SHERADON

GEBRAUCHSANLEITUNG

Prothesenbasiskunststoff, Kurzzeit-HeikRpolymerisat auf Basis von
Methylmethacrylat in Form von Pulver und Flussigkeit. Cadmium, Phthalat und

BPAfrei.
1. Indikation

Fur die Herstellung von Totalen Ober- und Unterkieferprothesen im
Injektions- und Press-/ Stopfverfahren. Klassifikation gemaR DIN EN ISO 20795-1

Tyﬁ 1 Klasse 1 und
Anhal

gemaRk Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG

ng IX Klasse lla far herausnehmbaren und fur festsitzenden Zahnersatz.
Nur zur bestimmungsgemdaBen Verwendung durch Fachpersonal

(Dentallabor/zahnarztpraxis).
2. Kontraindikation

Patientenkontakt mit dem
unpolymerisierten Kunststoff oder
deren Einzelkomponenten ist
kontraindiziert. Bei erwiesener Allergie
egen einen oder mehrere
Bestandteile des Produktes ist von
einer Verwendung abzusehen. Keine
Wechselwirkungen bekannt.

3. Eigenschaften

Einfache Verarbeitung, sehr gute
FlieRfahigkeit, hohe Passgenauigkeit
und garantiert qualitativ hochwertige
Ergebnisse, hervorragen
mechanische Werte, absolute
Farbstabilitat, optimale
Schleimhautvertraglichkeit durch
geringen Restmonomergehalt,
geprufte und zertifizierte
Biokompatibilit&t.

4. Sicherheitshinweise

Enthdlt Methylmethacrylat:
1,4-Butandioldimethacrylat;
Dibenzylperoxid. Flussigkeit und
Dampf leicht entzindbar. Verursacht
Hautreizungen. Kann allergische
Hautreaktionen verursachen und die
Atemwege reizen. Einatmen von
Staub / Rauch / Gas / Nebel / Dampf/
Aerosol vermeiden
Schutzhandschuhe / Schutzkleidung /
Augenschutz [ Gesichtsschutz tragen.
Bel Kontakt mit der Haut: mit viel
Wasser und Seife waschen. Weitere
Sicherheitshinweise im
Sicherheitsdatenblatt beachten!
Fertiges Produkt: Geschmacks-
irritationen oder Verletzungen durch
Bruch des Produkts maoglich. Kontakt
mit Alkohol, Kaffee, Tabakrauch oder
bestimmten Medikamenten kann zu
Verfarbungen fuhren.

5. Verarbeitungshinweise
Vorbereitung

Die Kuvette und die Zahne sorgfaltig
durch Ausbrthen und anschlieRend
Abdampfen von Wachsresten
reinigen (zB. unter Verwendung von
SHERAWAX-EX). Das Gipsmodell wird
gewdssert bis keine Luftblasen mehr
aufsteigen, 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.

SHERADON haftet nicht an
hochvernetzten, synthetischen
Zahnen. Synthetische Zdhne mussen
vorbehandelt (angeraut) werden
und/oder mit mechanischen
Retentionen versehen werden.

Isolierung

Gipsoberflachen werden zweimal
dunn 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
Weikverfarbungen an den
Basisfléichen vorzubeugen.

Mischungsverhaltnis 10 : 4

Empfohlenes Mischungsverhdltnis:
10 g Pulver mit 4 g FlUssigkeit. Freie
Dosierung ist mé%Iich, eine
Gewadbhrleistung der physikalischen
Materialeigenschaften ist jedoch nur
bei Abwiegen der Komponenten
gegeben.

Verarbeitung

Entsprechende FlUssigkeit im
AnmischgefdR (aus PE, PP o er Silikon)
vorlegen und das Pulver zugig
einstreuen. Bei freier Dosierung so viel
Pulver einstreuen, wie nétig ist, um die
vorhandene FlUssigkeit vollig zu
binden.
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AnschlieRend mit einem breiten
Spatel (aus PE, PP oder Metall
randlich durchmischen. Auf
lasenfreiheit achten. Nach etwa 10
Minuten* Anquelizeit beginnt die
Stopfzeit (der Teig sollte nicht mehr
klebrig sein). AnschlieRend wird der
Kunststoffteig homogen geknetet.
Der Teig ist innerhalb weiterer ca. 30
Minuten* zu verarbeiten (Ende der
Stopfzeit).

Pressen

Den Kunststoffteig mit Uberschuss in
die abgekuhlte, handwarme Kuvette
einle%en. Die Kuvette langsam
schliefen und den Klvettenpress-
druck kontinuierlich erhéhen. Den
Pressdruck nach Kuvettenschluss 10
min beibehalten. Probepressen ist
durch die gute plastische Konsistenz
des Teiges nicht erforderlich.

Polymerisation

Die Kuvette mit Spannbugel in
kochendes Wasser stellen (95°C, pro
Kuvette ca. 3 Liter Wasser) und 20
min* unter Kochen polymerisieren.
Sehr dicke Stucke und Arbeiten mit
grolem Querschnitt in kochendes
Wasser stellen, die Warmequelle
abstellen und 15 min warten. Danach
das Wasser wieder zum Kochen
bringen und nochmals 10 min unter
Kochen polymerisieren.
Selbstverstandlich sind auch alle
anderen Polymerisationstechniken
mit diesem Heilpolymerisat moglich.

Kurzinfos:
- Mischungsverhdiltnis:  10g:4g
- Anquellphase: ca.10 min*

- Verarbeitungs- und
Pressphase (Stopfzeit): ca.30 min*
- Polymerisieren bei 95°C: 20 min*

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

6. Empfehlung nach der Fertigstellung

Bis zur Inkorporation ist die Prothese
in Wasser zu lagern. Grundsdtzlich
wird eine 24-stundige Wasserlage-
rung empfohlen um einen weiteren
Abbau des Restmonomergehaltes
(0,8 % gemaR DIN EN ISO 20795-1) 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 gemaR behordlicher
Vorschrift. Einzelkomponenten nicht
im Hausmull oder Kanalisation
entsorgen. Vollstéindig polymerisier-
ter Kunststoff kann hingegen im
Hausmull entsorgt werden.

9. Riickmeldung

Bei Ruckmeldungen zum Produkt
bitte immer Chargenbezeichnun
und Artikelnummer angeben. Gemad
EU-Medizinprodukte-Verordnung
sind Anwender Patienten
verpflichtet, schwerwiegende
Vorkommnisse mit einem
Medizinprodukt dem Hersteller und
der zustéindigen Behorde des Landes,
in dem sie auftraten, zu melden.

<

INSTRUCTIONS FOR USE

Denture base acrylic, short-term heat cure polymerisate based on methyl
methacrylate in powder and liquid form. Free of cadmium, phthalates and
BPA.

1. Indications

For the fabrication of full upper and lower dentures using the injection and

pressing/tamping techniques. Classification as

er DIN EN ISO 20795-1 type 1

class 1 and as per Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex IX class lla for
removable and fixed prostheses. Only for intended use by qualified personnel

(dentallaboratory/dental practice).
2. Contraindication

Patient contact with the
unpolymerised acrylic or the
individual components s
contraindicated. With a confirmed
allergy to one or more of the
components of the medical device,
refrain from using the device. No
known interactions.

3. Properties

Simple processing, ver ood
flow%bilﬁ)ty, excel?ent xtgcmd
guaranteed qualitative results,
outstanding mechanical values,
absolute colour stability, optimal
mucosal compatibility thanks to low
residual monomer content, 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

Clean the cuvette and the teeth
carefully b%/ boiling out and then
steaming off wax residue (e.g. using
SHERAWAX-EX). The plaster model is
wetted until no more bubbles rise up
so that during pressure
polymerisation and when allowing
the acrylic to flow or when pressing,
no air is forced from the plaster into
the acrylic to form bubbles.

SHERADON does not adhere to highly
cross-linked artificial teeth. Artificial
teeth must be pretreated
(rou%hened) and/or provided with
mechanical retention.

Insulation

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

Mixing ratio 10: 4

Recommended mixin? ratio: 10 g
powder with 4 g liquid. Free dosing is
possible but a guarantee of the
physical material properties is only
given if the components are weighed
out.

Processing

Place sufficient liquid in the mixing
bow!l (made of PE, PP or silicone) and
uickly sprinkle over the powder. If free
osing, sprinkle over enough powder
to completely bind the liquid in the
mixing bowl.

Then thoroughly mix together with a
broad_spatula (made “of PE, PP or
metal). Ensure that there are no
bubbles. After about 10 minutes™
swelling time, the tamping time starts
(the dough should no longer by
sticky). The acrylic dough is then
kneaded until homogeneous. The
dough must be processed in about a
further 30 minutes* (End of the
tamping time).

Pressing

Place the acrylic dough in a cooled,
hand-warm cuvette. Slowly close the
cuvette and steadily increase the
cuvette pressing force. Maintain the
pressing force after closure of the
cuvette for 10 min. Sample pressing is
not required thanks to the good
malleable consistency of the dough.

Polymerisation

Place the cuvette with clamp in
boiling water (95°C, about 3 L water
for each cuvette) and polymerise for
20 min while boiling. Place very thick
items and workpieces with large
cross-sections in boiling water, turn
off the heat source and wait 15
minutes. Then bring the water to the
boil again and polymerise once more
for 100 min while boiling. All other
polymerisation techniques are of
course also possible with this heat
cure polymerisate.

Quick facts:

- Mixing ratio:

- Swelling phase:

- Workin% and pressin .
phase (tamping time): approx 30 min*

- Polymerisation at 95°C: 20 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:4g
approx. 10 min*

6. Recommendation after completion

Store the prosthesis 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 (0.8 % as per DIN EN ISO
20795-1) 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
regulations. Do not dispose of
individual components in household
waste or the sewage system.
Completely polymerised plastic can
be disposed of with household waste.

9. Feedback:

Please quote batch number and
article number in all correspondence
about the product. According to the
EU Medical Device Directive,
users/patients are obligated to
report serious incidents related to a
medical device to the manufacturer
and the national competent
authorities in the country in which
they occurred.

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

[ fr] MODEDEMPLOI

Plastique base de prothése, polymérisat & chaud & court terme & base de
méthacrylate de méthyle sous forme de poudre et liquide. sans cadmium,

phtalate ni BPA.
1. Indications

Pour la fabrication de protheses totales du maxillaire supérieur et inférieur en
procédé dinjection et de pressage [ remplissage. Classification selon la NF EN
ISO 20795-1type 1 classe 1 et selon la directive relative aux dispositifs médicaux
93/42/CEE annexe IX classe lla pour prothéses dentaires amovibles et fixes.
Uniquement pour l'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 & utiliser le
produit en cas d'allergie avérée
contre un ou plusieurs composants
de ce dernier. Aucune interaction
connue.

3. Propriétés

Traitement simple, trés bonne fluidité,
grande précision d'adaptation et
resultats de haute qualite garantis,
excellentes valeurs mécaniques,
stabilité absolue des couleurs,
compatibilité optimale avec les
mugueuses grace & une faible teneur
en monomeéres résiduels,
biocompatibilité testée et certifiée.

4. Consignes de sécurité

Contient du méthacrylate de méthyle
: Diméthacrylate de 14-butanediol ;
peroxyde de dibenzyle. Liquide et
vapeur facilement inflammables.
Provoque une irritation de la peau.
Peut provoquer des réactions
allergiques cutanées et rriter les voies
respiratoires. Eviter de respirer les
poussieres / fumées | gaz [ brouillards
vapeurs | aérosols. Porter des gants
de protection /| des vétements de
protection / un é ucijaement de
protection des yeuxc} u visage. En
cas de contact avec la peau : laver
abondamment a l'eau et au
savon.respecter les autres consignes
de sécurité figurant sur la fiche de
données de sécurité | Produit fini :
irritation du golt ou blessures
possibles en cas de rupture du
produit. Le contact avec lalcool, le
café, la fumée de tabac ou certains
meédicaments peut entrainer une
décoloration.

5. Instructions de traitement
Préparation

Nettoyer la cuvette et les dents par
échaudement et ensuite évaporation
de restes de cire (p. ex. en utilisant
SHERAWAX-EX). Le modeéle en platre
est imbibé d'eau jusqu'da ce
qu'aucune bulle d'air ne remonte plus,
afin gu'aucun air ne soit pressé depuis
le platre dans le plastique et que des
bulles apparaissent pendant la
[:)olymériscxtion sous pression et
'introduction ou le pressage du
plastique.

SHERADON n'adhére pas & des dents
synthétiques hautement réticulées.
Les dents synthétiques dojvent étre
traitées qu préalable (rendues
rugueuses) et/ou étre pourvues de
rétentions mécaniques.

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
deuxiéeme 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: 4

Rapport de mélange recommandé :
10 g de poudre avec 4 g de liquide. Un
dosage libre est possible, une
garantie des propriétés physiques
des matériaux n'est cependant
donnée que lors de la pesée des
composants.

Traitement

Verser le liquide correspondant dans
le récipient de mélange (en PE, PP ou
silicone) et déverser la poudre
rapidement. En cas de dosage libre,
déverser autant de poudre que
nécessaire pour lier complétement le
liquide présent. Mélanger ensuite a
fond avec une large spatule (en PE, PP
ou métal). Veiller a l'absence de
bulles.

Aprés environ 10 minutes* de temps
de gonflement commence le temps
de remplissage (la pate ne doit plus
étre col Ianteg La pate de plastique
est ensuite pétrie de fagon
homogene. La pdte dojt étre
travaillée dans lintervalle denv. 30
minutes* supplémentaires (Fin du
temps de bourrage).

Presser
Placer la pate de plastique avec
excédent dans la cuvette refroidie,

la température de la main. Fermer
lentement la cuvette et augmenter la
pression de pressage de la cuvette
de fagon continue. Maintenir la
pression de pressage pendant 10
minutes aprés fermeture de la
cuvette. Le pressage ¢ l'essai est
inutile du fait de la bonne
consistance plastique de la pate.

Polymeérisation

Placer la cuvette et [‘étrier de serrage
dans de l'eau bouillante (95°C, par
cuvette env. 3 litres d'eau) et
olymériser pendant 20 min* en
aisant bouillir. Placer les trés gros
morceaux et les travaux & grande
section dans de l'eau bouillante,
couper la source de chaleur et
attendre 15 min. Puis amener leau &
nouveau a ébullition et polymériser
encore une fois pendant 10 min en
faisant bouillir. Toutes les autres
techniques de polymérisation sont
bien entendu possibles avec ce
polymeérisat & chaud.

Breves infos:

- Rapportde mélange: 10g:49g
- Phase de gonflement:  env.10 min*
- Temps de traitement

et de pression (temps

de bourrage): env. 30 min*
- Polymérisation & 95°C: 20 min*

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

6. Recommandation apres la
fabrication

La prothése doit étre entreposée
dans de l'eau jusqu'd lincorporation.
Un entreposage dans I'eau pendant
24 heures est en principe
recommandé afin d'obtenir une
dégradation supplémentaire de la
teneur en monomere résiduelle (0,8
% selon la NF EN ISO 20795-1) en
prévenant ainsi d'éventuelles
irritations du godt.

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 de fumer.

8. Elimination

Eliminer conformément aux
prescriptions des autorités. Ne pas
éliminer les composants individuels
dans les ordures ménageres ou les
canalisations. En revanche, le
plastique entierement polymérisé
peut étre éliminé avec les ordures
ménageres.

9. Message en retour

En cas de messages en retour sur le
produit, toujours indiquer la
désignation de la charge et le
numero darticle. Selon le réglement
européen sur les produits médicauy,
les utilisateurs / patients sont tenus
de signaler les evénements graves
survenus avec un produit au
fabricant et aux autorités du pays
dans lequel ces derniers se sont
produits.

INSTRUCCIONES DE USO

Plastico de base de proétesis, polimerizacion en caliente de corta duracion a
base de metacrilato de metilo en forma de polvo y liquido. Sin cadmio, ftalatos

niBPA.

1. Indicacion

Parala fabricacion de protesis completas de mandibula superior e inferior en
procedimiento de relleno por inyeccion y presion. Clasificacion conforme a la

DIN EN ISO 20795-1 Tipo

Clase 1y conforme d la Directiva de productos

sanitarios 93/42/CEE Anexo IX Clase lla para protesis dentales removibles y

fijas. S6lo para uso previsto por
ental/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 a uno o varios
componentes del producto. No se
conoceninteracciones.

3. Propiedades

Procesamiento sencillo, muy buena
fluidez, alta precision de ajuste y
resultados de alta calidad
garantizados, valores mecdnicos
excelentes, estabilidad cromatica
absoluta, optima tolerancia de la
mucosa por escaso contenido de
mondmeros residuales,
biocompatibilidad probada y
certificada.

4. Indicaciones de seguridad

Contiene metacrilato de metilo: 1,4~
butanodiol dimetacrilato; peroxido de
dibencilo. Liquido y vapores
facilmente inflamables. Provoca
irritacion cutdnea. Puede provocar
una reaccion alérgica en la piel e
irritar las vias respiratorias. Evitar la
inhalacion de polvo / humo [ gas
niebla / vapor / aerosol. Llevar
guantes / ropa de proteccion /|
proteccién ocular/proteccién facial.
En caso de contacto con la piel: lavar
con abundante agua y jabon vy
observar las demds indicaciones de
seguridad de la ficha de datos de
seguridad. Producto acabado:
Posible irritacion 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

Limpiar minuciosamente las cubetas
y los dientes mediante escaldado y
posteriormente con chorro de vapor
de restos de cera (p. eé'. usando
SHERAWAX-EX). El modelo de yeso se
debe mojar hasta que no surjan mds
burbujas’de aire 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.

SHERADON no se adhiere a los dientes
sintéticos fuertemente reticulados.
Los dientes sintéticos se deben tratar
previamente (raspado) y/o dotar de
retenciones mecanicas.

Aislamiento

Las superficies de yeso se
humedecen dos veces ligeramente
con aislamiento de alginato (p. ej.
SHERATEC), en la segunda aplicacion
la primera capa adn no debe
haberse secado. El aislamiento de
alginato debe estar seco antes de
continuar el procesamiento con el
plastico para prevenir posibles
coloraciones de blanco en las
superficies basicas.

Proporcién de mezcla10: 4

Proporcion de mezcla recomendada:
10 g de polvo con 4 g de liquido. Se
puede dosificar libremente, pero solo
se garantizan las propiedades fisicas
del”material en caso de pesar los
componentes.

Tratamiento

Colocar el liquido correspondiente en
el recipiente de mezcla de PE, PP o
silicona) y anadir el polvo
répidamente. En caso de dosificacion
libre anadir tanto polvo como sea
necesario para aglutinar
completamente el liquido disponible.
A continuacion mezclar,a fondo con
una espétula ancha (de PE, PP o
metal). Observar que no haya
burbujas.

personal cualificado (laboratorio

Tras unos 10 minutos* de tiempo de
hinchamiento se inicia el tiempo de
relleno (la masa no debe estar ya
pegajosa). A continuacion, amasar
de manera homogénea la masa
pléstica. La masa se debe procesar
dentro de los aproximadamente 30
minutos* siguientes (Fin del tiempo
derelleno).

Prensar

Colocar la masa plastica con
excedente en la Cugeto enfriada,
tibia. Cerrar la cubeta lentamente y
aumentar de modo continuo la
fuerza de prensado de la cubeta.
Mantener 10 min la fuerza de
prensado tras el cierre de la cubeta.
No es necesario el prensado de
prueba gracias a la buena
consistencia plastica de la masa.

Polimerizacion

Colocar la cubeta con el estribo de
sujecion en agua hirviendo (95 °C,
por cubeta aprox. 3 litros de agua) y
polimerizar 20 min* hirviendo.
Colocar trozos muy gruesos y
trabajos con secciones transversales
grandes en agua hirviendo, detener
la fuente de calor y esperar 15 min.
Después volver a hervir el agua y
polimerizar otra vez hirviendo 10 min.
Por supuesto también son posibles
todas las demds técnicas de
polimerizacion con este polimerizado
en caliente.

Informacién breve:
- Proporcién de mezcla: 10g:4g
- Fase de hinchamiento: aprox. 10 min*
- Fase de procesamiento

y prensado (tiempo de

relleno): aprox. 30 min*
- Polimerizacion a 95 °C: 20 min*

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

6. Recomendacion después de la
finalizacion
La protesis se debe depositar en
agua hasta su incorporacion. En
general se recomienda poner en
agua durante 24 horas para
conseguir una reduccion del
contenido de monoémeros residuales
(0,8 % conforme a DIN EN 1SO 20795-1)
con ello prevenir posibles
irritaciones del sabor.

7. Almacenamiento

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

8. Eliminacion

Eliminese de acuerdo con la
normativa oficial. No tirar los
componentes individuales a la
basura doméstica ni al
alcantarillado. Sin embargo, el
plastico completamente
olimerizado puede eliminarse con
os residuos domésticos.

9. Notificacion

En caso de notificaciones sobre el
producto, indique siempre la
denominacioén del lote y el niUmero
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.
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INSTRUZIONI PER L'USO
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SHERA

WERKSTOFF
TECHNOLOGIE

Resina polimerizzante a caldo a base di metiimetacrilato in forma di polvere e
liquido per larealizzazione di protesi. Senza cadmio, ftalati e BPA.

1. Indicazioni

Per la realizzazione di protesi scheletrate e totali con tecnica di iniezione e
pressoturo/orresto, Classificata ai sensi della norma DIN EN ISO 20795-1Tipo 1
Classe 1 e ai sensi della direttiva CEE 93/42 Allegato IX Classe lla per protesi
dentali mobili e fisse. Da utilizzare esclusivamente daq 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. Sisconsiglia l'uso in caso
di nota allergia a uno o piu dei
componenti del prodotto. Non sono
noteinterazioni.

3. Caratteristiche

Facile da lavorare, ottima fluiditd,
elevata dprecisione e garantisce
risultati di livello qualitativamente
elevato, valori meccanici eccellenti,
assoluta stabilitd cromatica, ottima
tollerabilitd a livello delle mucose
grazie a una ridotta concentrazione di
monomeri residui, biocompatibilita
verificata e certificata.

4. Indicazioni disicurezza

Contiene metacrilato di metile; 14-
butandiolo dimetacrilato; perossido
di dibenzile. Liquido e vapori
altamente inflammabili. Provoca
irritazione cutanea. Pud provocare
una reazione allergica della pelle e
irritare le vie respiratorie. Evitare
linalazione di polvere | fumi / gas |
nebbia vopori/ aerosol. Indossare
uanti protettivi / indumenti protettivi
?proteggere gli occhi / il viso. In caso
di contatto con la pelle: lavare
abbondantemente con acqua e
sapone e osservare le ulteriori
istruzioni di sicurezza riportate nella
scheda di sicurezzal! Prodotto finito:
Possibilitd 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

Pulire accuratamente la vaschetta e i
denti lavandoli con acqua bollente e
poi lasciando evaporare i resti della
cera (ad es. utilizzando SHERAWAX-
EX). Il modello in gesso viene lasciato
in acqua finché non si formano piu le
bollicine d'aria, in modo che durante
la polimerizzazione a pressione e il
riscaldamento non fuoriesca pit aria

remendo il gesso nella resina né si
ormino bolle.

SHERADON non aderisce a denti
sintetici, molto reticolati. | denti
sintetici devono esgere pretrattati
(rendendoli porosi) efo dotati di
sistemi diritenzione meccanici.

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.

Rapportodi miscelazione10:4

Rapporto di miscelazione consigliato:
10 g di polvere e 4 g di liquido. E
possibile un dosaggio’ libero, ma le
proprietd fisiche del materiali sono
garantite solo se si pesano
correttamente icomponenti.

Elaborazione

Mettere il liquido nel contenitore_di
miscelazione (in PE, PP o silicone) e
cospargere rapidamente la quantita
appropriata di polvere. Se il dosaggio
e libero, cospargere con la polvere
necessaria per legare
completamente il liquido esistente.
Miscelare poi limpasto a fondo con
una spatola larga (in PE, PP o
metallo). Fare attenzione che non si
formino grumi.

Dopo circa 10 minuti* di riposo, e
ossibile iniziare a lavorare limpasto
che non dovrebbe piu risultare
appiccicoso). Infine la resina risultera
omogened e compatta. Limpasto va
lavorato per altri 30 minuti* (Fine
della fase dilavorazione).

Pressatura

Mettere limpasto (abbondare) nella
muffola raffreddata e tiepida.
Chiudere lentamente la muffola e
aumentare in modo costante la
pressione. Mantenere la pressione
per 10 minuti una volta chiusa la
muffola. Non & necessaria una
pressione di prova del campione
perché la resina ha una buona
consistenza plastica.

Polimerizzazione

Immergere la muffola con la staffa di
ﬁssoggo in acqua bollente (95 °C,
circa 3 litri d'acqua per ogni muffola)
e polimerizzarla per 20 minuti*.
Immergere in acqua bollente i pezzi
molto piu spessi e le lavorazioni con
una sezione ampia, spegnere la fonte
di calore e attendere 15 minuti.
Riportare poi l'acqua a bollore e
polimerizzare ancora per 10 minuti.
Naturalmente & possibile adottare
anche tutte le altre tecniche di
polimerizzazione con questa resina a
caldo.

Breve informazione:
- Rapporto di miscelazione: 10 g: 4 g

- Fase di riposo: ca. 10 min*
- Fase di lavorazione e

pressatura (tempo di

riempimento): ca. 30 min*

- Polimerizzazione a 95 °C: 20 min*

*Le indicazioni temporali si riferiscono
a una temperatura ambiente e del
materiale pari a 23 °C. Temperature
superiori riducono i tempi indicati,
mentre temperature inferiori li
prolungano.

6. Raccomandazione dopo la rifinitura

Fino allinserimento nel cavo orale,
conservare la protesi in_acqua.
Generalmente si consiglia di
conservarla in acqua per 24 ore per
consentire un'ulteriore eliminazione
del residuo monomerico (0,8%
secondo la norma DIN EN ISO 20795~
1) e prevenire eventuali irritazioni
dovute al sapore del residuo.

7. Conservazione

Il materiale non andrebbe piu
utilizzato una volta superata la 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 [uso. Tenere
lontano da calore/scintille/fiamme
Iibere/superﬁci calde. Non fumare.

8.Smaltimento

Smaltire secondo le norme  ufficiali.
Non smailltire i singoli componenti nei
rifiuti domestici o nella rete fognaria.
La plastica completamente
polimerizzata pud essere smaltita
con i rifiuti domestici.

9. Feedback:

Quando si fornisce un feedback sul
rodotto, si prega di indicare sempre
a designazione del lotto e il numero
di articolo. In conformita al
Regolamento UE sui dispositivi
medici, gﬁ utenti/pozienti hanno
l'obbligo di segnalare al produttore e
allautoritd competente del Paese in
cui si sono verificati gli incidenti gravi
relativi a un dispositivo medico.

Rev. 2023-12



SHERADON

Instrucdes de utilizacao

Resina de base de prétese, autopolimero & base de metacrilato de metilo sob
aformade poé e liquido. Sem cadmio, ftalato e BPA.

1.Indicacdo

Para o fabrico de préteses totais utilizando o método de fundigéo,
preenchimento de modelos de proteses moldadas, rebasamentos totais e
parciais (método indireto), adigoes e reparagoes. Classificacéo de acordo
com a norma DIN EN ISO 20795-], Tipo 2, Classe 1 e de acordo com a Diretiva
relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE, anexo IX, Classe lla para proteses
removiveis e para proéteses fixas. Apenas para utilizagdo por pessoal
qualificado (laboratério dentario/prética dentdria).

2. Contraindicagdes

O contacto do paciente com a resina
ndo polimerizada ou com os seus
componentes individuais estd
contraindicado. Em caso de alergia
comprovada a um ou madis
componentes do produto, o seu uso
deve ser evitado. N&o hé interacgées
conhecidas.

3.Caracteristicas

Facil processamento, muito boa
fluidez, alta precisGo de ajuste e
garantia de resultados de alta
qualidade, excelentes valores
mecanicos, estabilidade absoluta da
cor, compatibilidade ideal da
mucosa devido ao baixo teor de
mondémero residual,
biocompatibilidade testada e
certificada.

4.Instrugdes de seguranga

Contém metacrilato de metilo; 14-
butanodiol dimetacrilato; peréxido de
dibenzilo. Liquido e vapor altamente
inffamaveis. Provoca irritagdo
cutdnea. Pode provocar uma reagdo
alérgica cutdnea e irritar as vias
respiratdrias. 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 sabdo
e respeitar as instrugcdes de
sec};]urcmgq adicionais constantes da
ficha de dados de segurancgal
Produto acabado: Possibilidade de
irritagcdo_do sabor ou ferimentos
devido & quebra do produto. O
contacto com dilcool, café, fumo de
tabaco ou determinados
medicamentos pode provocar
descoloracéo.

5.Indicagdes de processamento
Preparagao

Limpar cuidadosamente a célula e os
dentes, retirando e depojs
vaporizando os residuos de cera (p.
ex., utilizando SHERAWAX-EX). O
modelo de gesso é regado até que
ndo surjom mais bolhas de ar, de
modo a que ndo se pressione o ar do
1gesso para dentro da resina e se
ormem bolhas durante a
polimerizagéo sob pressdo e a
rodagem ou prensagem daresina.

A SHERADON ndo utiliza dentes
sintéticos altamente reticulados. Os
dentes sintéticos devem ser pré-
tratados (&speros) efou dotados de
retengoes mecanicas.

Isolamento

As superficies de gesso sdo
humedecidas duas vezes com
isolamento de alginato (p. ex.,
SHERATEC), a primeira aplicagdo
ainda ndo deve estar seca ao aplicar
a segunda aplicagdo. O isolamento
de alginato deve ser seco antes do
processamento posterior com resina
para evitar uma possivel
descoloragdo branca nas superficies
debase.

Proporgaode mistura10: 4

Proporgdo de mistura recomendada:
10 g de p6 com 4 g de liquido. A
dosagem livre & possivel, mas a
garantia das propriedades fisicas do
material s6 € dada se os
componentes forem pesados.

Processamento

Colocar o liquido correspondente no
recipiente misturador (em PE, PP ou
silicone) e polvilhar rapidamente o
p6. Em caso de dosagem livre,
polvilhar tanto p6é quanto for
necessdrio para ligar
completamente o liquido presente.
De seguida, misturar bem com uma
espatulalarga (em PE, PP ou metal).

retec® Kunststofftechnik GmbH

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

Garantir que ndo existem bolhas.
Ap6s cerca de 10 minutos* de tempo
de permanéncia, comega o tempo
de preenchimento (a_massa j& ndo
deve estar pegajosa). A massa de
resina é depois amassada até ficar
homogénea. A massa deve ser
processada no espacgo de mais cerca
de 30 minutos* (Fim do tempo de
preenchimento).

Prensas

Colocar a massa de resina com
excesso na célula morna e
refrigerada. Fechar a célula
lentamente e aumentar a pressdo
da célula continuamente. Manter a
pressdo durante 10 minutos depois
do fecho da célula. O teste de
prensagem ndo & necessdrio, devido
& boa consisténcia pldastica da
massa.

Polimerizagao

Colocar a célula com suporte de
aperto em dgua a ferver a 95 °C
(aprox. 3 litros de agua por célula) e
polimerizar durante 20 minutos*
enquanto ferve. Colocar pegas muito
espessas e trabalhar com uma
grande secgdo transversal em dgua
a ferver, desligar a fonte de calor e
aguardar 15 minutos. De seguida,
levar a dagua de novo a ferver e
polimerizar novamente durante 10
minutos enquanto ferve.
Naturalmente, todas as outras
técnicas de polimerizagéo também
sdo possiveis com este polimero
quente.

Informagdes breves:

- Proporgdo de mistura: 10g:4g
- Fase de permanéncia: aprox. 10 min*
- Fase de processamento
e prensagem (tempo de
preenchimento): aprox. 30 min*
- Polimerizar a 95 °C: 20 min*

*As indicagdes de tempo referem-se
a uma temperatura do material e
ambiente de 23 °C. As temperaturas
mais altas encurtam, as
temperaturas mais baixas alongam
estes tempos.

6. Recomendagdo ap6s a conclusao

As préteses devem ser armazenadas
em dgua até & sua incorporagdo.
Basicamente, recomenda-se um
armazenamento em dgua de 24
horas por dia a fim de conseguir uma
maior redugdo do contetudo de
monoémeros residuais (0,8%, de
acordo com a norma DIN EN ISO
20795-1) e, assim, evitar possiveis
irritagées do paladar.

7.Armazenamento

Apbs a data de expiragéo, o material
ndo deve continuar a ser utilizado.
Ndo armazenar acima de 25 °C.
Evitar exposigdo direta ao sol. Fechar
sempre bem o recipiente apés a
utilizagdo. Manter afastado do calor |
faiscas chamas abertas
superficies quentes. Ndo fumar.

8. Eliminacao

Eliminar de acordo com os
regulamentos oficiais. N&o eliminar
os componentes individuais no lixo
domeéstico ou no sistema de esgotos.
O pldastico completamente
polimerizado pode, no entanto, ser
eliminado no lixo doméstico.

9. Feedback:

Em caso de feedback sobre o
produto, por favor indique sempre a
designagéo 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

Protesebaseharpiks, autopolymer baseret p& methylmethacrylat i form af
pulver og vaeske. Fri for cadmium, phthalater og BPA.

1.Indikation

Til fremstilling af helproteser ved Ig’oelp af stebemetoden, feerdiggerelse af

modelstebte proteser, hel- og

elunderstetninger

(indirekte metode),

tilfejelser og reparationer. Klassificering i henhold til DIN EN ISO 20795-1 Type 2
Klasse 1og rhenhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF Bilag IX Klasse

lla for aftagelige o% for faste proteser o
valificeret personale(dentallaboratorium/dentalpraksis).

beregnettilbrug af

2. Kontraindikation

Patientkontakt med den
upolymeriserede resin eller dens
individuelle komponenter er
kontraindiceret. | tilfaelde aof pdvist
allergi over for en eller flere af
produktets komponenter, mad
roduktet ikke anvendes. Ingen
endte interaktioner.

3. Egenskaber

Nem forarbejdning, meget god
flydeevne, hej pasningsnejagtighed
og garanteréde resultater af hoj

kvalitet, fremragende mekaniske
veerdier, absolut farvestabilitet,
optimal mucosakompatibilitet pd&
grund af lavt restmonomerindhold,
testet og certificeret
biokompatibilitet.

4. Sikkerhedsinstruktioner

Indeholder methylmethacrylat; 1,4-
butandiol dimethacrylat;
dibenzylperoxid. Meget brandfarlig
veeske og damp. Fordrsager
hudirritation. Kan fordrsage en
allergisk hudreaktion og irritere
luftvejene. Undgd indénding af stev |
rog [ gas [ tage / dompg? aerosol,
Beer beskyttelseshandsker |
beskyttelsesto] |/ ojenbeskyttelse |
ansigtsbeskyttelse. | tilfcelde af
hudkontakt: Vask med rigeligt vand
o%( scebe og felg de yderligere
sikkerhedsanvisninger i
sikkerhedsdatabladet! Feerdigt
produkt: Smagsirritation eller skader
pé& grund af produktbrud mulig.
Kontakt med alkohol, kaffe, tobaksrag
eller visse medikamenter kan fore til
misfarvning.

5. Forarbejdningsinstruktioner
Forberedelse

Renger kolben og tecenderne
omhyggeligt ved at skrabe voksrester
ud og derefter fordampe dem (f.eks.
me SHERAWAX-EX). Vand
gipsmodellen, indtil der ikke loengere
stiger luftbobler op, s& der ikke
presses luft ud af gipsen og ind i
resinet, og der ikke dannes bobler
under trykpolymeriseringen og
indkeringen eller presningen af
resinet.

SHERADON klceber ikke til stcerkt
tveerbundne syntetiske tcender.
Syntetiske tcender skal forbehandles
(ruhed) og/eller forsynes med
mekaniske retentioner

Isolering

Gipsoverflader fugtes to gange tyndt
med alginatisolering (f.eks.
SHERATEC); det farste lag mé& endnu
ikke veere torret, nér det andet lag
pd&feres. Alginat-isoleringen skal
veere tor for videre behandling med
plast for at forhindre mulig hvid
misfarvning pd basisoverfladerne.

Blandingsforhold 10: 4

Anbefalet blandingsforhold: 10 g
pulver med 4 g voeske. Fri dosering er
mulig, men de fysiske
materialeegenskaber kan kun

garanteres, hvis komponenterne
afvejes.

Behandling

Anbring den passende voeske i

blandebeholderen (fremstillet af PE,
PP eller silikone), og drys pulveret
hurtigt i. | tilfcelde af fri dosering
drysses s& meget pulver i, som er
nedvendigt for at binde den
tilstedevoerende veeske
fuldstoendigt. Bland derefter %;rundigt
med en bred spatel (fremstillet af PE,
PP eller metal). Serg for, at der ikke er
nogen bobler.

faste ortodontiske apparater. Kun

Efter ca. 10 minutters* hcevetid
begynder stampetiden (dejen md
ikke lcengere vcere klistret). Zlt
derefter den plastiske de#', indtil den
er homogen. Dejen skal forarbejdes
inden for yderligere ca. 30 minutter*
(slutningen af stampetiden).

Presning

Kom plastdejen med overskud i den
afkelede, lunkne kolbe. Luk kolben
langsomt, og eg kolbetrykket
kontinuerligt. Oprethold trykket i 10
minutter efter lukning af kolben.
Testpresning er ikke nedvendig pd&
grund af dejens gode plastiske
konsistens.

Polymerisering

Anbring kolben med klemmen i
kogende vand (95°C, ca. 3 liter vand
pr. kolbe), og polymeriser i 20 min*
under kogning. Lceg meget tykke
stykker og arbejde med et stort
tvcersnit i kogende vand, sluk for
varmekilden og vent 15 min. Bring
derefter vandet i kog igen, og
olymeriser igen i 10 minutter under
o?ning. Alle andre
polymeriseringsteknikker er
naturligvis ogsé mulige med denne
varme polymer.

Kort information:

- Blandingsforhold: 10g:4g
- Hoevelsesfase: €a.10 min*
- Forarbejdning og

resningfase

stampetid): ca. 30 min*

- Polymerisation ved 95°C: 20 min*

De angivne tider refererer til et
materidle og en rumtemperatur p&
23°C. Hgjere temperaturer forkorter,
Ioc;/ere temperaturer forlcenger disse
tider.

6. Anbefaling efter faerdiggorelse

Protesen skal opbevares i vand, indtil
den inkorporeres. Som udgangspunkt
anbefales en 24 timers opbevaring i
vand for at opnd en yderligere
reduktion af restmonomerindholdet
(0,8 % i henhold til DIN EN ISO 20795-1)
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 |
dben ild / varme overflader. Der ma
ikke ryges.

8. Bortskaffelse

Bortskaffes i overensstemmelse med
de officielle regler. De enkelte
komponenter ma ikke bortskaffes
med husholdningsaffaldet eller
kloaksystemet. Fuldsteendig
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 hcendelser 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

[sv] Instruktioner fér anvandning

Protesbas, autopolymer baserad pé& metylmetakrylat i form av pulver och
vatska. Frifrédn kadmium, ftalater och BPA.

1.Indikationer

For tillverkning av totalproteser genom avgjutning, komplettering av avgjutng

modellproteser, total och partiell omlaminering

(indirekt metod),

kompletteringar och reparationer. K\cssiﬁcering enligt DIN EN ISO 20795-1typ 2
{

klass 1 och enligt direktiv 93/42/EEG bilaga IX

ass lla for avtagbara och for

fasta proteser. Endast avsedd att anvéndas 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. Inga kdnda
interaktioner.

3. Egenskaper

Enkel bearbetning, mycket god
flytbarhet, hég passform och
garanterat hogkvalitativa resultat,
utmdrkta mekaniska varden, absolut
fargstabilitet, optimal
mucosakompatibilitet tack vare l&gt
innehdll av restmonomerer, testad
och certifierad biokompatibilitet.

4. Sakerhetsinstruktioner

Innehdller metylmetakrylat; 1,4-
butandiol-dimetakrylat; dibensylper-
oxid. Mycket brandrarlig vatska och
danga. Orsakar hudirritation. Kan
orsaka allergisk hudreaktion och
irritera luftvéigarna. Undvik inandning
av damm / rék [ gas / dimma / dnga
| aerosol. Anvéind skyddshandskar |
skyddsklader ogonskydd
ansiktsskydd. Vid hudkontakt: tvatta
med rikligt med tval och vatten och
folj de ytterligare sdkerhetsanvis-
ningomo i sGkerhetsdatabladet!
Fardig produkt: Smakirritation eller
skador pd grund av att produkten gér
sénder majlig. Kontakt med alkohol,
kaffe, tobaksrok eller vissa mediciner
kan leda till missfargning.

5. Instruktioner for bearbetning
Beredning

Rengoér kolven och tdnderna
noggrant genom att skopa bort och
sedan avdunsta vaxrester (tex. med
SHERAWAX-EX). Vattna gipsmodellen
tills inga luftbubblor l&ngre stiger upp,
sd att ingen Iuft pressas ut ur gipsen
till resinet och bubblor bildas under
tryckpolymerisationen och
inkérningen eller pressningen av
resinet.

SHERADON féister inte p& syntetiska
tdnder med hog tvdarbindning.
Syntetiska = tdnder  mdste
férbehandlas (uppruggas) och/eller
férses med mekaniska retentioner.

Isolering

Gipsytor fuktas tyd gdnger tunt med
alginatisolering (tex. SHERATEC); det
forsta skiktet bor inte ha torkat dnnu
nar det andra skiktet appliceras.
Alginat-isoleringen mdste vara torr
fére vidare bearbetning med plast for
att férhindra eventuell vit
missfargning pé basytorna.

Blandningsférhallande 10: 4

Rekommenderat blandningsforhdl-
lande: 10 g pulver med 4 g vatska. Fri
dosering ar mé&lig, men de fysikaliska
materialegenskaperna kan endast
garanteras om komponenterna végs
upp.

Bearbetning

Hall lamplig vatska i blandningskarlet
(tillverkad av PE, PP eller silikon) och
stré snabbt i pulvret. Vid fri dosering,
stro i s& mycket pulver som behovs
for att fullstandigt binda den aktuella
vatskan. Blanda sedan ordentligt
med en bred spatel (tillverkad av PE,
PP eller metalll). Se till att det inte finns
négra bubblor. Efter ca 10 minuters*
svdllningstid bérjar stamplingstiden
(degen far inte langre vara Klibbig).
Knéda sedan plastdegen tills den ar
homogen.

Degen skall bearbetas inom
ytterligare ca 30 minuter* (slutet av
stédmplingstiden).

Pressning

L&gg plastdegen med dverskott i den
nedkylda, ljumma kolven. Sténg
kolven I&ngsamt och oka kolvtrycket
kontinuerllfgt, Bibehall trycket i 10
minuter efter att kolven stdngts.
Testpressning ar inte nodvandig pd
grund av degens goda plastiska
konsistens.

Polymerisering

Placera kolven med kldmman i
kokande vatten (95°C, ca 3 liter vatten
per kolv) och polymerisera i 20 min*
under kokning. Placera mycket tjocka
bitar och arbeten med stort tvdrsnitt i
kokande vatten, stang av
varmekdllan och vénta 15 min. Koka
sedan upp vattnet igen och
Eolymerisero igen i 10 min under
okning. Naturligtvis ar alla andra
polymerisationstekniker mojliga med
denna heta polymer.

Kortfattad information:
- Blandningsférhdllande: 10g:4g

- Svdliningsfas: ca. 10 min*
- Bearbetning och

ressningfas

stamplingstid): ca. 30 min*

- Polymerisation vid 95°C: 20 min*

De angivna tiderna avser ett material
och en rumstemperatur pd 23°C.
Hogre temperaturer férkortar och
légre temperaturer forlédnger dessa
tider.

6. Rekommendation efter
fardigstallande

Protesen bor forvaras i vatten fram till
inkorporering. | princip rekommende-
ras en 24-timmars forvaring i vatten
for att uppnd en ytterligare
minskning av restmonomerhalten
(0,8 % enligt DIN EN ISO 20795-1) och
ddrmed forhindra eventuella
smakirritationer.

7.Lagring

Materialet bér inte anvandas efter
utgc“mugsdqtum, Férvaras inte dver
25°C. Undvik direkt solljus. Forslut alltid
behdllaren ordentligt efter
anvandning. Foérvaras atskilt fran
varme/gnistor/6ppen laga/heta ytor.
Rokinte.

8. Avfallshantering

Avfallshantera i enlighet med
officiella foreskrifter. Enskilda
komponenter fér inte sléngas i
hushallsavfallet eller i avioppssyste-
met. Fullsténdigt polymeriserad plast
kan dock kastas i hushallsavfallet.

9. Aterkoppling

vanligen ange alltid
batchbeteckning och’ artikelnummer
nar du rapporterar feedback pd
produkten. Enligt EU:s férordning om
medicintekniska produkter ar
anvandare | patienter skyldiga att
rapportera allvarliga incidenter med
en medicinteknisk produkt till
tillverkaren och den behériga
myndigheten i det land ddar de
intraffade.

Bruksanvisning

Protesebaseharpiks, autopolymer basert p& metylmetakrylat i form av pulver
og veeske. Frifor kadmium, ftalater og BPA.

1.Indikasjon

Til fremstilling av helproteser ved avstepning, komplettering av avstepte
modellproteser, hel- og delproteser (indirekte metode), suppleringer og
reparo(s:{'oner. Klassifisert i henhold til DIN EN ISO 20795-1 Type 2, klasse 1 og'i

henhol
Ioroteser. Kun tiltenkt bruk av
aboratorium/tannlegepraksis).

2. Vasta-aiheet

Potilaan kosketus polymeroimatto-
man hartsin tai sen yksittdisten
komponenttien kanssa on vasta-
aiheista. Jos on osoitettu allergia
zhdelle tai useammalle tuotteen
omponentille, ei saa kayttéd. Ingen
kjente interaksjoner.

3. 0Ominaisuudet

Helppo tydstettavyys, erittéin hyva
juoksevuus, korkea sovitustarkkuus ja
taattu laadukas lopputulos,
erinomaiset mekaaniset arvot,
ehdoton varin pysyvyys, optimaali-
nen limakalvojen yhteensopivuus
alhaisen jaannésmonomeeripitoi-
suuden ansiosta, testattu ja sertifioitu
biokompatibiliteetti.

4. Turvallisuusohjeet

Inneholder metylmetakrylat; 1,4-
butandiol dimetakrylat;
dibenzylperoksid. Meget brannfarlig
veeske og damp. Fordrsaker
hudirritasjon. Kan forérsake allergisk
hudreaksjon og irritere luftveiene.
Unngé& inné&nding av stev / reyk [ gass

tdke /| damp / aerosol. Bruk
vernehansker | beskyttelseskicer |
oynebeskyttelse | ansiktsbeskyttelse.
Ved kontakt med huden: Vask med
rikelig med séipe og vann og folg de
ovrige sikkerhetsanvisningene i
sikkerhetsdatabladet! Ferdig produkt:
Smaksirritasjon eller skader pé& grunn
av at produktet %ér i stykker. Kontakt
med alkohol, kaffe, tobakksrayk eller
visse medisiner kan fore til
misfarging.

5. Kasittelyohjeet
Valmistus

Puhdista pullo ja hampaat
huolellisesti kauhomalla pois ja
haihduttamalla sitten vahajéamat
(esim. SHERAWAX-EX:lla). Kastele
kipsimallia, kunnes siihen ei enada
nouse ilmakuplia, jotta kipsista ei
Euristu ilmaa hartsiin ja muodostu
uplia painepolymerisaation ja
hartsin siséénajon tai puristuksen
aikana.

SHERADON fester seg ikke til sterkt
tverrbundne syntetiske tenner.
Syntetiske tenner mé forbehandles
(ru%ges opp) og/eller utstyres med
mekaniske retensjoner.

Isolering

Gipsoverflater fuktes to ganger tynt
med alginatisolasjon (f.eks.
SHERATEC); det forste stroket skal ikke
ha terket ndr det andre stroket
pdferes. Alginatisolasjonen mé veere
torr for videre bearbeiding med plast
for & unngd eventuelle hvite
misfarginger p& underlaget.

Blandingsforhold10: 4

Anbefalt blandingsforhold: 10 g pulver
med 4 g voeske. Fri dosering er mulig,
men de fysiske materialegenskapene
kan bare garanteres hvis
komponentene veies opp.

Bearbeiding

Hell den aktuelle voesken i
blandekaret (chget av PE, PP eller
silikon) og dryss raskt over pulveret.
Ved fri dosering skal du stre | s& mye
pulver som er nedvendig for & binde
vaesken fullstendig. Bland deretter
grundi med en bred spatel (\oget av

E, PP eller metalll). Pass pd at det ikke
oppstar bobler.

til direktiv 93/42/EQF, vedleg{<

g IX, klasse lla for avtagbare og faste
valifisert personell (tcnntekmsk

Etter ca. 10 minutters* hevingstid
begynner stampetiden (deigen skal
ikke lenger vcere klebrig). Deretter
eltes plastdeigen til den er homogen.
Deigen skal bearbeides i lopet av
ytterligere ca, 30 minutter* (slutten av
stampetiden).

Pressing

Legg plastdeigen med overskudd i
den” avkjelte, lunkne kolben. Lukk
kolben langsomt og ok trykket i
kolben kontinuerlig. Oppretthold
tr{kket i10 minutter etter at kolben er
lukket. Testpressing er ikke nadvendig
& grunn av deigens gode plastiske
onsistens.

Polymerisering

Plasser kolben med klemmen i
kokende vann (95 °C, ca. 3 liter vann
per kolbe) og polymeriser i 20
minutter* mens det koker. Legg sveert
tykke biter og arbeid med stort
tverrsnitt i kokende vann, sl& av
varmekilden og vent 15 min. Kok
deretter opp vannet igjen og
polymeriser pd& nytt i 10 minutter
under koking. Alle andre
polymeriseringsteknikker er selvsagt
ogsé& mulige med denne varme
polymeren.

Kortfattet informasjon:

- Blandingsforhold: 10g:49
- Hevelsesfase: €a. 10 min*
- Bearbeiding og
ressingfase
Fstompetid): ca. 30 min*

- Polymerisering ved 95 °C: 20 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

Protesen ber oppbevares i vann frem
til inkorporering. | utgangspunktet
anbefales 24 timers lagring i vann for
& oppnd en ytterligere reduksjon av
restmonomerinnholdet (0,8 % iht. DIN
EN ISO 20795-1) og dermed forhindre
mulige smaksirritasjoner.

7.Lagring

Materialet skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. M& ikke oppbevares
over 25 °C. Unngd direkte sollys. Lukk
alltid beholderen tett etter bruk.
Holdes borte fra varme/gnister/&pen
ild/varme overflater. lkke rayk.

8. Avfallshandtering

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

9. Tilbakemelding

Oppgi alltid batchnummer og
artikkelnummer ndr du gir
tilbakemelding pd& produktet. |
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.
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Kayttoohjeet

0297

SHERA

WERKSTOFF
TECHNOLOGIE

Hammasproteesien pohjahartsi, metyylimetakrylaattiin perustuva
autopolymeerijauheena ja nesteend. Kadmium-, ftalaatti- ja BPA-vapaa.

1.Merkinta

Kokoproteesien valmistukseen valumenetelmdalld, valettujen mql\i(proteesien

viimeistelyyn, taydellisiin ja osittaisiin uusiin proteeseihin

epdsuora

menetelmd), liséyksiin ja korjauksiin. Luokitus standardin DIN EN ISO 20795-1
tyypin 2 luokan 1 ja laékinndllisistéa laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY
litteen IX luokan lla mukaisestiirrotettaville ja kiinteille proteeseille. Ainoastaan

ammattitaitoisen henkildkunnan
hammasladkarin vastaanotto).

2. Vasta-aiheet

Potilaan kosketus polymeroimatto-
man hartsin tai sen yksittéisten
komponenttien kanssa on vasta-
aiheista. Jos on osoitettu allergia
Zhdelle tai_useammalle tuotteen
omponentille, ei saa kayttéd. Ei
tunnettuja yhteisvaikutuksia.

3. Ominaisuudet

Helppo tydstettavyys, erittéin hyva
juoksevuus, korkea sovitustarkkuus ja
taattu laadukas lopputulos,
erinomaiset mekaaniset arvot,
ehdoton varin pysyvyys, optimaali-
nen limakalvojen yhteensopivuus
alhaisen jéanndsmonomeeripitoi-
suuden ansiosta, testattu ja sertifioitu
biokompatibiliteetti.

4. Turvallisuusohjeet

Sisaltaa metyylimetakrylaattia; 1,4~
butaanidioli-dimetakrylaatti;
dibentsyyliperoksidi. Helposti syttyva
neste ja hoyry. Aiheuttaa
ihodrsytystd. Saattaa aiheuttaa
allergisen ihoreaktion ja drsYttdd
hengitysteitd. Valtettavea polyn [
huurun [ kaasun / sumun / héyryn |
aerosolin hengittdmistd. Kaytettdva
suojakdsineitd / suojavaatetusta

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

5. Kasittelyohjeet

ValmistusPuhdista pullo ja hampaat
huolellisesti kauhomalla pois ja
haihduttamalla sitten vahajaéamat
(esim. SHERAWAX-EX:lla). Kastele
kipsimallia, kunnes siihen ei endad
nouse ilmakuplia, jotta kipsista ei
Euristu ilmaa hartsiin ja muodostu
uplia painepolymerisaation ja
hartsin siséénajon tai puristuksen
aikana.

SHERADON ei tartu voimakkaasti
ristisilloitettuihin synteettisiin
hampuaisiin. Synteettiset hampaat on
esikasiteltaver (karhennettava) ja/tai
varustettava mekaanisilla pidikkeilla.

Eristys

Kipsipinnat kostutetaan kahdesti
ohuesti alginaattieristeellé (esim.
SHERATEC); ensimmdinen kerros ei
saa olla vield kuivunut, kun toinen
kerros levitetaan. Alginaattieristeen
on oltava kuiva ennen jatkokdsittelyd
muovilla, jotta valtytaan
pohjapintojen mahdollisilta
valkoisilta varimuutoksilta.

Sekoitussuhde 10: 4

Suositeltava sekoitussuhde: 10 g
jauhetta 4 g nesteeseen. Vapaa
annostelu on mahdollista, mutta
fysikaaliset materiaaliominaisuudet
voidaan taata vain, jos komponentit
punnitaan.

Kasittely

Laita sopiva neste sekoitusastiaan
(valmistettu PE:std, PP:std tai
silikonista) ja ripottele jauhe
nopeasti joukkoon. Vapaasti
annosteltaessa ripottele joukkoon
niin paljon jauhetta kuin on tarpeen
nesteen sitomiseksi kokonaan.
Sekoita sitten huolellisesti levedlla
lastalla (valmistettu PE:std, PP:std tai
metallista).

kayttéoon (hammaslaboratorio /

Varmista, ettei kuplia synny. Noin 10
minuutin* paisunta-ajan jalkeen
alkaa taikinan tiivistaminen (taikinan
ei pitaisi enad olla tahmeaa). Vaivaa
sitten muovitaikinaa, kunnes se on
tasalaatuista. Taikina on kdsiteltava
viel&d noin 30 minuutin* kuluessa
(sullonta-ajan paattyminen).

Puristaminen

Laitetaan muovitaikina ylijaamai-
neen jadhtyneeseen, haaleaan
ulloon. Sulje kolvi hitaasti ja lisad
olvin painetta jatkuvasti. Sailyta
painetta 10 minuuttia pullon
sulkemisen jalkeen. Keruristominen
ei ole tarpeen, koska taikina on hyvin
plastista.

Polymerisaatio

Aseta pullot ja puristin kiehuvaan
veteen (95 °Cp, noin 3 litraa vettd
pulloa kohti) ja polymeroi 20
minuutin* ajan kiehuen. Aseta hyvin
paksut kappaleet ja
Eoikkileikkaukseltoon suuret
appaleet kiehuvaan veteen,
sammuta l[dmmonldhde ja odota 15
min. Kiehauta vesi uudelleen ja
Eolymeroi uudelleen 10 min
iehuvana. Kaikki muut
polymerointitekniikat ovat tietenkin
mahdollisia taman kuuman
polymeerin kanssa.

Lyhyet tiedot:

- Sekoitussuhde:

- Turpoamisvaihe:

- Kasittely ja puristusvaihe
tamppadusaika):

- Polymerisaatio 95 °C:

10g:49
n.10 min*

n.30 min*
20 min*

*Annetut ajat koskevat materiaalia ja
23 °C:n huoneenlémpotilaa.
Korkeammat l@mpétilat lyhentavdat ja
matalammat lampaotilat pidentavat
naitd aikoja.

6. Suositus valmistumisen jalkeen

Proteesi on sdilytettdvd vedessq,
kunnes se liitetddan. Periaatteessa
suositellaan 24 tunnin varastointia
vedessd, jotta jGannédsmonomeeripi-
toisuus 0,8 % seuraavien
standardien mukaan) véhenee
entisestéian. DIN EN 1SO 20795-1) ja
siten est&id mahdolliset makudrsy-
tykset.

7. Varastointi

Materiaalia ei saa kayttad viimeisen
kayttopdivamadran jalkeen. Ala
sailyta yli 25 °C:n I[&mpotilassa. Valta
suoraa auringonvaloa. Sulje sa&ilid
aina tiiviisti kaytén jdlkeen,
Sailytettévé poissa kuumuudesta |
kipinoista, / avotulelta [/ kuumilta
pinnoilta. Alg tupakoi.

8. Havittdminen

Havitetadn virallisten madraysten
mukaisesti. Alé havitd yksittdisia osia
kotitalousjatteeseen tai viemdriin.
Taysin polymerisoitunut muovi
voidaan kuitenkin havittaa
kotitalousjatteen mukana.

9. Palaute

Kun annat palautetta tuotteesta,
mainitse aina erdn nimi ja
artikkelinumero. EU:n laakinndllisia
laitteita koskevan asetuksen mukaan
kayttajat |/ potilaat ovat velvollisia
ilmoittamaan ladkinndllisen laitteen
kanssa sattuneista vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa ne tapahtuivat.
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