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Deflex

A. Instrucciones de uso para la técnica en

inyeccion en aro (ES)

DEFLEX PEEK

1-DESCRIPCION DEL PRODUCTO

DEFLEX PEEK -IFU

PEEK inyectable para infraestructuras de puentes, coronas y dentaduras parciales.

2-INDICACIONES / CONTRA-INDICACIONES / LIMITACIONES

e Infra-esctructuras de puentes y coronas

e Estructuras anatémicas de puentes y coronas
e Coronas telescopicas y coronas sobre implantes
[

Protesis fijas soportadas por implantes (coronas y puentes)

Las estructuras de puentes solo admiten hasta 2 elementos intermedios.

3-SIMBOLOS UTILIZADOS

Ndmero de lote

S=P A
equ.eno | Fecha de caducidad/vencimiento
a M=Mediano A L
Fecha de fabricacion
Peso Neto Diametro @ Fabricante

Temperatura de inyeccion

Prohibida su reutilizacion
Proteger de los rayos del sol

2) 25T | Mantener en lugar fresco y seco
T1= Tiempo de inyeccién o - . P
ip P y No utilizar si envase esta dafnado
plastificado
. L. o defectuoso.
T2=Tiempo de sostenimineto de —— . . .
@ . ., ) [ i Seguir las instrucciones
inyeccion SR (I
Presion de aire Representante autorizado
EC P
Identificador Unico de producto Dispositivo Médico
uUDI (Unique Device Identifier) MD (Medical Device)
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DEFLEX PEEK -IFU

4-PRESENTACION COMERCIAL

Material a granel, para fraccionar.

TAMANOS Y PESOS DE LOS CARTUCHOS

Pequeno / 20g

Mediano / 40g

COLORES DISPONIBLES
Beige =Beige

Medium pink = Rosa medio

- Embalaje primario: Tubos plasticos, con material absorbente de humedad.

- Pre-secados
Nota: Los valores de peso son nominales, y pueden presentar una pequeia diferencia entre un cartucho y otro.

5-MANIPULACION DEL CARTUCHO

Abra el tubo plastico, y retire la bolsa que contiene el material absorbente de humedad. Luego de sacar la
cantidad de material a granel que necesite, vuelva a colocar la bolsa secante, y cierre bien el tubo plastico con
su tapa.

6-INFORMACION DE SEGURIDAD

INFORMACION ALERGENICA

Posibles sustancias alergénicas conocidas presentes en el producto: Ninguna

Este producto no debe usarse en pacientes con sospecha de alergia hasta que se hayan realizado pruebas de
alergia para confirmar que el paciente no es alérgico a los materiales contenidos en el producto (muestra del
producto suministrada a pedido para la prueba de alergia de personas alérgicas). (521)

USO PEDIATRICO

El uso de una base de protesis en nifios debe ser prescrito por el dentista pediatrico. (S22)

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante v a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecidos el usuario.

7-CADUCIDAD / ALMACENAMIENTO

Mantener en lugar fresco y seco. (S23)
No exponer a los rayos del sol.

No utilizar si el envase esta dafiado o defectuoso. (S24)
Utilice inmediatamente después de abrir. (S25)
Fecha de caducidad/vencimiento/Vida de estanteria: 24 meses

8-CONFECCION DE LA PROTESIS

8.1 MODELO DE TRABAJO
En los casos con implantes, construir el modelo de trabajo a través de una toma de impresion de transferencia
de implantes. Colocar analogos en la impresidn. Vaciar utilizando yeso especial tipo IV.
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8.2 ENCERADO
Se puede utilizar cualquier tipo de cera o resina calcinable. En caso de elegir resinas calcinables recubrirlas

DEFLEX PEEK -IFU

con una fina capa de cera para que no dafie el revestimiento al momento de calcinar.

Recomendamos el uso de perlas de retencion.

En el caso de puentes, los conectores entre elementos no deben ser inferior a 16 mm?2.

Se recomienda el uso de un hombro de refuerzo para asegurar que las fuerzas seran soportadas por la
infraestructura (528) cuando se fabriquen las infraestructuras que se cubriran con composite.

8.3 CONDUCTOS DE INYECCION (S27)

2mm de diametro x 15mm de largo

8.4 COLOCACION EN BASE Y ARO
Pegar a la base formadora de crisol.
Aplicar una fina capa de cera dentro del aro para

controlar la expansion del revestimiento.

8.5 REVESTIMIENTO
El revestimiento recomendado es a base de fosfato.
Proporcién liquido expansor / Agua destilada:
70% - 30% para puentes de paredes paralelas.
60% - 40% para preparaciones conicas.
90% - 10% (o 100% expansor) para anclajes multiples.
Espatulado manual durante 90 segundos, o mecanico 60 segundos. Presurizar a 2 kg/cm2 durante 15 minutos.

8.6 CALENTAMIENTO DEL ARO (S30)

Siga las indicaciones del fabricante del revestimiento.

Nota: si sigue el método rapido de calentamiento, recomendamos no superar los 700° C de precalentamiento
inicial del horno.

8.7 PREPARACION DEL CARTUCHO DE DEFLEX PEEK

En un tubo de aluminio vacio de 22mm, rellenar la cantidad de material a utilizar, y recortar el excedente del
tubo.

Calculo de cantidad de Deflex PEEK a utilizar: (S32)

[(Peso del patron + Peso conductos cera) x 1.6] + 2 gramos

Colocar la tapa y cerrar el tubo plegando el excedente de aluminio hacia adentro

8.8 PREPARACION DE LA INYECTORA DEFLEX
Para los modelos de inyectora MAD1300, MAD1400 y MD1500: remover los topes metalicos de la placa
superior.
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8.9 INYECCION

-Encender la inyectora 1 hora antes de inyectar, con la temperatura de reposo programada en 360° C.
-Introduzca el cepillo del kit de limpieza en el horno y haga una limpieza subiendo y bajando el cepillo a
media velocidad.

DEFLEX PEEK -IFU

'11!\1
K

- Colocar (dejandolo caer) el émbolo suplementario dentro del horno (Cédigo de producto PD128A - EMBOLO
SUPLEMENTARIO PARA INYECCION PEEK) y a continuacion la moneda especial para inyecciéon de PEEK
(Cddigo de producto PD139 - MONEDA PARA INYECCION PEEK).

- Colocar alrededor del cartucho separador especial Deflex para alta temperatura (cddigo de producto PD140:
DESMOLDANTE ALTA TEMPERATURA PEEK), o similar. Aplicar apenas una fina capa con un pincel, de la
mitad del tubo para abajo (S31)

-Colocar el tubo con DEFLEX PEEK en el horno de la inyectora.

-Retirar el aro del horno de colado, y posicionarlo sobre el centrador de aro de la inyectora.
-Poner el suplemento de aro superior*, cerrar la tapa de la inyectora, y ajustar.

-Iniciar el ciclo de inyeccién con el T1.
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DEFLEX PEEK

g 360°C + 5°C
680°F + 7°F

@ 15’ (para aros grandes)
T1 16’ (para aros pequefios)

") 107

1 Kg/cm?2
14.5 PSI

-Luego de ejecutarse los tiempos T1 y T2, expulsar el aro, y dejar enfriar a temperatura ambiente.
NOTA: Pardametros de inyeccién indicados para la inyectora Deflex. Para otras inyectoras consulte al fabricante o distribuidor de su equipo.
*Centrador de aro, émbolo suplementario, aros y bases formadoras de crisol son parte del kit que provee Deflex.

8.10 APERTURA DE ARO

Recuperar la pieza inyectada rompiendo el revestimiento.

8.11 RETOCADO Y PULIDO

Retocar flancos: fresas de corte apropiado, y piedras de desbaste.

Pulido: con gomas, lijas, cepillos de pelo de cabra y pasta de brillo Deflex.

Arenado: con 0xido de aluminio 50/100 pum, a 2-3 bar de presion de aire.

Lavado: en maquina de vapor, o con ultrasonido, o bien, limpiar con desengrasante jabonoso.
NOTA: para los pasos posteriores de recubrimiento con resina composite siga la técnica de su preferencia.
8.12 PROCESO DE ADHESION MECANICA Y QUIMICA PARA LA UNION DE MATERIALES DE
RECUBRIMIENTO AL PEEK.

-Arenar con 6xido de aluminio 50/100 pum, a 2-3 bar de presién de aire

-Lavar con vapor (con el trabajo atornillado), o ultrasonido.

-Dejar secar bien, y aplicar silano. Dejar evaporar.

-Aplicar SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M, y fotopolimerizar 25 segundos.

-Aplicar pasta pre opaca CERAMAGE SHOFU. Fotopolimerizar 1 minuto.

-Aplicar opaco color segin requerimiento y fotopolimerizar 3min.

-Cargar el composite.

9-OBSERVACIONES PARA EL USUARIO

Solamente para uso profesional.

Pongase en contacto con su distribuidor o con las autoridades locales dedicadas a la gestion de residuos para
asegurar una correcta disposicion de los residuos originados durante el proceso de inyeccion (S35).

Los pasos técnicos resefiados para el procesamiento de este producto son los indicados y/o sugeridos por
parte del fabricante, y se corresponden con el estado actual de la técnica desarrollada por el fabricante.

Las indicaciones relacionadas a la mufla de inyeccién se refieren a la mufla marca Deflex.

El uso de técnicas, materiales, equipamientos complementarios para el procesamiento del producto es
responsabilidad del usuario. Ante resultados fallidos el fabricante limita los derechos de indenmizacion por
dafos y perjuicios exclusivamente al valor comercial de sus productos.

No usar pasta dentifrica ni ningin otro producto abrasivo que pueda rayar la superficie de la prétesis. No
utilizar alcohol para la limpieza.

10-DATOS DE CONTACTO

Departamento técnico: info@deflex.com.ar
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B. Instructions for use for the ring injection
technique (EN)

DEFLEX PEEK

DEFLEX PEEK -IFU

1-PRODUCT DESCRIPTION

Injectable PEEK for bridge framework, crowns and partial dentures.

2-INDICATIONS / COUNTER-INDICATIONS / LIMITATIONS

e Infra-structure of bridges and crowns

e Anatomical structure of bridges and crowns

e Telescopic crowns and screw-retained crowns

e Screw-retained fixed dentures (crowns and bridges)

Note: Bridge structures only admit up to 2 intermediate elements.

3-SYMBOLS USED

_ = Lot number
S= Small o .
M=Medium : — | Expiration/ expiry date
a — | Manufacturing date
Net weight Diameter %) Manufacturer
e e

Prohibited reuse
Injection temperature ... |Protect from the sun's rays
&) KR Keep in a cool and dry place

Do not use if packaging is

T1= Injection or plasticized time damaged or defective

O |ew

T2=Injection holding time ’/Sf\ 1] Follow the instructions
Air pressure EC Authorised representative
uDI Unique Device Identifier MD Medical Device
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4-COMMERCIAL PRESENTATION

MEASURES AND WEIGHTS
Small / 20g
Medium / 40g

AVAILABLE COLORS
Beige
Medium pink

Primary packaging: Plastic tubes, with moisture-absorbent material
Pre-dried

Note: weight values are nominal and may differ slightly from cartridge to cartridge.

5-CARTRIDGE HANDLING

Open the plastic tube, and remove the bag containing the moisture-absorbing material. After removing the

amount of bulk material you need, replace the drying bag, and close the plastic tube tightly with its lid.

6-SAFETY INFORMATION

ALLERGENIC INFORMATION

Potential Known Allergenic Substances present in the product: None

This product should not be used for patients with a suspected allergy until allergy tests have been completed

to confirm that the patient is not allergic to the materials contained in the product (product sample supplied
upon request for allergy test of allergy sufferers). (521)

PEDIATRIC USE

The use of a denture base in children should be prescribed by the Pediatric Dentist. (522)

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user is established.

7-EXPIRY / STORAGE

Store in cool dry place. (523)

Do not expose to the rays of the sun.

Do not use if the container is damaged or defective. (524)
Use immediately after opening. (525)

Expiration / expiration date / Shelf life: 24 months

8-MAKING OF THE DENTURE

8.1 WORKING CAST

In cases with implants, build the working cast through an implant transfer impression. Place analogous in the
impression. It is recommended to make the models in special plaster type IV (Densita).

8.2 WAXING

You can use any type of wax or castable resin.

In case of choosing castable resins coat them with a thin layer of wax to avoid damages to the investment
when casting.

We recommend the use of retention beads.
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In the case of bridges, the connectors between elements must not be less than 16 mm?.
The use of a strengthening shoulder is recommended to ensure the forces will be supported by the
infrastructure (528) when manufacturing infrastructures to be covered with composite.

DEFLEX PEEK -IFU

8.3 INJECTION CONDUITS (527) \ :
Measures: 2mm diameter x 15mm length %
8.4 PLACEMENT IN THE CRUCIBLE AND RING

Bonding to the plastic crucible
Apply a thin layer of wax inside the ring to control investment expansion.

8.5 CASTING INVESTMENT

The preferred investment is phosphate based.

Percentage of EXPANSOR LIQUID / DISTILLED WATER:

70% - 30% for parallel wall bridges

60% - 40% for conical preparations

90% - 10% (or expander 100%) for multiple anchors

Manual spatulate for 90 seconds, or mechanical mixing for 60 seconds.
Pressurize at 2 kg/cm?2 for 15 minutes.

8.6 HEATING OF THE RING (S30)

Follow the instructions of the casting investment manufacturer.
Note: if you follow the speed heating method, we recommend not to exceed 700° C of initial preheating of the
casting oven.

8.7 PREPARING THE DEFLEX PEEK CARTRIDGE

In an empty 22mm aluminum tube, fill the amount of material to be used, and trim the excess of the tube.
Calculation of amount of Deflex PEEK to use: (S32)
[(Weight of the pattern + Weight of wax conduits) x 1.6] + 2 grams

Place the cap and close the tube by folding the excess aluminum inward.

8.8 PREPARING OF THE INJECTOR
For MAD1300, MAD1400 and MD1500 injector models, remove the metal guides for muffles.
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8.9 INJECTION

-Turn on the injector at least 1 hour before injecting, holding temperature at 360°c.

DEFLEX PEEK -IFU

-Insert the brush from the cleaning kit into the oven and clean by moving the brush up and down at medium
speed.

’1“\1

- Place (by dropping) the supplementary plunger inside the oven (Product Code PD128A — SUPPLEMENTARY
PLUNGER FOR PEEK INJECTION) and then the special coin for PEEK injection (Product Code PD139 — COIN
FOR PEEK INJECTION).

- Place the special Deflex high-temperature separator cartridge around it (Product Code PD140: HIGH-
TEMPERATURE PEEK RELEASE AGENT), or a similar one. Apply only a thin layer with a brush, from the
middle of the tube downwards (531).

-Place the cartridge with the material in the oven of the machine.

-Remove the casting ring from the casting oven, and place it over the ring centering disc of the injector.
-Place the upper supplement for the ring and adjust the casting ring with the injector handle.

-Start the injection cycle.

10
info@deflex.com.ar - www.deflex.com.ar - (+5411) 4241-7762


mailto:info@deflex.com.ar
http://www.deflex.com.ar/

Deflex

DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK

360°C + 5°C
680°F + 7°F

15’ (para aros grandes)
T1 16’ (para aros pequenos)

QO e

T2 10
1 Kg/cm2

14.5 PSI

-After running times T1 and T2, eject the ring, and allow to cool the casting ring to room temperature.
*Ring centering disc, leveling plunger, rings and crucible bases are part of the kit provided by Deflex.
NOTE: Injection parameters indicated for Deflex injection machine. For other injectors, consult the manufacturer or supplier of the equipment.

8.10 RING OPENING

Recover the injected part by breaking the castable investment.

8.11 RETOUCHING AND POLISHING

Retouching the flanks: burs suitable for PEEK, and roughing stones.
Polishing: with rubbers, sandpaper, goat hair brushes and Deflex gloss paste.
Sandblasting: with 50/100 pm aluminum oxide, at 2-3 bar air pressure.

Washing: in a steaming machine, or with ultrasound machine, or clean with a soapy degreaser.
NOTE: for the subsequent steps of coating with composite resin, follow the technique of your preference.

8.12 MECHANICAL AND CHEMICAL ADHESION TECHNIQUE FOR THE BONDING OF
COATING MATERIALS TO PEEK.

-Sandblast with 50/100 pum aluminum oxide, at 2-3 bar air pressure

-Wash with steaming machine (with screwed work), or ultrasound.

-Let it dry well, and apply silane. Let it evaporate.

-Apply SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M adhesiveor similar, and light cure for 25 seconds.
-Apply CERAMAGE SHOFU pre opaque paste or similar. Light cure for 1 minute.

-Apply opaque color as required and light cure for 3min.

-Continue with the conventional method of composite coating.

9-OBSERVATIONS FOR THE USER

For professional use only.

Contact your distributor or waste management local authorities to ensure proper disposal of the waste
originated during the injection process. (535)

The technical steps outlined for the processing of this product are those indicated and / or suggested by the
manufacturer, and correspond to the current state of the art developed by the manufacturer.

The indications related to the injection flask refer to the Deflex brand flask.

The use of complementary techniques, materials, and equipment for processing the product is the
responsibility of the user. In cases of unsuccessful results, the manufacturer limits the rights to compensation
for damages exclusively to the commercial value of its products.

Do not use toothpaste or any other abrasive product since they may scratch the surface of your denture. Do
not use alcohol for cleaning.

10-CONTACT DETAILS

Technical department: info@deflex.com.ar
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C. Instrucdes de utilizacao para a técnica de

injecao em anel (PT)
DEFLEX PEEK

1-DESCRICAO DO PRODUTO

DEFLEX PEEK -IFU

PEEK injetavel para infraestruturas de pontes, coroas e proteses parciais

2-INDICACOES / CONTRAINDICACOES / LIMITACOES

e Infraestruturas de pontes e coroas
e Estruturas anatdmicas de pontes e coroas
e Coroas telescopicas e coroas sobre implantes

e Proteses fixas suportadas por implantes (coroas e pontes)

As estruturas de pontes suportam apenas até 2 elementos intermediarios.

3-SIMBOLOS UTILIZADOS

a S=Pequeno
M=Médio

Numero de lote
Data de validade
Data de fabricacao

e Peso neto Diametro @

Fabricante

ﬂ Temperatura da injecao

Proibido sua reutilizacao
Proteger do sol
Manter em lugar fresco e seco

T1= Tempo de injegao ou plastificagdo
T2=Tempo de sustentagao de injegao

Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada.
Seguir as instrugoes

Pressao do ar

Mandatario

Identificador tinico do dispositivo

Dispositivo Médico

info@deflex.com.ar - www.deflex.com.ar - (+5411) 4241-7762
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4-APRESENTACAO COMERCIAL

Material a granel, para fracionar.
TAMANHOS E PESOS DOS CARTUCHOS

DEFLEX PEEK -IFU

Pequeno / 20g

Médio / 40g

CORES DISPONIVEIS

Bege =Bege

Medium pink =Rosa médio

Embalagem primaria: Tubos plasticos, com material absorvente de umidade.
Pré-secos

OBS.: Os valores de medidas e peso sdo nominais, e podem apresentar uma pequena diferenga entre um cartucho e outro.

5- MANUSEIO DO CARTUCHO

Abra o tubo plastico, e remova o saco contendo o material absorvente de umidade. Depois de remover a
quantidade de material a granel que vocé precisa, coloque novamente o saco de secagem e feche o tubo
plastico firmemente com sua tampa.

6-INFORMACAO DE SEGURANCA

INFORMACAO ALERGENICA

Posisiveis susbstancias alergénicas conhecidas presentes no produto: Nenhuma

Este produto nao deve ser usado em pacientes com suspeita de alergia até que tenham sido realizadas provas

de alergia para confirmar que o paciente nao € alérgico aos materiais contidos no produto (amostra do
produto fornecido a pedido para a prova de alergia de pessoas alérgicas). (521)

USO PEDIATRICO

O uso de uma base de prétese em criangas deve ser prescrito pelo dentista. (S22)

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que os utilizadores estao estabelecidos.

7-VALIDADE / ARMAZENAMENTO

Mantener em lugar fresco e seco. (523)

Nao expor ao sol.

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada. (524)
Utilize imediatamente depois de aberto. (§25)

Data de validade: 24 meses

8- CONFECCAO DA PROTESE

8.1 MODELO DE TRABALHO

Nos casos com implantes, confeccionar o modelo de trabalho através de uma impressao de transferéncia de
implante. Coloque analogos na impressao. Vazar em gesso tipo IV especial.

8.2 ENCERADO

Qualquer tipo de cera ou resina calcinavel pode ser usada. Em caso de escolha de resinas calcinaveis, cubra-as
com uma fina camada de cera para que nao danifique o revestimento no momento de calcinar.
Recomendamos o uso de perlas de retencao.

13
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No caso de pontes, os conectores entre os elementos nao devem ser inferiores a 16 mm?2.

DEFLEX PEEK -IFU

Recomenda-se o uso de um ombro de reforc¢o para garantir que as forcas sejam suportas pela infraestrutura
(528) quando forem fabricadas as infraestruturas que serdo cobertas com composite.

8.3 CONDUTOS DE INJECAO (527) .

2mm de diametro x 15mm de comprimento

i\
8.4 COLOCACAO EM BASE E ANEL
Cole a base formadora de crisol. 7
Aplique uma fina camada de cera dentro do anel para controlar a expansao do =
revestimento.
8.5 REVESTIMENTO

O revestimento recomendado ¢ a base de fosfato.
Proporgao liquido expansor / Agua destilada:
70% - 30% para pontes de paredes paralelas.
60% - 40% para preparagdes cOnicas.
90% - 10% (ou 100% expansor) para multiplas ancoras
Espatulacdo manual por 90 segundos, ou mecanica por 60 segundos. Pressurize até 2 kg/cm?2 por 15 minutos.

8.6 AQUECIMENTO DO ANEL (S30)

Siga as indicac¢des do fabricante do revestimento.
OBS.: se vocé seguir o método de aquecimento rapido, recomendamos nao exceder 700° C de pré-aquecimento
inicial do forno

8.7 PREPARO DO CARTUCHO DE DEFLEX PEEK

Em um tubo de aluminio vazio de 22mm, preencha a quantidade de material a ser utilizado e corte o tubo em

excesso.
Calculo da quantidade de Deflex PEEK a utilizar: (S32)
[(Peso do padrao + Peso condutos cera) x 1.6] + 2 gramos

Coloque a tampa e feche o tubo dobrando o excesso de aluminio para dentro.

8.8 PREPARO DA INJETORA DEFLEX
Para os modelos de injetora MAD1300, MAD1400 e MD1500: remover os topos metalicos da placa superior.
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8.9 INJECAO

DEFLEX PEEK -IFU

-Ligar a injetora 1 hora antes de injetar, com a temperatura de repouso programada em 360° C.
-Insira a escova do kit de limpeza no forno e faga a limpeza movendo a escova para cima e para baixo em
velocidade média.

st

-Coloque (deixando cair) o @mbolo suplementar dentro do forno (Cédigo do produto PD128A —
EMBOLO SUPLEMENTAR PARA INJECAO PEEK) e, em seguida, a moeda especial para inje¢ao de
PEEK (Cédigo do produto PD139 - MOEDA PARA INJECAO PEEK).

-Coloque em volta o cartucho separador especial Deflex para alta temperatura (Cédigo do produto
PD140: DESMOLDANTE DE ALTA TEMPERATURA PEEK), ou similar. Aplique apenas uma camada
fina com um pincel, da metade do tubo para baixo (531).

-Colocar o tubo com DEFLEX PEEK no forno da injetora.

-Retirar o anel do forno de fundigao, e posiciona-lo sobre o centralizador de anel da injetora.
-Colocar o suplemento do anel superior*, fechar a tampa da injetora e ajustar.

-Iniciar o ciclo de injegao com o T

15
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DEFLEX PEEK
360°C +5°C
680°F + 7°F

15" (para anéis grandes)
O n

16’ (para anéis pequenos)

Srn v

1 Kg/cm2

14.5 PSI

-Depois de executar os tempos T1 e T2, expulsar o anel e deixar esfriar até a temperatura ambiente.
OBS.: Pardmetros de inje¢do indicados para a injetora Deflex. Para outras injetoras consulte o fabricante ou distribuidor do seu equipamento.
*Centralizador de anel, émbolo suplementar, anéis e bases formadoras de crisol fazem parte do kit fornecido pela Deflex

8.10 ABERTURA DO ARO

Recuperar a peca injetada quebrando o revestimento.

8.11 ACABAMENTO E POLIMENTO

Acabamento dos lados: brocas de corte apropriado, e pedras de acabamento.

Polimento: com borrachas, lixas, escova de pelo de cabra e pasta de brilho Deflex.

Jateamento: com 6xido de aluminio 50/100 pum, a 2-3 bar de pressao de ar.

Lavagem: em maquina de vapor, ou com ultrasom, ou limpeza com sabao desengordurante.

OBS.: para os passos a etapas subsequentes de revestimento com resina composite siga a técnica de sua preferéncia.

8.12 PROCESSO DE ADESAO MECANICA E QUIMICA PARA A UNIAO DE MATERIAIS DE
REVESTIMENTO AO PEEK.

-Jatear com 6xido de aluminio 50/100 pum, a 2-3 bar de pressdo de ar

-Lavar com vapor (com o trabalho aparafusado), ou ultrassom.

-Deixar secar bem, e aplicar silano. Deixar evaporar.

-Aplicar SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M, e fotopolimerizar 25 segundos.
-Aplicar pasta pre opaca CERAMAGE SHOFU. Fotopolimerizar 1 minuto.
-Aplicar opaco color conforme necessario e fotopolimerizar 3min.

-Adicionar o composite.

9-OBSERVACOES PARA O USUARIO

Somente para uso profissional.
Entre em contato com seu distribuidor ou com as autoridades locais dedicadas ao gerenciamento de residuos

para garantir um correto descarte dos mesmos originados durante o processo de inje¢ao (S35).

Os passos técnicos descritos para o processamento deste produto sdo os indicados e/ou sugeridos por parte
do fabricante, e correspondem com o estado atual da técnica desenvolvida pelo fabricante.

As indicag0es relacionas a mufla de injecdo se referem a mufla marca Deflex.

O uso de técnicas, materiais, equipamentos complementares para o processamento do producto é
responsabilidade do usudrio. Em caso de insucesso de resultados, o fabricante limita os direitos de
indemnizagao por danos exclusivamente ao valor comercial dos seus produtos.

Nao usar creme dental nem outro produto abrasivo que possa riscar a superficie da protese. Nao utilizar
alcool para a limpeza.

10-DADOS PARA CONTATO

Departamento técnico: info@deflex.com.a
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DEFLEX PEEK -IFU

D. Mode d’emploi pour la technique
d’injection en anneau (FR)

DEFLEX PEEK

1-DESCRIPTION DU PRODUIT

PEEK injectable pour les infrastructures de bridges, couronnes et protheses partielles

2-INDICATIONS / CONTRE-INDICATIONS / LIMITATIONS

- Infra-structure des bridges et couronnes

- Structure anatomique des bridges et des couronnes

- Couronnes télescopiques et couronnes vissées
- Protheses fixes vissées (couronnes et bridges)

Remarque : les structures de bridges n'admettent que 2 éléments intermédiaires au maximum.

3-SYMBOLES UTILISES

Numéro de lot

Diamétre @

a i/[::if[:tlt —— | Date d’expiration/d’expiration
oyen 2 — | Date de fabrication
e Poids net ‘ Fabricant

Température d’injection

Réutilisation interdite

Protéger des rayons du soleil
Conserver dans un endroit frais et
sec

T1= Temps d’injection ou de

Ne pas utiliser si I’emballage est

)
@ plastification ) [ h endommagé ou défectueux
T2 = Temps de maintien de I’injection Suivez les instructions
Pression atmosphérique AW REP| | Représentant autorisé

Identificateur unique de I’appareil

Dispositif médical
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DEFLEX PEEK -IFU

4-PRESENTATION COMMERCIALE

MESURES ET POIDS
Petit / 20g
Moyen / 40g

COULEURS DISPONIBLES
Beige
Rose moyen

Emballage primaire : Tubes en plastique, avec matériau absorbant I'humidité.
Pré-séché
Remarque : les valeurs de poids sont nominales et peuvent différer légérement d’une cartouche a l'autre.

5-MANIPULATION DE LA CARTOUCHE

Ouvrez le tube en plastique et retirez le sac contenant le matériau absorbant I'humidité. Apres avoir retiré la

quantité de matériau en vrac dont vous avez besoin, replacez le sac de séchage et fermez hermétiquement le
tube en plastique avec son couvercle.

6-INFORMATIONS SUR LA SECURITE

INFORMATIONS ALLERGENIQUES

Substances allergénes potentielles connues présentes dans le produit : Aucune

Ce produit ne doit pas étre utilisé par des patients présentant une suspicion d'allergie tant que des tests
d'allergie n'ont pas été effectués pour confirmer que le patient n'est pas allergique aux substances contenues
dans le produit (échantillon de produit fourni sur demande pour les tests d'allergie des personnes
allergiques). (521)

UTILISATION PEDIATRIQUE

L'utilisation d'une base pour prothese dentaire chez les enfants doit étre prescrite par le dentiste pédiatrique.
(522)

Tout incident grave impliquant le dispositif devrait étre signalé au fabricant et a ’autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

7-PERIODE DE PEREMPTION / STOCKAGE

Conserver dans un endroit frais et sec. (523)

Ne pas exposer aux rayons du soleil.

Ne pas utiliser si le contenant est endommaggé ou défectueux. (524)

Utiliser immédiatement apres ouverture. (525)

Date de péremption / Date limite d'utilisation / Durée de conservation : 24 mois

8 FABRICATION DE LA PROTHESE

8.1 MODELE DE TRAVAIL

En cas de présence d'implants, réaliser le modele de travail a 'aide d'une empreinte de transfert d'implant.
Placez les analogues dans I'empreinte. Il est recommandé de réaliser les modeles en platre spécial type IV
(Densita).
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8.2 CIRE

Vous pouvez utiliser n'importe quel type de cire ou de résine coulable.

DEFLEX PEEK -IFU

Si vous choisissez des résines coulables, enduisez-les d'une fine couche de cire pour éviter d'endommager le
revétement lors de la coulée.

Nous recommandons 1'utilisation de billes de rétention.

Dans le cas des ponts, les connecteurs entre les éléments ne doivent pas étre inférieurs a 16 mm?2.
L'utilisation d'un épaulement de renforcement est recommandée pour garantir que les forces seront
supportées par l'infrastructure (S28) lors de la fabrication d'infrastructures destinées a étre recouvertes de
composite.

8.3 CONDUITS D’INJECTION (S27)

Mesures : 2mm de diametre x 15mm de longueur

8.4 MISE EN PLACE DANS LE CREUSET ET L’ANNEAU

Collage sur le creuset en plastique

Appliquer une fine couche de cire a l'intérieur de I'anneau pour controler
l'expansion de l'investissement.

8.5 COULEE DU REVETEMENT

L'investissement préféré est a base de phosphate.

Pourcentage d'/EXPANSOR LIQUIDE / EAU DISTILLE :

70% - 30% pour les bridges a parois paralleles

60% - 40% pour les préparations coniques

90% - 10% (ou expanseur 100%) pour les ancrages multiples

Spatuler manuellement pendant 90 secondes, ou mélanger mécaniquement pendant 60 secondes.
Pressuriser a 2 kg/cm2 pendant 15 minutes.

8.6 CHAUFFAGE DE L’ANNEAU (S30)

Suivez les instructions du fabricant de l'investissement de coulée.
Remarque : si vous suivez la méthode de chauffage rapide, nous recommandons de ne pas dépasser 700° C de
préchauffage initial du four de coulée.

8.7 PREPARATION DE LA CARTOUCHE DE DEFLEX PEEK

Dans un tube d'aluminium vide de 22 mm, remplissez la quantité de matériau a utiliser et coupez I'excédent
du tube.

Calcul de la quantité de Deflex PEEK a utiliser : (S32)

[(Poids du modéle + Poids des CANAUX de cire) x 1,6] + 2 grammes

Placez le bouchon et fermez le tube en repliant I'excédent d'aluminium vers l'intérieur.
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8.8 PREPARATION DE L’IN JECTEUR
Pour les modeles d'injecteurs MAD1300, MAD1400 et MD1500, retirer les guides métalliques des moufles.

DEFLEX PEEK -IFU

8.9 INJECTION

-Mettre en marche l'injecteur au moins 1 heure avant l'injection, en maintenant la température a 360°c.

-Insérez la brosse du kit de nettoyage dans le four et nettoyez en déplacant la brosse de haut en bas a vitesse moyenne.

’l“\‘

-Placez (en le laissant tomber) le piston supplémentaire dans le four (Code produit PD128A — PISTON SUPPLEMENTAIRE
POUR INJECTION PEEK), puis la piéce spéciale pour injection PEEK (Code produit PD139 — PIECE POUR INJECTION
PEEK).

-Placez autour la cartouche de séparateur spécial Deflex haute température (code produit PD140 : AGENT DE
DEMOULAGE HAUTE TEMPERATURE PEEK), ou similaire. Appliquez simplement une fine couche avec un
pinceau, de la moitié du tube vers le bas (S31).

-Placez la cartouche avec le matériau dans le four de la machine.

Retirez I'anneau de coulée du four de coulée et placez-le sur le disque de centrage de I'anneau de l'injecteur.
-Placez le supplément supérieur de 'anneau et ajustez I'anneau de coulée avec la poignée de l'injecteur.
-Démarrez le cycle d'injection
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DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK
360°C +5°C
680°F + 7°F
15' (para aros grandes)
@ T1 16' (pour les petits animaux)

Sr |

1 Kg/cm2

14.5 PSI

-Apres avoir effectué les temps T1 et T2, éjectez I'anneau et laissez refroidir I'anneau de coulée a température
ambiante.

*Le disque de centrage de I'anneau, le plongeur de mise a niveau, les anneaux et les bases de creuset font
partie du kit fourni par Deflex.

NOTE : Les parametres d'injection sont indiqués pour la machine a injecter Deflex. Pour les autres injecteurs, consulter le fabricant
ou le fournisseur de I'équipement.

8.10 OUVERTURE DE L’ANNEAU

Récupérez la piece injectée en brisant le revétement en fonte.

8.11 RETOUCHE ET POLISSAGE

Retouche des flancs : fraises adaptées au PEEK, et pierres a dégrossir.

Polissage : avec des caoutchoucs, du papier de verre, des brosses en poils de cheévre et de la pate brillante Deflex.
Sablage : avec de I'oxyde d'aluminium 50/100 um, & une pression d'air de 2-3 bars.

Lavage : dans une machine a vapeur, ou avec une machine a ultrasons, ou nettoyage avec un dégraissant savonneux.
NOTE : pour les étapes suivantes du revétement avec la résine composite, suivez la technique de votre choix.

8.12 TECHNIQUE D’ADHESION MECANIQUE ET CHIMIQUE POUR LE COLLAGE DES
MATERIAUX DE REVETEMENT SUR LA PEALU.

-Sablage a l'oxyde d'aluminium 50/100 pum, a une pression d'air de 2-3 bars.

-Lavage a la machine a vapeur (avec travail vissé), ou aux ultrasons.

-Laissez bien sécher et appliquez du silane. Laissez-le s'évaporer.

-Appliquer I'adhésif SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M ou similaire, et photopolymériser pendant 25 secondes.
-Appliquer la pate pré opaque CERAMAGE SHOFU ou similaire. Photopolymériser pendant 1 minute.
-Appliquez la couleur opaque requise et photopolymérisez pendant 3 minutes.

-Continuez avec la méthode conventionnelle de revétement composite.
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9-OBSERVATIONS POUR L'UTILISATEUR

Pour un usage professionnel uniquement.

Contactez votre distributeur ou les autorités locales chargées de la gestion des déchets pour assurer 1'élimination correcte
des déchets issus du processus d'injection. (S35)

Les étapes techniques décrites pour le traitement de ce produit sont celles indiquées et/ou suggérées par le fabricant, et
correspondent a I'état actuel de la technique développée par le fabricant.

Les indications relatives au flacon d'injection font référence au flacon de la marque Deflex.

L'utilisation de techniques, matériaux et équipements complémentaires pour le traitement du produit releve de la
responsabilité de l'utilisateur. En cas de résultats infructueux, le fabricant limite les droits a la réparation des dommages
exclusivement a la valeur commerciale de ses produits.

N’utilisez pas de dentifrice ou tout autre produit abrasif qui pourrait rayer la surface de la prothese. Ne pas utiliser
d’alcool pour le nettoyage.

DEFLEX PEEK -IFU

10-CONTACTS

Service technique : info@deflex.com.ar
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DEFLEX PEEK -IFU

E. Istruzioni per |'uso per la tecnica di
iniezione dell'anello (IT)

DEFLEX PEEK

1-DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

PEEK iniettabile per sottostrutture di ponti, corone e protesi parziali

2-INDICAZIONI/ CONTROINDICAZIONI / LIMITAZIONI

e Infrastruttura di ponti e corone

e  Struttura anatomica di ponti e corone
e Corone telescopiche e corone avvitate
e Protesi fisse avvitate (corone e ponti)

Nota: le strutture del ponte ammettono solo fino a 2 elementi intermedi.

3-SIMBOLI UTILIZZATI

Numero di lotto

dell'iniezione

S= Piccolo
a ) : Scadenza / data di scadenza
M=Medio L &l . .
Data di produzione
= Peso netto Diametro @ ‘ Produttore
Riutilizzo vietato
e o~ 4 | Proteggere dai raggi del sole
g Temperatura di iniezione & 4 M 88 . 58
Conservare in luogo fresco e
asciutto
T1=Tempo di iniezione o plastificato Non utilizzare se il contenitore &
@ T2=Tempo di mantenimento \/\\M\/t) E I i danneggiato o difettoso.

Segui le istruzioni

Pressione dell'aria

Rappresentante autorizzato

Identificatore univoco del dispositivo

Dispositivo medico

info@deflex.com.ar - www.deflex.com.ar - (+5411) 4241-7762

23


mailto:info@deflex.com.ar
http://www.deflex.com.ar/

Deflex

4-PRESENTAZIONE COMMERCIALE

DEFLEX PEEK -IFU

MISURE E PESI
Piccolo / 20g
Medio / 40g

COLORI DISPONIBILI
Beige
Rosa medio

Imballaggio primario: Tubi di plastica, con materiale assorbente I'umidita

Pre-essiccato
Nota: i valori di peso sono nominali e possono differire leggermente da cartuccia a cartuccia.

5-GESTIONE A CARTUCCE

Aprire il tubo di plastica e rimuovere il sacchetto contenente il materiale che assorbe I'umidita. Dopo aver
rimosso la quantita di materiale sfuso necessario, sostituire il sacchetto di asciugatura e chiudere saldamente
il tubo di plastica con il coperchio.

6-INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

INFORMAZIONI ALLERGENICHE

Potenziali sostanze allergeniche note presenti nel prodotto: Nessuna

Questo prodotto non deve essere utilizzato per i pazienti con sospetta allergia fino a quando i test
allergologici non sono stati completati per confermare che il paziente non e allergico ai materiali contenuti nel
prodotto (campione di prodotto fornito su richiesta per il test allergologico di chi soffre di allergie). (S21)
USO PEDIATRICO

L'uso di una base di protesi nei bambini deve essere prescritto dal dentista pediatrico. (522)

Qualsiasi incidente grave riguardante il dispositivo dovrebbe essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore € stabilito.

7-SCADENZA / CONSERVAZIONE

Conservare in luogo fresco e asciutto. (523)

Non esporre ai raggi del sole.

Non utilizzare se il contenitore e danneggiato o difettoso. (524)
Utilizzare immediatamente dopo l'apertura. (525)

Scadenza / data di scadenza / Periodo di validita: 24 mesi

8-REALIZZAZIONE DELLA PROTESI

8.1 CAST FUNZIONANTE

Nei casi con impianti, costruire il cast di lavoro attraverso un'impronta di trasferimento dell'impianto.
Posiziona analogo nell'impressione. Si consiglia di realizzare i modelli in gesso speciale di tipo IV (Densita).

8.2 CERETTA

E possibile utilizzare qualsiasi tipo di cera o resina colabile.
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In caso di scelta di resine colabili rivestirle con un sottile strato di cera per evitare danni all'investimento
durante la fusione.

DEFLEX PEEK -IFU

Si consiglia I'uso di perline di ritenzione.

Nel caso dei ponti, i connettori tra gli elementi non devono essere inferiori a 16 mm?2.

Si raccomanda l'uso di una spalla di rinforzo per garantire che le forze siano supportate dall'infrastruttura
(528) quando si fabbricano infrastrutture da coprire con composito.

8.3 INIEZIONE DEL CONDOTTO (527)

Misure: 2mm diametro x 15mm lunghezza

8.4 POSIZIONAMENTO NEL CROGIOLO E
NELL'ANELLO

Incollaggio al crogiolo di plastica

Applicare un sottile strato di cera all'interno dell'anello per controllare l'espansione =
dell'investimento.

8.5 INVESTIMENTO DI FUSIONE

L'investimento preferito ¢ a base di fosfati.

Percentuale di LIQUIDO ESPANSO / ACQUA DISTILLATA:

70% - 30% per ponti a parete parallela

60% - 40% per preparazioni coniche

90% - 10% (o espansore 100%) per ancoraggi multipli

Spatolare manualmente per 90 secondi o miscelazione meccanica per 60 secondi.
Pressurizzare a 2 kg/cm?2 per 15 minuti.

8.6 RISCALDAMENTO DELL’ANELLO (S30)

Seguire le istruzioni del produttore dell'investimento di fusione.
Nota: se si segue il metodo di riscaldamento della velocita, si consiglia di non superare i 700° C di

preriscaldamento iniziale del forno di colata.

8.7 PREPARAZIONE DELLA CARTUCCIA DEFLEX PEEK

In un tubo di alluminio vuoto da 22 mm, riempire la quantita di materiale da utilizzare e tagliare l'eccesso del
tubo.

Calcolo della quantita di Deflex PEEK da utilizzare: (S32)

[(Peso del modello + Peso dei condotti di cera) x 1,6] + 2 grammi

Metti il tappo e chiudi il tubo piegando I'eccesso di alluminio verso l'interno.

8.8 PREPARAZIONE DELL'INIETTORE
Per i modelli di iniettori MAD1300, MAD1400 e MD1500, spostare le guide metalliche per le marmitte.
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8.9 INIEZIONE

-Accendere l'iniettore almeno 1 ora prima dell'iniezione, mantenendo la temperatura a 360°c.

DEFLEX PEEK -IFU

-Inserire la spazzola del kit di pulizia nel forno e pulire muovendo la spazzola su e giu a velocita media.

’l“\‘

-Inserire (lasciandolo cadere) lo stantuffo supplementare nel forno (Codice prodotto PD128A — STANTUFFO
SUPPLEMENTARE PER INIEZIONE PEEK) e successivamente la moneta speciale per l'iniezione PEEK
(Codice prodotto PD139 - MONETA PER INIEZIONE PEEK).

-Posizionare attorno la cartuccia separatrice speciale Deflex per alte temperature (Codice prodotto PD140:
DISTACCANTE AD ALTA TEMPERATURA PEEK), o simile. Applicare solo uno strato sottile con un
pennello, dalla meta del tubo verso il basso (S31).

-Posizionare la cartuccia con il materiale nel forno della macchina. -Rimuovere l'anello di colata dal forno di
colata e posizionarlo sul disco di centraggio dell'anello dell'iniettore.

-Posizionare il supplemento superiore per l'anello e regolare I'anello di colata con la maniglia dell'iniettore.
-Inizi il ciclo di iniezione.
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DEFLEX PEEK
360°C + 5°C
680°F + 7°F
15' (per anelli grandi)
@ T1 16’ (per anelli piccoli)

@ T2- 10
1 Kg/cm2

14,5 PSI

Dopo i tempi di esecuzione T1 e T2, espellere l'anello e lasciare raffreddare I'anello di colata a temperatura

ambiente.

*I1 disco di centraggio dell'anello, lo stantuffo di livellamento, gli anelli e le basi del crogiolo fanno parte del kit fornito da Deflex.
NOTA: Parametri di iniezione indicati per la macchina ad iniezione Deflex. Per altri iniettori, consultare il produttore o il fornitore
dell’apparecchiatura.

8.10 APERTURA ANELLO

Recuperare la parte iniettata rompendo l'investimento castable.

8.11 RITOCCO E LUCIDATURA

Ritocco dei fianchi: frese adatte al PEEK e sgrossatura delle pietre.
Lucidatura: con gomme, carta vetrata, spazzole per capelli di capra e pasta lucida Deflex.
Sabbiatura: con ossido di alluminio 50/100 pm, a pressione dell'aria di 2-3 bar.

Lavaggio: in una macchina fumante, o con macchina ad ultrasuoni, o pulire con uno sgrassatore saponato.
NOTA: per le fasi successive del rivestimento con resina composita, seguire la tecnica di vostra preferenza.

8.12 TECNICA DI ADESIONE MECCANICA E CHIMICA PER L'INCOLLAGGIO DI MATERIALI
DI RIVESTIMENTO A PEEK.

-Sabbiatura con ossido di alluminio 50/100 um, a pressione dell'aria di 2-3 bar

-Lavare con macchina fumante (con lavoro avvitato) o ultrasuoni.

-Lasciare asciugare bene e applicare il silano. Lascia evaporare.

-Applicare SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M adesivo simile, e cura leggera per 25 secondi.
-Applicare CERAMAGE SHOFU pre pasta opaca o simile. Cura leggera per 1 minuto.
-Applicare il colore opaco come richiesto e la polimerizzazione leggera per 3 minuti.
-Continuare con il metodo convenzionale di rivestimento composito.

9-OSSERVAZIONI PER L'UTENTE

Solo per uso professionale.

Contattare il distributore o le autorita locali di gestione dei rifiuti per garantire il corretto smaltimento dei rifiuti originati
durante il processo di iniezione. (S35)

I passaggi tecnici delineati per la lavorazione di questo prodotto sono quelli indicati e/o suggeriti dal produttore, e
corrispondono allo stato attuale dell'arte sviluppato dal produttore.

Le indicazioni relative al pallone per iniezione si riferiscono al pallone a marchio Deflex.

L'uso di tecniche, materiali e attrezzature complementari per la lavorazione del prodotto & responsabilita dell'utente. In
caso di risultati infruttuosi, il produttore limita i diritti al risarcimento dei danni esclusivamente al valore commerciale dei

suoi prodotti.
Non utilizzare dentifricio o qualsiasi altro prodotto abrasivo che possa graffiare la superficie della protesi. Non usare alcolici per la
pulizia.

DETTAGLI 10-CONTACT

Ufficio tecnico: info@deflex.com.ar
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F. IHCTpyKUMA NO NPUMEHEHUIO
KONbLLEBOWN MHBEKUMOHHOM TeXHUKK (RU)

DEFLEX PEEK

1-OITNMCAHUE ITPOAYKTA

DEFLEX PEEK -IFU

NMrxexnnonnei Matepuaa PEEK 4451 n3rorosaenns kapkaca MOcTa, KOPOHOK M YaCTUYHBIX
3yOHBIX IIPOTE30B.

2-IIOKA3AHWVS / ITPOTUBOIIOKA3AHNS / OTPAHUYEHW S

o I/IH(])paCprKTypa MOCTOB 11 KOPOHOK

L4 AnaToMuueckoe CTpo€eH1Ee MOCTOB 11 KOPOHOK
L4 Teaeckonnueckue KOPOHKMU 11 BMUHTOBbBIE KOPOHKN!

¢ BuHTOBBIE HEChbeMHbIe TPOTe3bl (KOPOHKI 11 MOCTHI)

HPI/IMeanI/Iel MocToBbIe KOHCTPpYKIMM AOITYCKAIOT TOABKO A0 2 IIPpOMEXKYTOYHBIX DA€MEHTOB.

3-CIMBObI NCITOAb3YIOTCS

S= MaaeHbkuin
M=Cpeaunii

Howmep aoradara
DKCIMpalyy/SKCINpanun
JaTa nsroroBaeHus

Bec nerto

Anametp @

N3arorosureap

Temneparypa Brpbicka

3ampelieHHOe ITOBTOPHOe
JICIIOABb30BaHMe3almTa OT
COAHEYHBIX Ay4eitep>KuTech B
MIPOXAaJHOM U CYXOM MecTe

T1= Bpems1 Bripbicka naAn
raactuduKanun
T2 = Bpem: yaep>kaHUsI UHbeKLIUN

He ncnioan3yiite, ecan yriakoBKa
IOBpeKJeHa UAN
HelCIpaBHacAej0BaHe
MHCTPYKIIVAM

AtmocdepHOe AaBaeHUe

YI10AHOMOUEHHBIN TpeACcTaBUTeAb

uDI

YHUKaNbHBIA HIEHTH()HUKATOP YCTPOHUCTBA

MD

MenuiuHCcKoe u3aeie
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4-KOMMEPYECKAJ ITPESEHTAILIVSI

DEFLEX PEEK -IFU

MEPLI 1 BECA

Maaeuvkuii / 20r
Cpeannit / 40r

AOCTVYIIHBIE IIBETA

besxesprit
CpeaHuit po3oBbIi

HemeqHaﬂ YyI1aKOBKa: ITaacTukoBeie TY6I)I, C BJAarorioraomarnmnm MareprnuaiomM

HpeABapI/ITEABHO BBICYIIIEHHbIE
HpI/IMe‘{aHI/IeI 3Ha4YeHMs1 Beca sIBASIOTCSI HOMMHAABHBIMU I MOT'YT HE3HAUMUTEABPHO OTAMYATLCA OT KapTplASKa K KapTPpUASKY.

5-KAPTPUAKHAS OBPABOTKA

OrkpoiiTe 111aCTUKOBYIO TPYOKY U M3BAEKIUTe I1aKeT, CoAep Kallluii BAaronoraoaonuii marepuad. [Tocae
yAaleHNs HeoOXOAMMOTO KOAMYEeCTBa CHITyYero MaTtepuaja 3aMeHNUTe CyIINABHBI MEIIOK I ITA0THO

3aKpoliTe IOANDTUAEHOBYIO TPYOKY KPBIIIKOIA.

6-MIHOOPMAIINS O BESOITACHOCTU
AAAEPTEHHAS UHOOPMAIINS
INorennmaabpHble M3BECTHRIE adlepIeHHbIe BelllecTBa, IPUCYTCTBYIOIMe B IIpoaykKTe: Her

DTOT IPOAYKT He A0AKEH VCII0AB30BaThCA A5 MAIIMEHTOB € IOA03PeHNeM Ha aAAepruio A0 TeX IOop, IoKa He
OyAyT 3aBepIIIeHBI TECTEHI Ha aAAepTUIO, YTOOBI IIOATBEPANTD, UTO y MallyieHTa HeT aAlepriuy Ha MaTepyaabl,
coZepKalnyecs B IpoayKre (oOpasel IpOAYKTa IIPeA0CTaBAsSeTCs 110 3alIpoCy AAsI TeCTa Ha aAAepruio
aazepruxos). (C21)

HNEAUATPUYECKOE ITPMMEHEHUE

Vlcnnoap3oBanue 3yOHOTO ITpoTe3a y AeTell A0AXHO ObITh Ha3HaueHO A4eTCKUM cToMaToaorom. (C22)

O 41060M Ceppe3HOM MHIIMAEHTE, CBSI3aHHOM C YCTPOVICTBOM, CA€AYET COODOMIATh IIPOU3BOAUTEAIO U

KOMIIETEHTHOMY OPraHy rocvaapcrBa-yaeHa EC, B KOTOPOM 3apermcTpmpoBaH I104b30BaTeAb.

7-CPOKTOAHOCTW / XPAHEHWE

Xpanuts B cyxom npoxaagaom mecre. (C23)
He nogsepraiite Bo3AeiCTBUIO Ay4deil COAHIIA.

He nucrioan3ayiite, ecan KOHTeliHep TIOBPeXXeH 1Ay HenucripaseH. (C24)
Ucnoanayiite cpasy rocae BckpuiTis. (C25)
Cpok roanoctu / cpok rognocru / Cpok rogHocTn: 24 mecsa

8-IBST'OTOBAEHUE 3YBHOTI'O ITPOTE3A

8.1 PABOYMW AUTEN

B cayuasx ¢ umIiaanTaTamMu mocTporite pabounii caenok Yepe3 oTTucK repeHoca umiiaanrara. ITomecture
aHaAOTMYHOe BO BIleyaTleHle. PekoMeHAyeTcs M3roTaBAMBaTh MOJeAN B CliellaAbHOM MTyKaTypke IV Tuma
(Densita).

8.2 BOCKOBAA DIINAALINA

Bo1 MokeTe 1CI104530BaTh AI000W TUII BOCKA WA AUTOM CMOABI.
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B caydae BI)I60pa AVTBIX CMO/ ITIOKPBIBAIOT MIX TOHKUM CA0€M BOCKa, 4TOOBI U30e>KaTh HOBpe)KAEHI/II;I
MHBECTULII IIpy ANTHE.

DEFLEX PEEK -IFU

Mp1 pekoMeHAyeM MCII0Ab30BaTh yAe P KMBaloIe ITapuKA.

B caydae MocTOB coeguHUTe AN MeXAY DAeMeHTaMU 40AKHBI ObITh He MeHee 16 MM2.

PexkomeHnayeTcst CII0AB30BaTh yCUAMBAIOIIee 111490 A5 0OecIedeHs: TOro, YTOOBI CUABI IT0AAeP>KIBaANCh
nHppacTpykrypoii (§28), korga mpoussocTeHHbIe MHPPaCTPYKTYPBI A0AXKHBI OBITH IIOKPBITH KOMIIO3UTOM.

8.3 BIIPBICK BO34YXOBOAA (527) \

Pasmepsr: gmamerp 2 MM X AanHa 15 MM 7\

8.4 PABMEIINEHNUE B TUI'AE 1 KO/BLIE

HPI/IKAQI/IBaHI/IE K II1aCTMIKOBOMY TUTAIO
Hanecure TOHKII cA0¥1 BOCKa BHYTpPI KOAbIIa, 4TOOBI KOHTPOAMPOBATD

pacunpenmne VHBECTUIIIA. =

8.5 UHBECTULIUN B AUTBE

ITpeamouTnTeAbHOM MHBECTUINIEN sABAseTCs pocaTHASI OCHOBA.

Tporert XNAKOU / AVICTUAAVNPOBAHHOM BOAHL:

70% - 30% Aas1 TapaaaeAbHBIX HACTEHHBIX MOCTOB

60% - 40% A451 KOHMYIECKMX ITper1apaToB

90% - 10% (nan sxcnangep 100%) A4 HECKOABKIIX aHKEPOB

Pyunas mmakaeska B TedeHne 90 ceKyH A 1AM MeXaHUYeCKoe IlepeMelllnBaHne B TeueHne 60 ceKyHA.
JasaeHne nipu 2 kr/cM2 B TedeHne 15 MUHYT.

8.6 HAI'PEB KO/IbIJA (530)

CaeayiiTe MHCTPYKIUAM IIPOU3BOAUTEAS AUTEVHBIX MUHBECTUIUAA.
IIpumeuanne: ecan caeA0BaTh CKOPOCTHOMY CIIOCOOY HarpeBa, MBI peKOMeHAyeM He mpessimaTs 700°C
Ha4ya/AbHOTO IIpeJBapUTeAbHOIO II0AOTPeBa AUTEIHOMN IIe4N.

8.7 10ATOTOBKA KAPTPU/J>KA DEFLEX PEEK

B mycrort aaroMuHIEBOI TpyOe 22 MM 3all0AHNUTE KOANIECTBO MaTepuala, KOTOPbIN OyAeT UCIIOAb30BaThCs,
U OOpeXXbTe U3OBITOK TPYOKIL.

Pacuer koanmuecrBa Deflex PEEK aast mcrioan3osanmst: (S32)

[(Bec pucynka + Bec BockoBBIX TpyOOIIPOBOAOB) X 1,6] + 2 rpaMma

HaAeHbTe KPBIIIKY 1 saKpoﬁTe TIO6]/IK, 3arHyB M3ANIIKN aAIOMUHNS BHYTPD.

8.8 IIOAI'OTOBKA MH>KEKTOPA

Aas mogeaeit umkekropos MAD1300, MAD1400 1 MD1500 cmoiiTe MeTaaaMdecKne HarpaBAsIOe
A4 Mydeert.
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8.9 UHBEKIIUN

-Bkarounte nH>XeKTOp He MeHee UyeM 3a 1 yac 40 BIIPLICKa, yAep>K1Bas TeMIlepaTypy Ha yposHe 360°C.

DEFLEX PEEK -IFU

-BcraBnTe IIeTKY M3 Ha6opa AAsI YUCTKU B I1€9b M OUMICTUTE, ABUTASI MIETKY BBEPX 11 BHI3 Ha Cpe,ZI,HEIZ
CKOPOCTU.

’l“\‘

-BcraBbTe (OTITYCTIB) AOTIOAHUTEABHDI TTOpPIIeHD B rieub (Ko npoaykra PD128A — AOTTOAHUTEABHBIN
INOPHIEHD A4 BITPBICKA PEEK), a saTteM crieninaabHyIo MoHeTy A4s sripbicka PEEK (Kog mpoaykra
PD139 - MOHETA AA351 BITPBICKA PEEK).

!

-YcTraHOBUTE CHeNMaAbHBIN pazjeanTeabHbi KapTpuaX Deflex aas Bpicokmx Ttemmeparyp (Kog
npoaykra PD140: AHTUKAEEBOE CPEACTBO A/ BBICOKMX TEMIIEPATYP PEEK) wnan
aHaA0rMuHbI. HanecuTe T0AbKO TOHKUII CA0M KUCTBIO OT cepeAuHBI TPpyObI BHU3 (S31).

-ITomectuTe KapTPUAXK C MaTepuaaoM B Iledyb MaIHLL -CHUMMNTe AUTeMHOe KOABIIO C AUTEIHOI Ieun 1
TIOMEeCTHTe ero HaJ KOABLIEBBIM I[eHTPUPYIOIINM AVICKOM UHXKeKkTopa.-IloMecTuTe BepXHIOIO 400aBKy A5
KOAbIIa U OTPEryAUpPyITe AUTEHOE KOABLO C IIOMOIIILIO PYUKM MHXKEKTOpa.

-3arycTuTe IMKA BIPBICKA.
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DEFLEX PEEK -IFU

AEDAEKC ITNK
360°C + 5°C
680°F + 7°F
@ 15' (aa51 GOABIIMIX KOAEIT)
T1 16' (2451 MaAEHBKIX KOAEIT)

G o0

1 kr/cm2
14.5 pyHTOB Ha KB. AI0IIM

ITo ucreuenun spemenn padoter T1 u T2 usBaexuTe KOAbLO U AaliTe OXAAAUTh AUTEITHOE KOABLIO 40 KOMHATHOI

TeMIepaTyphl.

* Koab1ieBoit LEeHTPUPYIOIINIT AVICK, BBIPAaBHUBAIOIINI IIAYH>KEP, KOAbLIa I OCHOBAHMS TUTAS ABASIIOTCS 9aCThIO KOMITIAEKTa,
npejocrabasemoro Deflex.

IIPVIMEYAHMWE: [apamempol énpoicka, ykasarHole OAs urokekiuonnozo annapama Deflex. Jas Opyzux unxekmopos npoKoHCYAbMUpyiimecs ¢
NPoU3B00UmereM UAU NOCIABULUTKOM 000pY06aH LS.

8.10 OTKPBITUE KO/BIIA

BoccranosuTte BIIPBICKMBAEMYIO A€Talb, CA0OMaB ANTbI€ MTHBECTUIIL.

8.11 PETYIIDb N I10ANPOBKA

Petyms 6okos: 6ypsl , moaxoasamne Aas PEEK, 1 gvepHOBEIe KaMHILL

IToanposka: pe3snHOI, HaXKAa4HO OyMaroii, meTkaMm AAs1 KO3bell IIepCcTH U IAsAHIeBoli nmacroi Deflex.
ITeckocrpyitHas obpabotka: ¢ okcngom aaomuuns 50/100 MM, Ipu AaBaeHNN Bo3ayxa 2-3 Hap.
Crupka: B IapOBOIl MallllHe, UAU C ITIOMOIIIBIO YABTPa3ByKOBOI MaIlIHbI, A OYVCTKA C IIOMOIIIBIO

MBIABHOTO O6e3)KI/IpI/IBaT€A}I.
ITPMEYAHME: A5 nocAedy1ouyux 3manos nokpolmus KOMNO3UmMHOoU CMOAOL cAedyiime mexHuke 1o éauiemy 6o100py.

8.12 MEXAHUYECKUI Y XUMWUYECKWUW METO4 AATE3UN AAS CKAEUBAHUS
AAKOKPACOYHBIX MATEPNA/OB C PEEK.

-TTeckoctpyitHas 06paboTKa ¢ okcrgoM aaroMuH: 50/100 MKM Tpu AaBAeHUM BO3Ayxa 2-3 Oap

-CTupKa ¢ TOMOIIBIO TTapOBOY MaIIMHEI (C IIPUBUHIEHHO pabOTON) MAM yABTPa3ByKa.

-/laiiTe XOpOIIIO BBICOXHYTH, M HaHecuTe cuAaH. Jaiite eMy UCIapUThCSL.

-Hanecure SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M kaeliMep aHaAOTMYHEIIL, 11 CBETOBOE OTBEP KAEHNE B TedeHNe 25 CEeKYHA.
-Hanecute CERAMAGE SHOFU npeaBapuTeAbHO HEIIPO3PAdHYIO IIaCTy AU aHAAOTUYHYIO. /leTKoe OTBep KAeHIIe B
TeyeHyue 1 MUHYTBI.

-Hanecnre Hermpo3padHBIi IIBET ITO Mepe HeOOXOAVMOCTH U A€TKOe OTBep>KAeHue B TedeHue 3 MIHYT.

-ITpoaoaskaiiTe c OOBIYHBIM METOAOM KOMITO3UTHOTO IIOKPBITHA.

9-SAMEYAHWIS AA ITOAB3OBATEAS

Toabko Aast Tpo¢eccOHaAbHOTO UCIIOAb30BaHIIL.
OGpaTnTech K CBOEMY AMCTPUOBIOTOPY MAU MECTHBIM OpraHaM YIIPaBAeHIs OTXOAAaMU, YTOOBI 00eCIIeYnTh HaAAeKallyIo YTUAN3ALUIO
OTXOA0B, BO3HMKIINX B ITporjecce 3akauku. (C35)

TexHuueckue sTarbl, HaMeUeHHbIE 415 0OPabOTKM HTOTO POAYKTA, YKa3aHBI U / MAY IIPEAAOKEHBI IIPOVU3BOAUTEAEM, M COOTBETCTBYIOT
TeKyIl[eMy YPOBHIO TEXHMKI, pa3pabOTaHHOMY IIPOU3BOAMTEAEM.

IToxa3aH11, CBsI3aHHBIE C MHBEKIVIOHHOM K000, OTHOCATCS K K0AGe MapKu Deflex.

Vlcrioap3oBaHMe AOIIOAHUTEABHBIX METOAOB, MaTePIal0B 1 000PYAOBaHMA A4l 00PabOTKM IIPOAYKTA SABASETC 0DA3aHHOCTBIO
oAb3oBaTes. B caydasx HeyAauHBIX pe3yAbTaTOB IIPOU3BOAUTEADb OTpaHIYMBAET IIPpaBa Ha BO3MeIlleHNe YOBITKOB UCKAIOUNTEABHO
KOMMePYeCKO CTOMMOCTBIO CBOEI! MTPOAYKIIMIA.

He ucnone3yiite 3yOHYIO MacTy WM JIFOOOH pyroi abpa3sHBHBIN MPOILYKT, KOTOPBIA MOXKET MOLapanarh OBEPXHOCTH MpoTe3a. He
HCIIOJNIL3YITE CIIUPT JUIsl OUUCTKH.

10-KOHTAKTHbBIE AETAAUN

Texuuueckuit oraea: info@deflex.com.ar
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G. Halka enjeksiyon teknigi icin kullanim
talimatlar (TR)

DEFLEX PEEK

1-URUN ACIKLAMASI

e U ]

DEFLEX PEEK -IFU

Koprii, kuron ve boliimlii protez altyapilari igin enjekte edilebilir PEEK

2-ENDIKASYONLAR / KARST ENDIKASYONLAR / SINIRLAMALAR

e Koprii ve kronlarin alt yapisi
e Koprii ve kronlarin anatomik yapisi
o Teleskopik kronlar ve vidali kronlar

e Vida tutmali sabit protezler (kronlar ve kopriiler)

Not: Koprii yapilar: yalmzca 2 adede kadar ara elemani kabul eder.

3-KULLANILAN SIMGELER

Lot numarasi

a S= Kigiik ko Son kullanma tarihi / son kullanma
M=Orta 7 . |tarihi
Uretim tarihi
& | Netagirlik Cap %) u Uretici

Temmneparypa Brpricka

Yeniden kullanim yasak
Giines 1sinlarindan koruyun
Serin ve kuru bir yerde saklaymn

T1= Enjeksiyon veya plastiklestirilmig
Zaman
T2=Enjeksiyon tutma siiresi

Ambalaj hasarli veya kusurluysa
kullanmayin
Talimatlar1 izleyin

Hava basinci

Yetkili temsilci

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tibbi Cihaz
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4-TICARI SUNUM

DEFLEX PEEK -IFU

OLCULER VE AGIRLIKLAR
Kiigiik / 20g
Orta / 40g

MEVCUT RENKLER
Bej
Orta pembe

Birincil ambalaj: Nem emici malzemeli plastik tiipler

Onceden kurutulmus
Not: Agirlik degerleri nominaldir ve kartustan kartusa biraz farklilik gosterebilir.

5-KARTUS TASIMA

Plastik tiipii agin ve nem emici malzemeyi igeren torbayi ¢ikarin. Thtiyaciniz olan dkme malzeme miktarini

cikardiktan sonra, kurutma torbasini degistirin ve plastik tiipii kapagiyla sikica kapatimn.

6-GUVENLIK BILGILERI

ALLERJENIK BILGILER

Uriinde bulunan Potansiyel Bilinen Alerjenik Maddeler: Yok

Bu iiriin, hastanin iiriinde bulunan malzemelere alerjisi olmadigini dogrulamak igin alerji testleri

tamamlanana kadar alerjisi stipheli hastalar i¢in kullanilmamalidir (alerjisi olanlarin alerji testi icin talep
tizerine verilen iirtin 6rnegi). (S21)

PEDIATRIK KULLANIM

Cocuklarda protez tabaninin kullanimi Cocuk Dis Hekimi tarafindan regete edilmelidir. (S22)

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, {ireticiye ve kullanicinin kuruldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

7-EXPIREY / DEPOLAMA
Serin ve kuru bir yerde saklaym. (523)

Giines 1s1nlarina maruz birakmayin.

Konteyner hasarli veya arizaliysa kullanmaymn. (S24)
Actiktan hemen sonra kullanin. (S25)

Son kullanma tarihi / son kullanma tarihi / Raf 6mrii: 24 ay

8-PROTEZ YAPIMI

8.1 CALISAN OYUNCULAR

implanth vakalarda, ¢alisma dokiimiinii bir implant transfer izlenimi ile olusturun. Izlenime benzer sekilde
yerlestirin. Modellerin 6zel siva tip IV'te (Densita) yapilmas: onerilir.

8.2 BALMUMU

Her tiirlii balmumu veya dokiim regine kullanabilirsiniz .

Dokiim reginelerin segilmesi durumunda, dokiim sirasinda yatirimin zarar gérmesini 6nlemek icin ince bir
balmumu tabakasi ile kaplayin.

Tutma boncuklarinin kullanilmasin 6neririz.
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Kopriiler s6z konusu oldugunda, elemanlar arasindaki konektorler 16 mm?2'den az olmamalidir.
Kompozit ile kaplanacak iiretim altyapilarinda kuvvetlerin altyap: (528) tarafindan desteklenmesini
saglamak i¢gin giiclendirici bir omuz kullanilmas1 6nerilir.

DEFLEX PEEK -IFU

8.3 KANAL ENJEKSIYONU (S27)

Olgiiler: 2mm ¢ap x 15mm uzunluk

8.4 POTAYA VE HALKAYA YERLESTIRME

Plastik potaya yapistirma

Yatirim genislemesini kontrol etmek i¢in halkanin i¢ine ince bir balmumu tabakas:
uygulayin.

8.5 DOKUM YATIRIMI

Tercih edilen yatirim fosfat bazlidur.

EXPANSOR SIVI / DAMITILMIS SU YUZDESI:

70% - 30% Paralel duvar kopriileri i¢in

60 % - 40 % Konik preparatlar igin

90 %- 10% (veya genisletici 100%) Birden fazla ankraj i¢in 90% - 10% (veya genisletici 100%)
90 saniye boyunca manuel spatulat veya 60 saniye boyunca mekanik karistirma.

15 dakika boyunca 2 kg/cm2'de basinglandirin.

8.6 HALKANIN ISITILMASI (S30)

Dékiim yatirim iireticisinin talimatlarimi izleyin .

Not: Hizli 1sitma yontemini izlerseniz, dokiim firininin ilk 6n 1sitmasinin 700° C'sini gecmemenizi Oneririz .
y

8.7 DEFLEX PEEK KARTUSUNUN HAZIRLANMASI

Bos bir 22mm aliiminyum tiipte, kullanilacak malzeme miktarini doldurun ve tiipiin fazlaligin kesin.
Kullanilacak Deflex PEEK miktarinin hesaplanmasi: (S32)
[(Desenin agirligi + Balmumu kanallarinin agirligi) x 1.6] + 2 gram

Kapag: takin ve fazla aliiminyumu ice dogru katlayarak tiipii kapatin.

8.8 ENJEKTORUN HAZIRLANMASI
MAD1300, MAD1400 ve MD1500 enjektor modelleri icin, susturucular icin metal kilavuzlari remove edin.

info@deflex.com.ar - www.deflex.com.ar - (+5411) 4241-7762
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8.9 ENJEKSIYON

-Enjektorii enjeksiyondan en az 1 saat 6nce agin, sicakligi 360°c'de tutun.

DEFLEX PEEK -IFU

-Temizlik kitindeki fircay firina yerlestirin ve fircay1 orta hizda yukar: ve asag1 hareket ettirerek
temizleyin.

’d!ﬂ

-Firina ek pistonunu birakin (Uriin Kodu PD128A - PEEK ENJEKSIYONU ICIN EK PISTON) ve ardindan
PEEK enjeksiyonu igin &zel paray: yerlestirin (Uriin Kodu PD139 - PEEK ENJEKSIYONU ICIN PARA).

I

-Etrafina yiiksek sicaklik igin 6zel Deflex ayirici kartusu yerlestirin (Uriin Kodu PD140: YUKSEK
SICAKLIK PEEK KALIP AYIRICI) veya benzer bir tiriin. Tiipiin ortasindan asagiya dogru ince bir tabaka
halinde bir fir¢a yardimiyla uygulayin (S31).

-Kartusu malzemeyle birlikte makinenin firmina yerlestirin. -Dokiim halkasimi dokiim firmindan

¢ikarin ve enjektérﬁn halka ortalama diskinin {izerine yerlestirin.-Halkann iist ekini yerlestirin ve dokiim
halkasin enjektor sapi ile ayarlaym.
-Enjeksiyon dongiisiinii baglatin.
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DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK
360°C + 5°C
680°F + 7°F
@ 15' (biiyiik halkalar igin)
T1 16' (kiigiik halkalar igin)

@ T2 Serisi 10
1 Kg/cm2

14,5 PSI

T1 ve T2 galisma siirelerinden sonra, halkay1 ¢ikarin ve dokiim halkasinin oda sicakligina sogutulmasina izin
verin.

*Halka merkezleme diski, tesviye pistonu, halkalar ve pota tabanlari Deflex tarafindan saglanan kitin bir pargasidir.
NOT: Deflex enjeksiyon makinesi icin belirtilen enjeksiyon parametreleri. Diger enjektdrler icin, ekipmanin iireticisine veya tedarik¢isine danmigin.

8.10 HALKA ACILISI

Enjekte edilen pargay1 dokiim yatinmu kirarak geri kazanin.

8.11 ROTUSLAMA VE PARLATMA

Yanlarm rétuglanmast: PEEK igin uygun burs ve kaba taslar.
Parlatma: kauguk, zimpara kagids, kegci kili firgalar1 ve Deflex parlak macun ile.
Kumlama: 50/100 pm aliiminyum oksit ile, 2-3 bar hava basmcinda.

Yikama: bir buharlama makinesinde veya ultrason makinesinde veya sabunlu bir yag giderici ile temizleyin.
NOT: Kompozitor regine ile kaplamanin sonraki adimlari icin, tercih ettiginiz teknigi izleyin.

8.12 KAPLAMA MALZEMELERININ PEEK’E BAGLANMASI ICIN MEKANIK VE KIMYASAL
YAPISMA TEKNIGI.

-50/100 pm aliiminyum oksitli, 2-3 bar hava basmncinda kumlama

-Buharlama makinesi (vidali galisma ile) veya ultrason ile yikaym.

-fyice kurumasimi bekleyin ve silan uygulayin. Buharlasmasina izin verin.

-SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M yapistirict benzeri ve 25 saniye boyunca 1sik kiirii uygulayin.
-CERAMAGE SHOFU preopak macun veya benzerini uygulayin. 1 dakika boyunca 1sik kiirti.
-Gerektigi gibi apak renk uygulayin ve 3 dakika boyunca 1s1k kiirii uygulayin.

-Geleneksel kompozitor kaplama yontemiyle devam edin.

9-KULLANICI iCIN GOZLEMLER

Sadece profesyonel kullanim igindir.

Enjeksiyon iglemi sirasinda ortaya ¢ikan atiklarin uygun sekilde bertaraf edildiginden emin olmak igin
distribiitoriiniize veya atik yonetiminize bagvurun. (S35)

Bu {irliniin islenmesi i¢in 6zetlenen teknik adimlar, {iretici tarafindan belirtilen ve / veya onerilen adimlardir

ve lretici tarafindan gelistirilen mevcut sanat durumuna karsilik gelir.

Enjeksiyon sisesi ile ilgili endikasyonlar Deflex marka siseyi ifade eder.

Uriinii islemek icin tamamlayici tekniklerin, malzemelerin ve ekipmanlarin kullanilmast kullanicimin
sorumlulugundadir. Basarisiz sonuglar durumunda, {iretici zararlari tazmin etme haklarin yalnizca
iriinlerinin ticari degeri ile sinurlar.

Dis macunu veya protezin yiizeyini ¢izebilecek baska bir agindirici iiriin kullanmayin. Temizlik i¢in alkol kullanmayin.

10-CONTACT DETAYLAR

Teknik departman: info@deflex.com.ar
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H. Uputstvo za upotrebu za tehniku
ubrizgavanja prstena (SR)

DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK

1-OPIS PROIZVODA

Injekcioni PEEK za osnovu mosta, krunica i parcijanih proteza

2-INDIKACIJE / KONTRA-INDIKACIJE / OGRANICENJA

e Infra-struktura mostova i kruna

e Anatomska struktura mostova i kruna

o Teleskopske krune i Srafovi zadrzane krune

e Srafovi zadrzane fiksne proteze (krune i mostovi)

Napomena: Strukture mosta priznaju samo do 2 posrednicka elementa.

3-KORISCENI SIMBOLI

- Broj serije

S= Mali
E o — | Rok trajanja / rok trajanja
M=Srednji Z al . .
Datum proizvodnje
©  |Netotezina |Precnik % | Proizvodac

Ponovna koriSc¢enje zabranjeno
g Temperatura ubrizgavanja Q) 2 Zastitite se od suncevih zraka
Cuvajte na hladnom i suvom mestu

T1= Vreme ubrizgavanja ili P— Nemojte koristiti ako je pakovanje
@ plastizovanja () " li] |ote¢eno ili neispravno
T2=Vreme drzanja injekcije Sledite uputstva
Vazdusni pritisak A® REP| | Ovlaséeni predstavnik
UDI | | Jedinstveni identifikator uredaja MD Medicinska naprava
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4-KOMERCIJALNA PREZENTACIJA

DEFLEX PEEK -IFU

MERE I TEZINE
Mali / 20g
Srednji / 40g

DOSTUPNE BOJE
Beh
Srednje roze

Primarna ambalaza: Plasticne cevi, sa materijalom koji upija vlagu
Unapred osusen

Napomena: vrednosti teZine su nominalne i mogu se neznatno razlikovati od kertridza do kertridza.

5-RUKOVANIJE SA KERTRIDZA

Otvorite plasti¢nu cev i uklonite kesu koja sadrzi materijal za upijanje vlage. Nakon uklanjanja koli¢ine
masovnog materijala koja vam je potrebna, zamenite kesu za susenje vesa, a plasticnu cev ¢vrsto zatvorite
njenim poklopcem.

6-BEZBEDNOSNE INFORMACIJE

ALERGENE INFORMACIJE

Potencijalne poznate alergene supstance prisutne u proizvodu: Nijedna

Ovaj proizvod ne bi trebalo koristiti za pacijente za koje se sumnja da su alergi¢ni dok se ne zavrse testovi na
alergiju kako bi se potvrdilo da pacijent nije alergican na materijale koji se nalaze u proizvodu (uzorak
proizvoda dostavljen na zahtev za alergijski test osoba koje pate od alergije). (521)

PEDIJATRIJSKA UPOTREBA

Upotrebu baze proteze kod dece treba da propise pedijatrijski stomatolog. (522)

Svaki ozbiljan incident vezan za uredaj treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj
je korisnik osnovan.

7-ISTEK / SKLADISTENTJE

Cuvaj na hladnom suvom mestu. (523)

Ne izlaZite zracima sunca.

Nemojte koristiti ako je kontejner ostecen ili neispravan. (S24)
Koristite odmah nakon otvaranja. (525)

Rok trajanja / Rok trajanja / Trajanje police: 24 meseca

8-IZRADA PROTEZE

8.1 RADNA GLUMACKA EKIPA

U slucajevima sa implantatima, izgradite radnu postavu kroz utisak prenosa implantata. Stavite analogno na
utisak. Preporucuje se pravljenje modela u posebnom gipsani tip IV (Densita).

8.2 DEPILACIJA

Mozete koristiti bilo koju vrstu voska ili smole za kasljanje.
U slucaju odabira kasljaste smole premazite ih tankim slojem voska kako biste izbegli Stetu na investiciji
prilikom kastinga.
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Preporucujemo upotrebu badas za zadrzavanje.
U slucaju mostova, konektori izmedu elemenata ne smeju biti manji od 16 mm?2.
Preporucuje se upotreba jacanja ramena kako bi se osiguralo da snage budu podrzane od strane

DEFLEX PEEK -IFU

infrastrukture (528) kada proizvodne infrastrukture budu pokrivene kompozitom.

8.3 UBRIZGAVANJE CEVI (527) \ \
Mere: precnika 2mm x 15mm duZzine %

8.4 PLASMAN U KRSTAV I PRSTEN

Vezivanje za plastic¢ni krucijalni
Nanesite tanak sloj voska unutar ringa da biste kontrolisali Sirenje investicija. —

8.5 ULAGANJE U KASTING

Pozeljna investicija je zasnovana na fosfatu.

Procenat EKSPANZORNE TECNOSTI / DESTILOVANE VODE:
70% - 30% za paralelne zidne mostove

60% - 40% za konusne preparate

90% - 10% (ili prosirenje 100%) za viSe sidra

Ruc¢ni skatula 90 sekundi, odnosno mehanicko mesanje 60 sekundi.
Pritisnite taster na 2 kg/cm2 15 minuta.

8.6 ZAGREVAN]JE PRSTENA (S30)

Sledite uputstva proizvodaca ulaganja u kasting.
Napomena: ako pratite metod brzog grejanja, preporucujemo da ne prelazite 700° C pocetnog zagrejanja rerne
za kasting .

8.7 PRIPREMA KERTRIDZA DEFLEX PEEK

U praznu aluminijumsku cev od 22mm napunite koli¢inu materijala koji ¢e se koristiti i skratite viSak cevi.
Obracun koli¢ine Deflex PEEK-a za koriscenje: (532)
[(Tezina Sare + Tezina vostanih kondukter) x 1,6] + 2 grama

Stavite poklopac i zatvorite tubu preklapanjem viska aluminijuma ka unutra.

8.8 PRIPREMA UGNJETACA
Za MAD1300, MAD1400 i MD1500 modele ubrizgavace, rimove metalne vodice za prigusi lice.
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8.9 INJEKCIJA

-Ukljucite ubrizgavace najmanje 1 sat pre ubrizgavanja, drzeci temperaturu na 360°c.

DEFLEX PEEK -IFU

-Ubacite cetkicu iz kompleta za ciS¢enje u peénicu i ocistite pomeranjem cetkice gore-dole srednjom
brzinom.

’l“\‘

-Ubacite (pustanjem da padne) dodatni klip u pe¢nicu (Sifra proizvoda PD128A - DODATNI KLIP ZA
PEEK INJEKCIJU), a zatim specijalni nov¢i¢ za PEEK injekciju (Sifra proizvoda PD139 - NOVCIC ZA

PEEK INJEKCIJU).
’ -

-Postavite specijalni separator Deflex za visoke temperature oko njega (Sifra proizvoda PD140: SREDSTVO
ZA ODVAJAN]JE ZA VISOKE TEMPERATURE PEEK), ili slican proizvod. Nanesite tanak sloj cetkicom, od
sredine cevi nadole (S31).

-Postavite kertridZ sa materijalom U rernu masine. -Uklonite prsten za kasting iz rerne za kasting, i

stavite ga preko prstena centriranog diska ubrizgavace.
-Postavite gornji dodatak za prsten i podesite prsten za kasting sa drskom za ubrizgavanje.
- Zapocni ciklus ubrizgavanja.
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DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK
360°C + 5°C
680°F + 7°F
@ 15' (za velike prstenove)
T1 16' (za male prstenove)

@ - 10
1Kg/em2

14.5 PSI

Nakon tréanja T1 i T2, izbacite prsten i dozvolite da se prsten za kasting ohladi na sobnu temperaturu.
*Prstenasti centralni disk, otpusivac za nivelaciju, prstenje i krucijalne baze su deo kompleta koji obezbeduje Deflex.
NAPOMENA: Parametri ubrizgavanja naznaceni za Deflex masinu za ubrizgavanje. Za ostale injektore posavetujte se sa proizvodacem ili
dobavljacem opreme.

8.10 OTVARANJE PRSTENA

Povratite ubrizgani deo prekidanjem kasljaste investicije.

8.11 RETUSIRANJE I POLIRANJE

Retusiranje bokova: bure pogodne za PEEK, i grubo kamenje.
Poliranje: gumicom, Smirglom, ¢etkom za kozju kosu i Deflex pastom za sjaj.
Sandblasting: sa 50/100 pum aluminijum oksidom, na 2-3 barskog vazdusnog pritiska.

Pranje: u masini za kuvanje na pari, ili ultrazvuc¢nim aparatom, ili ¢isto sa sapunom degreaser.
NAPOMENA: Za naredne korake premaza kompozitnom smolom sledite tehniku po vasoj Zelji.

8.12 TEHNIKA MEHANICKE I HEMIJSKE ADHEZIJE ZA VEZIVANJE MATERIJALA PREMAZA
ZA VIRENJE.

-Sandblast sa 50/100 pum aluminijum oksidom, na 2-3 barskog vazdusnog pritiska

-Pranje aparatom za kuvanje na pari (sa zajebanim radom), ili ultrazvukom.

- Ostavite da se dobro osusi, i nanesite silane. Neka isparava.

-Primenite SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M adhesiveor sli¢an, i lagani lek 25 sekundi.
-Nanesite CERAMAGE SHOFU pre neprozirnu pastu ili sli¢no. Lagani lek za 1 minut.

- Nanesite neprozirnu boju po potrebi i lagan lek za 3min.

- Nastavite sa konvencionalnom metodom kompozitnog premaza.

9-ZAPAZANJA ZA KORISNIKA

Samo za profesionalnu upotrebu.

Obratite se svom distributeru ili upravljanju otpadom lokalnim vlastima kako biste obezbedili pravilno
odlaganje otpada koji potice tokom procesa ubrizgavanja. (S35)

Tehnicki koraci navedeni za obradu ovog proizvoda su oni naznaceni i / ili predlozeni od strane proizvodaca,

i odgovaraju trenutnom stanju umetnosti koje je razvio proizvodac.

Indikacije vezane za pljosku sa injekcijom odnose se na pljosku brenda Deflex.

Odgovornost je upotreba komplementarne tehnike, materijala i opreme za obradu proizvoda. U slucajevima
neuspesnih rezultata, proizvodac ogranicava prava na naknadu stete isklju¢ivo na komercijalnu vrednost
svojih proizvoda.

Nemojte koristiti pastu za zube ili bilo koji drugi abrazivni proizvod koji moze da zagrebe povrSinu proteze. Ne koristite
alkohol za ¢is¢enje.

10-DETALJI OD KONTAKTA

Tehnicko odeljenje: info@deflex.com.ar
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DEFLEX PEEK -IFU

. Instrukcja uzycia dla techniki wtrysku

pierscieniowego (PL)

DEFLEX PEEK

1-OPIS PRODUKTU

PEEK do wykonywania podbudéw pod korony, mosty oraz konstrukgji szkieletowych

2-WSKAZANIA /PRZECIWWSKAZANIA / OGRANICZENIA

e Infrastruktura mostow i koron

¢ Anatomiczna budowa mostéw i koron
e Korony teleskopowe i korony srubowe
e Protezy state Srubowe (korony i mosty)

Uwaga: Konstrukcje mostowe dopuszczaja tylko do 2 elementéw posrednich.

UZYTE 3 SYMBOLE
S = Maly = Numer Part1,1 . o
a M = Sredni —— | Data waznosci / wygasniecia
= — | Data produkgji
o Waga netto Srednica @ u Producent

ﬂ Temperatura wtrysku

Ponowne uzycie zabronione

Chron przed promieniami stonecznymi
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym
miejscu

@ T1 = Czas wtrysku lub uplastycznienia
T2 = Czas wtrysku lub uplastycznienia

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub wadliwe
Postepuj zgodnie z instrukcjami

5O

Cisnienie powietrza

Upowazniony przedstawiciel

Unikalny identyfikator urzadzenia
UDI y ty 3

Wyréb medyczny
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4-PREZENTACJA KOMERCYJNA

DEFLEX PEEK -IFU

MIARY I WAGI
Maty / 20g
Sredni / 40g

DOSTEPNE KOLORY

Bez
Sredni rézowy

Opakowanie podstawowe: Rurki plastikowe, z materiatem pochlaniajacym wilgo¢
Wstepnie suszone

Uwaga: wartoéci masy s3 nominalne i moga si¢ nieznacznie rézni¢ w zaleznosci od wkiadu.

5-OBSEUGA NABOJOW

Otwérz plastikowa rurke i wyjmij torbe zawierajaca material pochtaniajacy wilgo¢. Po usunieciu potrzebnej

ilo$ci materiatu sypkiego wymien torbe suszaca i szczelnie zamknij plastikowa rurke pokrywka.

6-INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

INFORMACJE ALERGIZUJACE

Potencjalne znane substancje alergenne obecne w produkcie: Brak

Produkt ten nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z podejrzeniem alergii do czasu zakonczenia testow

alergicznych w celu potwierdzenia, ze pacjent nie jest uczulony na materiaty zawarte w produkcie (probka
produktu dostarczana na zyczenie do testu alergicznego alergikow). (521)
ZASTOSOWANIE PEDIATRYCZNE

Stosowanie podstawy protezy u dzieci powinno by¢ przepisane przez dentyste dzieciecego. (522)

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zglasza¢ producentowi oraz wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma miejsce zamieszkania

7-EXPIRY / PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu. (S23)

Nie wystawiaj na dziatanie promieni stonecznych.

Nie uzywad, jesli pojemnik jest uszkodzony lub wadliwy. (524)
Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. (S25)

Data waznosci / Data waznoéci / Okres wazno$ci: 24 miesigce

8-WYKONANIE PROTEZY

8.1 OBSADA ROBOCZA

W przypadku implantéw zbuduj odlew roboczy poprzez wycisk transferu implantu. Umie$¢ analogicznie w
wrazeniu. Zaleca si¢ wykonanie modeli w specjalnym tynku typu IV (Densita).

8.2 WOSKOWANIE

Mozesz uzy¢ dowolnego rodzaju wosku lub zywicy odlewanej.

W przypadku wyboru zywic odlewanych pokryj je cienka warstwg wosku, aby uniknaé¢ uszkodzen inwestycji
podczas odlewania.

Zalecamy stosowanie koralikdw retencyjnych.
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W przypadku mostkéw ztacza miedzy elementami nie moga by¢ mniejsze niz 16 mm?2.

DEFLEX PEEK -IFU

Zaleca sie stosowanie barku wzmacniajacego, aby zapewni¢, ze sity beda wspierane przez infrastrukture
(528) podczas produkgdji infrastruktury, ktéra ma by¢ pokryta kompozytem.

8.3 WTRYSK KANALOWY (527) \

Wymiary: $rednica 2 mm x dtugos¢ 15 mm

8.4 UMIESZCZENIE WTYGLU 1
PIERSCIENIU
Klejenie z tyglem z tworzywa sztucznego

Naldz cienka warstwe wosku wewnatrz pierscienia, aby kontrolowac ekspansje -
inwestydji.

8.5 INWESTYCJA W CASTING

Preferowana inwestycja jest fosforan.

Procent EXPANSOR WODY CIEKLE] / DESTYLOWANE]:

70% - 30% dla mostow $cian réwnolegtych

60% - 40% dla preparatéw stozkowych

90% - 10% (lub ekspander 100%) dla wielu kotew

Reczne szpatutki przez 90 sekund lub mechaniczne mieszanie przez 60 sekund.
Cisnienie wywierac przy 2 kg/cm?2 przez 15 minut.

8.6 OGRZEWANIE PIERSCIENIA (S30)

Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta inwestycji odlewniczych.
Uwaga: jesli stosujesz metode nagrzewania predkosci, zalecamy, aby nie przekracza¢ 700 ° C poczatkowego

podgrzewania piekarnika odlewniczego.

8.7 PRZYGOTOWANIE WKEADU DEFLEX PEEK

W pustej aluminiowej rurze 22 mm wypelnij ilos¢ materialu do uzycia i przytnij nadmiar rury.
Obliczanie ilosci Deflex PEEK do uzycia: (S32)
[(Waga wzoru + Waga przewodow woskowych) x 1,6] + 2 gramy

Zaléz nakretke i zamknij tubke, sktadajac nadmiar aluminium do srodka.

8.8 PRZYGOTOWANIE WTRYSKIWACZA

W przypadku modeli wtryskiwaczy MAD1300, MAD1400 i MD1500 nalezy usuna¢ metalowe
prowadnice do mufel.
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8.9 WSTRZYKNIECIE

-Wiaczy¢ wtryskiwacz co najmniej 1 godzine przed wstrzyknigciem, utrzymujac temperature 360°c.

DEFLEX PEEK -IFU

-W1t6z szczotke z zestawu czyszczacego do pieca i wyczys$¢, poruszajac szczotke w gore i w dot z
umiarkowang predkoscia.

’1“\1

-W16z (upuszczajac) dodatkowy tlok do pieca (Kod produktu PD128A - DODATKOWY TLOK DO
WTRYSKU PEEK), a nastepnie specjalng monete do wtrysku PEEK (Kod produktu PD139 - MONETA DO

WTRYSKU PEEK).
’ »

Umies¢ wokét specjalny separator Deflex do wysokich temperatur (Kod produktu PD140: SRODEK
ANTYADHEZYJNY DO WYSOKICH TEMPERATUR PEEK) lub podobny produkt. Naldz cienka warstwe
pedzlem, od potowy rurki w dot (S31).

-Umiesci¢ wkiad z materiatem w piecu urzadzenia. -Wyja¢ pierscien odlewniczy z pieca odlewniczego i
umiesci¢ go nad tarcza centrujaca pierscien wtryskiwacza.-Umiesci¢ gérny dodatek do pierscienia i
wyregulowac pierscien odlewniczy za pomoca uchwytu wtryskiwacza.

-Rozpoczac cykl wstrzykiwan.
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DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK
360°C + 5°C
680°F + 7°F
@ 15' (dla duzych pierscieni)
T1 16' (dla matych pierscieni)

@ - 10
1 kg/cm2

14,5 PSI

Po czasie pracy T1i T2 wysuna¢ pierscien i pozostawi¢ do schtodzenia pierscienia odlewniczego do

temperatury pokojowej.

* Tarcza centrujaca pierscien, ttok poziomujacy, pierécienie i podstawy tygla sa czescig zestawu dostarczonego przez Deflex.
UWAGA: Parametry wtrysku wskazane dla wtryskarki Deflex. W przypadku innych wtryskiwaczy nalezy skonsultowa¢ si¢ z producentem lub
dostawcq sprzetu.

8.10 OTWARCIE PIERSCIENIA

Odzyskaj wtryskiwang czes¢, przerywajac inwestycje w beton.

8.11 RETUSZ I POLEROWANIE

Retusz bokow: wiertla odpowiednie do PEEK i kamienie szorstkie.

Polerowanie: gumami, papierem sciernym, szczotkami do wloséw kozich i pastg btyszczaca Deflex.
Piaskowanie: tlenkiem glinu 50/100 um, przy ci$nieniu powietrza 2-3 bar.

Pranie: w maszynie parujacej lub za pomoca urzadzenia ultradzwiekowego lub czysci¢ za pomoca

odtluszczacza mydta.
UWAGA: w przypadku kolejnych etapéw powlekania Zywicq kompozytowg postepuj zgodnie z preferowanq technikq.

8.12 MECHANICZNA I CHEMICZNA TECHNIKA ADHEZ]JI DO KLEJENIA MATERIAEOW
POWLOKOWYCH DO PEEK.

-Piaskowanie tlenkiem glinu 50/100 pm, przy ci$nieniu powietrza 2-3 bar

-Umy¢ para (z przykrecona praca) lub ultradzwigekami.

-Pozostaw go do wyschnigcia i natéz silan. Pozwdl mu wyparowac.

-Naldz klej SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M podobny i utwardzaj $wiatlem przez 25 sekund.
-Nalozy¢ paste CERAMAGE SHOFU pre hnetg lub podobna. Lekka utwardzanie przez 1 minute.
-Nal6z nieprzezroczysty kolor w razie potrzeby i utwardzaj swiattem przez 3 minuty.
-Kontynuowa¢ konwencjonalng metode powlekania kompozytowego.

9-UWAGI DLA UZYTKOWNIKA

Wylacznie do uzytku profesjonalnego.
Skontaktuj si¢ z dystrybutorem lub lokalnymi wladzami zajmujacymi si¢ gospodarka odpadami, aby
zapewni¢ wilasciwe usuwanie odpadéw pochodzacych z procesu wtrysku. (S35)

Kroki techniczne opisane w celu przetworzenia tego produktu sq wskazane i / lub sugerowane przez
producenta i odpowiadaja aktualnemu stanowi wiedzy opracowanej przez producenta.

Wskazania zwigzane z kolbg iniekcyjna odnosza si¢ do kolby marki Deflex.

Za stosowanie uzupelniajacych si¢ technik, materiatéw i sprzetu do przetwarzania produktu odpowiada
uzytkownik. W przypadku nieudanych wynikow producent ogranicza prawo do odszkodowania za szkody
wylacznie do warto$ci handlowej swoich produktow.

Nie uzywaj pasty do z¢gbow ani zadnego innego produktu $ciernego, ktory moze zarysowaé powierzchnig protezy. Nie
uzywaj alkoholu do czyszczenia.

10-SZCZEGOLY KONTAKTOWE

Dziat techniczny: info@deflex.com.ar
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DEFLEX PEEK -IFU

J.Navod k pouziti pro techniku krouzkové
injekce (CZ)

DEFLEX PEEK

1-POPIS PRODUKTU

PEEK pro vstrikovani konstrukci miistkdi, korunek a ¢astecnych zubnich nahrad

2-INDIKACE / PROTIINDIKACE / OMEZENI

e Konstrukce mustka a korunek
e Anatomicka struktura muastka a korunek

o Teleskopické korunky a sroubované korunky

e Sroubované fixni zubni nédhrady (korunky a mustky)

Poznamka: Mostni konstrukce pfipoustéji pouze 2 mezicleny.

3- POUZITE SYMBOLY

Cislo sarze

S =maly '
D
a M = Stfedni g J atum expirace
Datum vyroby
& Véaha netto Pramér @ ‘ Vyrobce

Teplota vstfikovani

Opakované pouziti zakdzano
Chranite pred slune¢nimi paprsky
Uchovavejte na chladném a suchém
misté

©

T1 = doba vstfikovani nebo plastifikace
T2 = doba vstfikovani nebo plastifikace

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny nebo vadny
Postupujte podle pokynti

Tlak vzduchu

Zplnomocnény zastupce

UDI

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

Zdravotnicky prostiedek
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4-KOMERCNI PREZENTACE

DEFLEX PEEK -IFU

MIRY A VAHY
Mala / 20g
Stredni / 40g

DOSTUPNE BARVY
Bézova
Stfedné rtizova

Primarni baleni: Plastové tuby, s materialem absorbujicim vlhkost

Predsuené
Poznamka: Hodnoty hmotnosti jsou nominalni a mohou se u jednotlivych kapsli mirné lisit

5-MANIPULACE S KAPSLEMI

Otevrete plastovou tubu a vyjméte sacek obsahujici material absorbujici vlhkost. Po odstranéni potfebného
mnozstvi sypkého materidlu vrafte sdcek obsahujici material absorbujici vlhkost a plastovou tubu pevné

uzavtete vickem.

6-BEZPECNOSTNI INFORMACE

ALERGENNI INFORMACE

Potencialni zndmé alergenni latky pfitomné v produktu: Zadné

Tento pfipravek by nemél byt pouzivan u pacient s podezfenim na alergii, dokud nebudou dokonceny testy
na alergie, které potvrdi, Ze pacient neni alergicky na materialy obsaZené ve vyrobku (vzorek pfipravku je
dodavan na vyzadani pro test alergie u alergiktt). (521)

PEDIATRICKE POUZITI

Pouziti zakladny zubni ndhrady u déti by mélo byt pfedepsano détskym zubnim lékafem. (S22)

Kazda zavazna nezadouci piihoda v souvislosti s prostifedkem by méla byt ohldSena vyrobci a pfislusnému orgénu
¢lenského statu, v némz je uzivatel usazen

7-EXPIRACE / SKLADOVANI

Skladujte na chladném a suchém misté. (523)

Nevystavujte paprskiim slunce.

Nepouzivejte, pokud je nadoba poSkozena nebo vadna. (S24)
Spotfebujte ihned po otevfeni. (525)

Expirace / Doba pouzitelnosti: 24 mésicti

8-VYROBA ZUBNIi NAHRADY

8.1 ZATMELOVANI

V piipadé implantath sestavte pracovni odlitek pomoci otisku implantatu. Umistéte analogicky do otisku.
Doporucuje se vyrobit modely ve specidlni sadre typu IV (Densita).

8.2 MODELACE Z VOSKU

MiiZete pouzit jakykoli typ vosku nebo lici pryskyfici.

V pfipadé vybéru licich pryskyfic je potfete tenkou vrstvou vosku, aby nedoslo k poskozeni zatmeleni pri
odlévani.

Doporucujeme pouzit retencni koralky.
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V pripadé miistkil nesmi byt spoje mezi prvky mensi nez 16 mm?2.
Doporucuje se pouzit zpeviiujici rameno, aby se zajistilo, Ze sily budou podporovany konstrukci (528) pfi
vyrobé konstrukci, které maji byt pokryty kompozitem.

DEFLEX PEEK -IFU

8.3 VTOKOVA SOUSTAVA (S27)

Rozméry: pramér 2 mm x délka 15 mm

8.4 UMISTENI DO KELIMKU A KROUZKU

Lepeni na plastovy kelimek
Naneste tenkou vrstvu vosku uvnitf krouzku pro kontrolu expanze zatmelovaci hmoty.

8.5 ZATMELENI PRO ODLEVANI _—

Upfednostiiované jsou zatmelovaci hmoty na fosfatové bazi.

Pomér EXPANZNI TEKUTINY / DESTILOVANE VODY:

70% - 30% pro mustky s paralelnimi sténami

60% - 40% pro kuzelové preparace

90% - 10% (nebo expanzni tekutina 100%) pro vice kotev

Rucné michejte Spachtli po dobu 90 sekund nebo mechanicky michejte po dobu 60 sekund.
Natlakujte 2 kg/cm2 po dobu 15 minut.

8.6 OHREV KROUZKU (S30)

Postupujte podle pokynii vyrobce zatmelovaci hmoty.
Poznamka: Pokud se budete fidit metodou rychlého ohfivani, doporucujeme neptekrocit 700 ° C poc¢atecniho
predehiati v peci.

8.7 PRIPRAVA KAPSLE DEFLEX PEEK

Do prazdné 22mm hlinikové kapsle vsypte poZadované mnozstvi pouzitého materialu. Odfiznéte prebytecny
hlinik z kapsle.

Vypocet mnozstvi Deflex PEEK k pouziti: (532)

[(Hmotnost vzoru + Hmotnost voskovych kanala) x 1,6] + 2 gramy

Nasad'te vicko a uzavfete tubu pfehnutim pfebyvajiciho hliniku dovnitf.

8.8 PRIPRAVA PRISTROJE
U modelt vstiikova¢dt MAD1300, MAD1400 a MD1500 odstrarite kovova voditka pro kyvetu.
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8.9 VSTRIKOVANI

-Zapnéte pfistroj nejméné 1 hodinu pfed vstfikovanim a udrzujte teplotu na 360 °C.

DEFLEX PEEK -IFU

-Vlozte kartac z istici sady do trouby a vycistéte pohybem kartace nahoru a dolti pfi stfedni rychlosti.

’lllﬁ

-Vlozte (pustit) dopliikovy pist do trouby (Kod produktu PD128A — DOPLNKOVY PIST PRO

VSTRIKOVANI PEEK) a poté specidlni minci pro vstfikovani PEEK (Kéd produktu PD139 — MINCE PRO

VSTRIKOVANI PEEK).
»

!

- Umistéte kolem specidlniho separac¢niho cartridge Deflex pro vysoké teploty (kéd produktu PD140:
UVOLNOVACI PROSTREDEK PRO VYSOKE TEPLOTY PEEK), nebo podobny. Naneste pouze tenkou
vrstvu Stétcem, od poloviny trubky doli (S31).

-Umistéte hlinikovou kapsli do komory pfistroje. -Vyjméte odlévaci krouzek z pece a umistéte jej na stredici
kotou¢ krouzku vsttikovace.

- Umistéte horni doplnék pro krouzek a nastavte odlévaci krouzek pomoci rukojeti pfistroje.

-Zahajte injek¢ni cyklus.
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DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK

El 360°C + 5°C
15' (pro velké krouzky)
@ T1 16' (pro malé krouzky)

@ . 10 palctt
1 kg/cm2

14,5 PSI

Po uplynuti doby T1 a T2 vysurite krouzek a nechte lici krouzek ochladit na pokojovou teplotu.

*Stredici kotouc krouzku, vyrovnavaci pist, krouzky a zakladny kelimki jsou soucasti sady dodavané spole¢nosti Deflex.
POZNAMKA: Parametry vst¥ikovini indikované pro vst¥ikovaci piistroj Deflex. U ostatnich p¥istroj se porad'te s vyjrobcem nebo dodavatelem
zarizent.

8.10 OTEVRENI KROUZKU

Rozbijte a odstranite zatmelovaci hmotu a vyjméte odlitek.

8.11 OPRACOVANI A LESTENIT

Opracovani boki: frézy vhodné pro PEEK a brusné kameny.
Lesténi: s gumami, brusnym papirem, kartaci - kozi chlup a lestici pastou Deflex.
Piskovani s oxidem hlinitym 50/100 pm, pfi tlaku vzduchu 2-3 bar

Oparujte parni cistickou (uzavfené srouby) nebo ultrazvukem nebo vycistéte mydlovym odmastovacem.
POZNAMKA: pro ndsledné kroky nandseni kompozitni pryskyfici postupujte podle techniky podle vasich preferenci.

8.12 MECHANICKA A CHEMICKA ADHEZNI TECHNIKA PRO VRSTVENI MATERIALU NA
PEEK.

-Piskovani s oxidem hlinitym 50/100 pum, pfi tlaku vzduchu 2-3 bar

- Oparujte parni Cistickou (uzavfené srouby) nebo ultrazvukem

-Nechte dobfe uschnout a naneste silan. Nechte odpafrit.

-Naneste lepidlo SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M a vytvrzujte svétlem po dobu 25 sekund.
-Aplikujte CERAMAGE SHOFU pre opaquer pastu nebo podobnou. Lehké vytvrzeni po dobu 1 minuty.
-Aplikujte apakni barvu podle potteby a vytvrzujte svétlem po dobu 3 minut.

-Pokracujte konvenéni metodou kompozitniho vrstveni.

9-TIPY PRO UZIVATELE

Pouze pro profesionalni pouziti.

Obratte se na svého distributora nebo mistni organy pro nakladani s odpady, abyste zajistili fddnou likvidaci
odpadu vzniklého béhem procesu vsttikovani. (S35)

Technické kroky uvedené pro zpracovani tohoto produktu jsou ty, které jsou uvedeny a / nebo navrzeny
vyrobcem a odpovidaji soucasnému stavu techniky vyvinuté vyrobcem.

Indikace tykajici se injekcni kyvety se vztahuji ke kyveté znacky Deflex.

Pouziti doplnkovych technik, materialt a zafizeni pro zpracovani produktu je odpovédnosti uzivatele. V
pfipadé netspésnych vysledkd omezuje vyrobce prava na nahradu skody vyhradné na komercni hodnotu
svych vyrobki.

NepouZivejte zubni pastu ani jiny abrazivni pfipravek, ktery by mohl poSkrabat povrch protézy. K €iSténi nepouZivejte
alkohol.

10- KONTAKT

Technické oddéleni: info@deflex.com.ar
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K. Gebrauchsanweisung fur die
Ringinjektionstechnik (DE)

DEFLEX PEEK

1-PRODUKTBESCHREIBUNG

DEFLEX PEEK -IFU

Injizierbares PEEK fiir briickeninfrastrukturen, kronen und teilprothesen

2-INDIKATIONEN / GEGENANZEIGEN / EINSCHRANKUNGEN

e Infrastruktur von Briicken und Kronen

e Anatomische Struktur von Briicken und Kronen

e Teleskopkronen und schraubengebundene Kronen

e Verschraubter festsitzender Zahnersatz (Kronen und Briicken)

Hinweis: Briickenkonstruktionen lassen nur bis zu 2 Zwischenelemente zu.

3-VERWENDETE SYMBOLE
S= Klein — Losnummer
a M=Mittel —— ;| Ablaufdatum / Ablaufdatum
ca — | Herstellungsdatum
(S Nettogewicht | Durchmesser @ u Hersteller
Wiederverwendung verboten
ﬂ Tnjektionstemperatur 2 /,\ m Vor Sonnenstrahlen schiitzen

An einem kiihlen und trockenen Ort
aufbewahren

Nicht verwenden, wenn die

@ T1= Injektions- oder Plastifizierzeit ) ( F Verpackung beschéddigt oder defekt
T2=Haltezeit der Injektion Sl ist
Folgen Sie den Anweisungen
Luftdruck A8 REP| |Bevollmachtigter Vertreter

Eindeutige Geratekennung

Medizinprodukt
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4-KOMMERZIELLE PRASENTATION

DEFLEX PEEK -IFU

MASSE UND GEWICHTE
Klein / 20g
Mittel / 40g

VERFUGBARE FARBEN
Beige
Mittelrosa

Priméarverpackung: Kunststofftuben, mit feuchtigkeitsabsorbierendem Material

Vorgetrocknet
Hinweis: Die Gewichtswerte sind nominal und kénnen von Patrone zu Kartusche leicht abweichen.

5-PATRONEN-HANDHABUNG

Offnen Sie das Kunststoffrohr und entfernen Sie den Beutel mit dem feuchtigkeitsabsorbierenden Material.
Nachdem Sie die benétigte Menge an Schiittgut entfernt haben, ersetzen Sie den Trockenbeutel und schliefien
Sie das Kunststoffrohr fest mit dem Deckel.

6-SICHERHEITSHINWEISE

ALLERGENE INFORMATIONEN

Mogliche bekannte allergene Substanzen, die im Produkt vorhanden sind: Keine

Dieses Produkt sollte bei Patienten mit Verdacht auf eine Allergie erst angewendet werden, wenn
Allergietests abgeschlossen sind, um zu bestatigen, dass der Patient nicht allergisch gegen die im Produkt
enthaltenen Materialien ist (Produktprobe wird auf Anfrage fiir einen Allergietest von Allergikern geliefert).
(521)

PADIATRISCHE ANWENDUNG

Die Verwendung einer Prothesenbasis bei Kindern sollte vom Kinderzahnarzt verschrieben werden. (522)

Jeder schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, gemeldet werden

7-ABLAUF / LAGERUNG

An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren. (S23)

Setzen Sie sich nicht den Sonnenstrahlen aus.

Nicht verwenden, wenn der Behalter beschddigt oder defekt ist. (524)
Sofort nach dem Offnen verwenden. (S25)

Verfalls- / Verfallsdatum / Haltbarkeit: 24 Monate

8-HERSTELLUNG DER PROTHESE

8.1 ARBEITSBESETZUNG

In Fillen mit Implantaten bauen Sie den Arbeitsguss durch einen Implantattransferabdruck auf. Analog im
Abdruck platzieren. Es wird empfohlen, die Modelle in speziellem Gips Typ IV (Densita) herzustellen.

8.2 WACHSEN

Sie kénnen jede Art von Wachs oder giefSbarem Harz verwenden.
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Wenn Sie sich fiir gieSbare Harze entscheiden, beschichten Sie sie mit einer diinnen Wachsschicht, um
Schaden an der Investition beim GiefSen zu vermeiden.

DEFLEX PEEK -IFU

Wir empfehlen die Verwendung von Retentionsperlen.

Bei Briicken diirfen die Verbindungsstiicke zwischen den Elementen nicht weniger als 16 mm2 betragen.
Die Verwendung einer starkenden Schulter wird empfohlen, um sicherzustellen, dass die Kréfte von der
Infrastruktur (528) unterstiitzt werden , wenn Fertigungsinfrastrukturen mit Verbundwerkstoffen
abgedeckt werden.

8.3 KANALEINSPRITZUNG (527)

Mafle: 2mm Durchmesser x 15mm Lange

8.4 PLATZIERUNG IM TIEGEL UND RING

Verklebung mit dem Kunststofftiegel
Tragen Sie eine diinne Wachsschicht in den Ring auf, um die
Investitionsexpansion zu kontrollieren. S~

8.5 GIESSANLAGE

Die bevorzugte Investition basiert auf Phosphat.

Prozentsatz EXPANSOR LIQUID / DESTILLIERTES WASSER:

70% - 30% fiir parallele Mauerbriicken

60% - 40% fiir konische Praparate

90% - 10% (oder Expander 100%) fiir mehrere Anker

Manuelles Spatuieren fiir 90 Sekunden oder mechanisches Mischen fiir 60 Sekunden.
15 Minuten lang mit 2 kg/cm?2 unter Druck setzen.

8.6 ERWARMUNG DES RINGS (530)

Folgen Sie den Anweisungen des Herstellers von Gieflanlagen.
Hinweis: Wenn Sie die Geschwindigkeitsheizmethode befolgen, empfehlen wir, 700 ° C der anfanglichen
Vorwéarmung des Gieflofens nicht zu {iberschreiten .

8.7 VORBEREITEN DER DEFLEX PEEK-PATRONE

Fiillen Sie in einem leeren 22-mm-Aluminiumrohr die Menge des zu verwendenden Materials aus und
schneiden Sie den Uberschuss des Rohrs ab.

Berechnung der zu verwendenden Deflex PEEK-Menge: (S32)

[(Gewicht des Musters + Gewicht der Wachsleitungen) x 1,6] + 2 Gramm

Setzen Sie den Deckel auf und schliefen Sie das Rohr, indem Sie den iiberschiissigen Aluminium nach innen
falten.
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8.8 VORBEREITUNG DES INJEKTORS

Bewegen Sie bei den Injektormodellen MAD1300, MAD1400 und MD1500 die Metallfiihrungen fiir
Mulffeln.
8.9 INJEKTION

-Schalten Sie den Injektor mindestens 1 Stunde vor dem Einspritzen ein und halten Sie die Temperatur bei 360°C.

DEFLEX PEEK -IFU

-Fiihren Sie die Biirste aus dem Reinigungsset in den Ofen ein und reinigen Sie, indem Sie die Biirste mit mittlerer
Geschwindigkeit auf- und abbewegen.

-Lassen Sie den zusitzlichen Kolben in den Ofen fallen (Produktcode PD128A — ZUSATZLICHER KOLBEN FUR PEEK-
INJEKTION) und anschlieend die spezielle Miinze fiir die PEEK-Injektion (Produktcode PD139 - MUNZE FUR PEEK-
INJEKTION).

Platzieren Sie die spezielle Deflex-Trennkartusche fiir hohe Temperaturen um sie herum (Produktcode PD140:
HOCHTEMPERATUR-TRENNMITTEL FUR PEEK) oder ein &hnliches Produkt. Tragen Sie nur eine diinne Schicht mit
einem Pinsel auf, von der Mitte des Rohrs abwérts (S31).

-Legen Sie die Kartusche mit dem Material in den Ofen der Maschine. -Entfernen Sie den Giefsring aus dem
Gieflofen und legen Sie ihn iiber die Ringzentrierscheibe des Injektors.-Legen Sie den oberen Zusatz fiir den Ring und
stellen Sie den Giefiring mit dem Injektorgriff ein.

-Starten Sie den Einspritzzyklus.
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DEFLEX PEEK -IFU

DEFLEX PEEK
360°C + 5°C
680°F + 7°F
@ 15' (fiir groe Ringe)
T1 16' (fiir kleine Ringe)

A n 0
1 Kg/cm2

14,5 PSI

Nach den Laufzeiten T1 und T2 den Ring auswerfen und den Gief8ring auf Raumtemperatur abkiithlen

lassen.

* Ringzentrierscheibe, Nivellierkolben, Ringe und Tiegelbasen sind Teil des von Deflex bereitgestellten Kits.

HINWEIS: Injektionsparameter fiir die Deflex-Spritzgieffmaschine angegeben. Fiir andere Injektoren wenden Sie sich an den Hersteller oder
Lieferanten des Geriits.

8.10 RINGOFENUNG

Gewinnen Sie das eingespritzte Teil zuriick, indem Sie die gieflbare Investition unterbrechen.

8.11 RETUSCHIEREN UND POLIEREN

Retusche der Flanken: Bohrer, die fiir PEEK geeignet sind, und Schruppsteine.
Polieren: mit Gummis, Schleifpapier, Ziegenhaarbiirsten und Deflex Glanzpaste.
Sandstrahlen: mit 50/100 pm Aluminiumoxid, bei 2-3 bar Luftdruck.

Waschen: in einer Dampfmaschine oder mit Ultraschallgerdt oder mit einem Seifenentfettungsmittel reinigen.
HINWEIS: Fiir die nachfolgenden Schritte der Beschichtung mit Verbundharz folgen Sie der Technik Ihrer Wahl.

8.12 MECHANISCHE UND CHEMISCHE HAFTUNGSTECHNIK ZUM VERKLEBEN VON
BESCHICHTUNGSMATERIALIEN ZU PEEK.

-Sandstrahl mit 50/100 pm Aluminiumoxid, bei 2-3 bar Luftdruck

-Waschen mit Ddimpfmaschine (mit geschraubter Arbeit) oder Ultraschall.

-Lassen Sie es gut trocknen und tragen Sie Silan auf. Lass es verdunsten.

-Tragen Sie SINGLE BOND UNIVERSAL DE 3M Klebstoff oder dhnliches auf und hérten Sie 25 Sekunden
lang licht.

-Tragen Sie CERAMAGE SHOFU pre opaque paste oder dhnliches auf. Lichthartung fiir 1 Minute.
-Tragen Sie die undurchsichtige Farbe nach Bedarf auf und hérten Sie 3 Minuten lang aus.

-Fahren Sie mit der herkémmlichen Methode der Verbundbeschichtung fort.

9-BEOBACHTUNGEN FUR DEN BENUTZER

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

Wenden Sie sich an Ihren Handler oder die lokalen Behérden der Abfallwirtschaft, um die ordnungsgemaéfle Entsorgung
der wahrend des Injektionsprozesses anfallenden Abfélle sicherzustellen. (S35)

Die fiir die Verarbeitung dieses Produktes skizzierten technischen Schritte sind die vom Hersteller angegebenen und/oder
vorgeschlagenen und entsprechen dem aktuellen Stand der vom Hersteller entwickelten Technik.

Die Indikationen zum Injektionskolben beziehen sich auf den Kolben der Marke Deflex.

Die Verwendung von ergéanzenden Techniken, Materialien und Geréten fiir die Verarbeitung des Produkts liegt in der
Verantwortung des Benutzers. Bei erfolglosen Ergebnissen beschrankt der Hersteller die Rechte auf Schadensersatz
ausschliefllich auf den Handelswert seiner Produkte.,

Verwenden Sie keine Zahnpasta oder andere scheuernde Produkte, die die Oberflache der Prothese zerkratzen kdnnen.
Verwenden Sie keinen Alkohol zur Reinigung.

10-CONTACT DETAILS

Technische Abteilung: info@deflex.com.ar
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