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Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht volisténdig verstehen, wenden Sie sich bitte vor der Anwendung des Produktes an
unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere Anwender und Patienten dartber, dass alle im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u het product gaat gebruiken tot onze
Klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze gebruikers en patiénten graag op de hoogte ervan dat alle in verband met het
medisch product opgetreden, ernstige voorvallen aan ons als fabrikant en aan de verantwoordelijke instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént woonachtig is, moeten worden gemeld.

Se ndo compreender bem o contetdo destas instrugdes de utilizagao, contacte 0 nosso servigo de assisténcia ao cliente, antes de usar o
produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos os nossos utilizadores e pacientes que todos os incidentes graves que ocorram em
ligagdo com o dispositivo médico devem ser-nos comunicadas como fabricante, bem como as autoridades competentes do Estado-Membro
em que reside o utilizador e/ou o paciente.

Si tiene alguna duda en relacién con estas instrucciones de uso, consulte a nuestro servicio al cliente antes de utilizar el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a nuestros usuarios y pacientes que deben comunicar todos los incidentes graves
relacionados con el producto sanitario tanto a nosotros, como fabricante, como a las autoridades responsables del Estado miembro en el
que el usuario y/o paciente esta establecido.

W przypadku niezrozumienia treci niniejszej instrukcji obstugi w catosci prosimy o skontaktowanie sie z naszym biurem obstugi klienta przed
uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy uzytkownikéw i pacientéw, ze wszystkie powazne przypadki, majace miejsce przy
uzyciu naszego produktu, nalezy zgtosi¢ do nas jako do producenta oraz do kompetentnych organdw kraju czlonkowskiego, w ktorym
mieszka uzytkownik/pacijent.

Mikali et taysin ymmérra tdman kéyttdohjeen sisaltod, ota ennen tuotteen kéyttda yhteytta asiakaspal-veluumme.

Tamén ladkinnallisen tuotteen valmistajana tiedotamme kéyttéjidmme ja potilaitamme, etté kaikista laakinnéllisen tuotteen kéyton yhteydessa
esiintyvisté vakavista tapauksista on imoitettava meille ja sen jasenvattion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéj ja/tai potilas toimii.
Om niinte forstér innehéllet i bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er kontakta vér kundservice innan ni anvander produkten.

Som tillverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera véra anvandare och patienter om att eventuella allvarliga tildragelser som
intréffar i samband med lakemedelsprodukten méste rapporteras till oss som ftillverkare och till relevanta myndigheter i den mediemsstat
som anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Pokud dobie nerozumite obsahu nédvodu k pouZiti, obratte se prosim ped pouZitim produktu na nas zakaznicky servis.

Jako vyrobce tohoto léka'ského produktu informujeme nase uZivatele a pacienty o tom, Ze vechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v
souvislosti s timto Iékarskym produktem, se musf nahlasit nam jako vyrobci a pislusnému radu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel
a/nebo pacient své bydlisté.

Ak dobre nerozumiete obsahu navodu na pouZitie, obratte sa prosim pred pouzitim produktu na nas zakaznicky servis.

Ako wyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme nasich pouzivatelov a pacientov o tom, Ze je potrebné ohlasit nam, ako vyrobcovi a
kompetentnému Uradu Clenského Statu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient bydlisko, vSetky zavazné pripady vyskytujlice sa v stvislosti
s medicinskym produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not understand, please contact our customer service department before using the
product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our users and patients that all serious events occurring in connection with it must be
reported to us (the manufacturers) as well as the relevant authorities in the Member State where the user and/or patient is resident.



Edv dev katavoeite M pwg To TEpLEXOHEVO TOU MAPOVTOG EYXELPISIOU, TIPLV XPNOILOTIOOETE TO TPOi6V ameu@uvOeiTe aTnV
utnpeoia eEUMMpEToNg MeAAT@V Tng eTalpiag pag.

Qg KATAOKEUAOTHG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG EVNLEPMVOULE TOUG XPOTEG Kal TOUG aoBeveig nwg OAa ta copapd
TIEPLOTATIKG TTOU TIAPOUOLAZOVTAL OE OXEDM e TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOIV TIPEMEL va AVaPEPOVTAL OE EUAG WG KATAOKEUAOTH
Kal oTIG appOdieg apxEg Tou kpdToug EAOUG aTo omoio 0 XPrioTng T)/kat 0 aoBevnq €xel eykataoTabel.

Sivous ne comprenez pas le mode o emploi dans son integralite, veuillez vous adresser a notre service client avant d'utiliser le produit.
En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons nos utilisateurs et patients que tous les incidents graves liés & ce produit médical
doivent nous étre signalés en tant que fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utiisateur et/ou le patient est domicilié.

Hvis de ikke helt forstar indnoldet af denne brugsanvisning, bedes De henvende Dem til vores kundeservice, inden De tager produktet i brug.
Som producent af dette medicinprodukt informerer vi hermed vores brugere og patienter om, at samtlige alvorlige utilsigtede haendelser
opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes til producenten og den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har bopeel.

Jei JUs $ios vartojimo instrukcijos turinj ne visiSkai suprantate, praSom prie$ panaudojant produkta kreiptis j klienty aptarnavimo skyriy.
Mes, 8io medicininio gaminio gamintojas, informucjame savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus dél medicininio gaminio atsiradusius reiksmin-
gus incidentus privalote pranesti mums, t.y. gamintojui ir atsakingai valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena, instituciai.
Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se $e pred uporabo izdelka posvetujete z naso servisno sluzbo.

Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obvestamo nase uporabnike in paciente o tem, da je treba vse resne dogodke, povezane z medicin-
skim izdelkom sporociti nam, kot proizvajalcu, in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez/bivalisce.

Amennyiben e hasznélati utasités tartalmét nem érti teljesen, akkor a termék hasznalata el6tt kérjuk, forduljon tigyfélszolgalatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkoz a gyartdja, tajékoztatjuk felhasznaldinkat és betegeinket arrol, hogy az orvostechnikai eszkéz hasznala-
taval kapcsolatosan bekovetkezett valamennyi stlyos eseményt felénk, mint a gyarto, és a felhasznalo és/vagy a beteg lakéhelye szerinti
tagallam illetékes hatosaga felé jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle presenti istruzioni per 'uso, Vi preghiamo di rivolger Vi al nostro servizio di
assistenza clienti prima di utilizzare il prodotto.

In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico informiamo gli utilizzatori e i pazienti che tutti gli episodi gravi verificatisi
in relazione al prodotto per uso medico devono essere comunicati a noi come fabbricante e all'autorita competente dello stato membro in
cui ha sede ['utilizzatore e/o il paziente.

AKO He pa3bupare HambHO CbABPXAHUETO Ha Tasu MHCTPYKLMS 3a ynoTpeda, Monist Mpeay MpUnoXeHne Ha npoaykTa ce
06bpHETE KbM HalLWs OTAEN 3a 06CNYKBaHE Ha KINEHTU.

Kato npou3BoauTen Ha TO31 MEAMLIMHCKI NPOAYKT MHbOPMUPaMe HaluTe NOTPEBUTENN U NALMEHTH, Y& BCUYKM Bb3HM-
KHaNM BbB BPb3Ka C MEAMLIMHCKWS NPOLYKT, CEPUO3HI MHLMAEHTY TpsibBa Aa 6baar cbobluaBaHn Ha Hac Kato Npoua-
BOZWTEN 11 HA CbOTBETHUS OTFOBOPEH OpraH Ha CTpaHaTa 4YneHka, B KOSTO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENST /UK MaLMeHTbT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust téielikult aru, siis palun pddrduge enne toote kasutamist meie klienditeeninduse poole
Selle meditsiiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele ja patsientidele, et kdigist selle meditsiniseadmega seotud tdsistest ohujuhtumitest
tuleb teatada meile kui tootjale ning kasutaja ja/véi patsiendi asukohajargse likmesriigi pddevale asutusele.

Ako sadrZaj ovih Uputa za uporabu niste razumieli u potpunosti, molimo Vas da se prile koristenja proizvoda obratite nasoj Sluzbi za korisnike.
Kao proizvoda¢ ovog medicinskog proizvoda obavjestavamo svoje korisnike i pacijente da se svaki oblik Stetnog dogadaja povezan s
medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacu kao i nadleznom tijelu drzave Clanice (EU) u kojoj korisnik ima poslovni nastan
odnosno pacijent ima prijavijeni boravak.

Ecnn Bbl He MONHOCTBIO NOHMMAETe COAepXaHue aTOro PYKOBOACTBA, NEPEs UCMONb30BaHNEM NPOAYKTa 06paTnTeCh B
HaLly cnyx6y noaaepxku.

Kak Npoun3BoanTENb 3TOM0 MEANLIMHCKOTO W3AENMS Mbl JOBOAUM [0 CBEAEHWS HALUMX NONb30BaTENell U NaLMEHTOB,
4T0 060 BCEX CEPbe3HbIX MPONCLLECTBUAX, BOSHUKLUMX B CBA3N C MEAULIMHCKAM U3AenneM, Heobxoanmo coobliate
HaM Kak Npou3BOAMTENI0, @ TakXe KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapCTBO-4eHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaHo
NOCTOSHHOE MECTONPeBbIBaHNE NONMb30BATENS /MW NALMEHTA.




Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung
Die Materialien dienen der Herstellung von dentalen prothetischen Versorgun-
gen aus Kunststoff mithilfe von dentalen Frassystemen.

Indikation/ BestimmungsgemaBe Verwendung

Tizian Blank Polycarbonat wird zur Herstellung von Aufbissschienen und provi-
sorischen Kronen und Briickengeristen im Front- und Seitenzahnbereich ver-
wendet (Tragedauer max.12 Monate). Durch die Flexibilitdt des Kunststoffes
werden Fertigungsungenauigkeiten und evtl. geringfiigig divergierende Ein-
schubrichtungen kompensiert.

Der behandelnde Zahnarzt sollte die Strukturen jéhrlich begutachten und ent-
scheiden, ob sie weiterhin im Mund des Patienten verwendet werden sollen.
Der behandelnde Zahnarzt muss den Patienten vor der Behandlung diesbezlg-
lich in Kenntnis setzen. Nach einiger Zeit kdnnen am Material optische und
mechanische Mangel/ Schaden entstehen, Sollte dies der Fall sein, wird emp-
fohlen, die Versorgung durch eine neue zu ersetzen.

Allgemeine Hinweise:

Die Informationen der vorliegenden Gebrauchsanweisung missen an alle
Personen, die mit den darin genannten Produkten arbeiten, weitergegeben
werden. Die Produkte durfen nur von entsprechend geschultem Fachpersonal
verwendet werden. Der Anwender ist verpflichtet, die Produkte nach der
vorliegenden Gebrauchsanweisung und unter Einhaltung entsprechender
HygienemaBnahmen zu verwenden und eigenverantwortlich zu prifen, ob die
Produkte fur die individuelle Patientensituation geeignet sind. Der Anwender



tragt die alleinige Verantwortung fiir die sachgerechte und korrekte Verwendung
der Produkte.

Bei fehlerhaften Ergebnissen in Form von direkten oder mittelbaren Schaden
oder sonstigen Schaden, die sich aus der Verwendung und/oder der Ver-
arbeitung der Produkte ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Ein
eventuell dennoch nachgewiesener Schadenersatzanspruch (inklusive Strafen
einschlieBenden Schadenersatz) ist auf die Hohe des Warenwertes der Produkte
begrenzt. Davon unabhangig ist der Anwender verpflichtet, alle schwerwiegen-
den Vorfélle, die im Zusammenhang mit den Produkten auftreten, der zustén-
digen Behdrde und dem Hersteller zu melden.

Kontraindikationen
Tizian Blank Polycarbonat nicht in Verbindung mit Nelken, Muskatnuss, Piment
und Tees, welche atherische Ole enthalten, verwenden.

Jeglicher Kontakt des Produkts mit Flussigkeiten, die nicht in den nachfolgen-
den Arbeitsschritten aufgefiihrt sind oder die speziell fur diese Art von Kunst-
stoff im Dentalbereich entwickelt wurden, z. B. Schmiermittel, ist zu vermeiden.

Materialeigenschaften/ Technische Daten

Chemische Beschreibung: Polycarbonat
E-Modul: 2400 MPa
Biegefestigkeit: = 105 MPa
Wasseraufnahme: < 5 pg/mm?

Wasserloslichkeit: < 2 pyg/mm?



Gestaltungsvorgaben/Empfohlene Mindestdimensionierung
fiir provisorische Kronen und Briicken

Wandstérke (zervical): min. 0,7 mm
Wandstéarke (okklusal): min. 1,2 mm
Verbinderquerschnitt Frontzahn: min. 12 mm?
Verbinderquerschnitt Seitenbereich: min. 16 mm?
Zwischenglieder: max. 2

Frastechnische Bearbeitung

¢ Bitte beachten Sie die Gebrauchsanleitung lhres Frasgerates. Polycarbonat
kann trocken bearbeitet werden. Fir eine exakte Passung wird eine 5-achsige
Frasmaschine stabiler Bauart empfohlen.

¢ Kunststoffscheibe in der dafiir vorgesehenen Spannvorrichtung fixieren.

¢ Die verwendeten Werkzeuge mussen fiir die Verarbeitung von Polycarbonat
geeignet sein.

¢ Es sind geeignete kunststoffspezifische Bearbeitungsparameter zu verwenden.

¢ Das Gerlst nach dem Frasvorgang optisch auf Materialausbriiche und Risse
kontrollieren, nur einwandfreie GerUste dlirfen als Zahnersatz verwendet werden.

Heraustrennen der Arbeit
Die gefraste Arbeit mit einer Stichfrase vorsichtig aus dem Blank trennen.

Ausarbeitung und Politur

¢ Die Ausarbeitung erfolgt mit sauberen, kreuzverzahnten Hartmetallfrasern.
Zunachst mit grober, anschlieBend mit feiner Kreuzverzahnung.

e Zur Vermeidung thermischer Schaden auf geringe Umdrehungszahlen, mini-
male Anpresskraft und ausreichende Kuhlung achten.



e Vorpolitur erfolgt mit Gummipolierern, anschlieBend Politur mit Bimsstein.
Die Hochglanzpolitur erfolgt mit Ziegenhaarbirsten und handelsiblichen
Composite Hochglanzpolierpasten.

e Die Politur erfolgt mit handelstblichen Hochglanzpolierpasten und Ziegen-
haarbursten.

¢ Die Objekte missen von Staub befreit werden.

Achtung: Der Kunststoff darf bei der Verwendung von Frasern, Dampfstrahler,
usw. nicht Uberhitzt werden; verwenden Sie nur geeignete Instrumente, die eine
gute Temperaturkontrolle wahrend der einzelnen Arbeitsschritte gewéhrleisten.

Befestigung
Zum Einsetzen der Konstruktionen temporare, eugenolfreie Zemente verwenden.

Provisorische Kronen und Brlicken vor dem Einsetzen innenseitig sandstrahlen.

Fertiges Objekt von Staub befreien (Dampfstrahlen) und vor dem Einsetzen
reinigen.

Zum Einsetzen von provisorischen Kronen und Briicken eugenolfreie Zemente
verwenden. Herstellerangaben beachten!

Zum Verkleben der Prothesenzahne mit der Prothesenbasis geeignete dentale
Klebstoffe verwenden. Herstellerangaben beachten!

Bevor die fertige Arbeit in den Patientenmund eingesetzt werden kann, muss
sie mit einem geeigneten Desinfektionsverfahren desinfiziert werden.

Sicherheitshinweise

¢ Kunststoffscheiben werden im auspolymerisierten Zustand geliefert, bitte
trotzdem nicht fallen lassen. Nicht sachgeméaBe Verwendung kann die Qualitat
und Lebensdauer des Produktes verringern.



e Schleifstaub kann Reizungen an Augen, Haut und Schleimh&uten verursachen,
SchutzmaBnahmen treffen.

e Produktspezifische Sicherheitsdatenblatter sind zu beachten.

e Bei Verdachtsmomenten auf Unvertraglichkeit beim Patienten darf dieses
Produkt nur nach vorheriger allergologischer Abklarung und Nachweis des
Nichtbestehens einer Allergie verwendet werden.

e Die aus dem Produkt gefrasten Teile sind vor dem Eingliedern im Mund des
Patienten zu desinfizieren. Die Verantwortung flr die Hygiene des Zahnersatzes
liegt beim Anwender.

¢ Diese Gebrauchsanweisung entspricht dem aktuellen Stand der Technik und
unseren eigenen Erfahrungen. Der Anwender ist flr den Einsatz des Produktes
selbst verantwortlich. Fir fehlerhafte Ergebnisse wird nicht gehaftet, da der
Hersteller keinen Einfluss auf die Verarbeitung hat.

e Der Zahntechniker muss den Behandler auf alle nétigen Tatigkeiten vor dem
Einsetzen im Patientenmund hinweisen. Er muss dafiir Sorge tragen, dass alle
Informationen dieser Gebrauchsanweisung an den Behandler weitergegeben
werden.

Lagerung und Haltbarkeit

Frasrohlinge in der Originalverpackung, staubfrei, trocken und bei Zimmertem-
peratur lagern, keinen Schlagen und Erschitterungen aussetzen, nicht mit FIlissig-
keiten in Bertihrung kommen lassen, Scheiben vor Verschmutzungen schiitzen.

AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

Handhabung

Die Handhabung des Produktes darf ausschlieBlich durch geschultes Personal
erfolgen. Jeglichen Kontakt mit Feuchtigkeit vermeiden. Staubbildung und
Staubablagerungen vermeiden. Fir ausreichende Bellftung sorgen.



Falls die Produktverpackung bei Auslieferung gedffnet oder beschadigt sein
sollte, darf das Produkt nicht verwendet werden. Priifen Sie das Produkt immer
auf Verunreinigungen und Méngel. Verwenden Sie nur einwandfreie Produkte.

Alle Materialien kénnen mit Frasgeraten unter Verwendung geeigneter Werk-
zeuge und Frasparameter bearbeitet werden.

Die Kunststoffscheiben werden im auspolymerisierten Zustand geliefert, bitte
trotzdem nicht fallen lassen.

Nicht sachgeméaBe Verwendung kann die Qualitédt und Lebensdauer der Pro-
dukte verringern.
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