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Instrucdes de uso

Zfx" PMMA temp

1. Propriedades especificas do material

Composigao [% em peso]

Polimetacrilato de metilo (PMMA) 100

Pigmentos de cor <0,2
Propriedades fisicas

Resisténcia a flexao [MPa] ~78

Médulo de flexao [MPa] ~2988

Absorcao de dgua [ug/mm’] 19-25

Teor residual de monémero | [%] 0,02

2. Explicagdo de simbolos

ol

Informacéo do fabricante, endereco
da instalagdo legal dos fabricantes

.

)

Informacgdao do Distribuidor: Endereco
das instalagdes legais do distribuidor

LOT

Ndmero LOT, simbolo seguido
da data de producéo do lote

REF

Numero de referéncia, simbolo seguido
do ndmero de item do fabricante

‘
.
R

T

Armazenar em
lugar seco

(1]

Consultar instrucdes de utilizacao
www.zfx-dental.com

il

Data do fabrico

u

Utilizavel até

MD

Dispositivo médico

c E 0482

Marca CE para Dispositi-
vos Médicos Classe 2

Ny
/\_" <
Proteger da luz
solar directa

Versao: 4/09.2021

Data de elaboragao: 26.07.2021

Data de entrada em vigor: 01.09.2021
Substitui a versao: 3/08.2018
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3. Instrugcdes de uso

3.1. Indicages

Zfx™ PMMA temp sao blocos de fresagem dentérios previamente coloridos, em
PMMA, para o fabrico de coroas e pontes provisoérias, para o uso a longo prazo na
cavidade bocal até 12 meses.

3.2. Contraindicacdes

X Intolerancia aos componentes contidos

Pontes com dois elementos de pontes com tamanho de molar

Seccoes transversais do conector demasiado reduzidas

Fundi¢des de modelo com ganchos, barras, conectores transversais estreitos
e barras sublinguais

X X X

3.3.Informagdes de seguranca

Por favor observe as informacdes na respetiva versao atual das instrugdes de uso.
Evite a inalacdo de particulas de fresagem durante o processamento. Use luvas,
Sculos de protegdo e mascara, para evitar irritagoes.

3.4. Manuseio e armazenamento

Use exclusivamente material limpo e sem anomalias, de embalagens nao danifi-
cadas, e assegure-se de que os blocos sdo sempre armazenados na caixa original
e num lugar protegido da luz, seco e fresco. Evite o contacto com liquidos.

3.5. Construgao

O processamento deste produto médico pode ser realizado exclusivamente por
pessoal formado.

Os seguintes parametros de construgdo devem ser rigorosamente respeitados:

Coroa Pontede3 Pontede4

singular elementos elementos

Espessura da parede [mm] 0,6 0,8 1,0

g Espessura oclusal [mm] 1,0-12 1,0-1,2 12-15

2 |y 1w ww

Extensdo max. [mm] - - 20-25

Espessura da parede [mm] 0,6-0,8 0,8 15

g Espessura oclusal [mm] 12-14 12-14 115
5 <

| ew| =

Extensao max. [mm] - - 20

Os valores recomendados tém de ser sempre respeitados.

Em principio, todas as construgdes devem ser realizadas de modo a que o mate-
rial possa compensar e transferir o impacto das forcas de mastigagao aos dentes
pilares.

Realizagao de um revestimento vestibular:

x  Construir uma contencdo continua wraparound

x  Onde seja aplicavel, fresar retengoes

x  Onde seja aplicavel, rebordos finos labiais ou circulares
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3.6. Fresagem e processamento posterior

Use exclusivamente fresas com lamina simples no processo de fresagem ou
processos de fresagem humida com arrefecimento!

Processamento posterior:

Para o desbaste sao adequadas fresas de metal duro com dentadura FSQ e
fresas com anel preto para titanio. O acabamento pode ser realizado com
fresas de
metal duro simples, com dentadura cruzada. O material pode ser polido,
mas a pressao de contacto deve ser mantida o mais baixa possivel, uma vez
que o
desenvolvimento de calor pode provocar manchas / derretimentos.

3.7.Limpeza

%  Banho ultrassénico (no max. 40 °C) com agentes de limpeza suaves
Nao usar o seguinte para a limpeza:

Jato a vapor

Autoclaves (p. ex. para esterilizagdo / desinfe¢éo)

Solventes organicos e acidos (p. ex. acetona, acido cloridrico)
Alcoois de limpeza altamente concentrados

Limpadores quimicos de préteses

Agentes abrasivos de limpeza

X X X X X X

3.8. Fixagao

Colagem extra-oral:

Use o primério de acordo com as instru¢cdes do fabricante do agente de
colagem. Use exclusivamente agentes de colagem especiais que estejam
concebidos para a ligacdo de PMMA com o material que escolheu. Siga as
recomendacoées do fabricante do agente de colagem.

Cimentagao:

Para a cimentagédo proviséria sdo recomendaveis cimentos provisorios ou
cimentos de ionémero de vidro, para a cimentagao permanente recomen-
da se cimentos autoadesivos.

3.9. Eliminacao
Os restos de blocos de PMMA podem ser eliminados com os residuos

reciclaveis.

3.10. Dados do fabricante

Dental Direkt GmbH T +49 (0) 5225/86 319 -0
‘ Industriezentrum 106 -108  F +49 (0) 5225/ 86 319 - 99

32139 Spenge info@dentaldirekt.de

Alemanha www.dentaldirekt.de

C€ 0482

3.11. Dados do distribuidor

< Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0

% Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau info@zfx-dental.com
Alemanha www.zfx-dental.com

Os nossos produtos séo constantemente desenvolvidos, pelo que nos re-
servamos o direito de proceder a alteragdes. A respetiva versdo atual das
instrugdes de uso pode ser consultada na nossa homepage em:
www.zfx-dental.com
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Instruzino d'uso

Zfx" PMMA temp

1. Proprieta specifiche del materiale

Composizione [Peso.%]

Polimetilmetacrilato (PMMA) 100

Pigmenti di colore <0,2
Proprieta fisiche

Resistenza alla trazione [MPa] ~78

Modulo-E [MPa] ~2988

Assorbimento d'acqua [pug/mm?] 19-25

Residuo di monomero [%] 0,02

2. Spiegazione dei simboli

ol

Informazioni sul fabbricante Indirizzo
dello stabilimento del fabbricante legale

<

&

Informazioni sul distributore: Indirizzo
della sede legale del distributore

LOT

Numero di lotto, Simbolo seguito
da data di produzione del lotto

REF

Numero di riferimento, Simbolo seguito
dal numero di articolo del fabbricante

‘
.
R

T

Conservare all'asciutto

(1]

Consultare le istruzioni per I'uso
www.zfx-dental.com

]

Data di fabbricazione

=

Utilizzabile fino a

MD

Dispositivo medico

c € 0482

Marchio CE per dispositivi
medici di classe 2

s

m.

Proteggere dalla luce
diretta del sole

Versione: 4/09.2021

Creato il 26.07.2021

Data di convalida: 01.09.2021
Rimpiaza versione: 3/08.2018
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3. Istruzioni per l'uso

3.1. Indicazioni
Zfx™ PMMA temp sono delle cialde precolorate in PMMA per la produzione di coro-
ne e ponti provvisori a lungo termine per uso nella cavita orale fino a 12 mesi.

3.2. Controindicazione

% Intolleranze di rigetto alle sostanze contenute
non pit di due elementi intermedi adiacenti
dei connettori troppo sottili

Scheletrati, barre, bloccaggi linguali

X X X

3.3. Informazione di sicurezza

Fare riferimento all'ultima versione della scheda di sicurezza. Evitare l'inalazione
delle polveri durante la rifinitura. Indossare guanti, occhiali di protezione, ma-
scherina per evitare irritazioni.

3.4.Trattamento e stoccaggio

Utilizzare solo materiale pulito e privo di difetti da imballaggi senza difetti e
assicurarsi che le cialde siano sempre conservate nella scatola originale e in un
luogo protetto dalla luce, asciutto e fresco. Evitare il contatto con liquidi.

3.5. Elaborazione

La lavorazione di questo dispositivo medico puo essere eseguita solo da un
personale addestrato.

Seguenti parametri di costruzione devono essere rigorosamente seguiti.

Corona Ponte 3f Ponte 4?
Elementi Elementi
Spessore parete [mm] 0,6 0,8 1,0
e Spessore occlusale [mm] 1,0-1,2 1,0-1,2 1,2-15
a .
2| Connettore fm) : 0| 6-1
estensione max [mm] - - 20-25
Spessore parete [mm)] 0,6-0,8 0,8 15
% Spessore occlusale [mm] 12-14 12-14 15
o .
5 | connettore fmm i
estensione max [mm)] - - 20

| parametri raccomandati sono da rispettare in ogni caso.

In linea di principio, tutte le costruzioni devono essere progettate in modo tale
che il materiale possa compensare l'impatto delle forze masticatorie relativamente
scaricare le forze sui denti pilastri.

Realizzazione di una stratificazione vestibolare:

x  Costruzione di un bordino circolare di sostegno
x  fresare delle ritenzioni dove possibile

x  delle girlande di sostegno

Zfx GmbH | KopernikusstraB8e 15 | 85221 Dachau | Germania
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3.6. Fresatura e successiva lavorazione

Impiegare esclusivamente frese di singolo taglio nel processo di fresatura o
fresare a umido!

Lavorazione successiva:

Per le lavorazioni di sgrossatura si consigliano le frese al tungsteno. Per le
rifiniture si utilizzano frese comuni con un taglio incrociato. Prestare atten-
zione durante la lucidatura, tenere pili basso possibile la pressione e la ve-
locita, poiché lo sviluppo del calore pud provocare che il materiale si sciol-
ga o si fonda.

37. Pulizia/Lavaggio
x  Bagno ad ultrasuoni (max. 40 °C) con detersivi non aggressivi

Non da utilizzare per la pulizia/lavaggio:

Evaporare

L'autoclave (p.e. sterilizzazione/disinfezione)

Solventi organici e acidi (p.e. acetone, acido cloridrico)
Alcoli di pulizia altamente concentrati

Pulitore della protesi chimici

Pulitori abrasivi

X X X X X X

3.8. Fissaggio

Incollaggio extra-orale:

Usare il primer seguendo gli istruzioni del produttore del composito. Utiliz-
zare solo adesivi speciali, quali sono propositatamente indicate per il
fissaggio del PEEK con il vostro composito scelto. Seguite le indicazioni del
produttore del vostro composito scelto.

Cementazione:

Per la cementazione provvisoria sono consigliati cementi provvisori o ce-
menti di vetro ionomero. Per la cementazione permanente sono consigliati
i cementi autoadesivi.

3.9. Smaltimento
| resti delle cialde in PMMA possono essere eliminati nei rifuti residui.

3.10. Dati sul fabbricante

Dental Direkt GmbH T +49(0) 5225/86319-0
‘ Industriezentrum 106 - 108 F +49 (0) 5225/ 86 319 - 99

32139 Spenge info@dentaldirekt.de

Germania www.dentaldirekt.de

C€ 0482

3.11. Dati sul distributore

’/0- Zfx GmbH T +49(0) 8131/33244-0

%ﬂ KopernikusstraBe 15 F+49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau info@zfx-dental.com
Germania www.zfx-dental.com

I nostri prodotti vengono costantemente sviluppati, per questo ci riservia-
mo il diritto di apportare modifiche. La versione attuale del manuale
dell'utente puo essere trovata nella nostra homepage sotto:
www.zfx-dental.com
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1. Propriétés spécifiques au matériau 3. Mode d'emploi
Composition [% pondéral] 3.1. Indications
™ . . . S
Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) 100 Zfx™ PMMA Fem.p sont des ébauches po.urfralsage dgntalre pre.tellntf.-es en PMMA
pour la fabrication de couronnes provisoires et bridges destinés a rester a de-
Pigment coloré <0,2 meure dans la cavité buccale jusqu'a 12 mois.

3.2. Contre-indications
X Intolérance aux ingrédients contenus

Propriétés physiques x  Bridges deux dents de taille molaire
Résistance 4 la flexion [MPal ~78 X Sectlo‘n trqp faible c!es attachements .
x  Prothéses a base métal, barres, bandes minces transversales et
Module d'élasticité [MPa] ~2988 cintres sublinguaux
Absorption d'ea mm? 19-25
Pt “ [ng/ ! 3.3. Consignes de sécurité
Taux résiduel monomeére | [%] 0,02 Veuillez respecter les consignes stipulées dans la version en vigueur du mode

d'emploi. Evitez d'inhaler les poussiéres de fraisage durant I'usinage. Port recom-
mandé de gants, lunettes et masque afin d'éviter des irritations.
3.4. Manipulation et stockage

2. Explication des symboles Utiliser exclusivement du matériel propre et exempt de défauts prélevé dans un
emballage irréprochable. Veiller a ce que les ébauches restent dans leur carton
u & d'origine et soient stockées dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Eviter
tout contact avec des liquides.
Informations sur le fabricant Adresse Date de fabrication
du siege légal du fabricant 3.5. Construction
L'usinage de ce produit médical est strictement réservé a des personnes diment
.. formées a cet effet.
%ﬂ Les paramétres de construction qui suivent doivent étre observés.
Informations sur le distributeur : Adresse Utilisable jusqu’au
de l'installation Iégale du distributeur Bridge trois  Bridge quatre
Couronne s M
piéces piéces
LOT M D Epaisseur paroi [mm] 0,6 0,8 1,0
; . X L Epaisseur occlusale [mm] 1,0-12 1,0-1.2 12-15
Numéro de lot, symbole suivi Dispositif médical § i
de la date de production du lot & | Connecteur section [mm?] - 10 16-18
w

REF c E maximum Intervalle entre _ _ 20-25
0482 appuis [mm]

fes Epaisseur paroi [mm] 0,6-0,8 0,8 15
Référence, symbole Marque CE pour les P P
suivi du numéro darticle du fabricant dispositifs médicaux ° Epaisseur occlusale [mm] 12-1,4 12-1,4 15
de classe 2 =)
& | Connecteur section [mm?] - 16-20 22-25
o ol
~ .
AT maxu.num Intervalle entre _ ~ 20
- appuis [mm]
Stocker dans un Protéger de la lumiére
endroit sec directe du soleil
Les valeurs recommandées doivent étre respectées en tout état de cause.
@ En régle générale, les chassis doivent toujours étre congus de maniére a ce que le
Consulter le mode demploi matériau puisse compenser les forces qui s'exercent sur lui, ou les renvoyer aux
piliers.

www.zfx-dental.com

Réalisation d'un élément d'incrustation vestibulaire :
x  Construction d'une couronne

x  Fraisage éventuel des rétentions

x  Epaulement mince éventuel labial ou circulaire

Zfx GmbH | KopernikusstraBe 15 | 85221 Dachau | Allemagne FLCONPANYOF
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3.6. Fraisage et usinage

Pour le fraisage, utiliser exclusivement des fraises a un seul tranchant ou
une fraiseuse en milieu humide refroidie !

Usinage :

Pour le dégrossissement, utiliser des fraises en métal dur avec denture FSQ
et des fraises a bague noire pour titane. Le fraisage de finition peut étre
exécuté avec des fraises HM simples a denture croisée. Le matériau peut
étre poli sous réserve de maintenir la pression d'appui aussi faible que pos-
sible en raison du dégagement de chaleur qui peut conduire a des macula-
tures ou ouvertures par fusion.

3.7. Nettoyage
X Bain a ultrasons (40 °C maximum) avec des produits de nettoyage doux

A ne pas employer pour le nettoyage :

Jet de vapeur

Autoclaves (de stérilisation ou de désinfection)

Solvants ou acides organiques (comme l'acétone ou |'acide chlorhydrique)
Alcools a forte concentration

Nettoyants chimiques pour prothese

Produits de nettoyage abrasifs

X X X X X X

3.8. Fixation

Collage extra-oral :

Utiliser le primaire conformément aux indications du fabricant de colle.
Employer exclusivement des colles spécialement élaborées pour coller le
PMMA avec le matériau de votre choix. Suivre les recommandations du
fabricant de la colle.

Cémentation :

Des ciments provisoires ou des ciments de verre ionomeére sont conseillés
pour la cimentation provisoire, des ciments auto adhésifs pour la cimenta-
tion permanente.

3.9. Mise au rebut
Les restes des ébauches en PMMA peuvent étre éliminés dans les circuits

de recyclage.

3.10. Informations relatives au fabricant

Dental Direkt GmbH T +49(0) 5225/86 319 -0
‘ Industriezentrum 106 -108  F +49 (0) 5225/ 86 319 - 99

32139 Spenge info@dentaldirekt.de

Allemagne www.dentaldirekt.de

C€ 0482

3.11. Informations relatives au distributeur

2 Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0

% Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau info@zfx-dental.com
Allemagne www.zfx-dental.com

Sous réserve de modifications en raison des améliorations apportées sans
cesse a nos produits. Vous trouverez la version actuelle du mode d'emploi
sur notre site internet
www.zfx-dental.com
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Instrucciones de uso

Zfx" PMMA temp

1. Propiedades especificas del material

Composicion [masa %]

Polimetilmetacrilato (PMMA) 100

Pigmentos de color <0,2
Propiedades fisicas

Resistencia a la flexion [MPa] ~78

Médulo de flexion [MPa] ~2988

Absorcién de agua [ug/mm?] 19-25

Contenido residual de monémero [%] 0,02

2. Explicaciones de simbolos

ol

Informacion del fabricante Direccién
del domicilio legal del fabricante

il

Fecha de fabricacion

u

Utilizable hasta

.

N

Informacion sobre el distribuidor:
Direccion del distribuidor legal

LOT

Codigo de lote, simbolo seguido
de la fecha de fabricacién del lote

REF

Numero de catédlogo, simbolo seguido
del nimero de articulo del fabricante

MD

Producto sanitario

c E 0482

Marca CE para Productos
sanitarios de clase 2

N
~

AT

‘
.
R

Almacenar en
un lugar seco

(1]

Consulte las instrucciones de uso
www.zfx-dental.com

Proteger de la
luz solar directa

Version: 3/09/2021

Fecha de creacién: 26/07/2021

Fecha de entrada en vigor: 01/09/2021
Sustituye a version: 3/08/2018
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3. Instrucciones de uso

3.1. Indicaciones

Las Zfx™ PMMA temp son piezas de fresado dentales en bruto de PMMA previa-
mente coloreadas para la fabricaciéon de coronas y puentes provisionales para la
utilizacion a largo plazo (hasta 12 meses) en la cavidad bucal.

3.2. Contraindicaciones

%  Intolerancia a los componentes contenidos

Puentes con dos elementos de puente en tamaio molar

Secciones transversales del conector demasiado pequenas

Moldes de modelos de pinza, implantes, cintas transversales estrechas y
arcos sublinguales

X X X

3.3. Informaciones de seguridad

Por favor, observe las informaciones contenidas en la versién actual de las instruc-
ciones de uso. Evite la inhalacién de polvos de fresado durante el procesamiento.
Utilice guantes, gafas de proteccion y mascara a fin de evitar irritaciones.

3.4. Manipulacién y almacenamiento

Utilice exclusivamente material limpio y sin defectos de embalajes no danados y
asegurese de que las piezas en bruto sean almacenadas siempre en la caja original
en un lugar seco, fresco y resguardado de la luz. Evite el contacto con liquidos.

3.5. Construccion

El procesamiento de este producto medicinal debe ser realizado exclusivamente
por personal cualificado.

Se deben respetar los siguientes parametros constructivos:

Corona Lz Puente de 4
individual e elementos
elementos
Espesor [mm] 0,6 0,8 10
= | Espesor oclusal [mm] 1,0-12 1,0-1,2 12-15
8
c
o Seccion de
Y | conector [mm?] ) 10 16-18
Envergadura max. [mm] - - 20-25
Espesor [mm] 0,6-0,8 0,8 15
= Espesor oclusal [mm] 12-14 12-14 1,5
]
H Seccién de
] - - -
= | conector [mm?] 16-20 2-25
Envergadura max. [mm] - - 20

Los valores recomendados se deberan respetar en cualquier caso.

En general, todas las construcciones se deberdn realizar de forma que el
material pueda compensar las fuerzas de masticacién o bien derivarlas a los dien-
tes de pilar.

Construccion de un blindaje vestibular:

x  Construir soporte de vidrio de reloj

x  Ensu caso, fresar retenciones

% En su caso, hombros finos, labiales o circulares
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3.6. Fresado y procesamiento ulterior

jUtilice Unicamente fresas de un solo filo en el proceso de fresado o bien
procedimientos de fresado en mojado!

Procesamiento ulterior:

Para el desbastado grueso son aptas las fresas de metal duro con dentado
FSQ y las fresas de anillo negro para titanio. El desbastado fino se puede
realizar con fresas HM simples de dentado cruzado. El pulido del material
es posible, si bien se deberd aplicar una presién reducida, ya que, en caso
contrario, la formacion de calor puede producir manchas/refusiones.

3.7.Limpieza
x  Bano de infrarrojos (max. 40 °C) con detergentes suaves

No se deben emplear para la limpieza:

Chorros de vapor

Autoclaves (p.ej., para la esterilizacién/desinfeccion)
Disolventes y dcidos organicos (p.ej., acetona, acido clorhidrico)
Alcoholes de limpieza de alta concentracion

Limpiadores quimicos de protesis

Detergentes abrasivos

X X X X X X

3.8. Fijacion

Adhesion extraoral:

Utilizar la imprimacion segun las indicaciones del fabricante de adhesivo.
Utilice exclusivamente adhesivos especiales aptos para la union de PMMA
con el material que haya seleccionado. Cumpla con las recomendaciones
del fabricante de adhesivo.

Cementado:

Para el cementado provisional, se recomiendan cementos o cementos de
ionémero de vidrio; para el cementado permanente, se recomiendan ce-
mentos autoadhesivos.

3.9. Eliminacion
Los restos de las piezas en bruto de PMMA se pueden eliminar junto a otros

residuos reciclables.

3.10. Datos del fabricante

Dental Direkt GmbH T+49 (0) 5225/86 319 -0
‘ Industriezentrum 106 -108  F +49 (0) 5225/ 86 319 - 99

32139 Spenge info@dentaldirekt.de

Alemania www.dentaldirekt.de

C€ 0482

3.11. Datos del distribuidor

< Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0

% Kopernikusstra3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau info@zfx-dental.com
Alemania www.zfx-dental.com

Nuestros productos se desarrollan continuamente. Por ello, nos reserva-
mos el derecho a modificaciones. En nuestra pagina web podra encontrar
la version actual de las instrucciones de uso:

www.zfx-dental.com
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Gebrauchsanweisung

Zfx" PMMA temp

1. Werkstoffspezifische Eigenschaften

Zusammensetzung [Gew.%)]

Polymethylmethacrylat (PMMA) 100

Farbpigmente <0,2
Physikalische Eigenschaften

Biegefestigkeit [MPa] ~78

Biegemodul [MPa] ~ 2988

Wasseraufnahme [pg/mm?] 19-25

Restmonomergehalt [%] 0,02

2. Symbolerklarungen

ol

Herstellerinformation, Adresse
der offiziellen Herstellereinrichtung

.

&

Informationen zum Vertriebspartner:
Anschrift der legalen Vertriebseinrichtung

LOT

LOT-Nummer, Symbol gefolgt
vom Produktionsdatum des Loses.

REF

Referenznummer, Symbol gefolgt von
der Artikelnummer des Herstellers.

Trocken lagern

(T3]

Gebrauchsanweisung beachten
www.zfx-dental.com

il

Herstellungsdatum

u

Verwendbar bis

MD

Medizinprodukt

c E 0482

CE-Zeichen fur
Medizinprodukte
Klasse 2

O,

4

N

w

Vor direkter Sonnen-
einstrahlung schiitzen

Version: 4/09.2021

Erstellt am 26.07.2021

Datum des Inkrafttretens: 01.09.2021
Ersetzt Version: 3/08.2018
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3. Gebrauchsanweisung

3.1. Indikationen

Zfx™ PMMA temp sind vorgefarbte dentale Frasrohlinge aus PMMA fiir die Her-
stellung von provisorischen Kronen und Briicken fiir den langfristigen Einsatz in
der Mundhéhle von bis zu 12 Monaten.

3.2. Kontraindikationen

% Intoleranz gegeniiber den enthaltenen Bestandteilen
Briicken mit zwei Briickengliedern in Molarengro3e

zu geringe Verbinderquerschnitte

Klammermodellgiisse, Stege, schmale Transversalbénder und
Sublingualbigel

X X X

3.3. Sicherheitsinformationen

Bitte beachten Sie die Informationen in der jeweils aktuellen Version der Ge-
brauchsanweisung. Vermeiden Sie die Inhalation von Frasstdauben wéhrend der
Verarbeitung. Tragen Sie Handschuhe, Schutzbrille und Mundschutz um Reizun-
gen zu vermeiden.

3.4.Handhabung und Lagerung

Verwenden Sie ausschlieBlich sauberes, defektfreies Material aus unbeschéadigten
Verpackungen und stellen Sie sicher, dass die Rohlinge immer im Originalkarton
und an einem lichtgeschitzten, trockenen und kiihlen Ort gelagert werden. Ver-
meiden Sie den Kontakt mit Flissigkeiten.

3.5. Konstruktion

Die Verarbeitung dieses Medizinproduktes darf ausschlielich durchgeschultes
Personal erfolgen.

Folgende Konstruktionsparameter miissen beachtet werden:

" 3-gliedrige  4-gliedrige
2 Briicke Briicke
Wandstarke [mm] 0,6 0,8 1,0
Starke okklusal [mm] 1,0-12 1,0-1,2 1,2-15
Front f
Verbinder-
querschnitt [mm?] . 10 16-18
max. Spannweite [mm] - - 20-25
Wandstarke [mm] 0,6-0,8 0,8 15
Starke okklusal [mm] 12-14 12-14 15
Seite ;
Verbinder-
querschnitt [mm?] ) 16-20 2-25
max. Spannweite [mm)] - - 20

Die empfohlenen Werte sind in jedem Fall einzuhalten.

Grundsatzlich sollten alle Konstruktionen so gestaltet werden, dass das Material
die einwirkenden Kaukréfte kompensieren bzw. auf die Pfeilerzdhne ableiten
kann.

Gestaltung einer vestibuladren Verblendung:

x  Uhrglasfassung konstruieren

% ggf. Retentionen einfrasen

x  ggf. diinne, labiale bzw. zirkuldre Schulter
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3.6. Frasen und Weiterverarbeitung

A\

Verwenden Sie ausschlielich einschneidige Fraser im Frasprozess oder ge-
kuihlte Nassfrasverfahren!

Weiterverarbeitung:

Fur das grobe Ausarbeiten eignen sich Hartmetallfraser mit FSQ-Verzah-
nung und Schwarzringfraser fiir Titan. Das feine Ausarbeiten kann mit ein-
fachen, kreuzverzahnten HM-Fréasern durchgefiihrt werden. Die Politur des
Materials ist mdglich, allerdings muss der Anpressdruck dabei so gering
wie moglich gehalten werden, da die Warmeentwicklung ansonsten zu
Verschmierungen / Aufschmelzungen fiihren kann.

37.Reinigung
% Ultraschallbad (max. 40 °C) mit sanften Reinigungsmitteln

Nicht zur Reinigung zu verwenden sind:

Dampfstrahlen

Autoklaven (z.B. zur Sterilisation / Desinfektion)

Organische Lésungsmittel und Séuren (z.B. Aceton, Salzsaure)
Hochkonzentrierte Reinigungsalkohole

Chemische Prothesenreiniger

Abrasive Reinigungsmittel

X X X X X X

3.8. Befestigung

Verklebung extraoral:

Primer entsprechend den Angaben des Klebstoffherstellers nutzen. Ver-
wenden Sie ausschlieBlich spezielle Kleber, die auf die Verbindung vonPM-
MA mit dem Werkstoff Ihrer Wahl ausgelegt sind. Halten Sie sich an die
Empfehlungen des Klebstoffherstellers.

Zementierung:

Fur die provisorische Zementierung werden provisorische Zemente oder
Glasionomerzemente, fiir die permanente Zementierung selbstadhasive
Zemente empfohlen.

3.9. Entsorgung
Reste der PMMA Rohlinge kénnen dem Recycling-Mdill zugefiihrt werden.

3.10. Angaben zum Hersteller

Dental Direkt GmbH T +49(0) 5225/86319-0
‘ Industriezentrum 106 - 108 F +49 (0) 5225/ 86 319 - 99

32139 Spenge info@dentaldirekt.de

Deutschland www.dentaldirekt.de

C€ 0482

3.11. Angaben zum Vertriebspartner

’/0- Zfx GmbH T +49(0) 8131/33244-0

%ﬂ KopernikusstraBe 15 F+49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau info@zfx-dental.com
Deutschland www.zfx-dental.com

Unsere Produkte werden kontinuierlich weiter entwickelt, weshalb wir uns
Anderungen vorbehalten. Die jeweils aktuelle Version der Gebrauchsan-
weisung finden Sie auf unserer Homepage unter:

www.zfx-dental.com
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Instruction for use

Zfx" PMMA temp

1. Material-related characteristics

Composition [wt.%)]

Polymethylmethacrylat (PMMA) 100

Coloring pigments <02
Physical specifications

Flexural strength [MPa] ~78

Flexural modulus [MPa] ~ 2988

Water absorption [ug/mm?] 19-25

Residual monomer content [%] 0.02

2. Explanation of symbols

ol

Manufacturer Information: Address
of legal manufacturer facility

S

Distributor Information: Address
of legal distributor facility

LOT

LOT-Number, Symbol followed
by Production Date of the lot.

REF

Reference Number, Symbol followed
by Manufacturer's Item Number

‘
.
R

T

Store dry

(1]

Consult instructions for use
www.zfx-dental.com

]

Date of manufacture

=

Use by

MD

Medical Device

c € 0482

CE Mark for Medical
Devices Class 2

@)

1,
ey

)

Protect from
direct sunlight

Version: 4/09.2021
Compiled at: 26.07.2021
Effective date: 01.09.2021
Replaces version: 3/08.2018
Page 10f 2

3. Instruction Manual

3.1. Indications

Zfx™ PMMA temp are pre-colored dental milling blanks out of PMMA for the
manufacture of temporary crowns and bridges for long-term application in the
oral cavity up to 12 months.

3.2. Contraindications

X intolerance to the contained components

bridges with two molar pontics

too little connector cross section

model casting with clasps, bars, narrow sublingual bars
and transversal connectors

X X X

3.3. Safety information

Please pay attention to the information in the instruction manual in its current
version. Avoid the inhalation of dust particles during processing. Wear protection
gloves, safety glasses and a dust mask to prevent irritations of eyes, skin and
respiratory system.

3.4.Handling and storage

Only use clean, defect-free material out of undamaged packaging and make sure
that the blanks are always stored in their original container in a dry and cool place,
protected from light. Avoid contact with fluids.

3.5. Designing
Handling this medical device should only be allowed to trained staff. Following
construction parameters need to be considered:

Single 3-unit 4-unit
crown bridge bridge
Wall thickness [mm] 0.6 0.8 1.0
5 Occlusal thickness 10-12 1.0-12 12-15
2 | [mm]
2
c
g Com:mector crzoss ) 10 16-18
section [mm?]
Maximum of span [mm] - - 20-25
Wall thickness [mm] 0.6-0.8 0.8 1.5
5 Occlusal thickness 12-14 12-14 15
= | [mm]
3
3 Connector cross
a . 2 - 16 -20 22-25
section [mm?]
Maximum of span [mm] - - 20

The given requirements for thickness and span need to be observed.

In general all constructions should be designed in a way to enable the compensation
and the transfer of the mastication forces to the abutment teeth.

Design for vestibular veneering:

% wraparound technique is required

x  where applicable produce retentions

x  where applicable construct thin, labial / circularly shoulder margins
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3.6. Milling and further processing

A\

Only use one-edged milling tools in the milling machine or wet grinding
procedures!

Further processing:

Tungsten carbide burs like the one you use for soft reline materials are suit-
able for rough adaption. For the finalization common cross-toothed millers
can be used. Polishing should be carried out with regard to a low contact
pressure, otherwise the resulting heat might lead to smearing or melting.

3.7.Cleaning
X ultrasonic bath (max. 40 °C) with mild cleaning agent

Do not use the following methods for cleaning:

steam blasting

autoclave method

organic solvents and acids (e.g. acetone, hydrochloric acid)
highly concentrated alcohols

chemical denture cleaners

abrasive cleaning agents

X X X X X X

3.8. Mounting

Bonding extra-orally:

Choose primersuitable for the adhesive. Only use special adhesives, adapt-
ed to thematerial you want to combine with the PMMA. Pay attention to
theinstructions of the adhesive manufacturer.

Cementation:
For temporary cementations temporary cements and for permanent

cementations self-adhesive glass ionomer cements are recommended.

3.9. Disposal
Remains of PMMA blanks can be disposed of in the regular household garbage.

3.10. Information on Manufacturer

Dental Direkt GmbH T+49 (0) 5225/ 86 319 -0
‘ Industriezentrum 106 -108  F +49 (0) 5225/ 86 319 - 99

32139 Spenge info@dentaldirekt.de

Germany www.dentaldirekt.de

C€ 0482

3.11. Information on Distributor

'/0- Zfx GmbH T+49(0) 8131/33244-0

% KopernikusstraB3e 15 F +49 (0) 8131/33244-10
85221 Dachau info@zfx-dental.com
Germany www.zfx-dental.com

We reserve the right to make changes due to the continuous development
of our products. Please find the current version of the instruction manual
on our website:

www.zfx-dental.com
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