munstycken av PE,
PP, silikon eller inerta metaller som
rostfritt stél.

For spridningsmetoden rekommen-
deras ett vitt dentalgips av typ 3 som
modellmaterial.

Polymerisering

Pollmerisotionen utfors i en
tryckpolymerisationsenhet  vid ett
tryck pd& 2-3 bar och en

vattenbadstemperatur pd 45-50°C.
Fullstndig polymerisation i tryckkarl
tidigast efter 25 minuter* fran det att
pulver/véatska bérjat blandas.

Kort info

- Blandningsforhéillande
Pulver/vétska: 10g:59g

- Svdllningsfas: ca. 45 s*
- Plastisk modellering fas:  ca.10 min*
- Polymerisering

(2-3 bar, 45-50 °C): min. 15 min*

*De angivna tiderna avser ett
material och en rumstemperatur pd
23 °C. Hogre temperaturer forkortar,
légre temperaturer foérlédnger dessa
tider.

6. Rekommendation efter avslutad
anvandning

Apparaten bér forvaras i vatten fram
till inkorporeringen. | princip
rekommenderas en 24-timmars
forvaring i vatten for att uppnd en
ytterligare minskning av
restmonomerinnehdllet och dérmed
férhindra eventuella smakirritationer.

7. Lagring

Materialet fdr inte anvandas efter
utgén%sdotum. Forvaras ej dver 25°C.
undvik direkt solljus. Stang alltid
behdllaren ordentligt efter
anvandning. Forvaras atskilt fran
varme/gnistor/6ppen laga/heta ytor.
Rok inte.

8. Avfallshantering

Avfallshantera i enlighet med
officiella foreskrifter. Enskilda
komponenter fdr inte slédngas i
hushdallisavfallet eller i
avlioppssystemet. Fullstandigt
polymeriserad plast kan dock kastas i
hushallsavfallet.

9. Aterkoppling

Nar du ger feedback pd& produkten,
vanligen ange alltid batchnamn och
artikelnummer. Enli%t EU:s forordning
om medicintekniska produkter &r
anvandare/patienter skyldiga att
rapportera allvarliga incidenter med
en medicinteknisk produkt till
tillverkaren och den behoriga
myndigheten i det land ddar de
intréffade.

Bruksanvisning

Kjeveortopedisk resin, autopolymer basert p& metylmetakrylat i pulver- og
vaeskeform. Frifor kadmium, ftalater og BPA.

1.Indikasjon

For produksjon og reparasjon av kjeveortopediske apparater ved bruk av
blcndin%smetoden eller spray-/spredemetoden Klassifisering i henhold til DIN

ENISO 2

795-2 Type 1 0g | henhold til direktiv 93/42/EQF, vedlegg IX, klasse lio,

for avtakbare og faste kLeveortopediske onoroter. Kun tiltenkt bruk av
t

kvalifisert personell (tannteknisk laboratorium

2. Kontraindikasjoner

Pasientkontakt med den
upolymeriserte harpiksen eller dens
individuelle komponenter er
kontraindisert. Ved pdvist allergi mot
en eller flere av produktets
komponenter, md& produktet ikke
brukes.

3. Egenskaper

God stabilitet, universell anvendelse,
behu%eﬁg arbeidsbredde, sikker og
rask herding, testet og sertifisert
biokompatibilitet.

4. Sikkerhetsinstruksjoner

Inneholder metylmetakrylat:
1,4-butandiol dimetakrylat;
dibenzylperoksid. Meget brannfarlig
veeske og damp. Fordrsaker
hudirritasjon. Kan fordrsake allergisk
hudreaksjon og irritere luftveiene.
Unngd inndnding av stev / reyk [ gass
tdke /| damp [/ aerosol. Bruk
vernehansker | beskyttelsesklcer /
oynebeskyttelse / ansiktsbeskyttelse.
Ved kontakt med huden: Vask med
rikelig med sépe og vann og felg de
ovrige sikkerhetsanvisningene i
sikkerhetsdatabladet! Ferdig produkt:
Smaksirritasjon eller skader pd grunn
av at produktet %ér i stykker. Kontakt
med alkohol, kaffe, tobakksreyk eller
visse medisiner
misfarging.

kan fore til

5. Instruksjoner for behandling
Forberedelse

Gipsmodellen ma bletle? es til det
ikke lenger slipper ut Iuftbobler fra
gipsen, slik at det ikke presses luft ut
av gipsen og inn i plasten, og det ikke
dannes bobler under trykkpolymeri-
sasjonen og innkjeringen eller
pressingen av plasten.

Isolering

Pussflatene fuktes to %onger med et
tynt lag alginatisolasjon (f.eks.
SHERATEC); det ferste laget skal ikke
ha terket ndar det andre stroket
pdferes. Alginatisolasjonen mé veoere
torr for videre bearbeiding med plast
for & unngd eventuell hvit misfarging
av underlaget.

Blandingsforhold 10: 5

Anbefalt blandingsforhold: 10 g pulver
med 5 veeske. Ved bruk av
blandingsmetoden er det ogsé mulig
med fri dosering.

Blandemetode

Hell den aktuelle vcesken i
blandekaret og dryss raskt i pulveret.
Ved bruk av fri dosering drysses sé
mye pulver i som er ngdvendig for &
binde vcesken fullstendig. Bland
deretter grundig med en bred spatel.
Pass pd at det ikke oppstér bobler.
Etter ca. 30-45 sekunders* svelletid
kan deigen bearbeides. Plast
modelleringsfasen tar ca. 10
minutter*.

Spray-/spredningsmetode

Nd&r alginatisolasjonen har terket
godt, pdaferes monomeren pd
gipsmodellen enten fra en
doseringsflaske eller med en pensel
og sprayes deretter umiddelbart
med polymeren.

Swelling
phase

45 seconds

annlegepraksis).

Gjenta denne prosessen til gnsket
lagtykkelse er oppnédd. Det er
spesielt viktig & voere oppmerksom
pd at det ikke md pdéferes mer voeske
enn pulveret kan absorbere. For
polymerisering av platen méd
overflaten fuktes pd& nytt med
voesken og glattes.

Anbefalt utstyr:

Til blanding av komponentene
anbefales det & bruke monomerbe-
standige materialer - kopper, spatler,
sprayflasker og dyser av PE, PP, silikon
eller inerte metaller som rustfritt stal.

Til spredningsmetoden anbefales det
& bruke et hvitt, dentalt gips av type 3
som modellmateriale.

Polymerisering

Pollmeriseringen utferes i en
trykkpolymeriseringsenhet med et
trykk p& 2-3 bar og en vannbadtem-
peratur pd 45-50 °C. Fullstendig
polymerisering i trykkgryten, tidligst
etter 25 minutter* fra start av pulver-/
voeskeblandingen.

Kortinfo
- Blandingsforhold

Pulver/voeske: 10g:5g
- Hevelsesfase: ca. 45 s*
- Plastisk modellering

fase: ca. 10 min*
- Polymeriserin

(2-3 bar, 456-50°C):  min. 15 min*

*De oppgitte tidene gjelder for et
materiale” og en romtemperatur pd
23 °C. Hoyere temperaturer forkorter,
lavere temperaturer forlenger disse
tidene.

6. Anbefaling etter ferdigstillelse

Apparatet ber oppbevares i vann
frem til innblanding. I utgangspunktet
anbefales 24 timers lagring 1 vann for
& oppnd en ytterligere reduksjon av
restmmonomerinnholdet og dermed
forhindre mulige smaksirritasjoner.

7. Oppbevaring

Materialet skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Md ikke oppbevares
ved temperaturer over 25 °C. Unngd
direkte sollys. Lukk alltid beholderen
tett etter bruk. Holdes borte fra varme
/%nisterlépen ild/varme overflater.
Ikke rayk.

8. Avfallshandtering

Avfallshédndteres i henhold til
offentlige forskrifter. Enkeltkompo-
nenter ma ikke kastes i husholdnings-
avfallet eller i avlepssystemet.
Fullstendig polymerisert plast kan
imidlertid kastes i husholdningsavfal-
let.

9. Tilbakemelding

N&r du gir tilbakemelding pd
groduktet, md du alltid oppgi
atchnavn og artikkelnummer.|
henhold til EUs forordning om
medisinsk utstyr er brukere/pasienter
forpliktet til & rapportere alvorlige
hendelser med medisinsk utstyr til
produsenten og den kompetente
myndigheten i landet der hendelsen
inntraff.

Modelling phase

mp] C€

Kayttdohjeet

0297

SHERA

WERKSTOFF
TECHNOLOGIE

Metyylimetakrylaattiin perustuva autopolymeeri, ortodonttinen hartsi,
jauheena ja nestemaisessé muodossa. Kadmium-, ftalaatti- ja BPA-vapaa.

1.Indikaatio

Ortodonttisten laitteiden valmistukseen ja korjaukseen sekoitus- tai ruiskutus-
[levitysmenetelmalld. Luokitus standardin DIN EN SO 20795-2 tYyppi 1ja
uol

lGakinnallisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY liitteen IX

kan fla

mukaisesti irrotettavia ja kiinteitd ortodonttisia laitteita varten.
Ainoastaan ammattitaitoisen henkildkunnan k&ayttéon
(hammaslaboratorio/hammaslédkarin vastaanotto).

2.Vasta-aiheet

Potilaan kosketus polymeroimatto-
man hartsin tai sen yksittdisten
komponenttien kanssa on vasta-
aiheista. Jos on osoitettu allergia
\éhdelle tai useammalle tuotteen
omponentille, ei saa kayttad.

3. Ominaisuudet

Hyvd stabiilisuus, universaali kayttd,
miellyttava tydleveys, turvallinen ja
nopea kovettuminen, testattu ja
sertifioitu bioyhteensopivuus.

4. Turvallisuusohjeet

Sisaltadd metyylimetakrylaattia:
1,4-butaanidioli-dimetakrylaatti;
dibentsyyliperoksidi. Helposti syttyva
neste ja hoyry. Aiheuttaa
ihodrsytystd. Saattaa aiheuttaa
allergisen ihoreaktion ja drsyttad
hengitysteitd. Valtettdva podlyn

huurun / kaasun / sumun / héyryn |
aerosolin hengittdmistd. Kaytettavag
suojakdsineitd / suojavaatetusta

silmiensuojainta |/ kasvonsuojainta.
Jos joutuu iholle: pese runsaalla
vedelld ja saippualla ja noudata
kayttoéturvallisuustiedotteessa
annettuja muita turvallisuusohjeita!
Valmis tuote: Mahdollinen
makudrsytys tai tuotteen
rikkoutumisesta johtuvat vammat.
Kosketus alkoholin, kahvin,
tupakansavun tai tiettyjen l&dkkeiden
kanssa voi aiheuttaa varimuutoksia.

5. Kasittelyohjeet
Valmistelu

Kipsimallia on liotettava, kunnes
kipsista ei endd poistu ilmakuplia,
jotta kipsistd ei puristu ilmaa muoviin
Ja ettei painepolymerisaation ja
muovin sisddnajon tai puristuksen
aikana muodostu kuplia.

Eristys

Rappauspinnat kostutetaan kahdesti
ohuella kerroksella alginaattieristetté
(esim. SHERATEC); ensimmadinen
kerros ei saa olla vield kuivunut, kun
toinen kerros levitet&ién. Alginaattie-
risteen on oltava kuiva ennen muovin
jatkokdsittelyd, jotta estetddn
pohjapintojen mahdollinen valkoinen
varjaytyminen.

Sekoitussuhde 10: 5

Suositeltava sekoitussuhde: 10
jauhetta ja 5 g nestettd. Sekoitusme-
netelmdad kaytettdessd myds vapaa
annostelu on mahdollista.

Sekoitusmenetelma

Laita sopiva neste sekoitusastiaan ja
ripottele jauhe nopeasti joukkoon. Jos
kaytetéan vapaata annostelua,
ripottele joukkoon niin paljon
jauhetta, etté se sitoo nesteen
okonaan. Sekoita sitten huolellisesti
levedlld lastalla. Varmista, ettei kuplia
synny. Noin 30-45 sekunnin*
paisunta-ajan jalkeen taikina
voidaan késitellé. Muovimallinnusvai-
he kestad noin 10 minuuttio*.

Ruiskutus- / levitysmenetelma

Kun alginaattieriste on kuivunut hyvin,
monomeeri levitetadn kipsimalliin
joko annostelupullosta tai siveltimelld
ja ruiskutetaan valittomasti
polymeserilld.

Toista t&ma prosessi, kunnes haluttu
kerrospaksuus on saavutettu. On
erityisen tarkedd huomata, ettd
nestettd saa levittdd vain niin paljon
kuin jauhe voi imeytyd. Ennen levyn
pola/merointiq pinta on kostutettava
uudelleen nesteelld ja tasoitettava.

Suositellut varusteet:

Kuppeja, lastoja, ruiskupulloja ja
suuttimia, jotka on valmistettu PE:std,
PP:std, silikonista tai inertista
metallista, kuten ruostumattomasta
teraksestd. Hajotusmenetelmad
varten suositellaan mallimateriaaliksi
valkoista, tyypin 3 hammaskipsid.

Polymerointi

Polymerointi suoritetaan painepoly-
merointiyksikdssé paineessa, joka on
2-3 baarin paineessa ja 45-50 °C:n
vesihauteessa. Polymerointi
saatetaan Iopguun painekattilassa
aikaisintaan 25 minuutin* kuluttua
jouheen | nesteen sekoittamisen
aloittamisesta.

Lyhyet tiedot
- Sekoitussuhde

Jauhe/neste: ]och :69g
- Turpoamisvaihe: n. 45 s*
- Muovimallinnus vaihe: n.10 min*
- Polymerisaatio
(2-3 bar, 45-50°C):  min. 15 min*

*Annetut ajat viittaavat materiaaliin
ja 23 °C: n huoneenl@dmpdtilaan.
Korkeammat Idmpdtilat lyhentavat ja
matalammat lampétilat pidentavat
nditd aikoja.

6. Suositus valmistumisen jalkeen

Laite on sdilytettéva vedessda
sekoittamiseen asti. Periaatteessa
suositellaan 24 tunnin varastointia
vedessd, jotta saavutetaan
jaéanndésmonomeeripitoisuuden
v@hentyminen entisestddan ja
estetddn siten mahdolliset
makudrsytykset.

7.Varastointi

Materiaalia ei saa kdayttad viimeisen
kayttopdivamadran jalkeen. Ala
sailyta yli 25 °C:n lémpotilassa. Valta
suoraa auringonvaloa. Sulje sdilié
aina tiiviisti kaytéon jdlkeen,
Sailytettévé poissa kuumuudesta |
kipinoists. / avotulelta |/ kuumilta
pinnoilta. Alg tupakoi.

8. Havittdminen

Havitetadan virallisten madraysten
mukaisesti. Al& havitd yksittdisia osia
kotitalousjatteeseen tai viemariin.
Taysin polymerisoitunut muovi

voidaan kuitenkin havittaa
kotitalousjatteen mukana.
9. Palaute

Kun annat palautetta tuotteestaq,
mainitse aina erdn nimi ja
artikkelinumero. EU:n ladakinndllisia
laitteita koskevan asetuksen mukaan
kayttajat |/ potilaat ovat velvollisia
iimoittamaan I&akinndllisen laitteen
kanssa sattuneista vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa ne tapahtuivat.

Polymerisation
(2 - 3 bar, 45 - 50°C)

Sg-ajrt I approx. I up to approx. minute 10 I at least up to minute 25 I ;:(Ij
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