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M-PM® Disc, Frasrohling aus
fullstoff- und faserfreiem* PMMA

zahnfarben, gum, clear

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Zweckbestimmung

* M-PMP® Disc, zahnfarben: Provisorische Kronen und Briicken
Indikation

Verlust und Ersatz von Zahnhartsubstanz bis hin zu ganzen
Zahnen und dadurch bedingte asthetische, funktionelle und
phonetische Beeintrachtigung.

M-PM® Disc, gum: Partielle / totale Prothesen

Indikation
Vollstandiger oder teilweiser Zahnverlust.

M-PM® Disc, clear: Okklusionsschienen und Bohrschablonen

Indikation
- Physiologische Funktionsstorungen, die zu Zahnhartsubstanz-
verlust durch Abrasion fiihren.

Technische Anwendungsmoglichkeiten

- Zur Herstellung von verlorenen Formen fiir die Gusstechnik in der dentalen Prothetik

geeignet.

Klassifizierung gem. MDD 93/42/EWG und Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Medizinprodukt der Klasse lla fiir den Langzeitkontakt mit intakter Schleimhaut oder den

voriibergehenden Kontakt mit verletzter Schleimhaut.



Patientenzielgruppen
Ab permanentem Gebiss

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Kontraindikation M-PM® Disc, gum, zahnfarben und clear
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung

M-PM® Disc, zahnfarben, gum M-PM® Disc, clear

- Polymethylmethacrylat (PMMA) und - Polymethylmethacrylat (PMMA) und
vernetzte Polymere auf Basis von vernetzte Polymere auf Basis von
Methacrylsaureestern Methacrylsaureestern

- Farbstoffe - Restperoxyd als Dibenzoylperoxid

- Restperoxyd als Dibenzoylperoxid - Methylmethacrylat (MMA) kann als Rest-

- Methylmethacrylat (MMA) kann als Rest- monomer bis max. 1% enthalten sein.

monomer bis max. 1% enthalten sein.
* M-PM® Disc L1 enthalt Viskosefasern (Aderung)

Allgemeine Hinweise zur Konstruktion M-PM® Disc
(zahnfarben, gum, clear)
Mindestwandstérke nach der Politur 21 mm

Spezielle Hinweise zur Konstruktion M-PM® Disc, zahnfarben

- Bei der Konstruktion von Briicken mit einem Briickenglied darf der Verbindungsquer-
schnitt zwischen Krone und Briickenglied 9 mm? nicht unterschreiten.

- Bei der Konstruktion von Briicken mit einer Spannweite von bis zu zwei Zwischengliedern

durfen die Verbindungsquerschnitte zwischen Kronen und Briickengliedern 12 mm?

nicht unterschreiten.

Der Anwender muss im Einzelfall entscheiden, ob das OMP-N® (PMMA) Material,

entsprechend der Indikation, durch Auswahl des jeweiligen Befestigungssystems eine

ausreichende Kaustabilitat fir die Restauration gewahrleistet.



Verblendung von PMMA Konstruktionen, Kronen, Briicken (M-PM® Disc, zahnfarben)

- Gefraste PMMA Konstruktionen, Kronen und Briicken kénnen mit herkémmlichen
Verblendwerkstoffen beschichtet werden. Hierbei sind Materialien auf der Basis von
MMA vorzuziehen.

- Bei dem Verblenden mit Komposit muss die Verbindung zum PMMA immer nach den
Angaben des jeweiligen Herstellers erfolgen.

Ausarbeitung

- Zum Nachbearbeiten und Heraustrennen von Konstruktionen, Kronen, Briicken,
Prothesenbasen, Aufbissschienen und Bohrschablonen aus dem Rohling sollten fiir
Kunststoff geeignete kreuzverzahnte Hartmetallfrasen oder geeignete Trennscheiben
verwendet werden.

Um Passungenauigkeiten nach der Herstellung der Konstruktion zu vermeiden, sollte
wahrend des Ausarbeitens und Polierens starke Warmeentwicklung vermieden werden.

Wiederherstellung M-PM® Disc, zahnfarben, gum, clear

Konstruktionen, die aus der M-PM® Disc gefertigt worden sind, kénnen mit Kaltpolymerisaten
auf der Basis von MMA wie z.B. Weropress®, Combipress N/LM oder artDentine PLUS /
artEnamel PLUS in abgestimmter Einfarbung jederzeit wiederhergestellt, erganzt oder
unterflttert werden. Nach dem Aufrauen der Oberflache (sandeln / schleifen) empfiehit
sich eine weitergehende Konditionierung, vorzugsweise mit artConnect PLUS oder einem
vergleichbaren Haftvermittler auf Basis von MMA.

Befestigung im Mund (M-PM® Disc, zahnfarben)
fiir das Provisorium fiir das Langzeitprovisorium
- temporare Zemente - Glasionomer-Zemente ohne Bonding

Tragedauer fiir festsitzenden Zahnersatz
Bis zu 3 Jahren unter engmaschiger Kontrolle des Behandlers

Lagerung
Keine besonderen Malinahmen erforderlich



Hinweise

- Bei Veranderung der Konstruktion durch Gebrauch, z. B. durch Risse, Spriinge, Triibung
oder deutlichen Abrasionsspuren, ist eine Reparatur oder Neuanfertigung notwendig. Die
Uberwachung sollte durch eine regelmaRige Begutachtung des Zahnersatzes im Rahmen
der Wiedervorstellung in der Zahnarztpraxis erfolgen.

LOT-Nr. bei jedem Vorgang angeben, der eine Identifikation des Materials erfordert.

- Um die Ruckverfolgbarkeit und Zuordnung der Produktdaten sowie der LOT-Nummern flr
den Patienten jederzeit zu gewahrleisten, wird empfohlen, den Frasrohling zwischen zwei
Frasvorgangen wieder in der Originalverpackung zu lagern.

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle bei
Anwendern und/oder Patienten sind sowohl Merz Dental, als auch dem BfArM (Deutsch
land) bzw. der jeweils zusténdigen Behérde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Warnhinweis

Bei der Bearbeitung von PMMA Konstruktionen kénnen Staube entstehen, die zur mecha-
nischen Reizung der Augen und Atemwege fiihren kénnen. Achten Sie daher immer auf ein
einwandfreies Funktionieren der Absaugung an lhrer Frasmaschine und dem Arbeitsplatz
zur individuellen Nachbearbeitung sowie auf Ihre personliche Schutzausristung.

Entsorgung
Ruickstande aus der Verarbeitung der M-PM® Disc sind als Restmdill zu entsorgen.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte dem jeweiligen Sicherheitsdatenblatt - auf
Anfrage und zum Download auf www.merz-dental.de erhaltlich.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung.

Stand der Information 2025-01



M-PM® Disc, PMMA milling blank / A
without fillers and fibres* DENTAL
tooth shade, gum, clear \ /
Instructions for use, please read carefully!

Intended purpose

¢ M-PM-Disc, tooth shade: Temporary crowns and bridges
Indication

Loss and replacement of tooth structure up to entire teeth and
thereby caused negative impact on aesthetics, function and phonetics.

M-PM® Disc, gum: Partial / total prostheses

Indication
- Total or partial tooth loss.

M-PM® Disc, clear: Occlusal splints, drilling templates
Indication

Physiological dysfunction leading to abrasion of hard tooth substance.

Technical application possibilities
- For the fabrication of "lost moulds" for casting in dental prosthetics.

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class lla medical device for long-term contact with intact mucous membranes or
temporary contact with injured mucous membranes.

Patient target groups
From permanent dentition



Intended users
Dental professionals

Contraindication M-PM® Disc, tooth shade, gum and clear
Hypersensitivity to one of the components

Composition

M-PM® Disc, tooth shade, gum M-PM® Disc, clear

- Polymethylmethacrylate (PMMA) and - Polymethylmethacrylate (PMMA) and
cross-linked polymers based on cross-linked polymers based on
methacrylic acid esters methacrylic acid esters

- Colourants - Residual peroxide as dibenzoyl peroxide

- Residual peroxide as dibenzoyl peroxide - Methylmethacrylate (MMA) may be

- Methylmethacrylate (MMA) may be contained as residual monomer
contained as residual monomer up to max. 1%.

up to max. 1%.
*MP-M Disc L1 contains viscose fibres (veined)

General information on M-PM® Disc constructions (tooth shade, gum, clear)
Minimum wall thickness after polishing 21 mm

Special information on M-PM® Disc constructions, tooth shade

- In the construction of bridges with one pontic, the connection cross-section between the
crown and pontic must not be less than 9 mm2.

In the construction of bridges spanning up to two pontics, the connection cross-section
between crowns and pontics must not be less than 12 mm?2.

By selecting the respective fixation system according to the indication, the user has to
decide case-by-case whether the OMP-N® (PMMA) material ensures sufficient chewing
stability for the restoration.

Veneering of PMMA frameworks, crowns, bridges (M-PM® Disc, tooth shade)

- Milled PMMA frameworks, crowns and bridges may be coated with conventional
veneering materials. Materials based on MMA are preferable here.

- When veneering with composites the connection with the PMMA must always be made
according to the respective manufacturer's specifications.



Trimming

- Cross-cut carbide burs suitable for resin or suitable cutting discs should be used to
rework and separate frameworks, crowns, bridges, denture bases, bite splints and
drilling templates from the blank.

- To prevent inaccurate fitting after fabricating the construction, avoid excessive heat
development during trimming and polishing.

Restoration M-PM® Disc, tooth shade, gum, clear

Constructions produced from M-PM® Disc can be restored, supplemented or lined at any
time with MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress® /LT, Combipress N/LM or
artDentine PLUS / artEnamel PLUS in the matching shade. Following roughening of the
surface (sanding / blasting / grinding), further conditioning is recommended, preferably with
artConnect PLUS or a similar MMA-based bonding agent.

Fixation in the mouth (M-PM® Disc, tooth shade)
for the temporary restoration for long-term temporary restorations
- temporary cements - glass ionomer cements without bonding

Wear period for fixed dentures
Up to 3 years under close supervision of a practitioner

Storage
No special measures required

Notes

Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or signifi-
cant signs of abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried
out with regular assessment of the denture at the follow-up presentation in the dental
surgery.

Record the LOT number with every process that requires identification of the material.
To ensure traceability and assignment of the product data as well as the LOT numbers for
the patient at any time, it is recommended to store the milling blank in the original packaging
during two milling operations.



All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product
must be reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM), or the respective competent authority of the member state in
which the user and / or patient is resident.

Warnings

Processing PMMA frameworks may generate dust which can lead to mechanical irritation of
the eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction system on your milling
machine and at the workplace is working properly for individual post-processing and that you
are using personal protective equipment.

Disposal
Residues from processing the M-PM® Disc have to be disposed of as residual waste.

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available
upon request or as download from www.merz-dental.de.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

Date of information 2025-01



M-PM Disc, PMMA milling blank N\
without fillers and fibres* gg,\‘eT';zL

tooth shade, gum, clear \ /

@g@ Instructions for use, please read carefully!

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a licensed dental practitioner and dental technician.

Intended use
* M-PM-Disc, tooth shade: Temporary crowns and bridges. f

¢ M-PMP Disc, gum: Partial / total prostheses.

* M-PMP® Disc, clear: Occlusal splints, drilling templates
Technical application possibilities

- For the fabrication of "lost moulds" for casting in dental
prosthetics.

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class lla medical device for long-term contact with intact mucous membranes or
temporary contact with injured mucous membranes.

Patient target groups
From permanent dentition

Intended users
Dental professionals



Contraindication M-PM Disc, tooth shade, gum and clear

Hypersensitivity to one of the components

Composition

M-PM Disc, tooth shade, gum
Polymethylmethacrylate (PMMA) and
cross-linked polymers based on
methacrylic acid esters

- Colorants

Residual peroxide as dibenzoyl peroxide
Methylmethacrylate (MMA) may be
contained as residual monomer

up to max. 1%.

M-PM Disc, clear
- Polymethylmethacrylate (PMMA) and
cross-linked polymers based on
methacrylic acid esters
- Residual peroxide as dibenzoyl peroxide
- Methylmethacrylate (MMA) may be
contained as residual monomer
up to max. 1%.

*MP-M Disc L1 contains viscose fibres (veined)

General information on M-PM Disc constructions (tooth shade, gum, clear)
- Minimum wall thickness after polishing 21 mm

Special information on M-PM Disc constructions, tooth shade

- In the construction of bridges with one pontic, the connection cross-section between
the crown and pontic must not be less than 9 mm?.

- In the construction of bridges spanning up to two pontics, the connection cross-section
between crowns and pontics must not be less than 12 mm?2.

- By selecting the respective fixation system according to the indication, the user has to
decide case-by-case whether the OMP-N (PMMA) material ensures sufficient chewing

stability for the restoration.

Veneering of PMMA substructures (M-PM Disc, tooth shade)

- A milled PMMA substructure can be veneered with conventional appropriate materials.
It is recommended to use material on a MMA basis.

- For composite veneers, the bond to the PMMA must always be done according to the

instructions of the manufacturer.



Notes for the user

Trimming

- Cross-cut carbide burs suitable for resin or suitable cutting discs should be used to
rework and separate frameworks, crowns, bridges, denture bases, bite splints and
drilling templates from the blank.

- To prevent inaccurate fitting after fabricating the construction, avoid excessive heat
development during trimming and polishing.

Restoration M-PM Disc, tooth shade, gum, clear
Constructions produced from the M-PM Disc can be restored, supplemented or lined at any
time with MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress in the matching shade.
Following roughening of the surface (sanding / blasting / grinding), further conditioning is
recommended with an MMA-based bonding agent.

Fixation in the mouth (M-PM Disc, tooth shade)
for the temporary restoration for long-term temporary restorations
- temporary cements - glass ionomer cements without bonding

Wear period for fixed dentures
Up to 3 years under close supervision of a practitioner

Storage
No special measures required.

Notes

- Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or signifi-
cant signs of abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried
out with regular assessment of the denture at the follow-up presentation in the dental
surgery.

Record the LOT number with every process that requires identification of the material.
To ensure traceability and assignment of the product data as well as the LOT numbers for
the patient at any time, it is recommended to store the milling blank in the original packaging
during two milling operations.



All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product
must be reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM), or the respective competent authority of the member state in
which the user and / or patient is resident.

Safety advice

Processing PMMA discs may generate dust which can lead to mechanical irritation of the
eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction system on your milling
machine and at the workplace is working properly for individual post-processing and that
you are using personal protective equipment.

Warning: The fabrication of teeth for longterm removable dentures from M-PM Disc (tooth
shade) must not be used in the preparation of bridges. For the preparation of bridges (ma-
ximum of two pontics) always refer to the IFU section on preparation of bridges from M-PM
Disc (tooth shade).

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available
upon request or as download from www.merz-dental.de.

Disposal
Residues from processing the M-PM Disc have to be disposed of as residual waste.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

Date of information 2025-01



M-PM Disc, tooth-shaded /7 \
PMMA milling blank merz

(cAN) Instructions for use, please read carefully! N

Purpose of use f

M-PM® Disc is a milling blank to fabricate

- acrylic crowns, bridges and framework for provisional restorations within the
preprosthetic treatment of anterior and posterior teeth.

- In constructing bridges the maximum number of units is 6, number of pontics 2.
Cantilevered pontics: none.

Composition

- Polymethyl methacrylate (PMMA) and cross-linking polymers on basis of methacrylic
acid esters

- Colorants

- Residual peroxide

- Methyl methacrylate (MMA) can be contained as residual monomer by up to 1% max.

Instruction for the user

Construction

- In constructing bridges the maximum number of units is 6, number of pontics 2.
Cantilevered pontics: none.

The minimum wall thickness of 1 mm must not fall below.

A span width of more than one span unit is contraindicated in bridge constructions.
The connection area between the crown and bridge span must not fall below 9 mm2.

- In the construction of bridges spanning up to two pontics, the connection cross-section
between crowns and pontics must not be less than 12 mm?2.

The user must decide in individual cases, according to the relevant indication, whether
the PMMA material is providing sufficient masticatory stability required for the resto-
ration, when selecting a bonding system.



Veneering PMMA frameworks

- A milled PMMA framework can be coated with conventional veneering materials.
It is recommended to use materials on MMA basis.

- When using a composite veneering material, the bonding to the PMMA must always
be performed according to the instructions of the respective manufacturer.

Finishing

- For refinishing and removing the framework from the blank, it is recommended to use
helical-tooth cutters (hard metal) or suitable cutting discs.

- In order to avoid problems with the marginal fit after constructing the framework, it is
recommended to avoid excessive heat during the preparation and polishing.

Repair

- Constructions produced from the M-PM Disc can be restored, supplemented or lined
at any time with MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress in the matching
shade. Following roughening of the surface (sanding / blasting / grinding), further
conditioning is recommended with an MMA-based bonding agent.

Options for oral attachment

For the provisional restoration

- temporary cements

For long-term temporaries

- glass ionomer cements without bonding

Storage
No special measures required

Special instructions

- Indicate the LOT No. for every procedure requiring an identification of the material.

- All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product
must be reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs
and Medical Devices (BfArM), or the respective competent authority of the member state
in which the user and / or patient is resident.



Safety precautions

Dust is created during processing, which may lead to irritations of the eyes, skin and
airways. Therefore, always pay attention that the exhaust system of your milling
machine is working perfectly.

Further safety information can be obtained from the material safety data sheet.

Disposal
The M-PM® Disc is water-insoluble, inactive, not harmful to the groundwater and can
therefore be disposed via the normal waste collection.

The product characteristics are based on compliance and observance of this
instruction for use.

Date of information 2025-01



M-PM® Disc, disque de fraisage en PMMA 7 \
exempt de matériau de remplissage et de fibres* - TAT

teintes dentaires, gum, translucide \ /

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Destination

¢ M-PM® Disc, teintes dentaires: Couronnes et de bridges provisoires
Indication

- Perte et remplacement de substance dentaire jusqu’a des dents
intégrales et altération esthétique, fonctionnelle et phonétique conditionnelle.

M-PM® Disc, gum: De prothéses partielles / totales
Indication
- Edentement total ou partiel.

M-PM® Disc, translucide: Gouttiéres occlusales, guides de forage
Indication

Perturbation du fonctionnement physiologique entrainant une perte
de substance dentaire en raison de |'abrasion.

Possibilités d'application technique

Réalisation de formes perdues en technique de coulée pour la
confection de prothéses dentaires.

Classification selon MDD 93/42/CEE ainsi que MDR (EU) 2017/745
Dispositif médical de classe Ila pour le contact prolongé avec la muqueuse intacte ou le
contact provisoire avec la muqueuse endommagée.

Groupes cibles de patients
A partir des dents définitives



Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Contre-indication de M-PM® Disc, teintes dentaires, gum, translucide
Hypersensibilité a I'un des composants

Composition

M-PM®-Disc, teintes dentaires, gum M-PM®-Disc, translucide

- Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) et - Polyméthacrylate de méthyle (PMMA)
polymeéres réticulés a base d’esters d’acide et polymeéres réticulés a base d’esters
méthacrylique d'acide méthacrylique

- Colorants - Peroxyde résiduel sous forme de

- Peroxyde résiduel sous forme de peroxyde peroxyde de dibenzole
de dibenzole - Peut contenir jusqu'a 1%

- Peut contenir jusqu’a 1% de méthacrylate de méthacrylate de méthyle (MMA)

de méthyle (MMA) comme monomeére résiduel.  comme monomeére résiduel.
* M-PM® Disc L1 contient des fibres de viscose (veinage)

Informations générales sur la construction des M-PM® Discs
(teintes dentaire, gum, translucide)
Epaisseur minimale de la paroi aprés le polissage 21 mm

Informations spéciale sur la construction des M-PM® Discs, teintes dentaires

- Pour la construction de bridges a un élément, la section de liaison entre couronne et
élément de bridge ne doit pas étre inférieure a 9 mm>2.

Pour la construction de bridges d’une envergure allant jusqu’a deux éléments inter-
meédiaires, les sections de liaison entre couronnes et éléments de bridge ne doivent pas
étre inférieures & 12 mm>.

L'utilisateur doit décider au cas par cas si, en fonction de l'indication, le matériau
OMP-N® (PMMA) garantit par le choix du systéme de fixation respectif une stabilité
suffisante a la mastication pour la restauration.



Revétement de constructions en PMMA, de couronnes et de bridges

(M-PM® Disc, teintes dentaires)

- Les constructions en PMMA fraisées, les couronnes et les bridges peuvent étre revétus
a l'aide de matériaux traditionnels. On préférera ici des matériaux de revétement a base
de MMA.

- Pour le revétement avec un matériau composite la liaison au PMMA doit toujours étre
effectuée suivant les indications du fabricant respectif.

Finition
Pour réaliser et dégager de I'ébauche les constructions, les couronnes, les bridges, les
bases de prothese, les gouttieres occlusales et les guides de forage, il convient d'utiliser
des fraises en métal dur a dents étagées convenant a la résine ou des disques sépara-
teurs appropriés.
- Pour éviter des imprécisions d’ajustage aprés la fabrication de la construction et
I'élaboration, il convient d’éviter un fort dégagement de chaleur pendant I'exécution et
le polissage.

Restauration en M-PM®Disc, teintes dentaires, gum, translucide

Les constructions réalisées avec en M-PM® Disc peuvent a tout moment étre reproduites,
complétées ou rebasées a l'aide de polymeéres a froid a base de MMA comme par exemple
Weropress® /LT, Combipress N/LM ou artDentine PLUS / artEnamel PLUS avec une teinte
correspondante. Apres rugosification de la surface (traitement au sable / sablage / meulage),
un conditionne ment supplémentaire, de préférence avec artConnect PLUS ou un agent
adhésif comparable a base de MMA est recommandé.

Fixation dans la bouche (M-PM® Disc, teintes dentaires)
pour le provisoire pour le provisoire longue durée
- ciments temporaires - ciments de verre ionomére sans adhésif

Durée de port des prothéses fixes
Jusqu’a 3 ans sous le contrdle étroit du médecin traitant

Stockage
Il n’est pas nécessaire de prendre de mesures spéciales



Remarques

- Une réparation ou une nouvelle fabrication est indispensable en cas de modification de la
construction liée a l'utilisation, p. ex. fissures, crevasses, opacifications ou nettes traces
d'abrasion. La surveillance se fait a I'aide d'un controle régulier de la prothése dans le
cadre du suivi au cabinet dentaire.

Indiquer le numéro de lot lors de chaque procédure exigeant I'identification du matériau.
- Pour pouvoir toujours assurer la tragabilité et I'affectation des données des produits et des
numéros de lots pour les patients, nous recommandons de toujours remettre les disques
de fraisage dans leur emballage original entre deux fraisages.

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit chez des utilisateurs et / ou
patients doivent étre signalés aussi bien a Merz Dental qu'au BfArM (institut fédéral
allemand des médica- ments et des dispositifs médicaux) respectivement aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et / ou le patient.

Avertissements

L'usinage des constructions en PMMA peut occasionner la formation de poussiéres pouvant
irriter les yeux et les voies respiratoires. Il convient donc de toujours veiller au fonctionnement
irréprochable du dispositif d’aspiration sur votre fraiseuse et au poste de travail pour les re-
touches individuelles. Veiller également a utiliser un équipement de protection individuelle.

Elimination
Les déchets du traitement des M-PM® Discs doivent étre éliminés avec les déchets
résiduels.

Pour des informations détaillées, veuillez consulter la fiche de données de sécurité
correspondante — que vous pouvez obtenir sur demande ou télécharger du site
www.merz-dental.de

Les qualités du produit reposent sur I'observation et le respect de ce notice
d'utilisation.

Date de derniere mise a jour 2025-01



M-PM® Disc, grezzo da fresare in / N
PMMA esente da riempitivi e fibre* DENT

colore dentale, gum, trasparente \ /

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

* M-PM® Disc colore dentale: Corone e ponti provvisori
Indicazioni f
Perdita e sostituzione di tessuti dentari duri fino a denti interni
e conseguente compromissione estetica, funzionale e fonetica.

M-PM® Disc gum: Protesi parziali / totali
Indicazioni
Perdita parziale o totale di elementi dentari.

M-PM® Disc trasparente: Placche occlusali, dime chirurgiche
Indicazioni

Disfunzioni fisiologiche che causano la perdita di tessuti dentari
duri per abrasione.

Possibilita di applicazione tecnica

Indicato per la realizzazione di forme a perdere per la tecnica di fusione
nell'odontotecnica protesica.

Classificazione ai sensi della MDD 93/42/CEE e del MDR (UE) 2017/745
Dispositivo medico di classe lla per il contatto a lungo termine con mucosa integra o il
contatto a breve termine con mucosa lesa.

Gruppi di pazienti destinatari
Pazienti di tutti i generi e di tutte le classe d'eta

Utilizzatori previsti
Da dentatura permanente



Controindicazioni di M-PM® Disc colore dentale, gum e trasparente
Ipersensibilita ad uno dei componenti

Composizione

M-PM®-Disc colore dentale, gum M-PMP®-Disc trasparente

- Polimetiimetacrilato (PMMA) e polimeri - Polimetiimetacrilato (PMMA) e polimeri
reticolati a base di esteri dell'acido reticolati a base di esteri dell'acido
metacrilico metacrilico

- Coloranti - Perossido residuo sotto forma di

- Perossido residuo sotto forma di dibenzoilperossido
dibenzoilperossido - Metilmetacrilato (MMA) puo essere

- Metilmetacrilato (MMA) pud essere contenuto come monomero residuo
contenuto come monomero residuo nella quantita massima dell’1%.

nella quantita massima dell'1%.
* Il disco M-PM® L1 contiene fibre di viscosa (filamenti).

Indicazioni generali per la costruzione del M-PM® Disc (colore dentale, gum,
transparente)
Rispettare lo spessore minimo delle pareti di una base protesica standard.

Indicazioni speciali per la costruzione del M-PM® Disc colore dentale

Nella progettazione di ponti con un elemento intermedio, la sezione trasversale del
connettore tra corona ed elemento intermedio non deve essere inferiore a 9 mm>.
Nella progettazione di ponti con un massimo di due elementi intermedi, le sezioni
trasversali dei connettori tra corone ed elementi intermedi non devono essere inferiori
a12 mm2

L'utilizzatore & tenuto a decidere caso per caso se il materiale OMP-N® (PMMA), in
base all'indicazione e con la scelta del sistema di cementazione del caso, garantisce
una sufficiente stabilita masticatoria del restauro.

Rivestimento estetico di strutture, corone e ponti in PMMA (M-PM® Disc colore dentale)

- Le strutture, le corone e i ponti in PMMA fresato possono essere rivestiti con materiali
per rivestimento estetico tradizionali. Tra essi sono preferibili i materiali a base di MMA.

- Nel caso di rivestimento estetico con composito I'unione con il PMMA deve essere
sempre eseguita secondo le istruzioni del relativo fabbricante.



Rifinitura

- Per larifinitura e la separazione dal grezzo di strutture, corone, ponti, basi protesiche,
placche occlusali e dime chirurgiche utilizzare frese al carburo di tungsteno a taglio
incrociato idonee per resine o idonei dischi separatori.

- Per non modificare la precisione dimensionale dopo la realizzazione della struttura,
evitare un eccessivo sviluppo di calore durante la rifinitura e la lucidatura.

Riparazione di M-PM® Disc colore dentale, gum, trasparente
Strutture realizzate con M-PM® Disc possono sempre essere riparate, integrate o ribasate
con resine polimerizzanti a freddo a base di MMA come ad esempio Weropress® /LT, Com-
bipress N/LM o Combipress N di colore adeguato. Dopo aver irruvidito la superficie (sabbia-
tura / fresatura) si consiglia un piu completo condizio namento, preferibilmente con
artConnect PLUS o un analogo agente adesivo a base di MMA.

Cementazione intraorale (M-PM® Disc colore dentale)
per il provvisorio per il provvisorio a lungo termine
- Cementi provvisori - Cementi vetroionomerici senza bonding

Permanenza nel cavo orale per protesi fisse
Fino a 3 anni sotto lo stretto controllo del curante

Conservazione
Non sono necessari particolari accorgimenti

Note

Se la costruzione cambia a causa dell’'uso, ad es. crepe, incrinature, intorbidamento o chiari
segni di abrasione, & necessario ripararla o realizzarne una nuova. Il controllo deve essere
fatto valutando regolarmente la protesi nel quadro di una visita nello studio dentistico.
Indicare il numero del lotto (LOT) in ogni procedura che richieda I'identificazione del
materiale.

Per garantire in ogni momento la rintracciabilita e la corretta associazione dei dati del
prodotto nonché del numero di lotto al paziente, si raccomanda di rimettere il grezzo

da fresare nella confezione originale nell’intervallo tra due processi di fresatura.



Qualsiasi evento grave avvenuto in relazione al presente prodotto e riguardante utilizza-
tori e / o pazienti deve essere comunicato sia a Merz Dental, sia al BfArM (Istituto
federale per medicinali e dispositivi medici - Germania) o alle autorita competenti dello
stato membro in cui l'utilizzatoree / o il paziente risiede.

Avvertenze

Nella lavorazione delle strutture in PMMA possono essere prodotte polveri che potrebbero
provocare irritazione meccanica degli occhi e delle vie respiratorie. Verificare sempre il
perfetto funzionamento dell'aspirazione della propria fresatrice e sulla postazione di lavoro
utilizzata per la rifinitura individuale. Controllare anche i propri dispositivi di protezione
individuali.

Smaltimento
Smaltire i residui della lavorazione del M-PM® Disc nei rifiuti non riciclabili.

Per informazioni dettagliate consultare la corrispondente scheda dati di sicurezza,
ottenibile su richiesta e scaricabile dal sito www.merz-dental.de.

Le proprieta dei prodotti indicate presuppongono il rispetto e 'osservanza di queste
istruzioni per l'uso.

Ultimo aggiornamento 2025-01



M-PM® Disc, disco para fresado de / AY

PMMA sin material de relleno ni fibra* peNTAL
color natural del diente, gum, transparente \ /

Instrucciones de uso, léalas detenidamente

Finalidad

M-PM® Disc, color natural del diente: Coronas y puentes
provisionales f
Indicacion
Pérdida y sustitucion de tejido dental hasta piezas dentales completas y su
consiguiente perjuicio estético, funcional y fonético.

M-PM® Disc, gum: Prétesis parciales / totales
Indicacién
Edentulismo total o parcial.

M-PMP Disc, transparente: Férulas de oclusion, plantillas
de perforacién

Indicacién

Trastornos fisiolégicos de funcionamiento que conllevan una pérdida de tejido dental
por abrasion.

Posibilidades de aplicacion técnica

Para la fabricacién des moldes perdidos para la técnica de

colado en protesis dentales.

Clasificacion segun 93/42/CEE y MDR (UU) 2017/745
Producto sanitario de clase lla para el contacto a largo plazo con mucosas intactas o el
contacto provisional con mucosas dafadas.



Grupo objetivo de pacientes
A partir de la denticién definitiva

Usuario previsto
Personal dental especializado

Contraindicaciones de M-PMP Disc, color natural del diente, gum y transparente
Hipersensibilidad a alguno de los componentes

Composicién
M-PM®-Disc, color natural del diente, gum M-PM®-Disc, transparente

- Polimetiimetacrilato (PMMA) y polimeros - Polimetilmetacrilato (PMMA) y polimeros
en red a base de ésteres de 4cido de en red a base de ésteres de acido de
metacrilato metacrilato

- Colorantes - Peroxido residual como peroxido de

- Peroxido residual como peroxido de dibenzoilo
dibenzoilo - Puede contener hasta un 1 % de

- Puede contener hasta un 1 % de metil- metilmetacrilato (MMA) como mondmero

metacrilato (MMA) como mondmero residual.  residual.
* M-PM® Disc L1 contiene fibras de viscosa (nervaduras)

Observaciones generales relativas al disco M-PM® (color natural del diente, gum,
transparente)
Grosor minimo de la pared después del pulido 21 mm

Observaciones especial relativas al disco M-PM®, color natural del diente

- En el disefio de puentes de una pieza, el corte transversal de unién entre la corona y
la pieza del puente debe ser de al menos 9 mm?.

- En el disefio de puentes de hasta dos piezas intermedias, los cortes transversales de
unién entre coronas y piezas del puente deben ser de al menos 12 mm?2.

- El usuario debera decidir en cada caso si el material OMP-N® (PMMA), segun la indi-
cacion, garantiza una estabilidad de mordida suficiente para la restauracién mediante
la eleccion del sistema de fijacion correspondiente.



Revestimiento de disefios, coronas y puentes de PMMA

(M-PM® Disc, color natural del diente)

- Los disefios, coronas y puentes de PMMA fresados puede revestirse con materiales de
revestimiento convencionales. Para tal fin, son preferibles los materiales a base de MMA.

- Para el revestimiento con composite la unién con el PMMA debe realizarse siempre
siguiendo las indicaciones del fabricante.

Elaboracion

- Para retocar y extraer disefios, coronas, puentes, bases protésicas, férulas oclusales y
plantillas de perforacion de la pieza bruta, deben utilizarse fresas de metal duro de
dientes cruzados o discos separadores adecuados.

- Para evitar las imprecisiones de ajuste tras la elaboracion del disefio y la fabricacion,
durante la elaboracion y el pulido debe evitarse la formacion fuerte de calor.

Reconstruccion de M-PM® Disc, color natural del diente, gum, transparente

Los disefios con el M-PM® Disc pueden reconstruirse, complementarse o rebasarse en
cualquier momento con resinas de fraguado en frio de MMA, como Weropress® /LT,
Combipress N/LM o artDentine PLUS / artEnamel PLUS en el color acorde. Después de
raspar la superficie (con granallado/chorro de arena/fresa), se recomienda realizar un amplio
acondicionamiento, preferiblemente con artConnect PLUS o con un adhesivo similar a base
de MMA.

Fijacion en la boca (M-PM® Disc, color natural del diente)
para la proétesis provisional para la protesis provisional a largo plazo
- cementos temporales - cementos de ionémero de vidrio sin adhesion

Duracion de dentaduras postizas fijas
Hasta 3 afos bajo estrecho control del responsable del tratamiento

Almacenamiento
No es necesario adoptar medidas especiales



Instrucciones

- Si se producen alteraciones en la construccion debidas al uso, p. €j., por roturas, grietas,
enturbiamiento o marcas claras de abrasion, es necesario reparar la prétesis dental o
confeccionar una nueva. El control debe hacerse mediante una revision regular de la
proétesis dental como parte de las visitas de seguimiento en la consulta dental.

Indique el nimero de lote en todos los procesos que requieran la identificacion del
material.

Para poder garantizar al paciente en todo momento la trazabilidad y la clasificacion de los
datos de producto, asi como el nimero de lote, se recomienda conservar el disco para
fresado en su embalaje original entre cada fresado.

Todos los incidentes graves relacionados con este producto que ocurran con usuarios
y | o pacientes deben comunicarse a Merz Dental, asi como a la BfArM (Instituto
Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios - Alemania) o a la respectiva autoridad
competente del estado miembro en el que estén establecidos el usuario o el paciente.

Advertencia

Durante el procesamiento de los disefios de PMMA, es posible que se generen polvos que
pueden provocar la irritacion mecanica de los ojos y las vias respiratorias. Observe que la
aspiracion de su fresadora y del lugar de trabajo sea correcta para el procesamiento posterior
individual, y lleve siempre su equipo de proteccién personal.

Eliminacién
Los restos del mecanizado del disco M-PM® se deben desechar como residuos.

Encontrara informacion detallada en la hoja de datos de seguridad correspondiente,
disponible a peticion o descargable en la pagina www.merz-dental.de.

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacién y la observacién de
estas instrucciones de uso.

Informacién actualizada 2025-01



M-PM® Disc, peca bruta para fresar de PMMA
isento de material de enchimento ou fibroso*

cor de dente, gum, transparente

Instrugdes de utilizagao, ler atentamente!

Utilizagao pretendida

¢ M-PMP® Disc, cor de dente: Coroas e pontes provisorias
Indicacao

Perda e substituigdo da substancia dentaria dura até aos dentes
completos e, dai resultante, defeito estético, funcional e fonético.

M-PM® Disc, gum: Proteses parciais / totais
Indicacao
Perda total ou parcial de dentes.

M-PM® Disc, transparente: Placas oclusais, matrizes de perfuragéo

Indicacao
Disfuncdes fisiologicas que provocam a perda da substancia
dentaria dura devido a abras&o.

Possibilidades de aplicagdo técnica

odontologia protética.

Indicado para o fabrico de moldes descartaveis para a técnica de vazamento na

Classificagao de acordo com a Diretiva 93/42/CEE e o Regulamento (UE) 2017/745
Dispositivo médico da Classe Ila para o contacto de longo prazo com a mucosa intacta ou

o contacto temporario com a mucosa ferida.



Grupos-alvo de pacientes
A partir da mordida permanente

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentaria

Contraindicagido do M-PM® Disc, cor de dente, gum e transparente
Hipersensibilidade a um dos componentes

Composigao

M-PM® Disc, cor de dente, gum M-PM® Disc, transparente

- Polimetilacrilato (PMMA) e polimeros - Polimetilacrilato (PMMA) e polimeros
reticulados a base de ésteres reticulados a base de ésteres
do acido metacrilico do acido metacrilico

- Corantes - Peroxido residual como peroéxido

- Perdxido residual como peréxido de dibenzoilo
de dibenzoilo - Pode conter metilmetacrilato (MMA) como

Pode conter metiimetacrilato (MMA) como mondmero residual até 1% no max.
mondémero residual até 1% no max.

* M-PM® Disc L1 contém fibras de viscose (veios)

Avisos gerais relativos a construgido do M-PM® Disc (da cor do dente, gum,
transparente)
Espessura minima da parede ap6s o polimento 21 mm

Avisos especial relativos a construcao do M-PM® Disc, cor de dente

- Na confegéo de pontes com um elemento, a segéo transversal da ligagédo entre a coroa
e o elemento de ponte ndo deve ser inferior a 9 mm?2.

Na confegéo de pontes com uma envergadura de até dois elementos intermédios, as
sec¢bes transversais da ligagdo entre as coroas e os elementos da ponte ndo devem ser
inferiores a 12 mm?2.

O utilizador tem de decidir caso a caso se o material OMP-N® (PMMA) consoante a
indicagéo e escolhendo o respetivo sistema de fixagdo garante uma estabilidade
mastigatoria suficiente para a restauragéo.



Revestimento de confegées PMMA, coroas, pontes (M-PM® Disc, cor de dente)

- As estruturas PMMA fresadas, as coroas e pontes podem ser revestidas usando materiais
de revestimento tradicionais. Deve ser dada a preferéncia a materiais a base de MMA.

- Em caso de revestimento com um compésito a ligagdo ao PMMA deve ser feita sempre
de acordo com as indicagdes do respetivo fabricante.

Elaboragao

- Para o acabamento e o destaque de estruturas, coroas, pontes, bases de proteses,
placas oclusais e matrizes de perfuragéo da peca bruta devem ser utilizadas fresas de
metal duro de dentes alternados apropriadas para plastico ou discos adequados.

Para evitar imprecisdes na insercdo apds a confegao da estrutura, € conveniente evitar
a formagéo de muito calor durante o acabamento e o polimento.

Restauragdo M-PM® Disc, cor de dente, gum, transparente

Konstrukcje wykonane z M-PM® Disc mozna w kazdej chwili odtwarzaé, uzupetnia¢ lub
podscieta¢ w dopasowanym odcieniu przy uzyciu polimeréw utwardzalnych na zimno na
bazie MMA, takich jak np. Weropress® /LT, Combipress N/LM lub artDentine PLUS / artEna-
mel PLUS. Po schropowaceniu powierzchni (piaskowanie / szlifowanie) zaleca sie dalsze
kondycjono wanie, najlepiej za pomocg artConnect PLUS lub poréwnywalnym systemem
wigzacym na bazie MMA.

Fixagao na boca (M-PM® Disc, cor de dente)
para a restauracao proviséria  para a restauragao proviséria a longo prazo
- cimentos temporarios - cimentos de iondmero de vidro sem bonding

Periodo de utilizagdo para proteses fixas
Até 3 anos sob rigoroso controlo do profissional

Armazenamento
Nao s&o necessarias medidas especiais

Indicagoes

- No caso de alteragdes construtivas causadas pela utilizagdo, p. ex, fissuras, rachas,
turvagéo ou vestigios claros de abraséo, é necessaria uma reparagao ou um produto novo.
Asupervisdo deve ser realizada através de uma avaliagao regular da protese dentéria, no
ambito da consulta de acompanhamento no consultério.



Indicar o nimero de lote em cada procedimento que exija a identificacdo do material.

- Para garantir ao paciente a qualquer momento a rastreabilidade e a associagéo dos dados
do produto bem como dos nimeros de lote, recomenda-se guardar a peca bruta para
fresar entre duas operagdes de fresagem novamente na embalagem original.

Todos os incidentes graves com utilizadores e / ou pacientes relacionados com este
produto devem ser relatados a Merz Dental e a BfArM (Instituto Federal de Medicamen-
tos e Dispositivos Médicos) na Alemanha ou a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador e / ou o pa ciente esta estabelecido.

Aviso

Durante o acabamento de estruturas de PMMA podem surgir poeiras suscetiveis de irritar
os olhos e as vias respiratérias. Por isso, verifique sempre o funcionamento correto da aspi-
ragéo na sua fresadora e no local de trabalho para o acabamento individual e o seu equipa-
mento de protegdo pessoal.

Eliminacédo
Residuos do processamento do disco M-PM® devem ser eliminados como residuos finais.

Para informacé&o detalhada, consultar a respetiva ficha de dados de seguranga que pode
ser obtida mediante pedido ou descarregada em www.merz-dental.de.

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observagao destas
instrugdes de utilizacao.

Estado da informagédo 2025-01



M-PM® Disc, krazek do frezowania, wykonany / \
z PMMA bez wypetniaczy i wiokien* DENTAL

w kolorze zebow, gum, przejrzysty \ /
Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytaé!

Przewidziane zastosowanie
* M-PM® Disc, w kolorze zebéw: Tymczasowych koron i mostéw
Wskazania do stosowania
Utrata i zastgpienie tkanek twardych zeba az do catych zebow i
spowodowane tym negatywne efekty estetyczne, funkcjonalne i fonetyczne.

M-PM® Disc, gum: Czesciowych / catkowitych protez
Wskazania do stosowania
Catkowita lub czesciowa utrata zebow.

M-PM® Disc, przejrzysty: Szyny okluzyjne, szablondw do
nawiercania

Wskazania do stosowania

Fizjologiczne zaburzenia czynnosci, prowadzgce do utraty tkanek twardych zgba
wskutekabrazji.

Techniczne mozliwosci zastosowania

- Do wykonywania traconych form do techniki odlewniczej w protetyce stomatologicznej.

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EWG oraz MDR (UE) 2017/745
Wyréb medyczny klasy lla do diugotrwatego kontaktu z nienaruszong btong $luzowa lub
do tymczasowego kontaktu ze zraniong btong $luzowa.



Grupy docelowe pacjentow
Od statego uzebienia

Przewidziani uzytkownicy
Stomatologiczny personel fachowy

Przeciwwskazania do stosowania M-PM® Disc, w kolorze zeb6w, gum i przejrzysty
Nadwrazliwos$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow

Sktad

M-PM® Disc, w kolorze zgbéw, gum M-PM® Disc, przejrzysty

- Polimetakrylan metylu (PMMA) i - Polimetakrylan metylu (PMMA) i
polimery usieciowane na bazie polimery usieciowane na bazie
estrow kwasu metakrylowego estrow kwasu metakrylowego

- Barwniki - Nadtlenek resztkowy w postaci

- Nadtlenek resztkowy w postaci nadtlenku dibenzoilu
nadtlenku dibenzoilu - Zawarto$¢ metakrylanu metylu (MMA)

- Zawarto$¢ metakrylanu metylu (MMA) jako jako monomeru resztkowego moze

monomeru resztkowego moze wynosi¢ max. 1%.  wynosi¢ max. 1%.
* M-PM® Disc L1 zawiera wiokna wiskozowe (zytkowanie)

0Ogoélne wskazéwki dotyczace konstrukcji M-PM® Disc (w kolorze zebéw, gum,
przejrzysty)
Minimalna grubos$¢ scianki po polerowaniu 21 mm

Specjalne wskazowki dotyczace konstrukcji M-PM® Disc, w kolorze zgbow

- Przy wykonywaniu mostéw z przestem przekréj poprzeczny tacznikéw umieszczonych
miedzy korong a przestem mostu nie moze by¢ mniejsza niz 9 mm?2.

- Przy wykonywaniu mostéw o rozpietosci do dwdch przeset przekrdj poprzeczny taczni-
kéw umieszczonych miedzy koronami a przgstami mostu nie moze by¢ mniejsza 12 mm2.

- W pojedynczych przypadkach uzytkownik musi zdecydowaé, czy materiat OMP-N®
(PMMA), zgodnie ze wskazaniem, zapewnia poprzez wybor danego systemu
mocujgcego wystarczajgcg odporno$é uzupetnienia na scieranie podczas zucia.



Licowanie konstrukcji PMMA, koron, mostéw (M-PM® Disc, w kolorze zebow)

- Wyfrezowane konstrukcje PMMA, korony i mosty mozna pokrywac zwyktymi materiatami
do licowania. Preferowane sg materiaty na bazie MMA.

- W przypadku licowania kompozytem potgczenie z PMMA musi zawsze odbywac sie
zgodnie z informacjami danego producenta.

Wykonczenie

- Do obrébki korcowej i oddzielania konstrukgji, koron, mostéw, podbuddéw protez, szyn
nagryzowych i szablonéw do nawiercania z dysku nalezy stosowac przeznaczone do
tworzyw sztucznych frezy z twardego stopu z naprzemianskosnymi zebami lub
odpowiednie tarcze tnace.

Aby unikna¢ niedoktadnosci pasowania po wykonaniu konstrukcji i sporzadzeniu,
podczas wykanczania i polerowania nalezy unika¢ wytwarzania duzego ciepta.

Odtwarzanie M-PM® Disc, w kolorze zeb6w, gum, przejrzysty

Konstrukcje wykonane z M-PM® Disc mozna w kazdej chwili odtwarza¢, uzupetnia¢ lub
podscieta¢ w dopasowanym odcieniu przy uzyciu polimeréw utwardzalnych na zimno
na bazie MMA, takich jak np. Weropress® /LT, Combipress N/LM lub artDentine PLUS /
artEnamel PLUS. Po schropowaceniu powierzchni (piaskowanie / szlifowanie) zaleca sig
dalsze kondycjono wanie, najlepiej za pomocg artConnect PLUS lub poréwnywalnym syste-
mem wigzgcym na bazie MMA.

Mocowanie w jamie ustnej (M-PM® Disc, w kolorze zgbdw)
w przypadku uzupetnienia tymczasowego w przypadku diugoterminowego
- cementy tymczasowe uzupetnienia tymczasowego
- cementy glasjonomerowe bez wigzania

Czas noszenia protez statych
Do 3 lat pod $cistym nadzorem lekarza prowadzgcego

Przechowywanie
Brak szczegdlnych wymagan



Wskazowki

- W przypadku zmiany konstrukcji w wyniku uzytkowania, np. rys, peknie¢, zmetnienia lub
wyraznych sladéw $cierania, konieczna jest naprawa lub wykonanie na nowo. Kontrola
powinna odbywac sie poprzez regularng ocene protezy zebowej w ramach kolejnych wizyt
w gabinecie stomatologicznym.

Numer serii (LOT) podawac¢ przy kazdym procesie wymagajacym identyfikacji materiatu.
- W celu zagwarantowania pacjentowi w kazdej chwili mozliwosci przesledzenia i przy-
porzadkowania danych produktu oraz numeréw LOT zalecane jest przechowywanie
dysku do frezowania miedzy dwoma procedurami frezowania z powrotem w oryginalnym
opakowaniu.

Wszystkie powazne incydenty, wystepujgce u uzytkownikow i/lub pacjentow w powigza-
niu z niniejszym produktem, muszg by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzgdowi BfArM
(w Niemczech) lub wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoje state miejsce pobytu.

Ostrzezenie

Podczas opracowania konstrukcji PMMA moga powstawac pyty, ktére moga powodowac
mechaniczne podraznienie oczu i drég oddechowych. Z tego powodu nalezy zawsze zwraca¢
uwage na nienaganne dziatanie odsysania przy frezarce i w miejscu pracy podczas indywi-
dualnej obrébki koricowej oraz na $rodki ochrony indywidualnej.

Usuwanie
Pozostatosci po obrobce M-PM® Disc nalezy usuwac jako pozostate odpady.

Bardziej szczegotowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki danej substancii,
dostepnej na zyczenie i do pobrania ze strony www.merz-dental.de.

Wiasciwosci produktu opieraja si¢ na przestrzeganiu i postgpowaniu zgodnie z
niniejszg instrukcja uzycia.

Data sporzgdzenia informacji 2025-01



M-PM® Disc, freesblokje van / N
vulstof- en vezelvrij* PMMA DENTAL

tandkleurig, gum, doorzichtig \ /

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Gebruiksdoel

M-PM® Disc, tandkleurig: Provisorische kronen en bruggen
Indicatie

Verlies en vervanging van gebitsweefsel tot volledige gebitsele-
menten en daardoor ontstane esthetische, functionele en fonetische beperkingen.

M-PM® Disc, gum: Gedeeltelijkeen / totale protheses
Indicatie
Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies.

M-PM® Disc, doorzichtig: Occlusiespalken, boorsjablonen
Indicatie

Fysiologische functiestoornissen die leiden tot verlies van
gebitsweefsel als gevolg van abrasie.

Technische toepassingsmogelijkheden

Voor het maken van verloren vormen voor de giettechniek
ten behoeve van tandheelkundige protheses.

Classificatie conform de Richtlijn medische hulpmiddelen (MDD) 93/42/EEG en de
Verordening medische hulpmiddelen (MDR) (EU) 2017/745

Medisch hulpmiddel in klasse Ila voor langdurig contact met intacte slijmvliezen of tijdelijk
contact met slijmvliezen die letsel vertonen.



Patiéntendoelgroepen
Vanaf het permanente gebit

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Contra indicatie M-PM® Disc, tandkleurig, gum en doorzichtig
Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Samenstelling

M-PM® Disc, tandkleurig, gum M-PM® Disc, doorzichtig

- polymethylmethacrylaat (PMMA) en - polymethylmethacrylaat (PMMA) en
vernette polymeren op basis van vernette polymeren op basis van
methacrylzuuresters methacrylzuuresters

- kleurstoffen - restperoxide als dibenzoylperoxide

- restperoxide als dibenzoylperoxide - Als restmonomeer kan het materiaal

- Als restmonomeer kan het materiaal max. 1% methylmethacrylaat (MMA)
max. 1% methylmethacrylaat (MMA) bevatten.
bevatten.

* M-PM® Disc L1 bevat viscosevezels (adering)

Algemene instructies voor constructies met behulp van M-PM® Disc
(tandkleurig, gum, doorzichtig)
Minimale wanddikte na het polijsten 2 1 mm

Speciale instructies voor constructies met behulp van M-PM® Disc, tandkleurig
- Bij de constructie van bruggen met één brugdeel mag de dwarsdoorsnede van de
verbinding tussen kroon en brugdeel niet kleiner zijn dan 9 mm2.

Bij de constructie van bruggen met een spanwijdte tot twee brugdelen mogen de
dwarsdoorsneden tussen de kronen en brugdelen niet kleiner zijn dan 12 mm?2.

De gebruiker moet in specifieke gevallen besluiten of het OMP-N®- (PMMA-)materiaal,
conform de indicatie, voldoende kauwstabiliteit voor de restauratie biedt op basis van
het gekozen bevestigingssysteem.



Veneerafwerking van PMMA-constructies, kronen, bruggen (M-PM® Disc, tandkleurig)

- Gefreesde PMMA-constructies, kronen en bruggen kunnen worden afgewerkt met de
gebruikelijke veneermaterialen. Kies hierbij bij voorkeur voor materialen op basis van
MMA.

- Kies bij een veneerafwerking met composiet altijd voor een verbinding met het PMMA v
olgens de instructies van de fabrikant van het desbetreffende veneermateriaal.

Afwerking

- Gebruik voor de afwerking en voor het uitfrezen van constructies, kronen en bruggen,
prothesebases, opbeetspalken en boorsjablonen uit het blokje hardmetalen frezen met
kruisvertanding of geschikte schijfjes.

Om een onnauwkeurige pasvorm na het maken van de constructie te voorkomen,
moet een te sterke warmteontwikkeling tijdens de afwerking en het polijsten worden
vermeden.

Herstelwerkzaamheden M-PM® Disc, tandkleurig, gum, doorzichtig

Constructies, die gemaakt zijn met M-PM® Disc, kunnen te allen tijde worden hersteld, aan-
gevuld of van een rebasing worden voorzien met koud polymeriserende materialen op basis
van MMA, zoals Weropress® /LT, Combipress N/LM of artDentine PLUS / artEnamel PLUS,
in een correct afgestemde kleur. Na het opruwen van het oppervlak (zandstralen / afstralen
/ slijpen) wordt een verdergaande conditionering aanbevolen, bij voorkeur met artConnect
PLUS of een vergelijkbaar hechtmid del op basis van MMA.

Bevestiging in de mond (M-PM® Disc, tandkleurig)
voor het provisorium voor het langdurige provisorium
- tijdelijke cementen - glasionomeercementen zonder bonding

Draagtijd voor vast kunstgebit
Tot 3 jaar onder strikte controle van de behandelaar

Bewaren
Geen bijzondere maatregelen nodig



Opmerkingen

- Bij veranderingen aan de constructie tijdens het gebruik, bijv. scheurtjes, barstjes, troebe-
ling of duidelijke slijtagesporen, is een reparatie of nieuwe constructie noodzakelijk.
Dit moet worden beoordeeld door regelmatige controle van de gebitsprothese tijdens
vervolgafspraken in de tandartspraktijk.

Geef bij iedere procedure waarbij het materiaal dient te worden geidentificeerd het
LOT-nr. door.

Om te kunnen garanderen dat de productgegevens en de LOT-nummers voor de patiént
altijd traceerbaar zijn en toegekend kunnen worden, wordt aangeraden om het freesblokje
tussen twee freesbehandelingen in weer in de oorspronkelijke verpakking te bewaren.
Alle ernstige ongewenste voorvallen die in verband met dit product optreden bij de
gebruiker en / of de patiént, moeten zowel worden medegedeeld aan Merz Dental als
aan de Duitse geneesmiddelenautoriteit (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte - BfArM) resp. aan de bevoegde autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar
de gebruiker of de patiént gevestigd is.

Waarschuwingen

Bij de bewerking van PMMA-constructies kan stofvorming optreden, die mechanische irritatie
van de ogen en de luchtwegen kan veroorzaken. Let er daarom altijd op dat de afzuiging
van uw freesmachine en op de werkplek waar u het werkstuk individueel afwerkt altijd onbe-
rispelijk werkt en maak gebruik van persoonlijke beschermingsmiddelen.

Afvoeren
Restanten van de verwerking van de M-PM® Disc moeten worden afgevoerd als restafval.

Raadpleeg voor gedetailleerde informatie het desbetreffende veiligheidsinformatieblad.
Dit is op aanvraag verkrijgbaar en kan worden gedownload via www.merz-dental.de.

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze
gebruiksaanwijzing worden doorgelezen en opgevolgd.

Versie 2025-01



M-PM® Disc, frasblock av fiberfritt* m’ erz\
PMMA-fyIImaterlaI DENTAL
tandférgad, gum och transparent \ /
@ Information fér anvandning. Lés igenom noggrant!

Avsedd anvéandning

* M-PMP® Disc, tandfargad: Provisoriska kronor och broar
Indikation

Forlust och ersattning av tandhardvévnad upp till hela tdnder och
den darav foljande estetiska, funktionella och fonetiska forsamringen.

M-PM® Disc, gum: Partial / totalproteser

Indikation
Fullsténdig eller partiell tandférlust.

M-PM® Disc, transparent: Bettskenor, borrmallar
Indikation

Fysiologiska funktionsstorningar som leder till tandhard
vavnadsforlust pa grund av abrasion.

Tekniska tillimpningsméjligheter

For tillverkning av forlorade former fér gjutteknik inom dental protetik.

Klassificering enligt MDD 93/42/EEG och MDR (EU) 2017/745
Medicinteknisk produkt av klass lla for langvarig kontakt med intakt slemhinna eller tillfallig
kontakt med skadad slemhinna.



Patientmalgrupper
Fran permanent tanduppsattning

Avsedda anvandare
Tandvardspersonal

Kontraindikation for M-PM® Disc, tandfargad, gum och transparent
Sensibilitet mot nago av innehallsdmnena

Sammansattning

M-PM® Disc, tandfargad och gum M-PMP Disc, transparent

- Polymetylmetakrylat (PMMA) och - Polymetylmetakrylat (PMMA) och
tvarbundna polymerer baserade pa tvarbundna polymerer baserade pa
metakrylsyraestrar metakrylsyraestrar

- Fargdmne - Restperoxid som Dibenzoylperoxid

- Restperoxid som Dibenzoylperoxid - Metylmetakrylat (MMA) kan inga som

- Metylmetakrylat (MMA) kan inga som restmonomer upp till max. 1 %.

restmonomer upp till max. 1 %.
* M-PM® Disc L1 innehaller viskosfibrer (&dring)

Allménna anvisningar for konstruktion M-PM® Disc (tandfargad, gum, transparent)
- Minsta vaggtjocklek efter poleringen 21 mm

Sarsilda anvisningar for konstruktion M-PM® Disc, tandfargad

- Vid framstalining av broar med ett hangande led far diametern pa forbindelsen mellan
krona och hangande led inte underskrida 9 mm?2.

- Vid framstallning av broar med en total konstruktionslangd pa upp till tva hangande led
far diametern pa forbindelsen mellan kronor och hangande led inte underskrida 12 mm?2.

- Anvandaren av materialet maste i varje enskilt fall bestdamma om OMP-N® (PMMA)-
materialet genom det valda respektive fastsattningssystemet garanterar tillrécklig
tuggstabilitet for indikationen.



Fasadpalaggning av PMMA-konstruktioner, kronor, broar (M-PM® Disc, tandféargad)

- Frasta PMMA-konstruktioner, kronor och broar kan skiktas med sedvanliga fasadpalagg-
ningsmaterial. MMA-baserade material rekommenderas.

- Vid fasadpaldggning med komposit maste bindningen till PMMA alltid utféras enligt
anvisningarna fran respektive tillverkare.

Efterbearbetning

- For att efterbearbeta och separera konstruktioner, kronor, broar, protesbaser, bettskenor
och borrmallar ur ramaterialblocket ska lampliga krysstandade hardmetallfrasar eller
separeringstrissor avsedda for plast anvandas.

- Undvik stark varmeutveckling under bearbetning och polering fér att undvika risken for
felaktig passform efter framstéllningen av konstruktionen.

Reparation M-PM® Disc, tandfargad, gum och transparent

Konstruktioner som ér tillverkade av M-PM® Disc kan alltid repareras, byggas ut eller reba-
seras med kallpolymerisat pa MMA-bas, som t.ex. Weropress® /LT, Combipress N/LM eller
artDentine PLUS / artEnamel PLUS i passande farg. Efter uppruggning av ytan (sandblast-
ring, slipning) rekommenderas ytterligare konditionering, foretradesvis med artConnect PLUS
eller en jamférbar vidhaftningspromotor pa MMA-bas.

Fastséattning i munnen (M-PMP Disc, tandfargad)
for provisorier for langtidsprovisorier
- temporara cement - glasjonomercement utan bonding

Anvandningstid for fasta proteser
Upp till 3 ar under noggrann 6vervakning av behandlaren

Forvaring
Inga sérskilda atgarder behdvs



Anvisningar

- Vid forandring av konstruktionen efter anvandning t.ex. i form av repor, sprickor, grumlig-
het eller tydliga abrasionsspar krévs reparation eller nytillverkning. Overvakning bér ske
genom regelbunden utvardering av tandlakaren i samband med aterbesdk pa tandvards-
mottagningen.

Ange lotnummer vid alla former av hantering som kraver att materialet ska ga att
identifiera.

For att alltid kunna garantera sparbarhet, och att ratt produktdata och lotnummer
tillordnas resp. patient rekommenderar vi att frasblocket forvaras i originalférpackningen
under tiden mellan tva frastillfallen.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den héar produkten (géller bade
patient och anvandare) méaste omedelbart rapporteras till Merz Dental och den ansvariga
myndigheten i det EU-land (i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvan-
daren och/eller patienten ar registrerad.

Varning

Vid bearbetning av PMMA-konstruktioner kan damm uppsta som kan leda till mekanisk
irritation i 6gon och luftvagar. Se darfor alltid noga till att utsuget pa frasmaskinen och
arbetsplatsen vid det individuella arbetet fungerar felfritt och anvand lampligt personligt
skydd.

Information om avfallshantering
Rester fran bearbetningen av M-PM® Disc ska hanteras som blandat avfall.

Mer information finns i respektive sakerhetsdatablad som finns att fa pa forfragan och for
nedladdning pa www.merz-dental.de.

Produktegenskaperna géller endast om denna information for anvéandning beaktas
och foljs.

Information utgava 2025-01



M-PM® Disc, fraeseraemne af PMMA
uden fyldstof og fibre*

tandfarver, gum, klar

Brugsanvisningen bgr la2ses omhyggeligt!

Tilsigtet brug

* M-PM® Disc, tandfarver: Provisoriske kroner og broer
Indikation
Tab og erstatning af hard tandsubstans indtil hele teender og

deraf betinget eestetisk, funktionel og fonetisk forringelse.

M-PMP Disc, gum: Del / helproteser
Indikation
Komplet eller delvist tandtab.

M-PM® Disc, klar:Okklusionsskinner, boreskabeloner
Indikation

- Fysiske funktionsforstyrrelser, der medfgrer tab af tandsubstans
som felge af slid.

Tekniske anvendelsesmuligheder

Klassificering iht. MDD 93/42/E@QF samt MDR (EU) 2017/745

Til fremstilling af tabte former til stebeteknik inden for omradet tandproteser.

Medicinsk udstyr i klasse lla til langtidskontakt med intakte slimhinder eller forbigaende

kontakt med beskadigede slimhinder.

Patientmalgrupper
Fra permanent gebis



Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Kontraindikation M-PM® Disc, tandfarver, gum og klar
Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning

M-PM® Disc, tandfarver, gum M-PM® Disc, klar

- Polymethylmethacrylat (PMMA) og - Polymethylmethacrylat (PMMA) og
tveerbunde polymere pa basis af tveerbunde polymere pa basis af
metacrylsyreestere metacrylsyreestere

- Farvestoffer - Restperoxid som dibenzoylperoxid

- Restperoxid som dibenzoylperoxid - Methylmethacrylat (MMA) kan veere

- Methylmethacrylat (MMA) kan vaere - indeholdt som rest-monomer indtil
indeholdt som rest-monomer indtil maks. 1%
maks. 1%

* M-PM® Disc L1 indeholder viskosefibre (adring)

Generelle anvisninger for konstruktion af M-PM® Disc (tandfarver, gum, klar)
Mindste vaegtykkelse efter poleringen 21 mm

Saerlige anvisninger for konstruktion af M-PM® Disc, tandfarver

Under konstruktionen af broer med et broled ma forbindelsestveersnittet mellem kronen
og broleddet ikke underskride 9 mm?2.

Under konstruktionen af broer med en spaendvidde pa op til to mellemled ma forbindel-
sestveersnittene mellem kronerne og broleddene ikke underskride 12 mm2.

Brugeren skal i det enkelte tilfeelde i overensstemmelse med indikationen afgere, om
OMP-N® (PMMA) materialet garanterer en tilstraekkelig tyggestabilitet for restaureringen
ved valg af det pageeldende fastggrelsessystem.

Bekladning af PMMA-konstruktioner, kroner, broer (M-PM® Disc, tandfarver)

Freesede PMMA-konstruktioner, kroner og broer kan beklaedes med almindelige
bekleedningsmaterialer. | den forbindelse ber man foretraekke materialer pa MMA-basis.
Ved beklaedning med komposit skal forbindelsen til PMMA altid udfgres iht. den
pageeldende producents angivelser.



Forarbejdning

- Til efterbearbejdning og udskaering af konstruktioner, kroner, broer, protesebaser,
bideskinner og boreskabeloner fra raemnet skal der anvendes krydsfortandede
hardmetalsfreesere eller egnede skaereskiver, der er egnede til kunststof.

- For at undga ungjagtigheder efter oprettelsen af konstruktionen og feerdiggerelsen ma
der ikke opsta kraftig varmeudvikling under forarbejdningen og poleringen.

Restaurering M-PM® Disc, tandfarver, gum, klar

Konstruktioner, der er fremstillet af M-PM® crystal, kan genopbygges, udfyldes eller bekleedes
nar som helst med koldt-heerdende polymer, baseret pa MMA, sasom Weropress® /LT,
Combipress N/LM eller artDentine PLUS / artEnamel PLUS, i koordinerede farvetoner. Efter
overfladen er gjort ru (sandpudsning / straling / slibning), anbefales en videre behandling,
helst med artConnect PLUS eller et lignende bindemiddel pa basis af MMA.

Fastgerelse i munden (M-PMP Disc, tandfarver)
Til provisoriet Til langtidsprovisoriet
- Midlertidige cementer - Glasionomer-cementer uden bonding

Barevarighed for faste proteser
Op til 3 ar ved teet opfeigning af behandleren

Opbevaring
Det er ikke n@dvendigt med seerlige foranstaltninger

Anvisninger

- Ved @endret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtraetning eller
tydelige abrasionsspor kraeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal ske
i tandlaegepraksis med en regelmaessig dokumentation fra tandlaegen, indenfor rammerne
af kontrolbesgg.

- LOT-nr. skal anfgres ved hver enkel procedure, der kraever en identificering af materialet.

For altid at kunne garantere sporbarheden og tilordningen af produktdataene samt

LOT-numrene for patienterne anbefales det at opbevare fraeseraemnet i den originale

emballage igen mellem to freeseprocedurer.



Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt pa
brugeren og/eller patienten, skal indberettes bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland)
eller til den pageeldende ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
ogleller patienten har sin praksis eller sin bopzel.

Advarsler

Ved bearbejdningen af PMMA-konstruktioner kan der opsta stevpartikler, som kan medfere
mekanisk irritation af gjne og luftveje. Serg derfor altid for, at freeserens udsugning og ud-
sugningssystemet pa arbejdspladsen til individuel efterbearbejdning fungerer korrekt. Anvend
personligt beskyttelsesudstyr.

Bortskaffelse
Rester fra bearbejdningen af M-PM® Disc skal bortskaffes som restaffald.

Detaljerede informationer fremgar af det pageeldende sikkerhedsdatablad — det kan fas pa
forespargsel og kan downloades pa www.merz-dental.de.

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for andring af teksten 2025-01



M-PM® Disc, raemne til fresing av N\
fyllstoff- og fiberfri* PMMA DENTAL
tannfarget, gum, gjennomsiktig \ /

Les bruksanvisningen oppmerksomt!

Tiltenkt bruk

* M-PMP® Disc, tannfarget: Provisoriske kroner og broer
Indikasjon f
Tap og erstatning av tannsubstans, til og med hele tenner, og derav
resulterende estetiske, funksjonelle og fonetiske utslag.

M-PM® Disc, gum: Partielle / totale proteser
Indikasjon
Fullstendig eller delvis tap av tenner

M-PM® Disc, gjennomsiktig: Okklusjonsskinner, boresjabloner
Indikasjon

Fysiologiske funksjonsfeil som fgrer til tap av hard tannsubstans
pa grunn av slitasje.

Tekniske bruksmuligheter

Til fremstilling av tapte former for stopeteknikk i dental protetikk.

Klassifisering iht. MDD 93/42/E@QF samt MDR (EU) 2017/745
Medisinsk utstyr i klasse lla for langvarig kontakt med intakte slimhinner eller forbigaende
kontakt med skadde slimhinner.

Pasientmalgrupper
Fra permanent gebiss



Tiltenkt bruker
Dentalt fagpersonell

Kontraindikasjon M-PM® Disc, tannfarget, gum og gjennomsiktig
Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene

Sammensetning

M-PMP Disc, tannfarget, gum M-PM® Disc, gjennomsiktig

- Polymetylmetakrylat (PMMA) og - Polymetylmetakrylat (PMMA) og
fornettede polymerer pa basis av fornettede polymerer pa basis av
metakrylsyreestere metakrylsyreestere

- Fargestoffer - Restperoksid som dibenzoylperoksid

- Restperoksid som dibenzoylperoksid - Metylmetakrylat (MMA) kan finnes som

- Metylmetakrylat (MMA) kan finnes som restmonomer opptil maks. 1 %.

restmonomer opptil maks. 1 %.
* M-PM® Disc L1 inneholder viskosefibre (venasjon)

Generelle merknader om konstruksjon M-PM® Disc (tannfarget, gum,
gjennomsiktig)
- Minimum veggtykkelse etter polering 21 mm

Generelle merknader om konstruksjon M-PM® Disc, tannfarget

- Ved konstruksjon av broer med broledd ma tverrsnittet pa forbindelsen mellom krone og
broledd ikke veere under 9 mm?2.

Ved konstruksjon av broer med en spennvidde pa opptil to mellomledd ma tverrsnittene
pa forbindelsen mellom kroner og broledd ikke vaere under 12 mm?2.

Brukeren ma i hvert enkelt tilfelle avgjere om OMP-N® (PMMA) materialet har tilstrekke
lig tyggestabilitet for restaureringen, i samsvar med indikasjonen, nar det aktuelle
festesystemet velges.

Skallfasetter for PMMA-konstruksjoner, kroner, broer (M-PM® Disc, tannfarget)

- Freste PMMA-konstruksjoner, kroner og broer kan belegges med konvensjonelle
skallfasettmaterialer. | denne forbindelse er materialer p4 MMA-basis & foretrekke.

- Nar skallfasadene lages av kompositt ma forbindelsen med PMMA alltid utferes i
samsvar med opplysningene fra den aktuelle produsenten.



Sliping

- Til etterbearbeidning og utskillingen av konstruksjoner, kroner, broer, protesebaser,
bittskinner og boresjabloner fra raemnet ber det brukes kryssfortannede hardmetall-
freser eller kappeskiver som er egnet for kunststoff.

- For & unnga ungyaktig passform etter produksjonen av konstruksjonen og tilvirkningen
bgr man under slipingen og poleringen unnga sterk varmeutvikling.

Gjenoppretting M-PM® Disc, tannfarget, gum, gjennomsiktig

Konstruksjoner som er tilvirket av M-PM® Disc, kan nar som helst restaureres, suppleres
eller underfores med kaldpolymerisater pa basis av MMA, f.eks. Weropress® /LT, Combipress
N/LM eller artDentine PLUS / artEnamel PLUS i tilpasset farge. Etter oppruing av overflaten
(sandbehandling / sandblasing / sliping), anbefales det & bruke ytterligere forbehandling,
fortrinnsvis med artConnect PLUS eller tilsvarende MMA-basert bondingmiddel.

Feste i munnen (M-PM® Disc, tannfarget)
for provisoriet for langvarig provisorium
- midlertidige sementer - glassionomer-sementer uten bonding

Brukstid for faste proteser
Inntil 3 ar under tett kontroll fra behandlerens side

Oppbevaring
Ingen spesielle tiltak ngdvendig

Anvisninger

Nar konstruksjonen endrer seg under bruk, f.eks. ved riss, sprekker, uklarhet eller tydelige
spor av slitasje, er reparasjon eller ny tilvirking nedvendig. Overvaking ber finne sted
gjennom regelmessig vurdering av tannprotesen i rammen av rutinekontroller pa tannle-
gekontoret.

- LOT-nr. skal angis ved enhver prosess som krever en identifikasjon av materialet.

For at sporing og tilordning av produktdata og LOT-numre for til enhver tid skal veere
sikret for pasienten, anbefales det & oppbevare raemnet til fresing i originalemballasjen
mellom to fresegkter.



Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med dette produktet hos brukere
og/eller pasienter skal rapporteres bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland) eller
relevant ansvarlig myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten har sitt
faste oppholdssted.

Advarsler

Under bearbeidningen av PMMA-konstruksjoner kan det oppsta stev som kan fere til
mekanisk irritasjon av gyne og luftveier. Serg derfor alltid for at avsuget pa fresemaskinen
og arbeidsplassen for individuelt etterarbeid fungerer forskriftsmessig, samt at du alltid bruker
personlig verneutstyr.

Avfallshandtering
Rester fra arbeidet med M-PM® Disc skal avfallsbehandles som restavfall.

Detaljert informasjon finner du i det respektive HMS-databladet som fas pa forespersel og
kan lastes ned fra www.merz-dental.de.

Produktegenskapene er basert pa at bruksanvisningen overholdes og etterfalges.

Utgave 2025-01
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M-PM® Disc -jyrsintéaihio, tdyteaineetto / N
masta ja kuiduttomasta* PMMA:sta DENTAL

hampaanvérinen, gum, kirkas \ /

@ Kayttoohje, lue huolellisesti!

Kéyttotarkoitus

* M-PMP® Disc, hampaanvérinen: Tilapaisten kruunujen ja siltojen
Kayttoaihe f
Hampaan kovakudoksen tai jopa koko hampaiden menetys ja korvaus
seka siita johtuvat esteettiset, toiminnolliset ja foneettiset haitat.

M-PM® Disc, gum: Osa / kokoproteesien
Kayttoaihe
- Taydellinen tai osittainen hampaiden menetys.

M-PM® Disc, kirkas: Purentakiskojen, poraussapluunoiden
Kayttoaihe

Fysiologiset toimintahairiét, jotka voivat johtaa hampaan
kovakudoksen menetykseen abraasion seurauksena.
Tekniset sovellusmahdollisuudet

Toiminto valutekniikassa menetettyjen muottien valmistukseen hammasprotetiikassa.

Luokitus ladkintalaitedirektiivin MDD 93/42/ETY seka laékintalaiteasetuksen MDR
(EU) 2017/745 mukaisesti

Il a luokan laakinnallinen laite pitkakestoiseen kosketukseen ehjan limakalvon kanssa tai
ohimenevaan kosketukseen vahingoittuneen limakalvon kanssa.



Potilaskohderyhmat
Pysyvistéa hampaista alkaen

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaaketieteellinen ammattihenkildkunta

Vasta-aiheet M-PM® Disc, hampaanvarinen, gum ja kirkas
Yliherkkyys jollekin materiaalille

Koostumus

M-PM® Disc, hampaanvarinen, gum M-PM® Disc, kirkas

- Polymetyylimetakrylaatti (PMMA) ja silloitetut - Polymetyylimetakrylaatti (PMMA)
polymeerit metakryylihappoesteripohjalla ja silloitetut polymeerit

- Variaineet metakryylihappoesteripohjalla

- Jaannosperoksidi dibentsoyyliperoksidina - Jaanndsperoksidi

- Tuote saattaa sisaltdd metyylimetakrylaattia dibentsoyyliperoksidina
(MMA) jaannésmonomeerina enintdan 1 %. - Tuote saattaa sisaltda metyylimeta-

krylaattia (MMA) jaannésmonomee-
rina enintaan 1 %.
* M-PM® Disc L1 sisaltaa viskoosikuituja (saikeitd)

Yleisia M-PM® Disc -kiekkoon (hampaanvarinen, gum, kirkas) liittyvia
huomautuksia
Seindman minimipaksuus kiillotuksen jalkeen 21 mm

Erityisia M-PM® Disc -kiekkoon liittyvia huomautuksia, hampaanvérinen
Siltarakenteissa, joissa kaytetaan yhta siltaelementtia, kruunun ja siltaelementin valisen
litoksen poikkileikkauksen on oltava vahintaan 9 mm2.

Siltarakenteissa, joiden véleissa kaytetaan enintdan kahta valielementtia, kruunujen ja
siltaelementtien vélisen liitoksen poikkileikkauksen on oltava vahintdan 12 mm?2.
Kayttajan on yksittaistapauksissa ja kayttdaiheesta riippuen paatettava, takaako
OMP-N® (PMMA) -materiaali ja valittu kiinnitysjarjestelmé restauraatiolle riittavan
purennan stabiliteetin.



PMMA-rakenteiden, kruunujen, siltojen laminointi (M-PM® Disc, hampaanvérinen)

- Jyrsityt PMMA-rakenteet, kruunut ja sillat voidaan pinnoittaa tavanomaisilla laminaatti-
materiaaleilla. Ensisijassa tulee kayttdéa MMA-pohjaisia materiaaleja.

- Yhdistelmamuoveilla kuten on litos PMMA:han tehtéva aina valmistajan antamien
ohjeiden mukaisesti.

Viimeistely

- Rakenteiden, kruunujen, siltojen, proteesipohjien, hammassuojien ja poraussapluunoi-
den viimeistelyyn seka irrotukseen aihiosta on kaytettdva muoveille sopivia ristihamma-
stuksellisia kovametallijyrsimia tai sopivia irrotuslaikkoja.

- Rakenteen valmistuksen ja viimeistelyn jalkeisten yhteensopimattomuuksien valttami-
seksi on kasittelyn ja kiillotuksen aikana valtettava voimakasta lampoéa.

Uudelleenvalmistus M-PM® Disc, hampaanvérinen, gum, kirkas

M-PM® Disc -valmistettujen rakenteita, uudelleenvalmistus, tdydennys tai alustus on aina
mahdollista MMA-pohjaisilla kylmapolymeraateilla, kuten esim. Weropress® /LT, Combipress
N/LM tai artDentine PLUS / artEnamel PLUS (soveltuva véri). Pinnan karhentamisen (hiek-
kapuhallus, puhallus, hionta) jalkeen on suositeltavaa suorittaa esikasittely, mieluiten art-
Connect PLUS-kiinnitysaineella tai muulla samanlaisella MMA-pohjaisella kiinnitysaineella.

Kiinnitys suussa (M-PM® Disc, hampaanvarinen)
Tilapéinen rakenne Pitkdaikainen tilapainen rakenne
- Tilapaiset sementit - Lasi-ionomeerisementit iiman sidostusta

Kiinteiden proteesien kayttoaika
Enint&d&n 3 vuotta I&&karin tarkassa seurannassa

Sailytys
Erityisia toimenpiteita ei vaadita

Ohjeita

- Rakenteen muuttuessa kulutuksen kautta (esim. sarét, halkeamat, sameus tai selvat
kulumisjaljet) on tehtava korjaus tai uusi kiekko. Hammasproteesi tulisi tarkastuttaa
saannodllisesti hammaslaakarissa tarkastuskaynnin puitteissa.



LOT-numero (erd) on mainittava kaikissa yhteyksissa, joissa vaaditaan materiaalin
tunnistamista.

Jotta tuotetietojen ja LOT-erdanumeroiden jaljitettévyys sekéd kohdentaminen potilaaseen
on aina varmistettu, suositellaan jyrsintaaihion sailyttamista alkuperaispakkauksessa
kahden jyrsintakerran valilla.

Kaikki tdman tuotteen yhteydessa ilmenevat vakavat haittatapahtumat kayttajille ja/tai
potilaille on iimoitettava Merz Dentalille seka BfArM:lle (Saksassa) tai toimivaltaisille
viranomaisille jasenmaassa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Varoitukset

PMMA-rakenteiden tyostssa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien ja hengi-
tysteiden arsytystd. Varmista sen vuoksi aina jyrsimen seké yksilélliseen jélkitydstoon
tarkoitetun tyOpisteen imulaitteen moitteeton toiminta ja kaytad tarkoituksenmukaisia
henkilénsuojaimia.

Havittaminen
M-PM® Disc -kiekon tydstamisessa syntyneet jatteet on havitettava sekajatteena.

Tarkempia tietoja on vastaavissa kayttéturvallisuustiedotteissa, jotka voi tilata tai ladata
osoitteessa www.merz-dental.de.

Tuoteominaisuudet perustuvat timan kayttdohjeen noudattamiseen ja
huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2025-01



M-PM® Disc“, frezuojamasis ruosinys, pagamintas merz
i$ uzpildomosios medziagos ir bepluoscio* PMMA DENTAL
danty atspalviy, gum, skaidrus \ /
(It) Naudojimo instrukcija, prasome atidziai perskaityti!

Numatyta paskirtis

Danty atspalviy ,,M-PM® Disc*: Laikinais vainikéliais ir tiltais
Indikacija

Kietyjy danties audiniy ir visy danty praradimas ir pakeitimas bei
deél to pablogéjes estetinis vaizdas, funkcionalumas ir fonetika.

Gum ,,M-PM® Disc“: Osa / kokoproteesien
Indikacija
- VisiSkas arba dalinis danties praradimas.

Skaidrus ,,M-PM® Disc*: Okliuzinémis kapomis, grezimo $ablonams
Indikacija
Fiziologiniai funkcijos sutrikimai, lemiantys kietyjy danties /
audiniy praradimg dél abrazijos. 2
Techninio pritaikymo galimybés

Atspaudy technikos kapoms prarastoms formoms gaminti protezuojant dantis.

Klasifikacija pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB bei Medicinos priemoniy
direktyva (ES) 2017/745

Ila klasés medicinos priemoné, skirta ilgalaikiam kontaktui su sveika gleivine arba trumpalai-
kiam kontaktui su paZeista gleivine.



Tikslinés pacienty grupés
Nuo nuolatiniy danty

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai

Danty atspalviy, rausvy atspalviy ir skaidraus ,,M-PM® Disc* kontraindikacija
Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Sudeétis

Danty atspalviy, gum ,,M-PM® Disc* Skaidrus ,M-PM® Disc*

- Polimetilmetakrilatas (PMMA) ir tinklinés struktdros - Polimetiimetakrilatas (PMMA) ir
polimerai metakrilo rigsciy esteriy pagrindu tinklinés struktdros polimerai

- Dazikliai metakrilo rlig&¢iy esteriy pagrindu

- Likutinis peroksidas kaip dibenzoilo peroksidas - Likutinis peroksidas kaip

- Sudétyje gali bati ne daugiau kaip 1 % metiimeta- dibenzoilo peroksidas
krilato (MMA) kaip likutinio monomero. - Sudétyje gali bti ne daugiau

kaip 1 % metilmetakrilato (MMA)
kaip likutinio monomero.

* M-PM® Disc L1 sudétyje yra viskozés pluosto (gyslelés)

Bendroji informacija apie danty atspalviy, gum, skaidrus ,,M-PM® Disc* konstrukcija
- Maziausias sienelés storis po $lifavimo 21 mm

Ypatingos informacija apie danty atspalviy, ,M-PM® Disc" konstrukcija

- Tilty konstrukcijose jungties tarp vainikélio ir tilto grandies skerspjavio plotas neturi bati
mazesnis nei 9 mm?2.

- Tilty konstrukcijose, kuriy atstumas tarp atramy siekia iki dviejy tarpiniy grandziy, jung¢iy
tarp kartinéliy ir tilto grandziy skerspjivio plotai neturi bati mazesni nei 12 mm?>.

- Kiekvienu konkreciu atveju naudotojas turi nuspresti, ar pasirinkus atitinkama tvirtinimo
sistemg OMP-N® (PMMA) medziaga, atsizvelgiant j indikacija, uZtikrins pakankama
restauracijos stabiluma kramtant.



PMMA konstrukcijy, vainikéliy, tilty balinimas (danty atspalvio ,,M-PM® Disc*)

- |sfrezuotas PMMA konstrukcijas, vainikélius ir tiltus galima padengti jprastiniais balikliais.
Pirmenybe dereéty teikti MMA pagrindu pagamintoms medziagoms.

- Balinant kompozitu jungtj su PMMA bitina uztikrinti vadovaujantis atitinkamo gamintojo
nurodymais.

Apdirbimas

- Konstrukcijas, vainikeélius, tiltus, protezy pagrindus, sukandimines kapas ir grgzimo
Sablonus iSimti i$ ruosinio ir toliau apdirbti reikéty plastikui tinkamomis kryZzmai
dantytomis kietlydinio frezomis arba tinkamais pjovimo diskais.

- Siekiant iSvengti tikties netikslumy po konstrukcijos atkarimo ir pagaminimo, reikia
stengtis, kad apdirbant ir poliruojant ruosinys stipriai nejkaisty.

Danty atspalviy, gum, skaidraus ,M-PM® Disc* taisymas

Konstrukcijas, pagaminti i M-PM® Disc, gali bati atkurti, papildyti ar atremti MMA pagrindo
Saltaisiais polimerizatais, pvz., priderintos spalvos ,Weropress® /LT, ,Combipress N/LM*
arba ,artDentine PLUS / artEnamel PLUS". PaSiurkstinus pavirsiy (apdorojus sméliu, srove,
paslifavus) rekomenduojamas tolesnis paruosimas, geriausia su ,artConnect PLUS" arba
panasiu risikliu MMA pagrindu.

Tvirtinimas burnoje (danty atspalviy ,,M-PM® Disc*)
laikinai restauracijai ilgalaikei laikinai restauracijai
- laikinieji cementai - stiklo jonomeriniai cementai be risiklio

Fiksuoty protezy nesiojimo trukme
Iki 3 mety, daznai kontroliuojant gydanéiam gydytojui

Sandéliavimas
Nereikia imtis jokiy ypatingy priemoniy

Nuorodos

- Jei dél naudojimo pasikeité disko konstrukcija, pavyzdziui, i jskilo, jtriko, susidrumsté arba
yra nusidévéjimo pozymiy, diskg bdtina pataisyti ar pagaminti naujg. Disko bukle turéty
stebeéti danty gydytojas, jg reguliariai patikrindamas pakartotiniy vizity metu.



Atliekant bet kokj procesg, kuriam batinas medziagos identifikavimas, reikia nurodyti
partijos (LOT) numerj.

Kad baty galima bet kuriuo metu uztikrinti paciento gaminio duomeny bei partijos numeriy
atsekamuma ir priskirtj, rekomenduojama tarp dviejy frezavimo proceddry laikyti frezavimo
ruosinj originalioje pakuotéje.

Apie visus su $iuo produktu susijusius rimtus incidentus su naudotojais ir (arba) pacien-
tais reikia pranesti ir ,Merz Dental®, ir BfArM (Vokietijoje) ar atitinkamos Salies nares,
kurioje jsikdres naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Ispéjimai

Apdirbant PMMA konstrukcijas, gali atsirasti dulkiy, mechaniskai dirginanciy akis ir kvépa-
vimo takus. Todél uztikrinkite, kad visada nepriekaistingai veikty dulkiy nusiurbimo jtaisas,
jtaisytas prie jasy frezavimo masinos ir individualiam apdirbimui skirtoje darbo vietoje, bei
naudokite individualias apsaugos priemones.

Salinimas
Liekanos, susidariusios po ,M-PM® Disc* apdorojimo, turéty bati $alinamos kaip likutinés
atliekos.

Smulkesnés informacijos ieSkokite atitinkamame saugos duomeny lape, kurj galima gauti
pateikus uzklausg bei parsisiysti i$ www.merz-dental.de.

Produkto savybés aprasytos darant prielaida, kad bus laikomasi ir paisoma Siame
naudojimo instrukcija pateikiamy nurodymy.

Informacijos pateikimo data 2025-01



M-PM® Disc frézéjama sagatave no / A
polimetilmetakrilata bez pildvielas DENTAL
un Skiedram* \ 4

zobu krasas, gum, caurspidigs

@ Lietosanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

Paredzétais lietojums

¢ M-PMP® Disc zobu krasas: Pagaidu kroniem un tiltiem
Indikacija f
Zoba cietas substances vai pat visa zoba zudums un aizvietojums

un ar to saistitais estétiskais, funkcionalais un fonétiskais traucéjums.

M-PMP Disc gum: Da|gju/ pilnigu protézu
Indikacija
- Pilnigs vai daléjs zobu trikums.

Caurspidigs M-PM® Disc: Okltzijas $inas, urb$anas $ablonosa
Indikacija

Fiziologiski funkciju traucg&jumi, kas izraisa zobu cietas strukttras
zudumu abrazijas dé|.

Tehniskas pielietoSanas iespéjas

- Paredzéts zobu protezé$anai un zaudéto formu izveidei kroni$u vajadzibam.

Klasifikacija saskana ar MDD 93/42/EEK, ka ari MDR (ES) 2017/745
Ila klases mediciniska ierice, kas paredzéta ilglaicigai saskarsmei ar nebojatu glotadu vai
Tslaicigai saskarsmei ar bojatu glotadu.



Pacientu grupas
Sakot ar pastavigo sakodienu

Paredzétais lietotajs
Zobarstniecibas personals

Zobu krasu, gum un caurspidiga M-PM® Disc kontrindikacija
Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam

Sastavs

M-PM® Disc zobu krasas, gum Caurspidigs M-PM® Disc

- Polimetiimetakrilats (PMMA) un tikloti - Polimetilmetakrilats (PMMA) un tikloti
poliméri uz metakrila skabes esteru bazes; poliméri uz metakrila skabes esteru bazes;

- Krasvielas; - Peroksida atlikums dibenzoilperoksida

- Peroksida atlikums dibenzoilperoksida forma.
forma. - Var saturét metiimetakrilatu (MMA) ka

- Var saturét metilmetakrilatu (MMA) ka palikus§o monomeéru Iidz maks. 1%.

paliku§o monomeéru Iidz maks. 1%.
* M-PM® Disc L1 satur viskozes $kiedras (dzislojums)

Visparigi noradijumi konstrukcijas veido$anai ar M-PM® Disc (zobu krasas, gum,
caurspidigs)
Minimalais sieninu biezums péc puléSanas 21 mm

ipasi noradijumi konstrukcijas veido$anai ar M-PM® Disc zobu krasas

- Veidojot viena posma tiltus, savienojuma $kérsgriezuma laukums starp kroni un tilta
posmu nedrikst bis mazaks par 9 mm?2.

- Veidojot tiltus ar laidumu Iidz diviem posmiem, savienojuma Skérsgriezuma laukums
starp kroniem un tilta posmiem nedrikst bis mazaks par 12 mm?2.

- Katra atseviska gadijuma lietotajam jaizlemj, vai OMP-N® (PMMA) materials atbilstosi
indikacijai sniedz restauracijai pietieckamu sakodiena stabilitati, izvéloties konkréto
stiprinajuma sistemu.



PMMA konstrukciju, kronu, tiltu (zobu krasas M-PM® Disc) parklasana

- Frézeétas PMMA konstrukcijas, kronus un tiltus drikst parklat ar parastajiem parklajuma
materialiem. lesakam izvéléties materialus uz MMA bazes.

- Parklajot ar kompozitmaterialu, pieméram savieno$ana ar PMMA vienmér javeic
atbilsto$i konkréta razotaja noradém.

Sagatavosana

- Lai veiktu konstrukciju, kronu, tiltu, protézu pamatnu, sakodiena Sinu un urbSanas
Sablonu pécapstradi un atdali$anu no veidnes, jaizmanto krustzobu cietsakauséjuma
frézes vai atdali$anas diski, kas pieméroti plastmasas apstradei.

- Lai péc konstrukcijas sagatavo$anas un izgatavo$anas nepielautu formas neatbilstibu,
sagatavo$anas un pulésanas laika nedrikst pielaut spécigu siltuma izdaliSanos.

Zobu krasu, gum un caurspidigu M-PM® Disc konstrukciju atjaunosana

Konstrukcijas, kas ir izgatavotas no M-PM® Disc, var pieskanota nokrasa atjaunot, papildinat
vai atkartoti izveidot pamatnes jebkura laika, izmantojot aukstos uz MMA bazes veidotos pol-
imérus, ka pieméram, Weropress® /LT, Combipress N/LM vai artDentine PLUS / artEnamel
PLUS. Pasiurkstinus pavirsiy (apdorojus sméliu, srove, paslifavus) rekomenduojamas toles-
nis paruo$imas, geriausia su ,artConnect PLUS" arba panasiu risikliu MMA pagrindu.

lestiprinasana muté (zobu krasu M-PM® Disc)
Islaicigai pagaidu protezésanai:  liglaicigai pagaidu protezésanai:
- pagaidu cementi. - stikla jonoméru cementi bez saistvielam.

Fikséto protézu nésasanas laiks
Lidz 3 gadiem arstéjosa arsta regulara kontrolé

Glabasana

Nav nepiecieSams veikt kadus Tpasus pasakumus

Noradijumi

- Ja nolietojuma rezultatd mainas konstrukcija, pieméram, rodas plaisas, parravumi,
sadulkojums vai batiskas abrazijas pédas, nepiecieSama laboSana vai izgatavoSana
no jauna. Uzraudzibai janotiek, novértéjot zobu aizvietotaju atkartotu vizisu laika
pie zobarsta.



- Katra procesa, kura jaidentificé materials, noradiet partijas numuru (LOT-Nr.).

- Lai nodro$inatu pacientam produkta datu un partijas numuru izsekojamibas un sadales
izpildi, vienmér ir ieteicams frézéSanas sagataves starp divam frézéSanas reizém glabat
originaliepakojuma.

Par visiem saistiba ar $o izstradajumu notikusajiem nopietnajiem negadijumiem,

kas radusies lietotajiem un/vai pacientiem, nekavéjoties jazino gan uznémumam

Merz Dental, gan arf BfArM (Vacija) vai attiecigajai atbildigajai iestadei taja dalibvalsti,
kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

Bridinajumi

Apstradajot PMMA konstrukcijas, var rasties putekli, kas var izraisit mehanisku acu un elpcelu
kairinajumu. Tapéc vienmér parliecinieties, ka individualas pécapstrades laika frézé8anas
iekartas un darbagalda nostks$anas iekartas darbojas nevainojami, un izmantojiet personigos
aizsarglidzek|us.

Likvidésana
Apstrades ar M-PM® Disc parpalikumi jautilizé ka sadzives atkritumi.

Stkaku informaciju, lidzu, skatiet attiecigaja droSibas datu lapa, kas pieejama péc
pieprasijuma un lejupieladéjama no vietnes www.merz-dental.de.

Izstradajuma Tpasibas ir nodrosinatas tikai tad, ja tiek ievérota $T lietoSanas
informacija.

Informacijas aktualitate 2025-01



M-PM® Disc, freesimistoorik m’erz\
taite- ja kiudainevabast* PMMA-st DENTAL
hambavérvi, gum, I&bipaistev \ /
Kasutusjuhend, lugege tahelepanelikult!

Sihtotstarve

* M-PM® Disc, hambavarvi: Ennetavate kroonide ja sildade
Naidustus

Kdva hambamaterjali kaotus ja asendamine kuni kbigi hammaste
ulatuses ning sellest tulenev esteetiline, funktsionaalne ja foneetiline puudujaak.

M-PM® Disc, gum: Partsiaal / totaalproteeside
Naidustus
Taielik voi osaline hammaste kaotus.

M-PM® Disc, labipaistev: Oklusioonisiinid, puurimis$abloonide
Naidustus

- Fusioloogilised funktsioonihaired, mis pohjustavad kdva
hambamaterjali kadumist abrasiooni teel.

Tehnilised rakendusvéimalused

Kaotatud vormide valmistamiseks valamistehnika jaoks dentaalses proteetikas.

Klassifikatsioon vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile (MDD) 93/42/EMU ning
meditsiiniseadmeid késitlevale maarusele (MDR) (EL) 2017/745

Ila klassi meditsiiniseade pikaajaliseks kokkupuuteks intaktse limaskestaga voi ajutiseks
kokkupuuteks vigastatud limaskestaga.



Patsientide sihtriihmad
Alates alalistest proteesidest

Ettenédhtud kasutajad
Erialane hambaravi personal

Vastundidustus M-PM® Disc, hambavarvi, gum ja labipaistev
Talumatus mdne koostisosa suhtes

Koostis

M-PM® Disc, hambavarvi, gum M-PM® Disc, labipaistev

- Polimetillmetakrilaat (PMMA) ja - Polimetillmetakrilaat (PMMA) ja
metakrillhappe estrite baasil ristseotud metakriitlhappe estrite baasil ristseotud
poltimeerid polimeerid

- Varvained - Jaakperoksiid kui dibensotulperoksiid

- Jaakperoksiid kui dibensotililperoksiid - Koostises voib jadkmonomeerina

- Koostises voib jadkmonomeerina esineda esineda max 1% metlilmetakrilaati
max 1% metllimetakrilaati (MMA). (MMA).

* M-PM® Disc L1 sisaldab viskoosikiude (sooni)

Uldised juhised konstruktsioonile M-PM® Disc (hambavérvi, gum, labipaistev)
Seina miinimumpaksus pérast poleerimist =2 1 mm

Spetsiaalsed juhised konstruktsioonile M-PM® Disc, hambavarvi

Uhe sillaosaga sillakonstruktsioonide juures ei tohi krooni ja sillaosa vahele jaéva
Ghenduse ristldige olla vaiksem kui 9 mm?2.

Kuni kaks vaheosa mahutava pingutuslaiusega sillakonstruktsioonide puhul ei tohi
kroonide ja sillaosade vahele jaavate ihenduste ristldiked olla vaiksemad kui 12 mm?2.
Kasutaja peab iga tksikjuhtumi puhul otsustama, kas OMP-N® (PMMA) materjal tagab,
olenevalt naidustusest, vastava kinnitussuisteemi valikul restaureerimiseks piisava
malumisstabiilsuse.

PMMA-konstruktsioonide, kroonide, sildade katmine (M-PM® Disc, hambavarvi)
- Freesitud PMMA-konstruktsioone, kroone ja sildu saab katta tavaparaste
kattematerjalidega. Siinjuures tuleb eelistada MMA-baasil loodud materjale.



- Komposiitmaterjaliga katmisel peab PMMA-ga Gihendamine toimuma alati tootja
andmete kohaselt.

Viimistlemine

- Konstruktsioonide, kroonide, sildade, proteesipdhjade, hambavormide ja puursabloonide
jareltootluseks ning eraldamiseks tuleks kasutada plastikule sobilikke risthammastega
kdvasulamist freese voi sobilikke eraldusseibe.

- Sobituse ebatapsuste véltimiseks parast konstruktsiooni loomist tuleks viimistluse ja
poleerimise ajal valtida tugevat soojuse teket.

M-PMP Disci taastootmine, hambavarvi, gum, labipaistev

Konstruktsioone, mis on valmistatud materjalist M-PM® Disc, saab igal ajal MMA baasil val-
mistatud kilmpoliimerisaatide abil, nagu nt Weropress® /LT, Combipress N/LM v&i artDentine
PLUS / artEnamel PLUS, kooskdlastatud varvitoonis igal ajal uuesti valmistada, tdiendada
voi altpoolt taita. Peale pinna karestamist (eellihvimine/kiiritamine/lihnvimine) on soovitatav
veelkord teha kondit sioneerimine, kasutades eelistatult artConnecti PLUS véi sellega vor-
reldavat MMA-baasil nakkevahendit.

Kinnitamine suhu (M-PM® Disc, hambavarvi)
ajutise materjali jaoks kestva materjali jaoks
- ajutised hambatsemendid - Klaasionomeertéidised ilma sideaineta

Fikseeritud proteeside kandmisaeg
Tootleja hoolika jarelevalve all kuni 3 aastat

Ladustamine
Erilised meetmed pole ndutavad

Juhised

- Kasutamisest tingitud konstruktsioonimuudatuste, nt pragude, vahede, tumenemise voi
selgete kulumisjalgede esinemisel on parandus voi uue tootega asendamine vajalik.
Hambaproteesi seisukorda kontrollitakse korraparaselt hambaarsti visiidil, kui hambaarst
selle lle vaatab.

Mérkige partii number iga materjali tuvastamist néudva toimingu puhul.



- Selleks, patsient saaks alati tooteandmeid ja partiinumbreid jélgida ja seostada,
soovitame freesimistoorikut freesimisprotsesside vaheajal hoida originaalpakendis.

- Kaigist selle tootega seoses tekkivatest rasketest juhtumitest kasutajal ja/véi patsiendil
tuleb teatada nii ettevotet Merz Dental kui BfArM-i (Saksamaal) voi vastavat asjakohast
ametkonda likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient elab.

Hoiatused

PMMA-konstruktsioonide tédtlemisel voib tekkida tolm, mis vdib pdhjustada silmade ja
hingamisteede mehaanilist arritust. Seetéttu jalgige alati, et teie freesimismasina ja isikliku
tookoha aratombesusteemid tootaksid korralikult ning et kannaksite isiklikku kaitsevarustust.

Kérvaldamine
M-PM® Disc to6tlemise jadgid tuleb jadtmekaitluse kaudu korvaldada.

Uksikasjalikku teavet vaadake vastavalt ohutuse andmelehelt - ndudmisel, ja allalaadita-
vana aadressilt www.merz-dental.de.

Toote omaduste aluseks on kasutusjuhend jargimine ja arvestamine.

Teave seisuga 2025-01



M-PM® Disc, nyers megmunkalasu / N
munkadarab téltéanyag- és szalmentes* mer;z

PMMA-bol \ /

fogszinek, gum, szintelen

@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen!

Rendeltetés

* M-PMP Disc, fogszinek: Ideiglenes korona és hid
Javallat f
Afoganyag elvesztése és potiasa akar egész fogakig, és az
ebbdl eredd esztétikai, funkcionalis és fonetikus karosodas.

M-PM® Disc, gum: Részleges / teljes protézisek
Javallat
Fog teljes vagy részleges elvesztése.

M-PM® Disc, szintelen: Okkluzios sinek, furésablonok
Javallat

Olyan fiziolégias miikddési zavarok, melyek a fog kemény
anyaganak abracids elvesztéséhez vezetnek.

Miiszaki alkalmazasi lehetéségek

- Ontéformak eldallitaséara a fogészati protetikaban hasznalatos éntési technikahoz.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU
rendelet szerinti besorolas

Alla. osztalyba tartozo orvostechnikai eszkéz az ép nyalkahartyaval torténd hosszu tava
érintkezésre vagy a sériilt nyalkahartyaval torténd ideiglenes érintkezésre.



Paciens-célcsoportok
Allandé fogsoroktdl

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

A fogszinii, gum és szintelen M-PM® Disc ellenjavallatai
Valamely alkotérésszel szembeni tulérzékenység

Osszetétel

M-PM® Disc, fogszinek, gum M-PM® Disc, szintelen

- Polimetil-metakrilat (PMMA) és - Polimetil-metakrilat (PMMA) és
metakrilsav-észter alapu térhalésitott metakrilsav-észter alapu térhaldsitott
polimerek polimerek

- Festékanyagok - Maradék peroxid dibenzoil-peroxid

- Maradék peroxid dibenzoil-peroxid formajaban
formajaban - Metil-metakrilat (MMA) max. 1%-ban

- Metil-metakrilat (MMA) max. 1%-ban maradvanymonomerként fordulhat el6.

maradvanymonomerként fordulhat elé.
* Az M-PM® Disc L1 viszkdzszalakat tartalmaz (erezet)

Altalanos megjegyzések az M-PM® Disc (fogszinii, gum és szintelen)
szerkezethez
Minimalis faler6sség politur utan 21 mm

Kiilénleges megjegyzések az M-PM® Disc szerkezethez, fogszinek

- Hidak hidtaggal torténd felépitésekor a korona és a hidtag kozti kapcsolddasi felilet
nem lehet kisebb, mint 9 mm?.

- Alegfeljebb két kdztes taggal rendelkezd hidak felépitésekor a korona és a hidtag kozti
kapcsolodasi fellilet nem lehet kisebb, mint 12 mm?2.

- Afelhasznalonak esetenként kell eldontenie, hogy az OMP-N® (PMMA) anyag az
indikacionak megfeleléen kivalasztott mindenkori régzitérendszer a helyreallitashoz
megfeleld ragasi stabilitast biztosit-e.



PMMA szerkezetek beburkolasa, koronak, hidak (M-PM® Disc, fogszinek)

- A mart PMMA szerkezetek, koronak és hidak a szokvanyos burkoléanyagokkal
bevonhatok. Ennek soran az MMA alapu anyagokat kell elényben részesiteni.

- Akompozit anyagokkal valé burkolés esetén a PMMA-val valé 6sszekapcsolast mindig
az érintett gyarto eldirasainak megfeleléen kell végezni.

Kikészités

- Aszerkezetek, koronak, hidak, protézisalapok, harapasi sinek és furasi mintak utolagos
megmunkalasahoz és levalasztasahoz a milanyagokhoz alkalmas keresztfogazott
keményfém mardét vagy bontétarcsat kell hasznalni.

- Aszerkezet elkészitése soran az eléallitas utani illeszkedési pontatlansagok elkerilése
érdekében a kikészités és a polirozas alatt kerliini kell az erés hofejlédést.

A fogszinii, gum és szintelen M-PM® Disc helyreallitasa

A M-PM® Disc-bél készult szerkezetek, barmikor helyredllithatok, kiegészitheték vagy
aldbélelhetsk MMA-alapu hidegpolimerizatumokkal (pl. sszehangolt szinezésii Combi-
press N/LM, Weropress® vagy artDentine PLUS / artEnamel PLUS). A felllet felérdesitése
(homokszoras/ besugarzas/ csiszolas) utan tovabbi kondicionalas ajan lott, elsésorban
artConnect PLUS vagy mas hasonlé, MMA alapu ragaszté felhasznalasaval.

Rogzités a szajban (M-PM® Disc, fogszinek)
ideiglenes megoldasként hosszabb idejli, nem végleges megoldasként
- ideiglenes cement - Uvegionomer cementek kotéanyag nélkiil

Hordasi idé fix fogsor esetén
Legfeljebb 3 évig a kezel6orvos szoros felligyelete mellett

Tarolas
Kulénleges intézkedés nem szlikséges

Utmutaté

- Akonstrukcié hasznalattal térténé modosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy
egyértelmi kopasi nyomok esetén javitas vagy Ujbdli készités szlikséges.
Az ellendrzést a fogorvosnak a fogpotlas rendszeres utankovetése keretein beldl
sziikséges elvégeznie.



- Az anyag azonositasat igénylé minden folyamatnal meg kell adni a tételszamot.

- Annak érdekében, hogy a termékadatok és a LOT-szamok mindig nyomon kévetheték
és a betegekhez hozzarendelhet6k legyenek, két marasi folyamat kozo6tt a marasi
nyersdarabot célszer(i az eredeti csomagolaséaban tarolni.

Minden, a jelen termékkel kapcsolatosan a felhasznaldknal és/vagy a pacienseknél
el6forduld sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell mind a Merz Dentalnak, mind
a BfArM-nek (Gydgyszerek és Orvostechnikai Eszk6zok Német Sz6vetségi Intézete,
Németorszag), ill. azon tagallam megfeleld illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznalo és/vagy a paciens székhelye talalhato.

Figyelmeztetések

A PMMA szerkezetek megmunkalasa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek mechani-
kailag izgato hatasuak lehetnek a szemre és a légutakra. Emiatt mindig ligyeljen arra, hogy
a marogep, illetve az egyedi utélagos megmunkalasra szolgalé munkahely elszivoberende-
zése hibatlanul miikédjon, valamint hogy személyi védéfelszerelése is hibatlan legyen.

Artalmatlanitas
Az M-PMP Disc feldolgozasanak hulladékait egyéb hulladékként kell kezelni.

Részletesebb informacioért nézze meg a megfelel6 biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre
biztositunk, illetve mely let6ltheté a www.merz-dental.de webhelyrdl.

A terméktulajdonsagok ennek a hasznalatra vonatkoz6 utasitas a betartasan és
figyelembevételén alapulnak.

Az informacio kelte 2025-01



M-PM® Disc, frézovaci polotovar m/ erz\
z PMMA bez plnidel a vilaken* DENTAL
barva zubd, gum, Cird \ /

@ Informace k pouziti, ctéte peclivé!

Uréeny ucel

* M-PMP® Disc v barvé zubu: Provizornich korunek a mastkd
Indikace I
Ztrata a nahrada tvrdé zubni tkané az po celé zuby a s ni souvisejici
estetické, funkéni a fonetické znevyhodnéni.

M-PM® Disc v gum: Vyrobu ¢astenych
Indikace
UpIna nebo ¢astecna ztrata zubu.

M-PM® Disc, ¢iry: Okluznich dlah, vrtacich $ablon
Indikace

- Poruchy fyziologické funkce, které vedou ke ztraté tvrdé
zubni tkéné v dusledku abraze.

Technické moznosti pouziti

K vyrobé a ztracenych forem pro lici techniku v zubni protetice.

Klasifikace podle Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a nafizeni (EU)
2017/745

Zdravotnicky prostiedek tfidy lla pro dlouhodoby kontakt s intaktni sliznici nebo pro
pfechodny kontakt s poranénou sliznici.



Cilové populace pacienti
Od trvalého chrupu

Zamysleni uzivatelé
Stomatologicky odborny personal

Kontraindikace — M-PM® Disc v barvé zub(, v gum, ¢iry
Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni

M-PM® Disc v barvé zubu, v gum M-PM® Disc, Eiry

- Polymetylmetakrylat (PMMA) a zesiténé - Polymetylmetakrylat (PMMA) a zesiténé
polymery na bazi estert kyseliny polymery na bazi estert kyseliny
metakrylové metakrylové

- Barviva - Zbytkovy peroxid jako dibenzoylperoxid

- Zbytkovy peroxid jako dibenzoylperoxid - Metylmetakrylat (MMA) mizZe byt

- Metylmetakrylat (MMA) mUze byt obsazen obsazen jako zbytkovy monomer do
jako zbytkovy monomer do max. 1 %. max. 1 %.

* M-PM® Disc L1 obsahuje viskdzni viakna (Zilkovani)

Obecné pokyny ke konstrukci M-PM® Disc (v barvé zubu, gum, ¢iry)
Minimalni tloustka stény po lesténi 21 mm

Specialni pokyny ke konstrukci M-PM® Disc v barvé zubu

- U konstrukce mistkl s jednim mlstkovym €lenem nesmi byt spojovaci prifez mezi
korunkou a mustkovym ¢lenem mensi nez 9 mm2

- U konstrukce mustku s upinaci $ifkou az do poctu dvou meziclend nesmi byt spojovaci
priifezy mezi korunkami a mUstkovymi ¢leny mensi nez 12 mm2.

- Uzivatel musi v ojedinélém pfipadé rozhodnout, zda podle indikace zaru¢i material
OMP-N® (PMMA) pfi vybéru pfislusného upeviovaciho systému pro restauraci
dostatecnou stabilitu pfi zvykani.

Fazetovani konstrukci z PMMA, korunek, mustkti (M-PM® Disc v barvé zubu)
- Frézované konstrukce z PMMA, korunky a mustky Ize potahnout béZznymi fazetovacimi
materidly. Pfitom maji pfednost materialy na bazi MMA.



- Pri fazetovani pomoci kompozitli se musi napojeni na PMMA provadét vzdy podle udaji
prislusného vyrobce.

Opracovani

- K dodate¢nému zpracovani a vydéleni konstrukci, korunek, mistku, bazi protéz,
skusovych dlah a vrtacich Sablon z polotovaru by se mély pouzit kfizem ozubené
tvrdokovové frézy nebo vhodné délici kotouce pro umélou hmotu.

- Aby se predeslo nepfesnostem v usazovani po vyrobé a vyhotoveni konstrukce, je
tfeba se pfi opracovani a le§téni vyhnout vytvafeni silného tepla.

Opravy a moznosti korektur pomoci M-PM® Disc v barvé zubu, v gum,

v ¢irém provedeni

Konstrukce, které byly vyrobeny z M-PM® Disc, dopliiovat nebo vypodloZit pomoci polyme-
rizéth za studena na bazi MMA, napi. Weropress® /LT, Combipress N/LM nebo artDentine
PLUS / artEnamel PLUS v odpovidajicim odstinu. Po zdrsnéni povrchu (piskovani / otrys-
kavani / brouseni) se doporucuje dalsi Uprava, idealné pomoci artConnect PLUS nebo srov-
natelného vazebného prostfedku na bazi MMA.

Upevnéni v Gstech (M-PM® Disc v barvé zub()
pro provizorium pro dlouhodobé provizorium
- docCasné cementy - skloionomerové cementy bez pojiva

Doba noseni fixnich zubnich protéz
AZ 3 roky pod peclivym dohledem oSetfujiciho Iékare

Uchovavani
Nejsou nutna zadna zvlastni opatfeni

Upozornéni

- PFi zméné konstrukce uzivanim, napf. v dusledku trhlin, prasklin, zakaleni nebo vyraznych
stop abraze, je nutna oprava nebo zhotoveni nové nahrady. Sledovani by mélo probihat
formou pravidelného posuzovani zubni nahrady v ramci opétovné navstévy zubni
ordinace.

Po kazdém postupu, ktery vyZaduje identifikaci materialu, zadejte ¢. $arze.



Aby byla zajisténa zpétna dohledatelnost a pfifazeni produktovych dat a ¢isel Sarzi (LOT)
konkrétnimu pacientovi, doporucuje se frézovaci polotovar mezi jednotlivymi frézovacimi
postupy skladovat v originalnim baleni.

V8echny zavazné nezadouci pfihody u uZivateltl a/nebo pacientd, k nimz dojde v
souvislosti s timto vyrobkem, je nutno nahlasit spole¢nosti Merz Dental a institutu BfArM
(Spolkovy institut pro léCiva a zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoz i pfislusnému
Ufadu v ¢lenském staté, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydliste.

Varovani

Pfi praci s konstrukcemi PMMA se muUze tvofit prach, ktery muze zpUsobit mechanické
podrazdéni oci a dychacich cest. Vzdy proto dbejte na bezvadné fungovani odsavani u svého
frézovaciho zafizeni a na pracovisti a noste osobni ochranné vybaveni.

Likvidace
Zbytky ze zpracovani M-PM® Disc je nutné zlikvidovat jako netfidény odpad.

Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpec¢nostnim listu, ktery vdm zasleme na
pozadani nebo si jej mizete stahnout na www.merz-dental.de.

Vlastnosti vyrobku jsou zaloZzeny na dodrzeni téchto informaci k pouziti.

Stav informaci 2025-01



M-PM® Disc, predizdelani disk iz
PMMA brez polnil in vlaken*

barve zoba, gum, prozoren

@ Navodila za uporabo, pozorno preberite!

Predvideni namen

M-PMP Disc, barve zoba: Zac¢asnih kron in mosti¢kov
Indikacija

Izguba in nadomestitev zobovine ali celih zob in s tem povezana
estetska, funkcionalna in foneti¢na pomanjkljivost.

M-PM® Disc, gum: Delnih / totalnih protez.
Indikacija
Popolna ali delna izguba zob.

M-PM® Disc, prozoren: Okluzijskih opornic, vrtalnih $ablon
Indikacija

Fizioloske motnje, ki zaradi abrazije privedejo do izgube zobovine.
Moznosti tehni¢ne uporabe

- Uporablja se za izdelavo in kalupov za enkratno uporabo

pri tehnikah za odlitke v zobni protetiki.

Razvrstitev v skladu z Direktivo MDD 93/42/EGS in MDR (EU) 2017/745

Medicinski pripomocek razreda lla za dolgotrajni stik z neposkodovano sluznico ali

prehodni stik s poskodovano sluznico.

Ciljne skupine pacientov
Od stalnih zob



Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjaki

Kontraindikacije za pripomocek M-PM® Disc, barve zoba, gum in prozoren
Preobéutljivost na katero od sestavin

Sestava

M-PMP Disc, barve zoba, gum M-PM® Disc, prozoren

- Polimetilmetakrilat (PMMA) in premrezeni - Polimetilmetakrilat (PMMA) in
polimeri na osnovi estrov metakrilne kisline premrezeni polimeri na osnovi estrov

- Barvila metakrilne kisline

- Preostali peroksid v obliki dibenzoilperoksida - Preostali peroksid v obliki
- Metilmetakrilat (MMA\) je lahko prisoten kot dibenzoilperoksida
preostali monomer do najve¢ 1 %. - Metilmetakrilat (MMA) je lahko pnsoten
kot preostali monomer'do najve¢ 1 %.
* M-PM® Disc L1 vsebuje viskozna vlakna (Zilje)

Splo$ni napotki za rekonstrukcijo s pripomo¢kom M-PM® Disc (barve zoba, gum,
prozoren)
Najmanj$a debelina po poliranju 21 mm

Posebni napotki za rekonstrukcijo s pripomoékom M-PM® Disc, barve zoba

- Pri konstrukciji mostickov z enim ¢lenom povezovalni pre¢ni prerez med krono in ¢lenom
ne sme biti manjsi od 9 mm>.

Pri rekonstrukciji mosti¢kov s Sirino do dveh vmesnih ¢lenov povezovalni pre¢ni prerezi
med kronami in ¢leni ne smejo biti manjsi od 12 mm?2.

Uporabnik se mora odlociti za vsak primer posebej, ali material OMP-N® (PMMA), glede
na indikacijo, z izbiro ustreznega pritrdilnega sistema zagotavlja zadostno stabilnost med
Zve€enjem.

Prekrivanje rekonstrukcij, kron, mostickov iz PMMA (M-PM® Disc, barve zoba)

- BruSene rekonstrukcije, krone in mosticki iz PMMA se lahko prevlecejo z obicajnimi
materiali za prekrivanje. Prednost imajo materiali na osnovi MMA.

- Pri prekrivanju s kompozitom ki se strjuje s svetlobo, je treba pri povezovanju s PMMA
vedno upostevati napotke izdelovalca.



Obdelava

- Pri kon¢ni obdelavi in lo¢evanju rekonstrukcij, kron, mosti¢kov, podpornih povrsin protez,
okluzijskih opornic in predlog za vrtanje iz predpripravljenega diska je treba uporabiti
materialu primerne krizne rezkalnike iz trde kovine oziroma primerne lo€evalne opornice.

- Da se izognete nenatan¢nosti prileganja po pripravi rekonstrukcije in izdelavi, se med
obdelavo in poliranjem obdelovanec ne sme prevec segreti.

Ponovna izdelava s pripomockom M-PM® Disc, barve zoba, gum, prozoren
Konstrukcije, izdelane iz materiala M-PM® Disc, lahko vedno ponovno izdelamo, dopolnimo
ali podlozimo s hladno polimerizacijo na osnovi MMA, kot sta npr. Weropress® /LT, Combi-
press N/LM ali artDentine PLUS / artEnamel PLUS v doloceni barvi. Potem ko povrsino na-
redite hrapavo (peskanje/curek/brusenje), je priporocljiva nadaljnja priprava, najbolje z
vezivom artConnect PLUS ali primerljivim vezivom na osnovi MMA.

Pritrditev v ustih (M-PM® Disc, barve zoba)
Za zacasno uporabo Za dolgotrajnejSo zaasno uporabo
- zacashi cementi - Glasionomerni cementi brez veziva

Trajanje noSenja fiksnih protez
Do 3 leta pod skrbnim nadzorom izvajalca

Shranjevanje
Potrebni niso nobeni posebni ukrepi

Napotki

- V primeru sprememb konstrukcije med uporabo, npr. zaradi razpok, prelomov, motnosti ali

ocitnih sledov abrazije, bo potrebna reparacija ali nova izdelava. Zobozdravnik naj spremlja

stanje ob rednih obiskih v zobozdravstveni ordinaciji.

Pri vsakem postopku, pri katerem je potrebna identifikacija materiala, navedite Stevilko

lota.

- Za stalno zagotavljanje sledljivosti in dodeljevanja podatkov o izdelkih in serijskih Stevilk
za bolnike se priporo¢a, da se disk med dvema postopkoma shranjuje v originalnem
pakiranju.



- O vseh hudih incidentih, ki se v povezavi s tem pripomo¢kom zgodijo uporabniku in/ali
pacientu, je treba porocati druzbi Merz Dental ter tudi Nemskemu zveznemu institutu za
zdravila in medicinske pripomocke (BfArM) oz. pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kjer
se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Opozorila

Pri obdelavi rekonstrukcij iz PMMA lahko nastaja prah, ki lahko privede do mehanskega
drazenja o¢i in dihal. Pri posamezni obdelavi pazite na pravilno uporabo odsesavanja na
rezkalniku in delovnem mestu ter na lastno osebno zas¢itno opremo.

Odstranjevanje
Ostanke obdelovanja s pripomo¢kom M-PM® Disc je treba zavreci kot konéni odpadek.

Podrobne informacije poiscite na ustreznem varnostnem listu, ki je na zahtevo na voljo za
prenos na spletni strani www.merz-dental.de.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informacij 2025-01



M-PM® Disc, Frézované hrubé vylisky 7 A

bez vypine a viaken* PMMA merz
priroazena iarba zuba, gum, priehiadna farba

@ Tento navod na pouzivanie, si, prosim, pozorne precitajte!

Ugéel pouzitia
* M-PMP Disc, v prirodzenej farbe zubav: Provizérnych koruniek a mostikov
Indikacia
- Strata a nahradenie zubného materidlu az po cely chrup a tym {
zapri¢inené estetické, funkéné a fonetické poskodenie.

M-PM® Disc, v gum: Ciasto&nych / Gplnych protéz
Indikacia
- Uplna alebo ciastocna strata zubov.

M-PM® Disc, priehladna farbav: Nahryzovych dlah, vitacich $ablon
Indikacia

Fyziologické poruchy funkcie, ktoré vedu k strate zubného
materialu obrusovanim.

Technické moznosti pouzitia

Na vyrobu stratenych foriem pre techniku na vyrobu odliatkov v zubnej protetike.

Klasifikacia v sulade s MDD 93/42/EHS ako aj MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomacka triedy Ila uréena na dlhodoby kontakt s neporusenou sliznicou
alebo docasny kontakt s narusenou sliznicou.

Cielové skupiny pacientov
Od staleho chrupu



Predpokladani pouzivatelia
Odborny stomatologicky personal

Kontraindikacia M-PM® Disc, v prirodzenej farbe zubov, v gum a priehl'adnej farbe
Precitlivenost na niektrd zo zloziek

Zlozenie

M-PMP Disc, v prirodzenej farbe zubov, M-PM® Disc, priehfadna farba

gum

- Polymetylakrylat (PMMA) a zosietované - Polymetylakrylat (PMMA) a zosietované
polyméry na baze esterov kyseliny polyméry na baze esterov kyseliny
metakrylovej metakrylovej

- Farbiva - Zvyskovy peroxid ako dibenzoylperoxid

- Zvyskovy peroxid ako dibenzoylperoxid - Metylmetakrylat (MMA) méze byt ako

- Metylmetakrylat (MMA) moze byt ako zvy$kovy monomer obsiahnuty do

zvy$kovy monomer obsiahnuty do max. 1 %.  max. 1 %.
* M-PM® Disc L1 obsahuje viskdzne vldkna (Zilnatina)

Vseobecné pokyny ku konstrukcii M-PM® Disc (farby zuba, gum, priehladna farba)
Minimalna hribka steny po politure 21 mm

Osobitné pokyny ku konstrukcii M-PM® Disc,

- U konstrukcie mostikov s jednym ¢lankom mostika nesmie byt prierez spojov medzi
korunkou a ¢lankom mostika mensi ako 9 mm?2.

- U konstrukcie mostikov s rozpatim az do dvoch medzi¢lankov nesmie byt prierez spojov
medzi korunkou a €lankami mostika mensi ako 12 mm?>.

- Pouzivatel sa musi v niektorych pripadoch rozhodnut, & OMP-N® (PMMA) material
zabezpedi dostatocnu stabilitu zhryzu podla indikacie vyberom vhodného upevriovacieho
systému pre obnovu.

Fazetovanie PMMA konstrukcii, koruniek, mostikov (M-PM® Disc, v prirodzenej

farbe zubov)

- Frézované PMMA konstrukcie, korunky a mostiky mézu byt potiahnuté beznymi
fazetovanymi materialmi. Pritom sa uprednostriuju materialy na baze MMA.



- Pri fazetovani kompozitom sa musi vytvorit spoj k PMMA podla udajov prislusného
vyrobcu.

Vypracovanie

- Na doopracovanie a oddelenie konstrukcii, koruniek, mostikov, zékladov protéz,
nahryzovych dlah a $ablon vitania z vylisku by sa mali pouzit frézy z tvrdého kovu so
striedavym ozubenim alebo rezacie brusne kotuce vhodné pre plasty.

- Aby sa zabranilo nepresnostiam po dokonéeni a opracovani konstrukcie, malo by sa
pocas vypracovavania a lestenia zabranit prudkému vzniku tepla.

Obnova M-PM® Disc, v prirodzenej farbe zubov, v gum, v priehladnej farbe
Konstrukcie, ktoré boli vyrobené z M-PM® Disc, mozu byt kedykolvek obnovené vo vyla-
denom sfarbeni pomocou polymerizatov za studena na baze MMA, ako napr. Weropress®
/LT, Combipress N/LM alebo artDentine PLUS / artEnamel PLUS, doplnené alebo opatrené
vlozkou. Po zdrsneni povrchu (pieskovanie / oZarovanie / brusenie) sa odporuca dalSie pri-
spdsobenie povrchu, predov$ etkym pomocou artConnect PLUS alebo porovnatelného
prilnavého materialu na baze MMA.

Upevnenie v Gstach (M-PM® Disc, v prirodzenej farbe zubov)
pre prechodné rieSenie pre dlhodobé prechodné rieSenie
- docasné cementy - Skloionomérne cementy bez vazieb

Doba zrenia pre fixné zubné protézy
AZ 3 roky pod drobnohladom oSetrujiceho lekara

Uskladnenie
Nie su potrebné ziadne Specialne opatrenia

Pokyny

- Pri zmene konstrukcie vplyvom opotrebovania napr. vplyvom trhlin, zlomov, zakalenia
alebo jasnych stop abrazivnosti je nevyhnutna oprava alebo nové vyhotovenie. Kontrola
by mala nasledovat pomocou pravidelného postdenia zubnej nahrady v ramci opatov-
ného predstavenia v praxi zubného lekara.

Pri kazdom postupe, ktory si vyzaduje identifikaciu materialu, uvedte Cislo Sarze.



Pre kedykolvek mozné zaistenie spatnej dostupnosti a priradenia udajov o vyrobkoch, ako
aj LOT kaddov pre pacientov, odporu¢ame ulozit' frézované vylisky medzi dvoma postupmi
frézovania opat do originalneho obalu.

V8etky zavazné pripady suvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov
alalebo pacientov, je potrebné nahlasit tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému
uradu pre kontrolu lieciv a zdravotnickych pomocok (BfArM, Nemecko), prip. kompetent-
nému uradu v konkrétnom ¢lenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Varovanie

Pri spracovani PMMA konstrukcii méze vzniknut prach, ktory moze viest k mechanickému
podrazdeniu o¢i a dychacich ciest. Preto vzdy zachovajte bezchybnu funkénost odsavania
Vasich frézovacich pristrojov a pracoviska na individualne doopracovanie, ako aj Vasich
osobnych ochrannych prostriedkov.

Likvidacia
Zvysky zo spracovania M-PM® Disc je potrebné likvidovat ako zvy3ny odpad.

Podrobné informécie najdete v prislusnej Karte bezpec¢nostnych tdajov - o ktoru mozete
poziadat a stiahnut zo stranky www.merz-dental.de.

Vlastnosti tohto vyrobku st podmienené dodrzanim a reSpektovanim tohto navodu
na pouzivanie.

Stav informacii 2025-01



M-PMP Disc, dppe3oBa 3arotoBka oT /7~ N\
nonumetrunmetakpunat (PMMA) mer;z
6e3 nbnHuTen u ¢pmndpn*

¢unop . ;

¢ yesim Ha 3b6a, gum, MPo3payHa
Mons npoueTeTe BHUMaTENHO MH(OpMaLUsATa 3a ynoTpebal

MpenHa3HavyeHune

¢ M-PMP® Disc, ¢ uBsiT Ha 3b6a: BpeMeHHI KOPOHKI 1 MOCTOBE
Moka3saHus

3aryba v 3amecTBaHe Ha TBbpAa 3bbHa cybcTaHums unu Lenu
3661 1 0ByCrNOBEHM OT TOBa €CTETUYHU, (PYHKLIMOHAMHU U (DOHETUYHW HAPYLUEHWS.

M-PM® Disc, gum: TotanHu / YacTuyHu npoteau
MokasaHusa
- MMbnHa unu yactnyHa 3aryba Ha 3b6m.

M-PM® Disc, npo3payHa: oKy31oHHU LUUHK, LWabnoxu 3a
npobvsaHe

Moka3saHusa

®U3NONOrMYHU OYHKLIMOHAMHM HapyLUeHWs, BoAeLum Jo 3aryba Ha Tebpaa 3b6Ha
cybcTaHums nopaav abpasus.

B1b3MOXHOCTU 32 TEXHMHECKO NPUNOXEHNE

- B3a uspabotka n3rybeHun opmu 3a TEXHWKa Ha NeeHe B ieH-TanHaTta npoTeTuka.

Knacudmkauus cbrnacHo [IMU 93/42/EUO, kakto u PMU (EC) 2017/745
MepwumHcko nagenwve ot knac lla 3a npoabIHKUTENEH KOHTaKT C HeyBpeaeHa nuraesmua
UNn BpEMEHEH KOHTAKT C yBpeaeHa nuraesuua.



LieneBw rpynu naumeHTu
3a nocTosiHHO Cb3bbue

LieneBu notpe6utenu
CneuwnanuavpaH feHTaneH nepcoHan

MpotuBonokasaHus M-PM® Disc, ¢ LBAT Ha 3b6a, gum 1 npo3payHa
CBpPBX4YBCTBUTENHOCT KbM HSIKOS! OT CbCTaBKUTE

CbcTaB

M-PMP Disc, ¢ uBaT Ha 3b6a, gum

- Monumetunmetakpunat (PMMA) n
OMpeXeHu nonumepu Ha 6asara Ha
ecTepyn Ha MeTakpuioBa KucenuHa
OugeTutenu

OcTaTbueH nepokcug kato
anBeH3oMnnepokens
MeTunmetakpunat (MMA) moxe fa ce

M-PM® Disc, npo3spayHa

- Monumetunmetakpunat (PMMA) n

OMpeXeHu nonumepn Ha 6asata Ha

ecTepyn Ha MeTakpuiosa K1ucenuHa

OcTaTb4eH nepokcua kato

AnbeHsonnnepokcny,

- Metunmetakpunat (MMA) moxe aa ce
CbAbpxa KaTo ocTaTb4yeH MOHOMEP A0

CcbAbpXa kaTo ocTaTbyeH MOHOMEP 0 makc. 1%.

makc. 1%.
* M-PM® Disc L1 cbabpa BUCKO3HM BriakHa (KuUku)

061K yKa3aHUsi OTHOCHO KOHCTpykuusta M-PM® Disc (c uBaT Ha 3b6a,gum,
npo3spayHa)
MuHumanHa gebenvHa Ha cTeHata cnef nonvpaxe =1 mm

CneumanHa ykasaHusl OTHOCHO KOHCTpykuusaTa M-PM® Disc

IMpu KOHCTPYKLMSTA HA MOCTOBE C €JHO MOCTOBO TANO MUHUMASIHOTO HanpeyHo
ceyeHne Ha Bpb3kaTa Mexay KopoHKaTta M MOCTOBOTO TAMo Tpsbea Aa e 9 mm2.

Mpy KOHCTPYKUMSITA HA MOCTOBE C LUMPWHA Ha OTBOPa A0 ABE MEXANHHU Tena
MWHMMaMNHOTO HamnpeYyHo CEYEeHWe Ha BPb3KUTE MEXAY KOPOHKWUTE W MOCTOBUTE Tena
Tpsabsa fa e 12 mm2.

MoTpebuTensT Tpsi6Ba Aa peLun npy BCeku OTAENeH cryyain aanv matepuanst OMP-N®
(PMMA) (B cbOTBETCTBME C NOKa3aHWETO) OCUrypsiBa AoCTaTbyHa CTabUNHOCT Ha
pecTaBpauusiTa Npu AbBKaHe Ypes n3bupaHe Ha CbOTBETHATA 3akpenBsalla cuctema.



0O6nuuyoBaHe Ha KOHCTPYKLUMK OT nonumeTunmeTtakpunat (PMMA), KOpoHku,

mocToBe (M-PM® Disc, ¢ uBaT Ha 3b6a)

- ®pe3oBaHyn KOHCTpYKUMM oT PMMA, KOPOHKM M MOCTOBE MoraT fa ce obnuyat ¢ 06UKHOBEHM
06nnUoBbYHM MaTepuanu. 3a NpeanoYnTaHe ca matepmanu Ha ocHoBata Ha MMA.

- lNpepawn obnnyaHeTo ¢ kKOMNO3NT e Heobxoammo cebp3BaHeTo ¢ PMMA BuHaru ga ce
V3BBPLUBA CNOPEA YKasaHUsiTa Ha CbOTBETHWSI TPOU3BOANTEN.

WU3pabotka

3a ponbnHuTenHata obpaboTka 1 OTAENSHETO OT 3aroToBkaTa Ha KOHCTPYKLUK,
KOPOHKU, MOCTOBE, NMPOTETUYHU OCHOBM, OKMYy3arHu LUMHU 1 HanpaBnsBaLuy LWabnoHu
TpsiGBa Aia ce 13Non3BaT NoAXoAsLLM 3@ NracTMaca TBbpAoCNIaBHU pesn ¢
Pa3sHOMOCOYHU 3b6M UMK NOAXOASILLM OTPSA3BALLM ANCKOBE.

3a n3bsirBaHe Ha HETOYHOCTU MPU HANACBaHETO Crief UTOTBSIHE Ha KOHCTPYKUMsTa
TpsiGBa Aja ce NPeaoTBPaTH CUITHO OTAEMNsIHE Ha TONMKHA Mo Bpeme Ha uapaboTkata 1
nonvpaxeTo.

Bb3craHoBsiBaHe M-PMP Disc, ¢ uBAT Ha 3b6a, gum, npo3payHa

KoHcTpykuuuTe, npousseaeHm ot kpuctana M-PM® Disc, morat ga 6baat Bb3CTaHOBEHM U
[OMbITHEH MO BCSKO BPEME ChC CTYAEHO BTBLPASIBALLM CE NONMMEpPU Ha ocHoBaTa Ha MMA,
kato Weropress® /LT, Combipress N/LM unu artDentine PLUS / artEnamel PLUS. Atraiteital
TIPOTIOPACKEUN TNG ETTIPAVEIAG, KaTd TrpoTiunon pe artConnect PLUS 1y évav 100dUvapo
OUYKOAMNTIKSG TTapdyovTa pe akpUAIKR BAan, oUp@wva PE TIG 0dnyieg TOU EKAOTOTE KaTa-
OKEUAOTH.

3akpensaHe B yctarta (M-PM® Disc, ¢ uBAT Ha 3b6a)
3a BpemeHHaTa nporesa 3a AbnrotpaitHa BpeMeHHa npoTesa
- BpemeHHU uMMeHTH - CTbKNO-OHOMEPHU LMeHTH 6e3 GOHANHT

MpoabmkuTenHocT Ha ynoTtpeba 3a huKcMpaHu npoTesu
[lo 3 roanHM Npw pefoBHO NpocrefsiBaHe oT cTomaTonora

CuxpaHeHue
He ca Heobxoaumu cneumanHm mepku



YkazaHusa

- Mpy NpomsiHa Ha KOHCTPYKLMSITA B pesynTaT Ha ynoTtpeba, Hanp. nopaau ckbCBaHus,
NyKHaTUHWU, NOTBMHSIBAHE WU 3HAYUTENHK cneaw oT abpasus, e Heobxoauma nonpaska
11 nosTopHa uspabotka. Heobxoanma e pefoBHa NpoBepka Ha npoTesarta B pamKkuTe Ha
KOHTPONEH npernes B CTOMaToONOrMYHUsA kKabuHeT.

MapTnaHuaT Homep TpsibBa Aa ce mocoyBa Npw Besika NpoLeaypa, usvckealla
naeHTUdMKauma Ha matepuana.

Mo Bpeme Ha HeynoTpeba ce npenopbyBa CbxpaHeHWe Ha dpesoBaTa 3aroToBka OTHOBO
B OPUrMHanNHaTa onakoBka C Lien NpocneaseMocT 1 knacuduumupane Ha npoaykToBute
[aHHU 1 HOMepUTe Ha napTuaaTa crnopes nalueHTa no BCSKO Bpeme.

Bcyykn Bb3HWKHANM BbB Bpb3Ka C HACTOSILLOTO U3AEN1e CepUo3HN UHLIMAEHTU Npn
notpebutenu n/unu naumenTu Tpabea aa 6baaT cLoblieHn kakTo Ha Merz Dental, Taka
1 Ha Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM, repmaHcku ®enepanex
VHCTUTYT 3a NeKapcTBa 1 MEAULIMHCKM U3AENNS), PECTI. HA CbOTBETHUS KOMMNETEHTEH OpraH
Ha [bpXaBaTta YrneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENSAT U/MNK NaLMEHTBT.

Mpeaynpexaexnus

Mpu obpaboTkata Ha koHCTpyKuMKn oT PMMA e Bb3MOXHO 0bpadyBaHe Ha npaxoBe, KOUTo
moraT fia MpUYUHAT MEeXaHU4HO ApasHeHe Ha ouuTe W AuxaTenHuTe nbTuwa. BuHarm
crnepeTe 3a 6e3ynpeyHo yHKUMOHMPaAHe Ha acnupauusita Ha dpe3oBaTa MalluHa W Ha
paBoTHOTO MSICTO 3a WHAMBMAYanHa AOMbhHWTENHa obpaboTka, KakTo U Ha NUYHUTE
npeanasHu cpeacTea.

MNpepaBaHe 3a oTnagbUM
OcTatblm oT obpaboTkata Ha M-PM® Disc TpsibBa fa ce N3XBbprsT KaTo 0CTaTbyHW
oTnagbLy.

Moapo6Ha nHdopMaLWs e HanuyHa B CbOTBETHUS MH(OPMALIMOHEH IUCT 3a
6e30MacHOCT - Npu NMOUCKBaHE 1 3a u3TernsHe oT yeGcaita www.merz-dental.de.

MNMpoAayKTOBUTE CBOWMCTBA CE€ OCHOBaBAaT Ha B3UMaHe Noj BHUMaHWe U cna3BaHe Ha
HacTosaTa uHdopmauums 3a ynotpeba.

MocnenHa pepakums Ha nHdopmauusaTta 2025-01



M-PM® Disc, mpomAacpua amé PMMA xwpig 7 \
aVvVOPYAVEG EVIOXUTIKEG OUCIEG Kal iVEG® rDTgNeT';ZL
aT0 Xpwua Twv dovTiwy, gum, SIaQaves \ /

0dnyieg xpnong, diaBdaoTe TTPOTEKTIKA!

ZKOTog

M-PM® Disc, 0To XpWHA TWV SOVTIWV: TTIPOCWPIVWY GTEQAVWV

Kal YEQUPWIV.

‘Evdeign

- AmwAeia Kal uTrokaTdoTacn okAnpRg 0doVTIKNG ouaiag Ewg Kal OAGKANPwWY doVTIWV
Kal £TTaKOAoUBN aIoBNTIKH, AEITOUPYIKNA KAl QVNTIKA ATTOpEIWON.

M-PM® Disc, gum: MepIKwv / OAIKWY 050VTOTOIXIWV
‘Evdeign
MAAPNG A PEPIKT ATTWAEIC 0BOVTWV.

M-PM® Disc, Siag@avég: emmédwy drgng, uTrodelypdTwy diatpnong
‘Evdeign

PuaioloyIkéG AEITOUPYIKEG SlATapPaxEG Of OTTOiEG 0dNYOUV O€ aTTWAEIA
OKANPNG 0dOVTIKAG ouaiag HECW EKTPIBAG.

AuvaToTnTEg TEXVIKNAG EQAPUOYNAS

- Ma Tnv Kataokeur) Kal KAIAOUTTIWV Je Tn péBodo Tng XUTeuong
€TTEVOUONG OTNV TIPOCOETIKF) OBOVTIATPIKH.

Tagivéounon oUp@wva pe TV odnyia MDD 93/42/EOK kai Tov kavovioué MDR

(EE) 2017/745

larpoTexvoAoyikd TTpoidv katnyopiag lla yia pakpoypdvia eragr e aBikto BAevvoydvo i
TIPOCWPIVH ETTOPN HE TPAUPATIOPEVO BAevvoydvo.



Opadeg-oTé)0!1 AaBEVWV
A6 TN poviun odovroguia
Mpoopilopevol XpnoTeg

EmayyeApartieg odovTiarpo

Avtévdeign yia To M-PMP Disc, 010 XpWHa TwV S0VTIWY, gum, S1a@avég
YmepeuaioBnoia o€ 0TToI0BATIOTE ATTO TA CUCTATIKA

Tuvleon

M-PM® Disc, 0To XpWHa TwV S0VTIWY, M-PM® Disc, Siagpavég

gum

- MoAupeBuAueBakpuAikd (PMMA) kai - MoAupeBulueBakpuAikd (PMMA) kai
SlaoTaupwuéva TToAUpEPN P Bdon SiaoTaupwuéva TTOAUPEPR UE Bdon
€0TEPEG TOU PEBOAKPUAIKOU 0EE0G EO0TEPEG TOU PEBAKPUAIKOU 0&EOG

- XpWOTIKEG - YTTOAEIPpATIKG UTTEPOEEISIO WG

- YTroAelppaTikd utrepogeidio wg uTTEPOEEidIo Tou diBevioUAiou
uTTEPOgEidio Tou SiBeviolAiou - MeBakpuhikdg pebuleatépag (MMA)

- MeBakpuAikog pebBuieatépag (MMA) UTTOPED v TTEPIEXETAI WG UTTOAEIUPATIKO
UTTOPET VO TTEPIEXETAI WG UTTOAEIPHPATIKO HovopePEG HEXPI TO TTOAU 1%.

HovopePES UEXPI TO TTOAU 1%.
* O diokog M-PM® L1 Trepiéxel iveg BIOKONG (VEUPWOEIG)

Fevikég TAnpo@opieg yia kaTtaokeur pe M-PM® Disc (0To XpwHa TwV SOVTIWY,
gum, dlagavég)
EAAXI0TO TIAX0G TOIXWHATOG PETA TN OTiABwon 21 mm

E151kég TTAnpo@opicg yia kKataokeun pe M-PM® Disc,

- Katd v kataokeur| oTe@avwy g oUVSECHO ye@Upwang, n diatour) ouvdeang PETALU TNG

OTEQAVNG KOl TOU CUVOETHOU YEQUPWONG deV TTPETTEN va gival PIKPATEPN aTTo 9 mm?.

Katé TNV KaTaoKeUr YEQUPWY HE Avolypa Ewg dUo eVOIGUETOUG TUVOETHOUG, N SlaTour

oUVOEONG HETAGU TWV OTEPAVIV KAl TWV OUVOETHWY YEQUPWONG deV TTPETTEN Va €ivail

HIKPOTEPN aTTO 12 mm?2.

- O XpoTNng Ba TTPETTEI VO OTTOPACIOE! OE HEHOVWHEVEG TTEPITITWOEIG, €4V TO UAIKO OMP-N®
(PMMA), oUpg@wva pe TNV €vOeIgn, dlao@aAiel eTTapkA oTaBepdTnTa pdonong yia Ty
QTTOKATAOTAON, ETTIAEYOVTAG TO AVTIOTOIXO OUCTNHA OTEPEWONG.



‘OyeIg KATAOOKEUWYV, OTEPAVWYV, YEQUPWV atré PMMA (M-PM® Disc, aTo XpwHa Twv SoVTIwv)

- O1 @pelapIoPéVEG KATAOKEUEG, OTEQAVES Kal YEQUPES atmd PMMA ptropolv va eTmikaAugBolv
Je oupBaTIKG UNIKG OWewv. Z€ QUTAV TNV TIEPITITWOTN, TTPOTIHWVTAI UAIKG pe Bdon MMA.

- Katé v emkdAuyn pe ouvBeTn pnTivn N olvdeon oto PMMA TTp£TTel va TTpaypaTOTIOIE -
Tal TTAVTA OUPQWVA PE TIG TIPOSIAYPAPES TOU AVTIOTOIKOU KATAOKEUADTH.

Emegepyaoia

- Ta 10 @Ivipiopa Kal TNV aQaipean TwV KATAOKEUWY, OTEQAVWIV, YEQUPWY, BATEWV
odovrooTolxiag, EMITEdWY dRENG Kal UTTOdEIYUATWY dIGTPNONG OTTO TO TIPOTTAACHT
TIPETTEl VA XPNoIJoTroloUvVTal KATAAANAEG yia TTAAaTIKO @pédeg kapBidiou BoAgpapiou
€yKAPOIag KOTNAG A katdAAnAol SioKol KOTTAG.

lMa va atro@euxBei N avakpiBrg epappoyr) META T dnUioupyia TNG KATAOKEUNG, Ba
TIPETTEI VO ATTOQEUYETAI N €VTOVN BEPUOTNTA KATA TN DIGPKEIC TOU QIVIPICUATOG KAl TNG
oTiNBwong.

AtrokardoTtaon pe M-PM® Disc, 0To Xpwua Twv SOVTIWY, gum, dla@avég

Kataokeuég, ol otroieg €xouv TapayBei pe 1o M-PM® Disc, utropoUv TravTa va aTroKaTaoTo-
BouUv, va gupTTAnpwBoUV 1| va emevduBoUv pe TToAUpEPH WuxpoU TToAUpEPIoHOU pE Baon
MMA, émwg .. Weropress® /LT, Combipress N/LM 1 artDentine PLUS / artEnamel PLUS
O€ GUVTOVIOPEVN aTTOXpwon. AQoU TPaYUVETE TNV ETTIPAVEIA (EKTPIRT / apUOBOAR / TpOXIoH),
OUVIOTATAI TTEPAITEPW TTPOETOIMATIN, KaTA TTpoTiunon We artConnect PLUS 1 évav icodUvapo
guyKOAANTIKG TrapdyovTta pe Baon MMA.

Zrepéwon oTo oTopa (M-PM® Disc, 070 XpWwHa TwV SoVTIGWV)
yla TNV TTPOCWPIVH OTTOKATACTAON lMa TN pakpoxpdvia TTPOCWPIVH) ATTOKATAGTACN
- TIPOCWPIVH Kovia - Yahoiovopeprig Kovia Xwpig UYKOAANTIKG

Aidgpkeia ToTro8£TNONG yia 0TaBepéG 050VTOOTOIXIEG
Ewg 3 €1n utto oTevi TapakoAoUBnon atré Tov BepdTmovTa 10Tpd

ATtrofrikeuon
Aev amairouvTar 181K péTpa



Ymodeigeig

Ze TePITITWAON PETABOANG TNG KATAOKEUNG AOYyWw XPAONG, TT.X. OXIOUEG, PWYHEG, adlapd-
vela f eppavi onueia ammoTpIBAg, atraiTeital emMdIopOwaon A véa TTapackeun. H mapako-
AouBnon TTPETTE va YiveTal JE TAKTIKA £EETAON TV 030VTOGTOIXIWY OTO TTAICIO TNG
€TTAVAANTITIKAG ETTIOKEWYNG OTO 0dOVTIATPEIO.

Na avagépete Tov apiBud LOT ot kaBe Siadikaaoia, n oTroia aTraitei TNV avayvwpion Tou
UAIKOU.

lMa va diao@aNioTel n 1IXvnAGTNON Kal N avTioToixXIon Twv Sedouévwy TTPOIdVTOg KaBwg
Kal Twv apIBpwy TapTidag yia Tov aoBevi avd Taoa oTiypr, GuvIoTaTal n UAAEN Tou
TIPOTTAAONATOG OTNV ApXIK) CUCKEUATia PHETagU dUo dladikaciwv QpelapiopaTog.

‘OAa 1a coBapd TrEPICTATIKG TTOU TUXOV oUpBOUV HE TOUG XPAOTES fi/Kal TOug aoBeveig
o€ oxéon Je auTé To TTPOIdV TTPETTEl va avagepBouv atnv Merz Dental, kaBwg kai oTnv
BfArM (OpooTrovdiakd IvaTitouto ®apudkwy Kai latpotexvoAoyi- Kwy Mpoidviwy -
[eppavia) i aTnv avtioToixn appodia apyn Tou KpAToug PHEAOUG OTo OTToiO Eival
€YKOTEOTNPEVOG O XPHOTNG A/Kal 0 aoBeVAG.

MposidotroInoeig

Katd v emegepyaoia kataokeuwy amd PMMA ptropei va dnpioupynBouv GKOVEG TToU PTTOPET
Va TTPOKAAECOUV TOV UNXAVIKO £PEBITUO TWV PATIWV KAl TOU AVATIVEUOTIKOU CUOTANATOG. Qg
€K TOUTOU, PPOVTICETE TTAVTA TNV €0PUBUN AgITOUpYia avappdPNoNg yia Tn cuokeur] ppelapi-
OpaATOG KOl TOV XWPO EPYACIAg yia ATOMIKN PETETTECEPYQTia KaBWg Kal Tov eEOTTAIONO
TIPOCWTIIKAG TTPOCTACIAG TOG.

AToppiyn
Ta utroAgippaTa atmo TNV katepyacia pe 10 M-PM® Disc TpéTrel va ammoppitTovTal we Un
avakukAWaoiya améBAnTa.

Ma avaAuTikEG TTANPOPOPIEG AVATPEETE OTA OXETIKG SedOPEVA aOPAAEIDg - KATOTTIV
airiuaTog, kai diabéaiya yia Afwn amd 1 dietBuvon www.merz-dental.de.

01 1316TNTEG TOU TTPOIOVTOG BaagifovTal aTV TAPNGON Tou TTAPOVTOG PUAAOU 08nyIwv
xefiong.

Hpepopnvia ouvTagng Twv Anpogopiwv 2025-01



M-PM® Disc, frezeleme igin blok / A
dolgusu ve elyafsiz- PMMA DENTAL
dis renkleri, gum, seffaf \ /
@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun!

Kullanim amaci

¢ M-PM® Disc, dis renkleri: Gegici kuron ve kopri
Endikasyon

Tim diglerin kaybina ve degisimine kadar giden dis yapi
maddesi kaybi ve buna bagli olarak ortaya gikan estetik, fonksiyonel ve fonetik bozulma.

M-PM® Disc, gum: Parsiyel / total protez
Endikasyon
Tam veya kismi dis kaybi.

M-PM® Disc, seffaf: Okliizyon atelleri, delme sablonlari
Endikasyon

Asinma nedeniyle sert dis maddesi kaybina yol agan
fizyolojik fonksiyon bozukluklari.

Teknik uygulama olanaklari

Dental protezlerde dékiim teknidi icin kayip kaliplarin Gretimi amaciyla.

MDD 93/42/EWG ve MDR (AB) 2017/745 uyarinca siniflandirma
Saglam mukoza ile uzun sireli temas veya hasarli mukoza ile gegici temas igin Sinif lla
tibbi cihaz.

Hasta hedef gruplan
Kalici protezden



Ongériilen kullanict
Dental uzman personel

Kontrendikasyonlar M-PM® Disc, dis renkleri, gum ve seffaf
Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarlilik olmasi

Bilesimi

M-PM® Disc, dis renkleri, gum M-PM® Disc, seffaf

- Polimetilmetakrilat (PMMA) ve metakrilik - Polimetilmetakrilat (PMMA) ve metakrilik
asit ester bazli gapraz bagli polimer asit ester bazli gapraz bagli polimer

- Boya maddeleri - Dibenzilperoksit olarak kalinti peroksit

- Dibenzilperoksit olarak kalinti peroksit - Monomer kalintisi olarak en fazla

- Monomer kalintisi olarak en fazla %1 metilmetakrilat (MMA) igerebilir.

%1 metilmetakrilat (MMA) igerebilir.
* M-PM® Disc L1, viskoz lifler (dallanma) icerir

Konstriiksiyon M-PM® Disc ile ilgili genel bilgiler (dis renkleri, gum, seffaf)
Polisajdan sonraki minimum duvar kalinhgi 21 mm

Konstriiksiyon M-PM® Disc ile ilgili 6zel bilgiler

- Koprileme elemant ile kurulan koprilerde, kuron ile kopriileme elemani arasindaki kesit
9 mm?nin altina dismemelidir.

- Iki taneye kadar baglanti elemani kullanilarak kurulan ayrik képriilerde kuronlar ile
koprileme elemanlari arasindaki kesitler 12 mm?nin altina diismemelidir.

- Kullanicr her bir vakada, endikasyon temelinde ilgili sabitleme sistemini segmek suretiyle
OMP-N® (PMMA) materyalinin restorasyon icin yeterli gigneme stabilitesi saglayacagindan
emin olmalidir.

PMMA konstriiksiiyonlari, kuronlar, kopriilerin (M-PM® Disc, dig renkleri) yiizey

kaplamasi

- Frezelenmis PMMA konstriksuyonlari, kuronlar ve képriler konvansiyonel ylizey
kaplama materyalleriyle kaplanabilir. Bu érnekte, MMA bazli materyaller tercih
edilmektedir.

- Kompozitlerle kaplama durumunda PMMA baglantisi her zaman ilgili Gireticinin
talimatlarina gore yapilmahdir.



ince igler

- Konstriikstyonlar, kuronlar, képriler, protez kaideleri, 1sirma plaklari ve delme
sablonlarinin sonradan islenmesi veya sokilmesi igin kullanilacak plastik malzemeler
icin capraz digli karbit frezeleme kesicileri veya uygun kesim diskleri kullaniimalidir.

- Konstriiksiyon olusturulduktan ve yapildiktan sonra hassas uyumla ilgili sorunlari
onlemek icin ince is ve parlatma esnasinda yogun isi olusumu 6nlenmelidir.

Rekonstriiksiyon M-PM® Disc, dis renkleri, gum, seffaf

M-PM® Disc 'dan uretilen konstruksiyonlar, 6rn. Weropress® /LT, Combipress N/LM veya
artDentine PLUS / artEnamel PLUS gibi MMA bazli soguk polimerizasyon Urlinleriyle uygun
renkte her zaman yeniden Uretilebilir, tamamlanabilir veya astarlanabilir. Yizey purizlendi-
rildikten (kumlama/isinlama/asindirma) sonra, yiizeyin tercihen artConnect PLUS veya MMA
bazli muadil bir baglayici madde ek bir kosullandirmaya tabi tutulmasi gereklidir.

Agizda fiksasyon (M-PM® Disc, dis renkleri)
gegici ¢ozum igin uzun slreli gegici ¢ozium igin
- gegici siman - baglayici olmadan cam iyonomer siman

Sabit protezlerin tagima siiresi
Uygulayici tarafindan yakin izleme altinda 3 yila kadar

Saklama
Ozel bir 6nlem gerekmez

Hatirlatmalar

- Konstriiksiyonun 6rn. gatlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle degismesi
durumunda onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin muayenehane-
sindeki takip ziyaretlerinde protezin diizenli araliklarla degerlendiriimesi yoluyla yapilma-
lidir.

- Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (LOT) numarasini belirtin.

Hasta igin Griin verilerinin ve parti (LOT) numaralarinin her zaman belirlenebilmesini ve

geriye donlk olarak takip edilebilmesini saglamak igin, frezeleme icin blokun iki frezleme

islemi arasinda yeniden orijinal ambalajina yerlestirilerek saklanmasi 6nerilir.



Bu Uriinle baglantili kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tum ciddi olaylar hem

Merz Dental hem de BfArM'e (Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii - Almanya)
veya kullanicinin ve / veya hastanin ikamet ettigi uye devletin yetkili otoritesine rapor
edilmelidir.

Uyarilar

PMMA konstriiksiyonlarin islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde ve solunum yollarinda
mekanik tahrise yol agabilir. Bu nedenle, frezeleme makineniz ile kisisellestirmeye yonelik
calismalar yaptiginiz is tezgahinizdaki aspiratoriin kusursuz galismasina ve kisisel koruyucu
donanim kullanmaya dikkat edin.

Uriiniin bertaraf edilmesi
M-PM® Disc iglemesinin kalintilari artik ¢op olarak bertaraf edilmelidir.

Ayrintili bilgi igin lltfen, talep tizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de
adresinden indirebileceginiz ilgili Malzeme Glivenlik Bilgi Formuna bagvurun.

Uriin 6zellikleri, bu kullanim kilavuzu uyulmasini ve dikkate alinmasini temel
almaktadir.

Bilgi giincelligi 2025-01



M-PM Disc, 3arotoska ans ¢pesepysaHHs / \
3 maTepiany Ha ocHoBi [IMMA, wo He MicTUTb mer
HanoBHIOBaYiB i BONMIOKOH* ¢ A,
KONbopy NpMpoAHix 3y6iB, gum, Npo3opuii

(uK) IHCTpYKLUif ANs 3aCTOCYBaHHsI, yBaXHO npounTaTh!

LlinboBe npu3aHaYeHHs

¢ M-PM Disc, konbopy npupoaHix 3y6iB: TMMYaCOBUX KOPOHOK i
MOCTOMOAIGHNX f

MokasaHHsa

- Brparta 11 3amilLeHHs TBepauX TkaHWH 3y6a ax Ao uinux 3y6iB i, Sk HacmigoK, eCTeTUYHI,
dhyHKUiOHaNBHI Ta (DOHETUYHI MOPYLLEHHS.

M-PM Disc, gum: YacTkoBux / NOBHKX 3HIMHUX NNacTMacoBuX NpoTesis
MokasaHHs
MosHa abo YacTtkoBa BTpaTa 3y6iB.

M-PM Disc, npo30opuii: OKM3iiHWX LUWH, XipypriyHnx LwabrnoHis
MokasaHHs

MopyLuerHs disionoriYHnx yHKUiiA, Lo NpU3BOAATL A0 BTpaTH -
TBEpAMX TKaHWH 3y6iB B pesynbTaTi NaTonoriYHOro CTUpaHHsi.

Brparta okpemux 3y6is.

TexHi4Hi MOXNMBOCTI 3aCTOCYyBaHHA

Mpu3HayeHunii Ans BUrOTOBMEHHS Kapkacis Ans NUTTS 3a BUNMAaBMoBaHNMN MOLENAMN B
3y6HOMY NpOTE3yBaHHi.

Knacudikauis srigHo 3 iupektueoto Paau 93/42/€EC wopo MeamyHMx BUPOGIB Ta 3

PernameHntom (€C) 2017/745 npo meanyHi Bupo6u (MDR)

* Bupib meanyHoro npusHayeHHs knacy lla ans TpyBanoro KOHTaKT y3 iHTaKTHOK CM30BO
06OMOHKOI0 4i TUMYACOBOTO KOHTAKT Y3 MOLLKOKEHOIO CIN30BO0 0BOMOHKO.



pynu nauieHTiB

Bin He3HiMHMX 3y6HUX npoTesis.

Bu3sHaueHi kopuctyBaui

KBanichikoBaHWi1 CTOMaTONOr4YHUIA NepcoHan.

MpotunokasaHus M-PM Disc, konbopy: npupoaHix 3y6is, gum, npo3opuin
MiaBuWLLEHa YYTNMBICTL [0 OAHOMO 3 KOMMOHEHTIB MaTepiany.

Cknag

M-PM Disc konbopy npupogHix 3y6is, gum:

nonimetunmetakpunat (MMMA) i cityacTi (3LumTi) nonimepy Ha ocHoBi edipis
METaKpWII0BOI KUCNOTH;

6apBHUKY;

3anuULLKOBUI NEepPoKeKA Y BUMMsAAi AnGeH30iny nepokcuay;

meTunmetakpunat (MMA) Moxe MICTUTUCA B SIKOCTi 3anMLLKOBOTO MOHOMEpa,
makc. Ao 1%.

* M-PM Disc L1 MicTUTb BiCKO3Hi BOMOKHA (XKMIKYBaHHs1).

M-PM Disc, npo3opuii:

nonimetunmetakpunat (MMMA) i cityacTi (3LumTi) noniMepy Ha ocHOBI edipiB METaKpPUNoBoOi
KUCMOTH;

3anuLLKOBUI NEepoKeKA Y BUMMsAAi AnbeH30iny nepokcuay;

metunmetakpunat (MMA) Moxe MiCTUTUCA B AKOCTi 3arn1LLKOBOro MoHoMepa, Makc. Ao 1%.

3aranbHi BKa3iBKuU N0 BUrOTOBMEHHIO KOHCTPYKLi 3 M-PM Disc (konbopy npupoaHix
3y6iB, gum, Npo3opwuii)

MiHiManbHa TOBLUMHA CTIHOK Micns nonipyBaHHs 21 MM

CneuianbHi BKa3iBKW N0 BUrOTOBNEHHIO KOHCTPYKLUii 3 M-PM Disc, konbopy npupoaHix
3y6iB

- Tpu BUroTOBMEHHI KOHCTPYKLii i MOCTONOAIGHMX MPOTESIB 3 MPOMiXKHOK YaCTUHOK B OOHY
OAVHULIO NIIoLLA MOMepeyHoro nepepiay 3'€AHaHHs Mk KOPOHKOLO i MPOMIXKHOI YaCTUHOIO
npoTesa NoBUHHA ByTW He MeHLue 9 MM2.

[pu BUroTOBNEHHI KOHCTPYKLii i MOCTONOAIGHMX NPOTESiB 3 MPOMiXKHOK YaCTUHO [0 ABOX
0OAMHMLb NIoLLA NOMNepeYHOro nepepisy 3'eHaHHA MiXk KOPOHKOI | NPOMIXKHOK YaCTUHOW
NOBUHHa ByTV He MeHLe 12 MMm?.

Y KOXXHOMY OKpeMOoMy BuNaaKy npu Bubopi BianoBigHoT cuctemm dikcadii kopyucTyBay Bigno-
BiJHO 4O NOKa3aHb NMOBWHEH CaMOCTIHO BUpIiLLYBaTH, Yu 3abeanevye matepian OMP-N
(MMMA) gocTaTHio cTabinbHICTb pecTaBpaLii Npu XyBaHHi.



O6nuLoBaHHA KOHCTPYKLIiW 3 MaTepiany Ha ocHoBi TIMMA, KOPOHOK, MOCTONOAIGHUX
nportesie (M-PM Disc, konbopy npupopaHix 3y6iB)

KoHcTpykuii, dppeseposaHi 3 matepiany Ha ocHosi MMMA, KOPOHKM i MOcTonoAiGHI npoTesn
MOXHa 06NNLIbOBYBATY 3BUYANHUMM MaTepianamu Ans o6nuLoBaHHs.

MepeBary npw upoMy cnif BigaaT matepianam Ha ocHosi MMA.

Mpu obnuutoBaHHi komnoautom 3'eaHanHs 3 MIMMA 3aBxau cnif NpoBOAUTY 3riAHO 3
BKasiBkaMu BUPOGHWKa.

O6pobka

- [ns nopanbLuoi 06po6kn KOHCTPYKLiA, KOPOHOK, MOCTOBMAHMX NpoTesiB, 6a3ncis npoTesis,
OKJTHO3IMHUX LKH, XipYpriYHUX LWabnoHiB Ans yCTaHOBKM iMNMaHTATIB, a TakoX X BiAAiNeHHs
Bif} 3aroTOBKM, BUKOPUCTOBYIOTL TBEPAOCMNABHI (hpesu 3 XpecTonoAiGHOK HaciuKow Ans
nnactmacu abo BignosigHi cenapaLiiiti AUCKkU.

[ins 3ano6iraHHs HETOYHOMY NPUNSraHHIO Nicns noniMepuaaii cnig yHWkaT HaaMipHOro
BNNUBY Tenna nif 4ac o6pobku Ta nonipyBaHHs.

TNaroaxeHHs KOHCTPYKLUiW, BurotoBneHux 3 M-PM Disc (konbopy npupogHix 3y6is,
gum, npo3opuii)

JNaromxeHHs Ta JOMOBHEHHS KOHCTPYKLiA, KOPOHOK, MOCTOBMAHMWX MPOTE3iB, OKIMO3IAHUX LLIMH
i Xipypri4Hnx WabnoHis Ansa ycTaHoBKM iMnnaHTaTis, BurotoBnexnx 3 M-PM Disc, MoxHa
3[iiicHNTY B ByAb-SKWiA Yac 3a AOMOMOrO0 HAasiBHUX Y NPOAAXY MNacTMac XonoaHol
nonimepw3aLii Ha ocHoei MMA, Hanpuknaz, Combipress N/LM, Weropress a6o artConcept
PLUS. HeobxigHo npoBoanTH nonepeaHe KOHANULIOHYBaHHSA NMOBEPXHi, NEPEBaXHO 3a
nponomoroto artConnect PLUS a6o aHanoriyHoro agresvsy Ha ocHosi MMA.

®ikcauis B poToBin nopoxHuHi (M-PM Disc konbopy npupogHix 3y6iB)
[ANs TUMYacoBWX pecTaBpaLlii:
- LeMeHTM Ans TUMYacoBol gikcaLlii.

ANs TUMYaCcoBWX pecTaBpaLliii TPMBANoro HOCIHHS:
- CKIoiOHOMEPHI LieMeHTn 6e3 GoHAIHTY.

TpuBanicTe HOCIHHA ANA HE3HIMHUX NpoTesiB
[lo 3 pokiB nig, peTenbHUM HarnsAoM nikapst

YMoBwM 36epiraHHs
HeobxigHocTi B Gyab-siknx cneLianbHux 3axoaax Hemae



BkasiBku

- [Mpwu 3MiHax KOHCTPYKLT y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM (Hanpuknag, TPILUMHK, BiKONK, NOMYTHIHHS
a60 3HauYHi cnigy cTUpaHHs) HeobxiaHe narofkeHHs abo BUrOTOBIEHHS HOBOTO NpoTesa.

Cnif perynsipHo NPOBOAMTM OLiHKY SIKOCTi MpoTe3a Npu NNaHOBKUX KOHTPOMbHUX ornsgax y
nikapsicTomarorora.

Homep naprii (LOT-Ne) noBuHeH ByTu BkasaHuin Npy KOXHIN onepadii, Lo BUMarae
ineHTudpikauii matepiany.

Mix gBOoMa npouecamv ppesepyBaHHs 3aroTiBky Ans hpe3epyBaHHS PeKOMeHAYeTbCs KnacTu
B OpuriHanbHy ynakoBKy Ansi Toro, Lwob npu poboTi 3 nauieHTamu 3abe3neunTi BiCTEXEHHS
Ta ineHTUdikaLio AaHUX NPo NPOAYKT, a Takox Homepis napTin (LOT-Ne).

Mpo BCi cepiio3Hi iHUMAEHTK, Wo BiabyBatoTbCa 3 kopucTyBayamu i / abo nauieHTamu B 3B'A3Ky
3 UMM nNpoayKToM, HeobxiaHO nosigoMuUTM koMnaHito «Mepu [leHTan», a Takox ®efnepansHuin
IHCTUTYT Nikapcbkux 3acobiB Ta BUPOGiB MeauyHoro npuaHadeHHs Himewunnu (BfArM), abo
BiANOBIAHWI KOMNETEHTHWIA OpraH Aepxasu-yneHa €C, B sKiit kopucTyBay i / abo naujeHT
NOCTIAHO NPOXWBAE.

MonepeaxyBanbHi BKa3iBKu

Mpu 06pobui koHcTpyKLi 3 TMMA Moxe yTBOpOBaTUCS N, LLO MOXe 06yMoBUTH

MexaHiuHe NoApa3HeHHs o4el i auxanbHux Wwnsxie. Tomy 3aBxaun ctexTe 3a 6e3goraHHNM
chyHKUiOHYBaHHsIM acnipaLlii ppesepHoro Bepctata Ha cBOeMY poboyoMy MicLii, Ae NPOBOAUTLCS
ocTaTtoyHa 06pobka npoTesy, a TakoX 3a CBOIMW 3acobamu iHAMBIAYaNbHOrO 3axuCTy.

YTunizauis
Bigxoau nicns o6po6bku M-PM Disc yTunisytoTb sik 3BUYaiiHi Biaxoau.

Bu moxeTe oTpumati getasnbHy iHbopmaLiiio y BinnosigHomy nacrnopti 6e3nekv matepiany —
3a 3anMTOM Ta 3aBaHTaXMBLLK ii Ha caiTi: www.merz-dental.de.

OnucaHxi BnacTuBocTi BUpo6y 36epiraloTbcsa 3a yMOBM AOTP A Ta PUCTaHHA Li€l
iHCTPYKLii ANA 3acTocyBaHHS.

IHdpopmalist B pepakuii ctaHom Ha: 2025-01



BUpobHWMK:
Mepu AenTtan F'm6X
Kidepser 1, 24321, Jllotenbypr, HimeyunHa

YNoBHOBaXeHNI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
MpwvBaTHe nignpuemcTeo “Tanit”

Byn. 15 KBiTHA, 6€, C. baikisLi,
TepHOMiNbCLKUIA paioH,

TepHoninbcbka 06n., 47711, YkpaiHa

Ten.: +38 (0800) 502 998

¥

UA.TR.121

‘ Merz Dental GmbH
Kieferweg 1, 24321 Lutjenburg, Germany

MEIrZ w +204381/4030
DENTAL Fax + 49 (0) 4381/403-403

www.merz-dental.de c € 0482

EN ISO 13485
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