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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produkttyp
PCT-G-Blanks zur Herstellung von flexiblen Aufbissschienen

Materialtyp

Copolyester (PCT-G), farblos/ klar

Medizinprodukt der Klasse lla

Thermoplastischer Kunststoff Typ 3 gemaf DIN EN ISO 20795-2

Anwender
Professionelle Anwender, die individuell dentale Aufbissschienen, therapeutische Schienen, Bissregulatorien und
Bohrschablonen herstellen.

Zielgruppe
Patienten jeden Alters und jeden Geschlechts, die individuelle dentale Schienen/ Bissregulatorien bendtigen.

Indikation/ Zweckbestimmung

M+W Select Poly Flex Disc ist ein Medizinprodukt der Klasse lla, das zur Herstellung eines invasiven Produktes,
namlich Aufbissschienen, therapeutischen Schienen, Bissregulatoren und Bohrschablonen angedacht ist, welches zur
langfristigen Anwendung in der Mundhdhle bis zum Rachen vorgesehen ist und nicht von der Schleimhaut resorbiert
werden kann.

Kontraindikation )
Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe.

Materialeigenschaften/ Technische Daten

Materialzusammensetzung:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Biegefestigkeit > 58 MPa
Biegemodul ~ 1500Mpa
Bruchzahigkeit > 2.7 MPa/ m'2
Loslichkeit < 0,6 yg/mmd
Wasseraufnahme ~ 6 yg/mm?3
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Verarbeitung
Zur Bearbeitung empfehlen wir einschneidige PMMA-Fréser.

Fir ein optimales Frasergebnis mit unserem Material empfehlen wir nachstehende Angaben:

PMMA Fraser Einschneidig: 2mm Fraser - Vorschub: 25mm/s Spindeldrehzahl: 16.000 u/m
PMMA Fraser Einschneidig: 1mm Fraser - Vorschub: 19mm/s Spindeldrehzahl: 22.000 u/m
PMMA Fraser Zweischneidig: 2mm Fraser - Vorschub: 25mm/s Spindeldrehzahl: 8.000 u/m

PMMA Fraser Zweischneidig: 1mm Fraser - Vorschub: 19mm/s Spindeldrehzahl: 11.000 u/m

Eine Luft- oder Wasserkihlung ist beim Frasen von Vorteil.

Die Politur erfolgt durch geeignete Silikon-Polierer und Polierbirsten. Die Hochglanzpolitur erfolgt mit herkdmmlichen
Polierpasten. Die Polierpaste sollte nur mit weichen Polierbiirsten verwendet werden. Es ist darauf zu achten, dass das
Material nicht Uberhitzt wird.

Im okklusalen Bereich muss eine minimale Wandstérke von 1,2 mm und zervikal von 0,6 mm eingehalten werden.

Verblendung
Alle handelsublichen Verblendmaterialien, die fir PCT-G geeignet sind. Hierbei ist die jeweilige Gebrauchsanweisung

des Herstellers des verwendeten Primers, Bonders, Verblend- bzw. Befestigungsmaterials zu beachten.

Reinigung

Die Restauration kann im Anschluss mit herkdmmlicher Seifenlauge oder Spulmittel gereinigt werden. Die Reinigung der
Restauration kann mit einem Ultraschallgerat (max. 40°C) erfolgen oder schonend mit einer Handbirste. Die
Desinfektion kann mit IPA oder medizinischen Desinfektionsmitteln erfolgen. Eine Gamma und ETO Sterilisation ist
moglich.

Sicherheitshinweise

Warnung: Immer Atemschutz (Filterklasse FFP2), dichtschlieRende Schutzbrille, Schutzhandschuhe und
Schutzkleidung tragen und Absaugvorrichtung einschalten. Der bei der Verarbeitung entstehende Staub dieses
Produktes kann zu Irritationen der Haut/ Augen/ Atemwege fiihren. Einatmen/ Kontakt mit Haut, Mund und Augen
vermeiden. Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Nach
Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausriistung vor dem Betreten von Bereichen, in
denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung
Trocken Lagern. Vor Feuchtigkeit schiitzen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemaf den o6rtlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen.

Reste des Rohlings kdnnen dem Recyclingmiill zugefiihrt werden.
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Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung gemaR (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) unter der zugehérigen Basis UDI-DI verfligbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Erlduterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

www.wp-ifu.de/poly
(3] ()

B 38
H

Rx only

Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

Warnhinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten
Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhéltlich
Medizinprodukt

Herstellungsdatum

Hersteller

Schweizer Bevollméchtigter

Achtung: Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im Auftrag eines
zugelassenen Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.
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A
ZZ&IaN |Instructions for use

Product/ Product type
PCT-G blanks for the fabrication of flexible occlusal splints

Material type
Copolyester (PCT-G), colourless/ clear

Class lla medical device
Thermoplastic material type 3 according to DIN EN ISO 20795-2

Users
Professional users who produce customised dental occlusal splints, therapeutic splints, bite regulators and drilling
templates.

Target group
Patients of all ages and genders who require customised dental splints/bite regulators.

Indication / Intended use

M+W Select Poly Flex Disc is a class Ila medical device intended for the manufacture of an invasive product, namely
occlusal splints, therapeutic splints, bite regulators and drilling templates, which is intended for long-term use in the oral
cavity up to the pharynx and cannot be absorbed by the mucous membrane.

Contraindication
Do do not use in case of proven hypersensitivity to one or more ingredients.

Material properties/ Technical data

Material composition:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Flexural strength > 58 MPa
Bending modulus ~ 1500Mpa
Fracture toughness > 2.7 MPa/ m'2
Solubility < 0,6 yg/mmd
Water absorption ~ 6 yg/mm?3
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Processing
We recommend single-edged PMMA milling cutters for machining.

For optimum milling results with our material, we recommend the following specifications:

PMMA milling cutter Single flute: 2mm Milling cutter - Feed rate: 25mm/s Spindle speed: 16.000 u/m
PMMA milling cutter Single flute: 1mm Milling cutter - Feed rate: 19mm/s Spindle speed: 22.000 u/m
PMMA milling cutter, double-edged: 2mm Milling cutter - Feed rate: 25mm/s Spindle speed: 8.000 u/m

PMMA milling cutter, double-edged: 1mm Milling cutter - Feed rate: 19mm/s Spindle speed: 11.000 u/m

Air or water cooling is an advantage when milling.

Polishing is carried out using suitable silicone polishers and polishing brushes. High-gloss polishing is carried out with
conventional polishing pastes. The polishing paste should only be used with soft polishing brushes. Care must be taken
not to overheat the material.

A minimum wall thickness of 1.2 mm must be maintained in the occlusal area and 0.6 mm in the cervical area.

Veneering
All commercially available veneering materials that are suitable for PCT-G. The respective instructions for use of the
manufacturer of the primer, bonder, veneering or luting material used must be observed.

Cleaning

The restoration can then be cleaned with conventional soapy water or detergent. The restoration can be cleaned with an
ultrasonic device (max. 40°C) or gently with a hand brush. Disinfection can be carried out with IPA or medical
disinfectants. Gamma and ETO sterilisation is possible.

Safety instructions

Warning: Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tight-fitting safety goggles, protective gloves and
protective clothing and switch on extraction equipment. The dust generated during processing of this product can
cause irritation to the skin/eyes/respiratory tract. Avoid inhalation/contact with skin, mouth and eyes. Do not eat or drink
while working. Keep away from food and drink. Wash hands after handling. Remove contaminated clothing and
protective equipment before entering eating areas. Keep away from sources of ignition. Do not smoke.

Storage
Store in a dry place. Protect from moisture. Store in the original packaging.

Waste disposal
Dispose of the product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international regulations.

Remains of the blank can be disposed of with the recycling waste.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 6 of 55, revision 0 released on: 08.05.2026 MK
www.white-peaks-dental.de



Ml Dental C€oics

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKPOEK

M+W Select Poly Flex Disc

d Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany * +49 281 2064580

"
P&"ﬁ M+W Muller & Weygandt GmbH « Reichardsweide 40 « 63654 Blidingen « Germany « +49 6042 8800-88

Note

All serious incidents related to the device must be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

The summary of safety and clinical performance according to (EU) MDR 2017 / 745 Atrticle 32 (SSCP) is available in
the European database for medical devices (Eudamed) under the associated base UDI-DI as soon as the
corresponding database module exists.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explanation of the labelling on the packaging

c 60483 Confirmation: The product complies with the applicable European directives

LOT

b
AT
(i@
]

ul

www.white-peaks-dental.de

Catalogue number/ item number

Batch designation

Unique product identification

Number of products in the packaging

Observe the warning in the operating instructions and instructions for use
Path to the electronic instructions for use

Instructions for use in paper form available within 7 days

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer
CH |REP Swiss authorised representative
Rx onl Caution: Federal law restricts this product to sale by or on the order of a licensed physician or
y dentist.
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I I Manuel d'utilisation

Produit/ type de produit
Blanks PCT-G pour la fabrication de gouttieres occlusales flexibles

Type de matériau

Copolyester (PCT-G), incolore/clair

Dispositif médical de classe lla

Plastique thermoplastique de type 3 selon la norme DIN EN ISO 20795-2

Utilisateurs
Professionnels qui fabriquent des gouttieres occlusales dentaires individuelles, des gouttiéres thérapeutiques, des
régulateurs d'occlusion et des guides chirurgicaux.

Groupe cible
Patients de tous ages et de tous sexes ayant besoin de gouttieres dentaires/régulateurs d'occlusion personnalisés.

Indication/ finalité

M+W Select Poly Flex Disc est un dispositif médical de classe lla destiné a la fabrication d'un produit invasif, a savoir
des gouttiéres occlusales, des gouttieres thérapeutiques, des régulateurs d'occlusion et des guides chirurgicaux, qui
est prévu pour une utilisation a long terme dans la cavité buccale jusqu'au pharynx et qui ne peut pas étre résorbé par
la muqueuse.

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs ingrédients.

Propriétés des matériaux/ données techniques

Composition du matériel :
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Résistance a la flexion > 58 MPa
Module de flexion ~ 1500Mpa
Résistance a la rupture > 2.7 MPa/ m'2
Solubilité < 0,6 yg/mm3
Absorption d'eau ~ 6 yg/mm?3
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Traitement
Pour l'usinage, nous recommandons des fraises PMMA a un seul tranchant.

Pour un résultat de fraisage optimal avec notre matériau, nous recommandons les indications suivantes:

Fraises PMMA a un seul tranchant: 2mm Fraises - Avance: 25mm/s Vitesse de rotation de la broche: 16.000 u/m
Fraises PMMA a un seul tranchant: 1mm Fraises - Avance: 19mm/s Vitesse de rotation de la broche: 22.000 u/m
Fraises PMMA a deux tranchants: 2mm Fraises - Avance: 25mm/s Vitesse de rotation de la broche: 8.000 u/m

Fraises PMMA a deux tranchants: 1mm Fraises - Avance: 19mm/s Vitesse de rotation de la broche: 11.000 u/m

Un refroidissement par air ou par eau est un avantage pour le fraisage.

Le polissage s'effectue a l'aide de polissoirs en silicone et de brosses a polir appropriés. Le polissage haute brillance
s'effectue avec des pates a polir traditionnelles. La péate a polir ne doit étre utilisée qu'avec des brosses a polir souples.
Il faut veiller & ne pas surchauffer le matériau.

Une épaisseur de paroi minimale de 1,2 mm doit étre respectée dans la zone occlusale et de 0,6 mm dans la zone
cervicale.

Revétement

Tous les matériaux d'incrustation disponibles dans le commerce et adaptés au PCT-G. Dans ce cas, il convient de
respecter le mode d'emploi respectif du fabricant du primaire, du bonder, du matériau d'incrustation ou de scellement
utilisé.

Nettoyage

La restauration peut ensuite étre nettoyée avec de I'eau savonneuse traditionnelle ou du liquide vaisselle. Le nettoyage
de la restauration peut étre effectué a I'aide d'un appareil a ultrasons (max. 40°C) ou en douceur avec une brosse
manuelle. La désinfection peut étre effectuée avec de I'lPA ou des désinfectants médicaux. Une stérilisation Gamma et
ETO est possible.

Consignes de sécurité

Avertissement: Toujours porter une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de protection étanches,
des gants et des vétements de protection et mettre en marche le dispositif d'aspiration. La poussiere générée par ce
produit lors de son utilisation peut provoquer une irritation de la peau/des yeux/des voies respiratoires. Eviter
l'inhalation/le contact avec la peau, la bouche et les yeux. Ne pas manger ou boire pendant le travail. Tenir a |'écart des
aliments et des boissons. Se laver les mains apres utilisation. Enlever les vétements et I'équipement de protection
souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a I'écart des sources d'inflammation. Ne pas fumer.

Stockage
Conserver dans un endroit sec. Protéger de I'humidité. Conserver dans |'emballage d'origine.

Elimination
Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
Les restes de I'ébauche peuvent étre jetés dans les déchets de recyclage.
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Remarque i
Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre notifié au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques conformément a l'article 32 du (UE) MDR 2017 / 745
(SSCP) est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) sous la base
associée UDI-DI, dés que le module de base de données correspondant existe.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Explication des marguages sur I'emballage

c 60483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes en vigueur
Numeéro de catalogue/ numéro d'article
LOT Désignation du lot

Identification claire du produit

g Nombre de produits dans I'emballage

I:EI Respecter les avertissements dans le mode d'emploi et les instructions d'utilisation
www.wp-ifu.de/poly Chemin d'accés au mode d'emploi électronique
U U . . . . .
[E Mode d'emploi papier disponible sous 7 jours

Dispositif médical

Date de fabrication

d Fabricant
m Mandataire suisse

Rx onl Attention : selon la loi fédérale américaine, le produit ne peut étre vendu que par ou sur ordre
y d'un médecin ou d'un dentiste agréé.
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I I Istruzioni per l'uso

Prodotto/ Tipo di prodotto
Grezzi in PCT-G per la produzione di bite occlusali flessibili

Tipo di materiale

Copoliestere (PCT-G), incolore/ trasparente

Dispositivo medico di classe lla

Termoplastico di tipo 3 in conformita a DIN EN ISO 20795-2

Utenti
Utenti professionali che producono bite occlusali dentali personalizzati, bite terapeutici, regolatori del morso e dime di
foratura.

Gruppo target
Pazienti di ogni eta e sesso che necessitano di bite dentali/regolatori di morso personalizzati.

Indicazione / Uso previsto

M+W Select Poly Flex Disc & un dispositivo medico di Classe Ila destinato alla fabbricazione di un prodotto invasivo, in
particolare bite occlusali, bite terapeutici, regolatori del morso e dime di foratura, che & destinato all'uso a lungo
termine nella cavita orale fino alla faringe e non puo essere assorbito dalla membrana mucosa.

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata a uno o piu ingredienti.

Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione del materiale:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Resistenza alla flessione > 58 MPa
Modulo di flessione ~ 1500Mpa
Tenacita alla frattura > 2,7 MPa/ m'?2
Solubilita < 0,6 yg/mm3
Assorbimento dell'acqua ~ 6 ug/mm3
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Elaborazione

Per la lavorazione del PMMA si consigliano frese a taglio singolo.

Per ottenere risultati ottimali di fresatura con il nostro materiale, consigliamo le seguenti specifiche:

Fresa per PMMA a una sola elica: 2mm Fresa - velocita di avanzamento: 25mm/s Velocita del mandrino: 16.000 u/m
Fresa per PMMA a una sola elica: 1mm Fresa - velocita di avanzamento: 19mm/s Velocita del mandrino: 22.000 u/m
Fresa per PMMA, a doppio taglio: 2mm Fresa - velocita di avanzamento: 25mm/s Velocita del mandrino: 8.000 u/m

Fresa per PMMA, a doppio taglio 1mm Fresa - velocita di avanzamento: 19mm/s Velocita del mandrino: 11.000 u/m

Il raffreddamento ad aria 0 ad acqua €& un vantaggio durante la fresatura.

La lucidatura si esegue con lucidatrici e spazzole di silicone adatte. La lucidatura a specchio si esegue con paste lucidanti
convenzionali. La pasta lucidante deve essere utilizzata solo con spazzole morbide. Fare attenzione a non surriscaldare
il materiale.

Lo spessore minimo della parete deve essere di 1,2 mm nella zona occlusale e di 0,6 mm nella zona cervicale.

Impiallacciatura
Tutti i materiali da rivestimento estetico disponibili in commercio, adatti al PCT-G. E necessario osservare le istruzioni

per l'uso del produttore del primer, del bonder, del materiale da rivestimento o da cementazione utilizzato.

Pulizia

Il restauro pud essere pulito con acqua e sapone o detergenti tradizionali. Il restauro puo essere pulito con un
dispositivo a ultrasuoni (max. 40°C) o delicatamente con una spazzola manuale. La disinfezione puo essere effettuata
con IPA o disinfettanti medici. E possibile la sterilizzazione con raggi gamma ed ETO.

Istruzioni di sicurezza

Avvertenza: Indossare sempre una protezione per le vie respiratorie (filtro di classe FFP2), occhiali di sicurezza aderenti,
guanti e indumenti protettivi e attivare i dispositivi di aspirazione. Le polveri generate durante la lavorazione di questo
prodotto possono causare irritazioni alla pelle/agli occhi/alle vie respiratorie. Evitare l'inalazione/il contatto con la pelle,
la bocca e gli occhi. Non mangiare o bere durante il lavoro. Tenere lontano da cibi e bevande. Lavarsi le mani dopo la
manipolazione. Togliere gli indumenti e i dispositivi di protezione contaminati prima di accedere alle aree di consumo.
Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare.

Immagazzinamento
Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dall'umidita. Conservare nella confezione originale.

Smaltimento dei rifiuti
Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle normative locali/ regionali/ nazionali/ internazionali.
| resti del fustellato possono essere smaltiti con i rifiuti di riciclaggio.
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Nota

Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui é stabilito l'utilizzatore e/o il paziente.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche ai sensi dell'articolo 32 (SSCP) dellMDR 2017 / 745 é disponibile

nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) sotto la base associata UDI-DI non appena esiste il modulo
della banca dati corrispondente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Spiegazione dell'etichettatura sulla confezione

c 60483 Conferma: Il prodotto € conforme alle direttive europee applicabili.
Numero di catalogo/numero di articolo
LOT Designazione del lotto

Identificazione univoca del prodotto

@ Numero di prodotti nella confezione

[:Ii] Osservare le avvertenze contenute nelle istruzioni per I'uso e nelle istruzioni per I'uso.
www.wp-ifu.de/poly Percorso delle istruzioni per l'uso elettroniche
U L . . . . . e . .
I::E] Istruzioni per l'uso in forma cartacea disponibili entro 7 giorni

Dispositivo medico

Data di produzione

M Produttore
Rappresentante autorizzato svizzero

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto ai medici o ai dentisti

Rx only autorizzati o su loro ordine.
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—
s INstrucciones de uso

Producto/ Tipo de producto
PCT-G en bruto para la fabricacién de férulas oclusales flexibles

Tipo de material
Copoliéster (PCT-G), incoloro/ transparente

Producto sanitario de clase lla
Termoplastico de tipo 3 segun DIN EN ISO 20795-2

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican férulas oclusales dentales personalizadas, férulas terapéuticas, reguladores de
mordida y plantillas de perforacion.

Grupo destinatario
Pacientes de todas las edades y sexos que necesitan férulas dentales/reguladores de mordida personalizados.

Indicacién / Uso previsto

M+W Select Poly Flex Disc es un producto sanitario de clase lla destinado a la fabricacidon de un producto invasivo, a
saber, férulas oclusales, férulas terapéuticas, reguladores de mordida y plantillas de perforaciéon, que esta destinado a
un uso prolongado en la cavidad bucal hasta la faringe y no puede ser absorbido por la mucosa.

Contraindicacion
No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o mas ingredientes.

Propiedades del material / Datos técnicos

Composicién del material:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Resistencia a la flexion > 58 MPa
Médulo de flexién ~ 1500Mpa
Resistencia a la fractura > 2.7 MPa/ m'2
Solubilidad < 0,6 yg/mm?
Absorcion de agua ~ 6 yg/mm?3
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Tratamiento

Para el mecanizado recomendamos fresas de PMMA de un solo filo.

Para obtener resultados de fresado 6ptimos con nuestro material, recomendamos las siguientes especificaciones:

Fresa PMMA Un solo filo: 2mm Fresa - Avance: 25mm/s Velocidad del cabezal: 16.000 u/m
Fresa PMMA Un solo filo: 1mm Fresa - Avance: 19mm/s Velocidad del cabezal: 22.000 u/m
Fresa PMMA, doble filo: 2mm Fresa - Avance: 25mm/s Velocidad del cabezal: 8.000 u/m

Fresa PMMA, doble filo: 1mm Fresa - Avance: 19mm/s Velocidad del cabezal: 11.000 u/m

La refrigeracién por aire o agua es una ventaja en el fresado.

El pulido se realiza con pulidores de silicona y cepillos de pulido adecuados. El pulido de alto brillo se realiza con pastas
de pulido convencionales. La pasta de pulir solo debe utilizarse con cepillos de pulir suaves. Hay que tener cuidado de
no sobrecalentar el material.

Debe mantenerse un grosor de pared minimo de 1,2 mm en la zona oclusal y de 0,6 mm en la zona cervical.

Chapeado

Todos los materiales de recubrimiento disponibles en el mercado que sean adecuados para PCT-G. Deben observarse
las respectivas instrucciones de uso del fabricante del material de imprimacion, adhesivo, recubrimiento o cementacion
utilizado.

Limpieza

A continuacion, la restauracion puede limpiarse con agua jabonosa convencional o detergente. La restauracion puede
limpiarse con un aparato de ultrasonidos (max. 40°C) o suavemente con un cepillo de mano. La desinfeccion puede
realizarse con IPA o desinfectantes médicos. Es posible la esterilizacion por rayos gammay ETO.

Instrucciones de seguridad

Advertencia: Llevar siempre proteccién respiratoria (clase de filtro FFP2), gafas de proteccion ajustadas, guantes de
proteccién y ropa de proteccién y conectar el equipo de aspiracién. El polvo generado durante el procesado de este
producto puede causar irritacion de la piel/ojos/vias respiratorias. Evitar la inhalacién/el contacto con la piel, la boca y
los ojos. No comer ni beber durante el trabajo. Mantener alejado de alimentos y bebidas. Lavarse las manos después
de la manipulacién. Quitarse la ropa contaminada y el equipo de proteccion antes de entrar en las zonas de comida.
Mantener alejado de fuentes de ignicién. No fumar.

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco. Proteger de la humedad. Conservar en el envase original.

Eliminacién de residuos
Elimine el producto y el embalaje de acuerdo con la normativa local/regional/nacional/internacional.
Los restos de la pieza en blanco pueden eliminarse con los residuos de reciclaje.
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Nota

Todos los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico segun (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32 (SSCP) esté disponible en
la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) bajo la base asociada UDI-DI en cuanto exista el médulo
de base de datos correspondiente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicacién del etiquetado del envase

c €0483 Confirmacion: El producto cumple las directivas europeas aplicables
Numero de catadlogo/numero de articulo
LOT Designacion del lote

Identificacion exclusiva del producto

@ Numero de productos en el envase

Ui] Observe las advertencias del manual de instrucciones y de las instrucciones de uso
www.wp-ifu.de/poly Acceso a las instrucciones de uso electrénicas
i) . . . .
I:E] Instrucciones de uso en papel disponibles en un plazo de 7 dias

Productos sanitarios

Fecha de fabricacion

d Fabricante
Representante autorizado suizo

Rx onl Precaucion: La ley federal restringe la venta de este producto a médicos o dentistas
y autorizados.
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BN Instrukcje uzytkowania

Produkt/typ produktu
Poifabrykaty PCT-G do produkcji elastycznych szyn okluzyjnych

Rodzaj materiatu

Kopoliester (PCT-G), bezbarwny/przezroczysty

Wyréb medyczny klasy lla

Termoplast typu 3 zgodnie z normg DIN EN ISO 20795-2

Uzytkownicy
Profesjonalni uzytkownicy, ktérzy produkujg niestandardowe szyny zgryzowe, szyny terapeutyczne, regulatory zgryzu i
szablony do wiercenia.

Grupa docelowa
Pacjenci w kazdym wieku i kazdej pici, ktérzy wymagajg indywidualnie dopasowanych szyn
dentystycznych/regulatoréw zgryzu.

Wskazania / Przeznaczenie

M+W Select Poly Flex Disc jest wyrobem medycznym klasy lla przeznaczonym do wytwarzania produktéw
inwazyjnych, a mianowicie szyn okluzyjnych, szyn terapeutycznych, regulatorow zgryzu i szablonéw do wiercenia,
ktore sg przeznaczone do dtugotrwatego stosowania w jamie ustnej az do gardta i nie mogg by¢ wchtaniane przez
btone $luzowa.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej sktadnikow.

Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

Skiad materiatu:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Wytrzymato$¢ na zginanie > 58 MPa
Modut giecia ~ 1500Mpa
Odporno$¢ na ztamania > 2,7 MPa/ m'2
Rozpuszczalnosé < 0,6 yg/mmd
Absorpcja wody ~ 6 pg/mm3
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Przetwarzanie
Do obrébki zalecamy frezy jednoostrzowe do PMMA.

Aby uzyskac optymalne wyniki frezowania przy uzyciu naszego materiatu, zalecamy nastepujgce specyfikacje:

Frez do PMMA z pojedynczym rowkiem widrowym: 2mm Frez - Predko$¢ posuwu: 25mm/s Predkos¢ obrotowa
wrzeciona: 16.000 u/m

Frez do PMMA z pojedynczym rowkiem wiérowym: 1mm Frez - Predko$¢ posuwu: 19mm/s Predkos$é obrotowa
wrzeciona: 22.000 u/m

Frez do PMMA z podwdjnym ostrzem: 2mm Frez - Predkos$¢ posuwu: 25mm/s Predkos$¢ obrotowa
wrzeciona: 8.000 u/m
Frez do PMMA z podwdjnym ostrzem: 1mm Frez - Predkos¢ posuwu: 19mm/s Predkos¢ obrotowa

wrzeciona: 11.000 u/m
Chtodzenie powietrzem lub wodg jest zaletg podczas frezowania.

Polerowanie odbywa sie przy uzyciu odpowiednich polerek silikonowych i szczotek polerskich. Polerowanie na wysoki
potysk odbywa sie przy uzyciu konwencjonalnych past polerskich. Pasty polerskiej nalezy uzywac wytacznie z migkkimi
szczotkami polerskimi. Nalezy uwazac, aby nie przegrzaé¢ materiatu.

Minimalna grubos¢ scianki musi wynosi¢ 1,2 mm w obszarze okluzyjnym i 0,6 mm w obszarze przyszyjkowym.

Okleinowanie
Wszystkie dostepne na rynku materialy do licowania, ktére sg odpowiednie dla PCT-G. Nalezy przestrzegac
odpowiednich instrukcji uzycia producenta primera, spoiwa, materiatu licujgcego lub mocujgcego.

Czyszczenie

Uzupetnienie mozna nastepnie wyczysci¢ zwyktg wodg z mydtem lub detergentem. Uzupetnienie mozna czyscic za
pomocg urzadzenia ultradzwiekowego (maks. 40°C) lub delikatnie szczoteczkg reczng. Dezynfekcje mozna
przeprowadzi¢ za pomocg IPA lub medycznych srodkéw dezynfekujgcych. Mozliwa jest sterylizacja promieniami
gamma i ETO.

Instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie: Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drég oddechowych (klasa filtra FFP2), Scisle przylegajgce okulary ochronne,
rekawice ochronne i odziez ochronng oraz wigczaé sprzet odciggowy. Pyt powstajgcy podczas przetwarzania tego
produktu moze powodowac podraznienie skory/oczu/drég oddechowych. Unika¢ wdychania/kontaktu ze skéra, ustami i
oczami. Nie jes¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymac¢ z dala od zywnosci i napojow. Umy¢ rece po uzyciu. Zdjgc
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc spozywania positkobw. Trzymac z dala od zrodet
zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Przechowywanie
Przechowywaé w suchym miejscu. Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Usuwanie odpadow
Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Pozostatosci pétfabrykatu mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami z recyklingu.
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Uwaga

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg by¢ zgtaszane wytworcy i wlkasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745 (SSCP) jest dostepne
w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) w powigzanej bazie UDI-DI, gdy tylko istnieje
odpowiedni modut bazy danych.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wyjas$nienie oznakowania na opakowaniu

c Eo 483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi
Numer katalogowy/numer pozycji
LOT Oznaczenie partii

Unikalna identyfikacja produktu

@ Liczba produktow w opakowaniu

[:Ii] Nalezy przestrzegac ostrzezen zawartych w instrukcji obstugi i instrukcji uzytkowania.
www.wp-ifu.de/poly Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi
U=U
I::E] Instrukcja obstugi w formie papierowej dostepna w ciggu 7 dni

Urzadzenie medyczne

Data produkciji

M Producent
Schweizer Bevollmachtigter

Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie

Rx only licencjonowanego lekarza lub dentysty.
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.|
- - - -
I B Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkttyp
PCT-G-blanketter for tillverkning av flexibla bettskenor

Typ av material

Copolyester (PCT-G), farglés/klar

Klass Ila medicinteknisk produkt

Termoplast typ 3 i enlighet med DIN EN ISO 20795-2

Anvédndare
Professionella anvandare som tillverkar skraddarsydda bettskenor, terapeutiska skenor, bettregulatorer och borrmallar.

Malgrupp
Patienter i alla aldrar och av alla kon som behéver skraddarsydda tandskenor/bettreglerare.

Indikation / Avsedd anvéndning

M+W Select Poly Flex Disc ar en medicinteknisk produkt i klass lla avsedd for tillverkning av en invasiv produkt,
namligen bettskenor, terapeutiska skenor, bettregulatorer och borrmallar, som ar avsedd for langvarig anvandning i
munhalan upp till svalget och som inte kan absorberas av slemhinnan.

Kontraindikation
Anvand inte vid pavisad 6verkanslighet mot en eller flera ingredienser.

Materialegenskaper/ Tekniska data

Materialets sammanséttning:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Bojhallfasthet > 58 MPa
Bdjmodul ~ 1500Mpa
Brottseghet > 2.7 MPa/ m'?2
Loslighet < 0,6 yg/mmd
Vattenabsorption ~ 6 ug/mm3
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|
Bearbetning
For maskinbearbetning rekommenderar vi eneggade PMMA-frasar.

For basta mojliga frasresultat med vart material rekommenderar vi féljande specifikationer:

PMMA Frasar Enkelslipade: 2mm Fras - Matningshastighet: 25mm/s Spindelhastighet: 16.000 u/m
PMMA Frasar Enkelslipade: 1mm Fras - Matningshastighet: 19mm/s Spindelhastighet: 22.000 u/m
PMMA Dubbeleggad fras: 2mm Frés - Matningshastighet: 25mm/s Spindelhastighet: 8.000 u/m

PMMA Dubbeleggad fras: 1mm Fras - Matningshastighet: 19mm/s Spindelhastighet: 11.000 u/m

Luft- eller vattenkylning ar en férdel vid frasning.

Poleringen utférs med lampliga silikonpolermaskiner och polerborstar. Hogblank polering utférs med konventionella
polerpastor. Polerpastan ska endast anvandas med mjuka polerborstar. Var forsiktig s& att materialet inte Gverhettas.

En minsta vaggtjocklek pa 1,2 mm maste bibehdllas i det ocklusala omradet och 0,6 mm i det cervikala omradet.

Fanering
Alla kommersiellt tillgangliga faneringsmaterial som ar lampliga for PCT-G. Respektive bruksanvisning fran tillverkaren
av den primer, bonder, det faner- eller lutingmaterial som anvands méste foljas.

Rengéring

Restaureringen kan sedan rengoras med vanligt tvalvatten eller rengoéringsmedel. Restaurationen kan rengéras med
en ultraljudsapparat (max. 40°C) eller forsiktigt med en handborste. Desinfektion kan utféras med IPA eller medicinska
desinfektionsmedel. Gamma- och ETO-sterilisering ar majlig.

Sékerhetsinstruktioner

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tattslutande skyddsglaségon, skyddshandskar och
skyddsklader och koppla in utsugningsutrustning. Damm som bildas vid bearbetning av denna produkt kan orsaka
irritation p& hud/égon/andningsvagar. Undvik inandning/kontakt med hud, mun och égon. At eller drick inte under arbetet.
Hall borta frAn mat och dryck. Tvatta handerna efter hantering. Ta av férorenade klader och skyddsutrustning innan du
gar in i matutrymmen. Hall dig borta fran antandningskallor. Rok inte.

Edrvaring
Forvara pa en torr plats. Skydda mot fukt. Férvaras i originalférpackningen.

Avfallshantering
Kassera produkten och férpackningen i enlighet med lokala/regionala/ nationella/ internationella bestammelser.

Rester av den blanka produkten kan slangas tillsammans med atervinningsavfallet.
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Ledtrad

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) finns tillganglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) under den tillhérande basen UDI-DI s& snart
motsvarande databasmodul finns.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Forklaring av markningen pé férpackningen

C €O483

LOT

b
AR
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Rx only
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Bekréaftelse: Produkten dverensstammer med de tillampliga europeiska direktiven
Katalognummer/ artikelnummer

Batchbeteckning

Unik produktidentifiering

Antal produkter i férpackningen

Beakta varningarna i bruksanvisningen och bruksanvisningen
Sokvég till de elektroniska bruksanvisningarna
Bruksanvisning i pappersform tillgénglig inom 7 dagar
Medicinsk utrustning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Schweizisk behorig representant

Varning: Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av legitimerad
lakare eller tandlakare.
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Il
Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
PCT-G-emner til fremstilling af fleksible okklusionsskinner

Materialetype
Copolyester (PCT-G), farvelgs/klar

Klasse lla medicinsk udstyr
Type 3 termoplast i overensstemmelse med DIN EN I1SO 20795-2

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller skreeddersyede okklusionsskinner, terapeutiske skinner, bidregulatorer og
boreskabeloner.

Malgruppe
Patienter i alle aldre og af alle kan, som har brug for skraeddersyede tandskinner/bidregulatorer.

Indikation/tilteenkt brug

M+W Select Poly Flex Disc er medicinsk udstyr i klasse Ila beregnet til fremstilling af et invasivt produkt, nemlig
okklusionsskinner, terapeutiske skinner, bidregulatorer og boreskabeloner, som er beregnet til langvarig brug i
mundhulen op til svaelget, og som ikke kan absorberes af slimhinden.

Kontraindikation
M4 ikke anvendes ved pavist overfglsomhed over for en eller flere ingredienser.

Materialeegenskaber/tekniske data

Materialesammenseetning:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Bgjningsstyrke > 58 MPa
Bgjningsmodul ~ 1500Mpa
Brudstyrke = 2,7 MPa/ m'?2
Oplgselighed < 0,6 yg/mm?
Absorption af vand ~ 6 pug/mm3
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Forarbejdning
Vi anbefaler enkeltkantede PMMA-fraesere til bearbejdning.

For at opna optimale fraeseresultater med vores materiale anbefaler vi falgende specifikationer:

PMMA Enkeltskeers fraeser: 2mm Freaeser - Fremfgringshastighed: 25mm/s Spindelhastighed: 16.000 u/m
PMMA Enkeltskeers fraeser: 1mm Fraeser - Fremfgringshastighed: 19mm/s Spindelhastighed: 22.000 u/m
PMMA Daobbeltkantet fraeser: 2mm Freeser - Fremfgringshastighed: 25mm/s Spindelhastighed: 8.000 u/m

PMMA Dobbeltkantet freeser: 1mm Fraeser - Fremfgringshastighed: 19mm/s Spindelhastighed: 11.000 u/m

Luft- eller vandkgling er en fordel ved fraesning.

Polering udfgres med egnede silikonepolermaskiner og polerbgrster. Hgjglanspolering udfgres med konventionelle
polerpastaer. Polerpastaen ma kun bruges med blgde polerbgrster. Man skal passe pa ikke at overophede materialet.

Der skal veere en minimal veegtykkelse pa 1,2 mm i det okklusale omrade og 0,6 mm i det cervikale omrade.

Finering
Alle kommercielt tilgaengelige finérmaterialer, der er egnede til PCT-G. De respektive brugsanvisninger fra producenten
af den anvendte primer, bonder, finér- eller fastgarelsesmateriale skal overholdes.

Renggring

Restaureringen kan derefter renggres med almindeligt seebevand eller renggringsmiddel. Restaureringen kan renggres
med et ultralydsapparat (maks. 40 °C) eller forsigtigt med en handbarste. Desinfektion kan udferes med IPA eller
medicinske desinfektionsmidler. Gamma- og ETO-sterilisering er mulig.

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Brug altid andedreetsveern (filterklasse FFP2), teetsluttende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og
beskyttelsestgj, og teend for udsugningsudstyret. Det stgv, der dannes under behandlingen af dette produkt, kan
forarsage irritation af hud/gjne/luftveje. Undga indanding/kontakt med hud, mund og gjne. Spis eller drik ikke under
arbejdet. Holdes veek fra mad og drikke. Vask haender efter handtering. Fjern forurenet tgj og beskyttelsesudstyr, far du
gar ind i spiseomrader. Holdes veek fra anteendelseskilder. Ma ikke ryges.

Opbevaring
Opbevares pa et tgrt sted. Beskyttes mod fugt. Opbevares i den originale emballage.

Bortskaffelse af affald
Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale regler.
Rester af emnet kan bortskaffes sammen med genbrugsaffald.
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Bemaerk

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) er tilgeengeligt i den
europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under den tilknyttede base UDI-DI, s& snart det tilsvarende
databasemodul findes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Forklaring af meerkningen p& emballagen

c 60483 Bekreeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europeeiske direktiver
Katalognummer/varenummer
LOT Batch-betegnelse

Unik produktidentifikation

g Antal produkter i emballagen

I:EI Overhold advarslen i betjeningsvejledningen og brugsanvisningen
www.wp-ifu.de/poly Sti til den elektroniske brugsanvisning
U~U
I::E:I Brugsanvisning i papirform tilgaengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

d Producent
m Schweizisk autoriseret repraesentant

Forsigtig: Faderal lovgivning begreenser dette produkt til salg af eller efter ordre fra en

Rx only autoriseret laege eller tandlzege.
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ Produkttype
PCT-G-emner for produksjon av fleksible bittskinner

Materialtype
Copolyester (PCT-G), fargelgs/klar

Klasse lla medisinsk utstyr
Termoplast av type 3 i henhold til DIN EN ISO 20795-2

Brukere
Profesjonelle brukere som produserer spesialtilpassede tannbittskinner, terapeutiske skinner, bittregulatorer og
boremaler.

Malgruppe
Pasienter i alle aldre og av alle kjgnn som trenger spesialtilpassede tannskinner/bittregulatorer.

Indikasjon / Tiltenkt bruk

M+W Select Poly Flex Disc er et medisinsk utstyr i klasse lla beregnet pa produksjon av et invasivt produkt, nemlig
bittskinner, terapeutiske skinner, bittregulatorer og boreskinner, som er beregnet pa langvarig bruk i munnhulen opp til
svelget, og som ikke kan absorberes av slimhinnene.

Kontraindikasjon
Ma ikke brukes ved pavist overfglsomhet overfor ett eller flere av innholdsstoffene.

Materialegenskaper/ Tekniske data

Materialsammensetning:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Boyestyrke > 58 MPa
Bgyemodul ~ 1500Mpa
Bruddseighet > 2.7 MPa/ m'?2
Laselighet < 0,6 yg/mm3
Vannabsorpsjon ~ 6 yg/mm?3
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Behandling
Vi anbefaler eneggede PMMA-freser for maskinering.

For & oppna optimale freseresultater med vart materiale anbefaler vi falgende spesifikasjoner:

PMMA Freser med énrille: 2mm Freser - Matehastighet: 25mm/s Spindelhastighet: 16.000 u/m
PMMA Freser med én rille: 1mm Freser - Matehastighet: 19mm/s Spindelhastighet: 22.000 u/m
PMMA Dobbelkantet freser: 2mm Freser - Matehastighet: 25mm/s Spindelhastighet: 8.000 u/m

PMMA Dobbelkantet freser: 1mm Freser - Matehastighet 19mm/s Spindelhastighet: 11.000 u/m

Luft- eller vannkjgling er en fordel ved fresing.

Polering utfares med egnede silikonpussere og poleringsbarster. Hgyglanspolering utfares med vanlig poleringspasta.
Poleringspastaen skal kun brukes med myke poleringsbgarster. Veer forsiktig s& materialet ikke overopphetes.

Veggtykkelsen ma veere minst 1,2 mm i okklusalomradet og 0,6 mm i cervikalomradet.

Finering
Alle kommersielt tilgjengelige fineringsmaterialer som er egnet for PCT-G. Bruksanvisningen fra produsenten av
primeren, bonderen, finerings- eller fikseringsmaterialet som brukes, ma fglges.

Rengjgring

Restaureringen kan deretter rengjgres med vanlig sapevann eller rengjgringsmiddel. Restaureringen kan rengjeres
med ultralyd (maks. 40 °C) eller skdnsomt med en handbagrste. Desinfeksjon kan utfgres med IPA eller medisinske
desinfeksjonsmidler. Gamma- og ETO-sterilisering er mulig.

Sikkerhetsinstruksjoner

Advarsel: Bruk alltid &ndedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og vernekleer, og sla pa
avsugsutstyr. Stgvet som dannes under bearbeiding av dette produktet kan forarsake irritasjon pa hud/eyne/luftveier.
Unnga innanding/kontakt med hud, munn og gyne. Ikke spis eller drikk mens du arbeider. Holdes borte fra mat og drikke.
Vask hendene etter handtering. Ta av forurensede kleer og verneutstyr fer du gar inn i spiseomrader. Holdes borte fra
antennelseskilder. Ikke rgyk.

Lagring
Oppbevares pa et tart sted. Beskyttes mot fuktighet. Oppbevares i originalemballasjen.

Avfallshandtering
Kasser produktet og emballasjen i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter.
Rester av emnet kan kastes sammen med resirkuleringsavfallet.
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Hint
Alle alvorlige hendelser knyttet til utstyret skal rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i den
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) under den tilknyttede basen UDI-DI s& snart den tilsvarende
databasemodulen finnes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Forklaring av merkingen p& emballasjen

c €O483

Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver

LOT
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Katalognummer/varenummer

Batchbetegnelse

Unik produktidentifikasjon

Antall produkter i emballasjen

Folg advarslene i bruksanvisningen og bruksanvisningen
Sti til den elektroniske bruksanvisningen

Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager
Medisinsk utstyr

Dato for produksjon

Produsent

Sveitsisk autorisert representant

Forsiktig: Faderal lovgivning begrenser dette produktet til salg av eller etter ordre fra en

autorisert lege eller tannlege.
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I Kayttoohjeet

Tuote/tuotetyyppi
PCT-G-aihiot joustavien okklusaalisten lastojen valmistusta varten

Materiaalin tyyppi

Kopolyesteri (PCT-G), varitdn/selkea

Luokan lla 1&akinnéllinen laite

Tyypin 3 kestomuovi DIN EN ISO 20795-2:n mukaisesti.

Kayttajat
Ammattikayttajat, jotka valmistavat réaataloityja hammaslaaketieteellisia okklusiivisia lastoja, terapeuttisia lastoja,
purennan séatimia ja porausmalleja.

Kohderyhma
Kaikenikaiset ja -sukupuoliset potilaat, jotka tarvitsevat raataloityja hammaslastoja/purennan saatoélaitteita.

Kayttbaihe / kayttétarkoitus

M+W Select Poly Flex Disc on luokan lla 1aakinnéllinen laite, joka on tarkoitettu invasiivisen tuotteen eli okklusaalisten
lastojen, terapeuttisten lastojen, purennan saatélaitteiden ja porausmallien valmistukseen, joka on tarkoitettu
pitkdaikaiseen kayttdon suuontelossa nieluun asti ja joka ei voi imeytya limakalvoille.

Vasta-aiheet
Ala kayta, jos on osoitettu yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.

Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Materiaalin koostumus:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Taivutuslujuus > 58 MPa
Taivutusmoduuli ~ 1500Mpa
Murtumissitkeys = 2,7 MPa/ m'?2
Liukoisuus < 0,6 pg/mm3
Veden imeytyminen ~ 6 pg/mm?
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Késittely
Suosittelemme tydstoon yksisarmaisia PMMA-jyrsimia.

Optimaalisten jyrsintatulosten saamiseksi materiaalillamme suosittelemme seuraavia ominaisuuksia:

PMMA Yhden uran jyrsin: 2mm Jyrsin - Syéttdnopeus: 25mm/s Karan nopeus: 16.000 u/m
PMMA Yhden uran jyrsin: 1mm Jyrsin - Sy6ttdnopeus: 19mm/s Karan nopeus: 22.000 u/m
PMMA Kaksiterainen jyrsin: 2mm Jyrsin - Syéttdnopeus: 25mm/s Karan nopeus: 8.000 u/m

PMMA Kaksiterainen jyrsin: 1mm Jyrsin - Sy6ttdnopeus: 19mm/s Karan nopeus: 11.000 u/m

lIma- tai vesijaahdytys on eduksi jyrsinnassa.

Kiillotus suoritetaan kayttamalla sopivia silikonikiillotusaineita ja kiillotusharjoja. Kiiltava kiillotus tehdéan tavanomaisilla
kiillotustahnoilla. Kiillotustahnaa saa kayttaa vain pehmeiden kiillotusharjojen kanssa. Materiaalia ei saa ylikuumentaa.

Seindmé&paksuuden on oltava vahintaan 1,2 mm okklusaalialueella ja 0,6 mm kohdunkaulan alueella.

Vanerointi
Kaikki PCT-G:lle soveltuvat kaupallisesti saatavilla olevat viilutusmateriaalit. Kéytettavan primerin, sideaineen,
vanerointimateriaalin tai kiinnitysmateriaalin valmistajan kayttdohjeita on noudatettava.

Puhdistus

Tamaén jalkeen restaurointi voidaan puhdistaa tavanomaisella saippuavedella tai pesuaineella. Restauraatio voidaan
puhdistaa ultradanilaitteella (max. 40 °C) tai varovasti kdsiharjalla. Desinfiointi voidaan suorittaa IPA:lla tai
ladketieteellisilla desinfiointiaineilla. Gamma- ja ETO-sterilointi on mahdollista.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kayta aina hengityssuojainta (suodatinluokka FFP2), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineitd ja
suojavaatetusta ja kytke poistolaitteet paalle. Taman tuotteen késittelyn aikana syntyva poly voi aiheuttaa iho-/silmé-
/nengitysteiden &rsytystd. Valtd hengittamisti/kosketusta ihon, suun ja silmien kanssa. Ala sy6 tai juo tydskentelyn
aikana. Pida etddlld ruoasta ja juomasta. Pese kadet kasittelyn jalkeen. Riisu saastuneet vaatteet ja suojavarusteet
ennen ruokailutiloihin menoa. Pid& poissa syttymislahteista. Ei saa tupakoida.

Varastointi
Sailyta kuivassa paikassa. Suojaa kosteudelta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Jatehuolto
Havita tuote ja pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/ kansainvalisten maaraysten mukaisesti.
Aihion jaénteet voidaan havittaa kierratysjatteen mukana.
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Vihje
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (EU) MDR 2017 / 745 32 artiklan mukaisesti (SSCP) on
saatavilla laakinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed) siihen liittyvassa UDI-DI-
tietokannassa heti, kun vastaava tietokantamoduuli on olemassa.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pakkauksen merkintdjen selitys

C 60483 Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.
Luettelonumero/kappaleen numero
LOT Eréan nimitys

Yksil6llinen tuotetunnistus

B Pakkauksessa olevien tuotteiden lukuméaara

[:E Huomioi kayttdohjeissa ja kayttbohjeissa olevat varoitukset.
www.wp-ifu.de/poly Polku séhkaisiin kayttdohjeisiin
U U . . . .
I::E] Paperimuotoiset kayttéohjeet saatavana 7 paivan kuluessa

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

d Valmistaja
m Sveitsin valtuutettu edustaja

Rx onl Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdmén tuotteen myynnin luvan saaneen laékéarin tai
y hammasléékarin toimesta tai maarayksesta.
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mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
PCT-G vormstukken voor de productie van flexibele occlusale spalken

Type materiaal
Copolyester (PCT-G), kleurloos/helder

Medisch hulpmiddel klasse lla
Thermoplastisch type 3 in overeenstemming met DIN EN ISO 20795-2

Gebruikers
Profe Professionele gebruikers die op maat gemaakte tandheelkundige occlusale spalken, therapeutische spalken,
beetregulatoren en boorsjablonen produceren.

Doelgroep
Patiénten van alle leeftijden en geslachten die spalken/bite regulators op maat nodig hebben.

Indicatie / Beoogd gebruik

M+W Select Poly Flex Disc is een medisch hulpmiddel van klasse lla bestemd voor de vervaardiging van een invasief
product, namelijk occlusale spalken, therapeutische spalken, beetregulatoren en boorsjablonen, dat bedoeld is voor
langdurig gebruik in de mondholte tot aan de keelholte en niet door het slijmvlies kan worden opgenomen.

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor één of meerdere ingrediénten.

Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Materiaalsamenstelling:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Buigsterkte > 58 MPa
Buigmodulus ~ 1500Mpa
Breuktaaiheid > 2,7 MPa/ m'2
Oplosbaarheid < 0,6 yg/mm?
Waterabsorptie ~ 6 ug/mm3
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Verwerking
We raden PMMA-frezen met één snijkant aan voor bewerking.

Voor optimale freesresultaten met ons materiaal raden we de volgende specificaties aan:

PMMA Frees met enkele spiraal: 2mm Fréser - Vorschub: 25mm/s Spindelsnelheid: 16.000 u/m
PMMA Frees met enkele spiraal: 1mm Fraser - Vorschub: 19mm/s Spindelsnelheid: 22.000 u/m
PMMA Tweesnijdende frees: 2mm Fraser - Vorschub: 25mm/s Spindelsnelheid: 8.000 u/m

PMMA Tweesnijdende frees: 1mm Fraser - Vorschub: 19mm/s Spindelsnelheid: 11.000 u/m

Lucht- of waterkoeling is een voordeel bij het frezen.

Polijsten gebeurt met geschikte siliconenpolijstmiddelen en polijstborstels. Hoogglanspolijsten wordt uitgevoerd met
conventionele polijstpasta’s. De polijstpasta mag alleen worden gebruikt met zachte polijstborstels. Zorg ervoor dat het
materiaal niet oververhit raakt.

Er moet een minimale wanddikte van 1,2 mm worden aangehouden in het occlusale gebied en 0,6 mm in het cervicale
gebied.

Fineer
Alle in de handel verkrijgbare fineermaterialen die geschikt zijn voor PCT-G. De respectieve gebruiksaanwijzingen van
de fabrikant van het gebruikte primer-, bonder-, fineer- of bevestigingsmateriaal moeten worden nageleefd.

Schoonmaken

De restauratie kan dan gereinigd worden met een gewoon sopje of detergent. De restauratie kan gereinigd worden met
een ultrasoon apparaat (max. 40°C) of voorzichtig met een handborstel. Desinfectie kan worden uitgevoerd met IPA of
medische desinfectiemiddelen. Gamma- en ETO-sterilisatie is mogelijk.

Veiligheidsinstructies

Waarschuwing: Draag altijd adembescherming (filterklasse FFP2), een nauwsluitende veiligheidsbril, beschermende
handschoenen en beschermende kleding en schakel afzuigapparatuur in. Het stof dat vrijkomt tijdens de verwerking van
dit product kan irritatie van de huid/ogen/luchtwegen veroorzaken. Vermijd inademing/contact met huid, mond en ogen.
Niet eten of drinken tijdens het werk. Verwijderd houden van voedsel en drank. Handen wassen na hantering.
Verontreinigde kleding en beschermende uitrusting uittrekken alvorens eetruimten te betreden. Verwijderd houden van
ontstekingsbronnen. Niet roken.

Opslag
Droog bewaren. Beschermen tegen vocht. Bewaren in de originele verpakking.

Afvalverwijdering
Voer het product en de verpakking af volgens de lokale/ regionale/ nationale/ internationale voorschriften.
Resten van de blanco kunnen worden afgevoerd met het recycleafval.
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Opmerking

Alle ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit

van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) is
beschikbaar in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) onder de bijbehorende basis UDI-DI
zodra de bijbehorende databasemodule bestaat.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uitleg van de etikettering op de verpakking
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Rx only

Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/artikelnummer

Batchaanduiding

Unieke productidentificatie

Aantal producten in de verpakking

Neem de waarschuwing in de gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing in acht
Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar

Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht door of op

voorschrift van een bevoegd arts of tandarts.
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— . .
—— Odnyieg xpnong

Mpoidv/ TOTOog TPoidvTog
Kevda PCT-G yia Tnv Tapaywyr €UKQUTITWYV GTTOQPOKTIKWY VAPONKwY

TO1rog UAIkOU

ZuptrohueoTépag (PCT-G), AxpwHog/dla@avig
latpoTtexvoloyikd TTpoidv katnyopiag lla

O¢ppotrAaaTiké TUTTOU 3 oUPPwva Pe To DIN EN ISO 20795-2

XpAoteg
EmrayyeAparieg xproTeg TTou TTapdyouv EaTOPIKEUPEVOUG 000VTIATPIKOUG VAPBNKESG OUYKAEIONG, BEPATTEUTIKOUG
vapOnkeg, puBUIOTEG dAyKWHATOG Kal TTPOTUTTA SIATPNONG..

Ouada-otr6x0G
AcBeveig OAwV Twv NAIKIWVY Kal UAWY TToU XpeIdlovTal EEATOMIKEUPEVOUG 0BOVTIKOUG VAPONKES/PUBUIOTEG dAYKWHUATOG.

‘Evdsin/mrpoBAsemépevn XxpRon

To M+W Select Poly Flex Disc €ivail éva 1atpotexvoAoyikd TTpoidv Tng katnyopiag lla rou TrpoopileTal yia TNV KOTAOKEUN
eTTeURaTikoU TTPOIGVTOG, ONAASK ATTOPPOKTIKWY VAPONKWY, BEPATTEUTIKWY VAPBNKWY, pUBUIOTWY dayKWHATOG Kal
TTPOTUTTWYV SIATPNONG, TO OTTOI0 TTPOOPICETAl YIa HAKPOXPOVIO XPAON 0T CTOUATIK) KOIAGTATA PEXPI TO GApuyya Kal dev
MTTOpEl va attoppo@nBei atrd Tn BAevvoyovo uepBpdvn.

Avrévdeiin

Mnv To XPNOIMOTIOIEITE OE TTEPITITWAON ATTOOEDEIYUEVNG UTTEPEUAITONGIAG O€ éva N TTEPIOCTOTEPA CUCTATIKA.

1616TnTEC UAIKOU/ TEXVIKA OTOIXEIQ

Zuvleon uAikoU:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
AvToxn o€ KAuyn > 58 MPa
Métpo kapwng ~ 1500Mpa
AvVOeKTIKOTNTA O€ Bpauvon = 2,7 MPa/ m'?2
AloAuTOTNTA < 0,6 yg/mm?
Atroppdenon vepou ~ 6 ug/mm3
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Emeéepyaoia
>uvioToupe PpéCec PMMA povig aKpAG yIa TNV KATEPYATia.

MNa BéATIOTa aTTOTEAEOPOTA PPECAPIOUATOG UE TO UAIKO PAG, OUVIOTOUNE TIG AKOAOUBEG TTpodIaypapEG:

KotrTiké gppeldpiopa PMMA Movo auAdki: 2mm Koéop1ng epelapicpatog-TaxutnTa Tpopodoaciag:
25mm/s Taxutnta atpdkTou: 16.000 u/m

KotrTikd gpeldpiopa PMMA Movo auAdki: 1mm Koégtng @pefapioparog - Taxdtnta Tpogodoaoiag:
19mm/s Taxutnta atpdkTou: 22.000 u/m

KoTrmiké @peldpiopa PMMA, augitrAgupo: 2mm Koégtng epelapiopartog - Taxutnta Tpo@odoaiag:
25mm/s Taxutnta atpdkTou: 8.000 u/m

KoTrTiké @peldpiopa PMMA, augitrAgupo: 1mm Kogtng @pelapioparog - Taxutnta Tpo®odoaiag:

19mm/s Tayxutnta atpdkTou: 11.000 u/m
H wuén pe aépa r vepod atroTeAei TTA€OVEKTNA KATA TNV GAEDN.

H oti\Bwon mpayuatoTroigital e katdAAnAa oTiABwaon oIAikdvng kai Bouptoeg oTiABwaong. H oTiABwon uwnAng
OTIATIVOTNTOG TTPAYUATOTTOIEITAI JE CUMPBATIKEG TTACTEG OTIABwaoNG. H TTdoTa aTiIABwONG TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITAI HOVO
Me paAakég BoupTaeg aTiABwaong. Mpétel va doBei TTpocoxr WAOTE va Pnv utrepBeppavOei To UAIKO.

Mpétel va diatnpeital EAGXIOTO TTAXO0G TOIXWHATOS 1,2 mm GTNV ATTOPPAKTIKN TTEPIOXNA Kal 0,6 mm GTNV QUXEVIKNA TTEPIOXN.

KamrAapdadeg
OAa T1a di106é0i1pa 010 EUTTOPIO UAIKG €TTIKGAUWNG TTou gival katdAAnAa yia PCT-G. MpéTrel va TnpouvTal ol avTioTOIXEG

odnyieg Xprong TOU KATAOKEUAQTH TOU OCTAPIOU, TOU OUVOETIKOU UAIKOU, TOU UAIKOU KOTTAQUAOUOTOG | TOU UAIKOU
OUYKOAANGNG TTOU XPNOIMOTIOIEITAI.

KaBapiopég
H atmmokardoTaon PTTopei 0Tn cuvéxela va KaBapIoTei ue CUPBATIKG oaTTouVOVEPO 1) aTToppPUTTavVTIKG. H atmokatdoTaon

pTTopEi va kaBapioTei e ouokeur| utreprxwyv (max. 40°C) A atrahd pe BoupTtoa xeipdg. H ammoAlpavon ptropei va
TpayuatoTroin®ei ye IPA i 1atpiké atroAupavTikd. Eival duvarri n ammooTeipwon pe yauua kar ETO.

Odnyieg ac@alsiag
Mpoeidotroinon: ®opdte TAVTO AVATIVEUOTIKA TrpooTacia (KAGon @iAtpou FFP2), yuahid aocgaleiog oTeyavig

€QAPUOYNG, TTPOCTATEUTIKA YAVTIA KAl TIPOOTATEUTIKO POUXIONO KAl EVEPYOTTOIEITE TOV €EOTTAIOUO avappd®nong. H okovn
TTOU TTOPAYETAlI KOTA TNV €Tegepyacia autoU Tou TTPOIOGVTOG WTTOPEl va TTPOKOA(oEl £peBIoud Tou SEPUATOG/TWY
MOTIWV/TWV QVATIVEUCTIKWY 00WV. ATTOQUYETE TNV EICTTVON/TNV €TTAQN UE TO O€pHA, TO OTOUA Kal Ta PATIA. Mnv TpWTE N
mivete Katd Tn S1dpkela TNG epyaciag. KpatrioTe To HakpId atmd Tpo@ipa Kal ToTd. MAUVETE Ta XEpIA YETA TO XEIPIOKO.
A@aipéoTe Ta PJOAUCUEVA POUXO KOl TOV TTPOCTOTEUTIKO €EOTTAIOUO TIPIV EICENBETE O€ XWpPoug @aynTou. KpatioTe 10
MakpIa atrd TNyEG ava@AeEns. Mnv kaTTvideTe.

Atrofikeuon
duAdoaocetal og ENpod pépog. MpoaTartéwTe atd TNV vypacia. PuAGCCETE OTNV APXIKI CUOKEUATIaA.

AiaBgon amroBARTWY
ATTOpPiYTE TO TTPOIGV KaI TN CUCKEUOOTIO CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG/ TTEPIPEPEIaKOUG/ €BVIKOUG/ BIEBVEIG KOVOVIOUOUG.
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.|
Ta uttoAgipypaTa Tou KeEvou PTTopoUV va atroppipBolv padi ue Ta aTToppippaTa avakUKAwonNG.

Ymodei&n
OAa ta coBapd epIoTaTIKG TTOU OXETICOVTAI € TN GUCKEUR TTPETTEI VA AVOQEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTA KAl 0TV appodia
apxn Tou KpAToug YEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevAG.

H 1repiAnwn TNG ao@dAeiag kal Twv KAIVIKWY £MOO0ewv oUppwva Pe To dpbpo 32 Tou (EE) MDR 2017/745 (SSCP)
eival d1aBéaiun aTnv eupwTaiki Bdon dedopévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKE TTpoidvTa (Eudamed) utrd Tn oxeTikn Bdon
UDI-DI, péAig utrdpéel n avtiotoixn evotnta BAcng 0ed0UEVWV.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eme€Aynon Tng emMIOHUAVONS OTH CUCKEUATia
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EmpBeBaiwon: To Tpoidv CUPUPOPPWVETAI UE TIG IOXUOUCEG EUPWTTAIKEG 0ONyieg
Ap1Bu6g kaTtaAdyou/apiBuog idoug

Ovopagia TapTidag

Movadikr TautoTToinon TTPOIGVTOg

ApIBuGG TTPOiIGVTWY OTN CUoKEUaaia

NG&BeTe UTTOWN TNV TTPOEIBOTTOINGT OTIG 0dnYyieg AgiIToupyiag Kai TIg odnyieg xpriong.
Aladpopun OTIG NAEKTPOVIKEG 0dNYieg Xpriong

0dnyieg xpAong o€ EviuTrn PHop@r) IaBETIUEG EVTOG 7 NUEPWV

laTpikA cuokeun

Huepopnvia Kataokeurg

KaraokeuaaTng

EABETOG £€0UCI0BOTNEVOG QVTITIPOCWITTOG

Mpoooxn: O opoaTTovdIaKkAOg VOUOGS TTEPIOPICEl TNV TTWANCN auToU TOU TTPOIGVTOG ATTo i

KATOTTIV EVTOANG adelouyou 1aTpou r] 0dovVTIATPOU.
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E Upute za uporabu

Proizvod/ Vrsta proizvoda
PCT-G blankovi za proizvodniju fleksibilnih okluzalnih udlaga

Vrsta materijala
Kopoliester (PCT-G), bezbojan/prozer

Medicinski proizvod klase lla
Termoplasticni tip 3 prema DIN EN ISO 20795-2

Korisnik
Profesionalni korisnici koji pojedinacno izraduju zubne okluzijske udlage, terapijske udlage, regulatore zagriza i kirurske
vodilice.

Cilijna skupina
Pacijenti svih dobi i spolova kojima su potrebne individualne zubne udlage/regulatori zagriza.

Indikacija/ Namjena

M+W Select Poly Flex Disc je medicinski proizvod klase lla namijenjen proizvodnji invazivnog proizvoda, odnosno
okluzijskih udlaga, terapijskih udlaga, regulatora zagriza i kirurskih vodilica, koji je namijenjen dugotrajnoj uporabi u
usnoj Supljini do grla i ne moze se apsorbirati u sluznici.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti ako ste dokazali preosjetljivost na jedan ili viSe sastojaka.

Svojstva materijala / tehnicki podaci

Sastav materijala:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Cvrstoéa savijanja > 58 MPa
Modul savijanja ~ 1500Mpa
Otpornost na lom > 2,7 MPa/ m'?2
Topljivost < 0,6 yg/mm3
Upijanje vode ~ 6 pg/mm?
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Prerada

Za strojnu obradu preporu¢ujemo PMMA glodalice s jednom oStricom.

Za optimalan rezultat glodanja s nasim materijalom preporucujemo sljedecée informacije:

PMMA Glodalica s jednom ostricom: 2mm Glodalica - dovod: 25mm/s Brzina vretena: 16.000 u/m
PMMA Glodalica s jednom ostricom: 1mm Glodalica - dovod: 19mm/s Brzina vretena: 22.000 u/m
PMMA Rezac s dvije ostrice: 2mm Glodalica - dovod: 25mm/s Brzina vretena: 8.000 u/m

PMMA Rezac s dvije ostrice: 1mm Glodalica - dovod: 19mm/s Brzina vretena: 11.000 u/m

Hladenje zrakom ili vodom povoljno je pri glodanju.

Poliranje se vrsi odgovaraju¢im silikonskim poliranjem i Cetkama za poliranje. Lakiranje visokog sjaja vrsi se
konvencionalnim pastama za poliranje. Pasta za poliranje smije se koristiti samo s mekim ¢etkama za poliranje. Mora se
paziti da se materijal ne pregrije.

U okluzalnom podru&ju mora se postivati minimalna debljina stijenke od 1,2 mm i debljina vrata maternice od 0,6 mm.

Oblaganje
Svi komercijalno dostupni materijali za furniranje prikladni za PCT-G. U tom se slu€aju moraju postivati odgovarajuc¢e

upute za uporabu proizvodaca temeljnog premaza, veziva, furnira ili materijala za pri¢vrscivanje.

Ciséenje
Restauracija se zatim moZe odistiti uobi¢ajenom sapunicom ili sredstvom za pranje posuda. Restauracija se moze
odistiti ultrazvuénim uredajem (maks. 40°C) ili njezno ru¢nom ¢etkom. Dezinfekcija se moze obaviti IPA-om ili

medicinskim dezinficijensima. Moguc¢a je gama i ETO sterilizacija.

Sigurnost
Upozorenje: Uvijek nosite zastitu za disanje (klasa filtra FFP2), uske zastitne naocale, zastitne rukavice i zastitnu odjeéu

te ukljucite usisni uredaj. PraSina nastala tijekom prerade ovog proizvoda moze uzrokovati iritaciju koze / o€iju / diSnih
putova. Izbjegavajte udisanje/kontakt s kozom, ustima i o€ima. Nemojte jesti ili piti dok radite. Drzite podalje od hrane i
pic¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu odjec¢u i zastithu opremu prije ulaska u podruc&ja gdje se jede hrana.
Drzite izvore paljenja podalje. Zabranjeno pusenje.

Uskladistenje 3
Cuvati na suhom mjestu. Zastitite od vlage. Cuvajte u originalnom pakiranju.

Raspolaganje
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

Ostaci slijepog otvora mogu se odloziti u otpad za recikliranje.
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Nagovjestaj

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom prijavljuje se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent imaju poslovni prostor.

Sazeto izvjeSc¢e o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti prema (EU) MDR 2017 / 745 €lanak 32 (SSCP) bit ¢e dostupno u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) na povezanoj osnovi UDI-DI &im bude postojao
odgovarajuc¢i modul baze podataka.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Objasnjenje oznaka na pakiranju
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Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama
Katalo$ki broj/ broj artikla

Oznaka serije

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Broj proizvoda u ambalazi

Pridrzavajte se upozorenja u uputama za uporabu i uputama za uporabu
Put do elektroni¢kog priru¢nika s uputama

Papirnate upute za uporabu dostupne u roku od 7 dana
Medicinski

Fabrikat

Proizvodac

Svicarski opunomoéenik

Oprez: Proizvod smije prodavati samo licencirani lije¢nik ili stomatolog ili u njegovo ime prema

Rx only saveznom zakonu SAD-a.
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I I Instructiuni de utilizare

Produs/ Tip de produs
Piese brute PCT-G pentru productia de atele ocluzale flexibile

Tipul de material

Copoliester (PCT-G), incolor/ transparent

Dispozitiv medical clasa lla

Termoplastic de tip 3 in conformitate cu DIN EN 1SO 20795-2

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care produc ateliere ocluzale dentare personalizate, ateliere terapeutice, regulatoare de
muscatura si sabloane de foraj.

Grupul tinta
Pacienti de toate varstele si sexele care au nevoie de ateliere dentare personalizate/regulatori de muscatura.

Indicatie / Utilizare prevazuta

M+W Select Poly Flex Disc este un dispozitiv medical din clasa lla destinat fabricarii unui produs invaziv, si anume
atele ocluzale, atele terapeutice, regulatoare de muscatura si sabloane de foraj, care este destinat utilizarii pe termen
lung in cavitatea bucala pana la faringe si care nu poate fi absorbit de membrana mucoasa.

Contraindicatii
Nu utilizati Tn caz de hipersensibilitate dovedita la unul sau mai multe ingrediente.

Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitia materialului:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Rezistenta la flexiune > 58 MPa
Modul de incovoiere ~ 1500Mpa
Rezistenta la fractura 22,7 MPa/ m'2
Solubilitate < 0,6 yg/mmd
Absorbtia apei ~ 6 pug/mm3
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Procesare

Recomandam freze PMMA cu un singur tais pentru prelucrare.

Pentru rezultate optime de frezare cu materialul nostru, recomandam urmatoarele specificatii:

PMMA Freza cu o singura canelura: 2mm Freza - Viteza de avans: 25mm/s Viteza axului: 16.000 u/m
PMMA Freza cu o singura canelura: 1mm Freza - Viteza de avans: 19mm/s Viteza axului: 22.000 u/m
PMMA Freza cu doud taisuri: 2mm Freza - Viteza de avans: 25mm/s Viteza axului: 8.000 u/m

PMMA Freza cu doud taisuri: 1mm Freza - Viteza de avans: 19mm/s Viteza axului 11.000 u/m

Racirea cu aer sau apa este un avantaj la frezare.

Slefuirea se realizeaza cu ajutorul unor slefuitoare cu silicon si perii de slefuit adecvate. Slefuirea de nalta stralucire se
realizeaza cu paste de slefuire conventionale. Pasta de lustruit trebuie utilizatd numai cu perii de lustruit moi. Trebuie sa
aveti grija sa nu supraincalziti materialul.

Trebuie mentinuta o grosime minima a peretelui de 1,2 mm in zona ocluzala si de 0,6 mm in zona cervicala.

Placare
Toate materialele de fatetare disponibile in comert care sunt adecvate pentru PCT-G. Trebuie respectate instructiunile
de utilizare ale producatorului grundului, liantului, materialului de furniruire sau de lipire utilizat.

Curatare

Restaurarea poate fi apoi curatata cu apa cu sapun sau detergent conventional. Restaurarea poate fi curatata cu un
dispozitiv cu ultrasunete (max. 40°C) sau usor cu o perie de mana. Dezinfectia poate fi efectuata cu IPA sau
dezinfectanti medicali. Este posibila sterilizarea Gamma si ETO.

Instructiuni de siguranta

Avertisment: Purtati intotdeauna protectie respiratorie (clasa de filtru FFP2), ochelari de protectie bine ajustati, manusi
de protectie si imbracaminte de protectie si porniti echipamentul de extractie. Praful generat in timpul prelucrarii acestui
produs poate provoca iritatii ale pielii/ochilor/ tractului respirator. Evitati inhalarea/contactul cu pielea, gura si ochii. Nu
mancati sau beti in timpul lucrului. Pastrati departe de alimente si bauturi. Spalati-va pe maini dupa manipulare.
Indepértati hainele contaminate si echipamentul de protectie inainte de a intra in zonele de alimentatie. A se pastra
departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Depozitare
Depozitati intr-un loc uscat. Protejati de umiditate. A se pastra in ambalajul original.

Eliminarea deseurilor
Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale.
Resturile de blanc pot fi eliminate impreuna cu deseurile reciclabile.
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Nota

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate producatorului si autoritatii competente a statului membru
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica in conformitate cu (UE) MDR 2017 / 745 articolul 32 (SSCP) este
disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) in baza asociata UDI-DI de indata ce
exista modulul de baza de date corespunzator.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicatia etichetarii de pe ambalaj

c €0483

LOT

b
A
[l

wal
il

Rx only
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Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile
Numar de catalog/ numar de articol

Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului

Numarul de produse din ambalaj

Respectati avertismentul din instructiunile de utilizare si instructiunile de utilizare
Calea catre instructiunile electronice de utilizare

Instructiuni de utilizare pe suport de hértie disponibile in termen de 7 zile
Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Producator

Reprezentant autorizat in Elvetia

Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui produs de catre sau la comanda unui
medic sau dentist autorizat.
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I Naudojimo instrukcijos

Produktas / Produkto tipas
PCT-G ruoSiniai lanks€ioms okliuzinéms ploksteléms gaminti

Medziagos tipas
Kopoliesteris (PCT-G), bespalvis / skaidrus

Ila klasés medicinos prietaisas
3 tipo termoplastikas pagal DIN EN ISO 20795-2

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys pagal uzsakymg pritaikytus danty sukandimo jtvarus, gydomuosius jtvarus,
sgkandzio reguliatorius ir grezimo Sablonus.

Tiksliné grupé
Jvairaus amziaus ir lyties pacientai, kuriems reikia individualiai pritaikyty danty protezy ir (arba) sgkandzio reguliatoriy.

Indikacijos / numatomas naudojimas

M+W Select Poly Flex Disc yra lla klasés medicinos prietaisas, skirtas invaziniam gaminiui, t. y. okliuziniams jtvarams,
terapiniams jtvarams, sgkandzio reguliatoriams ir grezimo Sablonams, kurie skirti ilgalaikiam naudojimui burnos ertméje
iki ryklés ir kuriy negali absorbuoti gleiviné, gaminti.

Kontraindikacijos
Nenaudokite, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims.

Medziagos savybés / techniniai duomenys

Medziagos sudétis:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Lankstumo stipris > 58 MPa
Lenkimo modulis ~ 1500Mpa
Lazio atsparumas > 2.7 MPa/ m'2
Tirpumas < 0,6 yg/mm3
Vandens absorbcija ~ 6 ug/mm3
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Apdorojimas
Apdirbimui rekomenduojame naudoti vienpuses PMMA frezas.

Kad frezavimo rezultatai su misy medziaga baty optimalls, rekomenduojame Sias specifikacijas:

PMMA Viengubo frezavimo frezos: 2mm Frezos - Pastimos greitis: 25mm/s Suklio greitis: 16.000 u/m
PMMA Viengubo frezavimo frezos: 1mm Frezos - Pastdmos greitis: 19mm/s Suklio greitis: 22.000 u/m
PMMA Dvipusés frezos: 2mm Frezos - Pastimos greitis: 25mm/s Suklio greitis: 8.000 u/m

PMMA Dvipusés frezos: 1mm Frezos - Pastdmos greitis: 19mm/s Suklio greitis: 11.000 u/m

Ausinimas oru arba vandeniu yra privalumas frezuojant.

Poliravimas atliekamas naudojant tinkamas silikonines poliravimo priemones ir poliravimo Sepecius. Blizgus poliravimas
atliekamas jprastinémis poliravimo pastomis. Poliravimo pasta turi bGti naudojama tik su minkstais poliravimo Sepeciais.
Reikia stengtis neperkaitinti medziagos.

Maziausias sieneliy storis okliuzinéje zonoje turi bati 1,2 mm, o kaklelio srityje - 0,6 mm.

Faneravimas
Visos komercinés faneravimo medziagos, tinkamos PCT-G. Bitina laikytis atitinkamy naudojamo grunto, riSiklio,
faneravimo ar glaistymo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijy.

Valymas
Po to restauracijg galima valyti jprastu muiluotu vandeniu arba plovikliu. Restauracijg galima valyti ultragarso prietaisu

(ne daugiau kaip 40 °C) arba Svelniai rankiniu Sepetéliu. Dezinfekuoti galima naudojant IPA arba medicinines
dezinfekavimo priemones. Galima gama ir ETO sterilizacija.

Saugos instrukcijos

Ispéjimas: visada devékite kvépavimo taky apsaugos priemones (FFP2 klasés filtrg), sandarius apsauginius akinius,
apsaugines pirstines ir apsauginius drabuzius bei jjunkite iStraukimo jrangg. Dulkés, susidarancios apdorojant §j
produkta, gali sudirginti odg / akis / kvépavimo takus. Venkite jkvépimo / sgly&io su oda, burna ir akimis. Darbo metu
nevalgykite ir negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir gérimy. Po darbo su produktu nusiplaukite rankas. Pries jeidami
j valgymo vietas, nusivilkite uzterStus drabuzius ir apsaugos priemones. Laikykite atokiau nuo uzsidegimo Saltiniy.
Nerdkyti.

Saugvykla
Laikykite sausoje vietoje. Saugoti nuo drégmés. Laikykite originalioje pakuotéje.

Atlieky Salinimas
Gaminj ir pakuote utilizuokite pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.
Tusciojo gaminio likuc€ius galima iSmesti kartu su perdirbimo atliekomis.
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Pastaba

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus turi bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj (SSCP) pateikiama Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje ("Eudamed") pagal susijusig baze UDI-DI, kai tik atsiranda atitinkamas duomeny

bazés modulis.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zenklinimo ant pakuotés paai§kinimas

C €O483

LOT

b
A

www.wp-ifu.de/poly
(3] ()

o]
ad
[ [rer]

Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojanCias Europos direktyvas
Katalogo numeris/pozicijos numeris

Partijos pavadinimas

Unikalus produkto identifikavimas

Produkty skaicius pakuotéje

Laikykités naudojimo instrukcijoje ir naudojimo instrukcijoje pateikty jspéjimy.
Kelias j elektroning naudojimo instrukcijg

Naudojimo instrukcijos popierine forma pateikiamos per 7 dienas
Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

Gamintojas

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Rx onl |spéjimas: Federaliniai jstatymai riboja Sio produkto pardavimg licencijuotam gydytojui ar
y odontologui arba jo nurodymu.
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h Navod k pouziti

Vyrobek/typ vyrobku
Polotovary PCT-G pro vyrobu flexibilnich okluznich dlah

Typ materilu

Kopolyester (PCT-G), bezbarvy/¢iry
Zdravotnicky prostfedek tfidy lla

Termoplast typu 3 podle DIN EN ISO 20795-2

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi vyrabéji zubni okluzni dlahy, terapeutické dlahy, regulatory skusu a vrtaci $ablony na
miru.

Cilova skupina
Pacienti vSech vékovych kategorii a pohlavi, ktefi potfebuji zubni dlahy/regulétory skusu na miru.

Indikace / zamysSlené pouziti

M+W Select Poly Flex Disc je zdravotnicky prostfedek tfidy Ila uréeny k vyrobé invazivniho vyrobku, konkrétné
okluznich dlah, terapeutickych dlah, regulatord skusu a vrtacich $ablon, ktery je uréen k dlouhodobému pouziti v Ustni
dutiné az po hltan a nemuze byt absorbovan sliznici.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jednu nebo vice slozek.

Vlastnosti materidlu/ Technické Gdaje

Materialové slozeni:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Pevnost v ohybu > 58 MPa
Modul pruznosti v ohybu ~ 1500Mpa
Lomova houZevnatost > 2.7 MPa/ m'2
Rozpustnost < 0,6 yg/mm3
Absorpce vody ~ 6 yg/mm?3
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Zpracovani
Pro obrabéni PMMA doporuc€ujeme jednobfité frézy.

Pro optimalni vysledky frézovani s nasim materialem doporucujeme nasledujici specifikace:

PMMA Jednodrazkova fréza: 2mm Fréza - Rychlost posuvu: 25mm/s Otacky vietena: 16.000 u/m
PMMA Jednodrazkova fréza: 1mm Fréza - Rychlost posuvu: 19mm/s Otacky vietena: 22.000 u/m
PMMA Dvoubfita fréza: 2mm Fréza - Rychlost posuvu: 25mm/s Otacky vietena: 8.000 u/m

PMMA Dvoubfita fréza: 1mm Fréza - Rychlost posuvu: 19mm/s Otacky vietena: 11.000 u/m

P¥i frézovani je vyhodou chlazeni vzduchem nebo vodou.

Lesténi se provadi pomoci vhodnych silikonovych lesti€ek a lesticich kartacd. Lesténi do vysokého lesku se provadi
béznymi lesticimi pastami. Lestici pasta by se méla pouzivat pouze s mékkymi lesticimi kartaci. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k pfehfati materialu.

V okluzni oblasti musi byt dodrzena minimalni tloustka stény 1,2 mm a v cervikalni oblasti 0,6 mm.

Dyhovani
VSechny komeréné dostupné dyhovaci materialy, které jsou vhodné pro PCT-G. Je tfeba dodrzovat pfislusné pokyny k
pouziti vyrobce pouzitého primerového, bonderového, dyhovaciho nebo lutrovaciho materialu.

Cisténi

Obnovu Ize poté vycistit b&Znou mydlovou vodou nebo E&isticim prostfedkem. Restauraci Ize istit ultrazvukovym
pFistrojem (max. 40 °C) nebo Setrné ruénim kartackem. Dezinfekci Ize provadét pomoci IPA nebo Iékafskych
dezinfek&nich prostfedkl. Je mozna gama a ETO sterilizace.

Bezpecnostni pokyny

Varovani: Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP2), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné rukavice
a ochranny odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku muze zpusobit podrazdéni
kGze/oci/dychacich cest. Zabrarite vdechnuti/kontaktu s kdzi, Usty a o¢ima. BEhem prace nejezte a nepijte. Uchovavejte
mimo dosah potravin a napojl. Po manipulaci si umyjte ruce. Pfed vstupem do prostor uréenych k jidlu si sviéknéte
kontaminovany odév a ochranné pomucky. Chrarite pfed zdroji vzniceni. Nekoufit.

Uloziste
Skladujte na suchém misté. Chrante pfed vihkosti. Skladujte v pavodnim obalu.

Likvidace odpadu
Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy.
Zbytky prazdného obalu Ize zlikvidovat spole¢né s recyklacnim odpadem.
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Poznamka

VSechny zavazné udalosti tykajici se prostfedku musi byt hlaseny vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu, v némz
je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn bezpecénosti a klinické vykonnosti podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢lanek 32 (SSCP) je k dispozici v evropské
databézi zdravotnickych prostfedki (Eudamed) pod souvisejicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje pfislusny
databazovy modul.

M+W Select Poly Flex Disc https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vysvétleni oznaceni na obalu

)

€0483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.
Katalogové cislo/Cislo polozky

Oznaceni Sarze

Jedinec¢na identifikace produktu

Pocet produktl v baleni

> g 5 3

=

Dodrzujte upozornéni v navodu k obsluze a v navodu k pouziti.

www.wp-ifu.de/poly Cesta k elektronickému navodu k pouziti
U U
EE] Navod k pouZiti v papirové podobé k dispozici do 7 dni

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

d Vyrobce
m Svycarsky zplnomocnény zastupce

Rx onl Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto vyrobku na prodej licencovanym lékafem
y nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.
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Navod na pouzitie

Vyrobok/typ vyrobku
PCT-G polotovary na vyrobu flexibilnych okluzalnych dlah

Typ materiélu

Kopolyester (PCT-G), bezfarebny/Cierny

Zdravotnicka pomocka triedy lla

Termoplast typu 3 v stlade s normou DIN EN I1SO 20795-2

Pouzivatelia
Profesionalni pouzivatelia, ktori vyrabaju zubné okluzné dlahy na mieru, terapeutické dlahy, regulatory skusu a vitacie
Sablony.

Cielova skupina
Pacienti vSetkych vekovych kategorii a pohlavi, ktori potrebuju individualne zubné dlahy/regulatory skusu.

Indikacia / zamyslané pouzitie

M+W Select Poly Flex Disc je zdravotnicka pomdcka triedy lla uréena na vyrobu invazivneho vyrobku, konkrétne
okluzalnych dlah, terapeutickych dlah, regulatorov skusu a vitacich Sablén, ktora je ur€ena na dlhodobé pouzivanie v
ustnej dutine az po hltan a neméze sa absorbovat' sliznicou.

Kontraindikacia
Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jednu alebo viac zloziek.

Vlastnosti materidlu/ Technické Gdaje

Zlozenie materialu:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Pevnost v ohybe > 58 MPa
Modul pruznosti v ohybe ~ 1500Mpa
Lomova huzevnatost > 2.7 MPa/ m'2
Rozpustnost < 0,6 yg/mm3
Absorpcia vody ~ 6 yg/mm?3
© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 50 of 55, revision 0 released on: 08.05.2026 MK

www.white-peaks-dental.de



Ml Dental C€oics

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKPOEK

M+W Select Poly Flex Disc

d Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany * +49 281 2064580

"
P&"ﬁ M+W Muller & Weygandt GmbH « Reichardsweide 40 « 63654 Blidingen « Germany « +49 6042 8800-88

Spracovanie
Na obrabanie PMMA odporu¢ame jednobfité frézy.

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov frézovania s nasim materialom odporu¢ame nasledujuce Specifikacie:

PMMA Fréza s jednou drazkou: 2mm Fréza - rychlost posuvu: 25mm/s Otacky vretena: 16.000 u/m
PMMA Fréza s jednou drazkou: 1mm Fréza - rychlost posuvu: 19mm/s Otacky vretena: 22.000 u/m
PMMA Obojstranna fréza: 2mm Fréza - rychlost posuvu: 25mm/s Otacky vretena: 8.000 u/m

PMMA Obojstranna fréza: 1mm Fréza - rychlost posuvu: 19mm/s Otacky vretena: 11.000 u/m

Pri frézovani je vyhodou chladenie vzduchom alebo vodou.

Lestenie sa vykonava pomocou vhodnych silikénovych lesticov a lestiacich kefiek. LeStenie na vysoky lesk sa vykonava
beznymi lestiacimi pastami. LeStiaca pasta by sa mala pouzivat len s makkymi lestiacimi kefami. Treba dbat na to, aby
sa material neprehrial.

V okluzalnej oblasti musi byt zachovana minimalna hribka steny 1,2 mm a v krénej oblasti 0,6 mm..

Dyhovanie
VSetky komeréne dostupné materialy na dyhovanie, ktoré st vhodné pre PCT-G. Musia sa dodrziavat prisluSné navody
na pouzitie od vyrobcu pouzitého podkladového materidlu, bondera, dyhovacej hmoty alebo lutrovacieho materialu.

Cistenie

Nasledne sa mbze reStaurovanie vycistit beznou mydlovou vodou alebo Eistiacim prostriedkom. ReStauraciu mozno
Cistit’ ultrazvukovym pristrojom (max. 40 °C) alebo jemne ru¢nou kefkou. Dezinfekciu mozno vykonat pomocou IPA
alebo lekarskych dezinfekénych prostriedkov. Je mozna gama a ETO sterilizacia.

Bezpeénostné pokyny

Upozornenie: Vzdy pouZzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajuce ochranné okuliare,
ochranné rukavice a ochranny odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku méze
spbsobit podrazdenie pokozky/oci/dychacich ciest. Zabrante vdychnutiu/kontaktu s pokozkou, Ustami a o€ami. PoCas
prace nejedzte a nepite. Uchovavajte mimo dosahu potravin a napojov. Po manipulacii si umyte ruky. Pred vstupom do
priestorov uréenych na stravovanie si odstrante kontaminovany odev a ochranné pomécky. Uchovavajte mimo dosahu
zdrojov vznietenia. NefajCite.

Ulozisko
Skladujte na suchom mieste. Chrante pred vihkostou. Skladujte v pévodnom obale.

Likvidacia odpadu
Vyrobok a obal zlikvidujte v silade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi.

ZvySky prazdneho obalu mézete zlikvidovat' spolu s recyklaciou odpadu.
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Poznamka

VSetky zavazné udalosti suvisiace s pomdckou sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu podria (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v eurépskej

databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed) v ramci stvisiaceho zakladu UDI-DI, akonahle existuje prislusny modul
databéazy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vysvetlenie oznacovania na obale

)

€0483 Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eur6pskymi smernicami
Katalégové cislo/Cislo polozky

Oznacenie davky

Jedinec¢na identifikacia vyrobku

Pocet vyrobkov v baleni

> g 5 3

=

Dodrziavajte upozornenia uvedené v navode na obsluhu a navode na pouzitie

www.wp-ifu.de/poly Cesta k elektronickému navodu na pouzitie
U~U
I::E] Navod na pouzitie v papierovej forme dostupny do 7 dni

Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

d Vyrobca
m Svaijgiarsky splnomocneny zastupca

Rx onl Achtung: Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im Auftrag eines
y zugelassenen Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.
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—
mmmm Hasznalati utasitas

Termék/ Terméktipus
PCT-G nyersdarabok rugalmas okkluzalis sin gyartdsahoz

Anyag tipusa

Kopoliészter (PCT-G), szintelen/ atlatszé

Ila. osztalyu orvostechnikai eszk6z

3. tipusu hére lagyulé miianyag a DIN EN ISO 20795-2 szabvéany szerint.

Felhasznalok
Professziondlis felhasznaldk, akik személyre szabott fogaszati okkluzalis sineket, terapias sineket,
harapasszabalyozokat és furdsablonokat gyartanak.

Célcsoport
Minden koru és nemii paciensek, akiknek személyre szabott fogsinre/harapasszabalyozéra van sziikséguk.

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat

A M+W Select Poly Flex Disc egy lla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6z, amelyet olyan invaziv termék,
nevezetesen okkluzalis sin, terapias sin, harapasszabalyozo és furésablon gyartasara szannak, amelyet a szajlregben
a garatig tartd hosszu tavu hasznalatra szannak, és amely nem szivodik fel a nyalkahartyan.

Ellenjavallat
Ne hasznalja egy vagy tobb 6sszetevével szembeni bizonyitott tulérzékenység esetén.

Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

Anyagdsszetétel:
M+W Select Poly Flex Disc PCT-G
Hajlitészilardsag > 58 MPa
Hajlitasi modulus ~ 1500Mpa
Torési szivossag > 2.7 MPa/ m'?2
Oldhatosag < 0,6 yg/mm?
Vizfelvétel ~ 6 ug/mm3
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|
Eeldolgozas
A megmunkélashoz egyéli PMMA mardkat ajanlunk.

Az anyagunkkal torténd optimalis marasi eredményekhez a kdvetkezé specifikaciokat ajanljuk:

PMMA Marémard Egyfuvokas: 2mm Mardmaré - elétolasi sebesség: 25mm/s Orso fordulatszdm: 16.000 u/m
PMMA Marémar6 Egyflvokas: 1mm Maromaré - el6tolasi sebesség: 19mm/s Orso fordulatszam: 22.000 u/m
PMMA Kétéll marogép: 2mm Mardémaré - el6tolasi sebesség: 25mm/s Orso fordulatszam: 8.000 u/m

PMMA Kétéll mardgép: 1mm Maromaré - el6tolasi sebesség: 19mm/s Orso fordulatszam: 11.000 u/m

Maraskor elény6s a leveg6- vagy vizhiités.

A polirozas megfelel6 szilikonpolirozdkkal és polirozokefékkel torténik. A magasfényl polirozas hagyomanyos
polirozépasztékkal torténik. A polirozopasztat csak puha polirozokefékkel szabad hasznélni. Ugyelni kell arra, hogy az
anyagot ne melegitsik tal.

Az okkluzalis teriileten legaladbb 1,2 mm, a nyaki teriileten pedig 0,6 mm falvastagsagot kell fenntartani.

Furnérozéas
Minden kereskedelmi forgalomban kaphat6é furnérozé anyag, amely alkalmas a PCT-G-hez. A felhaszndlt primer,
kotéanyag, furnérozé vagy régzité anyag gyartdjanak vonatkozé hasznalati utasitasait be kell tartani.

Tisztitas

A helyreallitas ezutan hagyomanyos szappanos vizzel vagy mosoészerrel tisztithatd. A restauracio tisztithaté
ultrahangos késziilékkel (max. 40°C) vagy kiméletesen kézi kefével. A fert6tlenités IPA vagy orvosi
fertétlenit6szerekkel végezhet6. Gamma- és ETO-sterilizalas lehetséges.

Biztonsagi utasitdsok

Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szirdosztaly), szorosan illeszked6 véd&szemuiveget,
védbkesztylt és védbéruhazatot, és kapcsolja be az elszivd berendezést. A termék feldolgozasa soran keletkezé por
irritaciot okozhat a bérén/ szemen/légzészerveken. Kerllje a belégzést/érintkezést a bérrel, szgjjal és szemmel. Munka
kdézben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtél és italtdl. Kezelés utan mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és
véddfelszerelést az étkezGhelyiségekbe valo belépés elétt tavolitsa el. Tartsa tavol a gyujtoforrasoktdl. Ne dohanyozzon.

Tarolas
Szaraz helyen tarolja. Védje a nedvességtél. Az eredeti csomagolasban tarolja.

Hulladékartalmatlanitas
A terméket és a csomagolast a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Az Ures maradvanyok az Ujrahasznositott hulladékkal egytt artalmatlanithatok.
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Megjeqyzés:
Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja (SSCP) elérhet6 az
orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisdban (Eudamed) a kapcsol6d6 UDI-DI alap alatt, amint a megfelel
adatbazismodul létezik.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A csomagolason talalhaté cimkézés magyarazata

m

€0483 Megerésités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai iranyelveknek.
Katalégusszam/tételszam

Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

A csomagolasban lévé termékek szama

>\ g & [E

=

Tartsa be a hasznalati utasitasban és a hasznalati utasitasban szerepld figyelmeztetést.

www.wp-ifu.de/poly Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége
U~U

I:E Papiralapu hasznalati utasitas 7 napon belll elérhetd

Orvostechnikai eszkdz

&I A gyartas datuma

d Gyart6

m Svajci meghatalmazott képvisel6

Vigyazat: A szdvetségi torvények értelmében ezt a terméket csak engedéllyel rendelkezd
orvos vagy fogorvos altal vagy utasitasara lehet értékesiteni.
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