Popis produktu, Gcel, indikace, klinicky pfinos

Materialy vyrabéné a prodavané spolec¢nosti Chemichl AG jsou dentalni keramické zdravotnické prostredky,
které predstavuiji , polotovary* a jsou uréeny vyhradné pro dentalni pouziti. Skupina zdravotnickych
prostfedkd ,,dentalni keramika“ zahrnuje jak prasky a pasty, tak i tekutiny (modelovaci/michaci tekutiny).
,Polotovary“ nachazeji svijj Iékarsky Ucel a indikaci v tom, Ze jsou vyskolenymi zubnimi techniky/zubafi zpra-
covany na zubni nahrady a pouzivaji se jako zubni protézy pro dlouhodobé poutziti v dutiné Ustni pacienta.
Materialy vyrabéné a distribuované spole¢nosti Chemichl AG nejsou urceny pro laiky. Speciélni $koleni pro
odborny personal neni nutné. Cilovou skupinou pacientd jsou pacienti pro fixni zubni protézy. Klinickym
prinosem je obnoveni funkce zvykani a estetiky.

y P p :
V ptivodnim smyslu nafizeni EU 2017/745 neni dentalni keramika zdravotnickym prostfedkem uréenym k
primému pouziti na ¢lovéku, ale materidlem, ze kterého jsou vyrabény vyrobky na zakazku podle ¢l. 2 odst.
3 nafizeni EU 2017/745. Tyto materialy vSak plni specificky Iékarsky ucel, protoZe je dosazeno zmény stavu
dutiny Ustni z hlediska Zvykaci funkce a estetiky. Jsou tedy klasifikovany jako ,zdravotnicky prostfedek” ve
smyslu €l. 2 odst. 1 nafizeni EU 2017/745. Vzhledem k tomu, Ze jsou tyto materialy urceny k dlouhodobému
pouziti po dobu vice nez 30 dnu, jsou také klasifikovany jako ,implantovatelné produkty“ ve smyslu ¢l. 2
odst. 5 nafizeni EU 2017/745. To znamena, Ze ,,dentalni keramika“ sice spada do definice ,,zdravotnicky
prostfedek” a ,implantat*, ale neni zarazena do tfidy zdravotnickych prostredku llb podle pravidla 8 pfilohy
VIl nafizeni EU 2017/745, ale do tfidy zdravotnickych prostfedku lla, protoze se implantuje do zubu.

Funkce a bezpecnost

Chemichl zajistuje klinickou funkci a bezpeénost svych produktt po uvedeni na trh neustalou aktualizaci klini-
ckého hodnoceni svych zdravotnickych prostfedku a jejich sledovanim na trhu podle pozadavkd evropského
nafizeni o zdravotnickych prostredcich (EU) 2017/745 (MDR).

Informace o predpisech

a

Klasifikace zdravotnického prostredku podle pfilohy IX, pravidio 8 MDD 93/42: I
Klasifikace zdravotnického prostfedku podle pfilohy VI, pravidio 8 MDR 2017/745: | |
Kod EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT
2011, MDN 1103

typ 1, tfida 1b

a

Kéd MDR podle MDCG 2019-14:

Klasifikace podle EN ISO 6872:

Kontraindikace

Obecné plati, ze pfipady klinickych potizi a kombinace s materialy mimo popsané fazetovaci keramické
systémy jsou z indikace vylou€eny. Pokud ma pacient prokazanou alergii na slozky obsazené v tomto
vyrobku, neni vhodné jej uzivat. Stejné jako u vSech dentalnich keramik je kontraindikaci neléceny
bruxismus. Tyto pfipady klinickych potizi jsou v8ak posuzovany zubnimi lékafi pripad od pfipadu, a
proto nemaiji pfi vyrobé zubni nahrady v zubni laboratofi zadny vyznam. V zésadé se u nelé€eného
bruxismu po zac¢lenéni indikuje dlaha.

Vedlejsi Gcinky a interakce
V soucasné dobé nejsou znamy zadné vedlejsi u€inky nebo interakce.

Chemickeé slozeni: Sklokeramicka fazetovaci keramika
Slozeni sklokeramiky se stanovi jako oxidy.

Oxid v hmot. %
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-220
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-180
Dalsi oxidy: v hmot. %
P,0,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Dal$i komponenty: v hmot. %
Fluor 0,0-5,0
Barvici pigmenty 0-25

Upozornéni

Vseobecné pokyny

Tyto informace k pouziti jsou k dispozici na webovych strankach Jensen GmbH v centru pro stahovani https:/
jensendental.de/de/downloads nebo https://miyoworld.eu/de/downloads. Aktuaini pokyny pro zpracovani/
pracovni sesit pro prislusnou dentalni keramiku jsou k dispozici na webovych strankach Jensen GmbH v
centru pro stahovani https://jensendental.de/de/downloads nebo https:/miyoworld.eu/de/downloads.
Dodrzujte bezpecnostni listy, které jsou k dispozici na webovych strankach Jensen GmbH na https:/
jensendental.de/de/downloads nebo https://miyoworld.eu/de/downloads v centru pro stahovani. V pripadé
zavaznych nezadoucich prihod, které se vyskytly v souvislosti s produktem, kontaktujte prosim Chemichl AG,
Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, webové stranky: www.chemichl.com a svjj pfislusny zdravot-
nicky Urad. Struénou zpravu o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP-Summary of Safety and Clinical
Performance) Ize ziskat z Evropské databaze zdravotnickych prostredki (EUDAMED) na adrese https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed. Basis-UDI-DI: 042520058001H8

Vystrazné pokyny ke zpracovani

Ureno pouze k dentalnimu pouziti.

Aplikaci mohou provadét pouze vyskoleni odbornici

Pfi opracovani keramickych nahrad (brouseni, lesténi) se mize

vyskytnout prach a tlomky.

Chrarite oci a vyvarujte se vdechovani prachu vzniklého pfi brouseni.

Doporucuje se pouziti odsavaciho zafizeni nebo noSeni ochranné masky a ochrannych bryli.

Zabraiite kontaktu materialu s kuzi, sliznicemi a o¢ima. Pozor na vysokeé teploty pfi vypalovani, hrozi
popaleni - v pripadé potieby pouZijte rukavice.

Vzhledem k riiznym konstrukcim keramickych vypalovacich peci na trhu vyplyvaji castecné odlisné
podminky vypalovani. Tuto skutecnost je tfeba bezpodminecné vzit na védomi a zakaznik ji musi vyjasnit
na vlastni odpovédnost. Uvedené teploty vypalovani jsou pouze orientacni hodnoty.

Je nutno zajistit maximaini Cistotu $tétce nebo Spachtle. Jakékoli znecisténi vnesené zvenci mize mit
negativni dopad na vysledek vypalovani. Nebezpeci kontaminace!

Jakmile se prasek smicha nebo dostane do kontaktu s tekutinou/vihkosti, nesmi se vratit zpét do dozy.
Prasek v doze nesmi prijit do kontaktu s mokrym stétcem nebo mokrymi nastroji. Nebezpeci kontaminace!
Pokud je primarni obal poskozen a dentalni keramicky material kontaminovan, nesmi se material pouzit.

Pokyny k likvidaci
Mala mnozstvi Ize likvidovat s domovnim odpadem. Zbytky nebo odstranéné nahrady musi byt zlikvidovany v
souladu s narodnimi pravnimi predpisy.

Zbytkova rizika

Klinické hodnoceni ukazuie, Ze funkce a bezpecnost dentalni keramiky jsou spinény. UZivatelé by si méli byt
védomi toho, Ze se zubar'skymi zakroky v dutiné Ustni jsou obecné spojena urcita rizika: Odstipnuti anebo
fraktury materialu nahrady mohou vést ke spolknuti materialu a nutnosti nového dentélniho osetreni.

Pokyny pro skladovani a uchovavani
Nejsou nutné zadné zvlastni podminky pro skladovani a uchovavani.

Vylouéeni odpovédnosti

Neneseme zadnou odpovédnost za $kody zptisobené nespravnym zpracovanim nebo jinym pouzitim. Tento
material je uréen pouze k dentalnimu pouZiti. Pfed jeho pouzitim se uZivatel zavazuje zkontrolovat vhodnost
produktu k zamyslenému pouziti. Odpovédnost z nasi strany je vyloucena, pokud je vyrobek zpracovan v ne-
kompatibilni nebo nepfipustné kombinaci s materialy jinych vyrobcl. Dale se nase odpovédnost omezuje na
spravnost téchto Udaju bez ohledu na pravni zaklad a v rozsahu, ve kterém je to pravné pripustné, v kazdém
pripadé na hodnotu dodaného materialu pred zdanénim.
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Opis vyrobku, ucel, indikacia, klinicky prinos

Materialy vyrabané a distribuované spolonostou Chemichl AG st dentalne keramické zdravotnicke vyrobky,
ktoré predstavuju ,,polotovary* a st uréené vyluéne na stomatologické pouzitie. Skupina zdravotnickych
pomdcok ,dentélna keramika“ zahifia prasky a pasty, ako aj kvapaliny (modelovacie/miesacie kvapaliny).
Polotovary* maju svoj medicinsky Ucel a indikaciu v tom, Ze ich vyskoleny zubny technik/zubny lekar spra-
cuva na zubné nahrady a pouziva ich ako zubné protézy na dihodobé pouzivanie v Ustnej dutine pacienta.
Materiély vyrabané a distribuované spolo&nostou Chemichl AG nie st uréené na pouzitie laikmi. Specialne
Skolenie pre kvalifikovany personél sa nevyzaduje. Cielovou skupinou pacientov st pacienti na fixné zubné
nahrady. Klinickym prinosom je obnovenie Zuvacej funkcie a estetiky.

y o ickej 'nom vyrobku
V pévodnom zmysle nariadenia EU 2017/745 nie je dentélna keramika zdravotnickou poméckou na priame
pouzitie na lud'och, ale materialom, z ktorého sa vyrabaju vyrobky na mieru podia élanku 2 ods. 3 nariadenia
EU 2017/745. Tieto materialy véak pinia $pecificky medicinsky Gcel, pretoze sa nimi dosahuje zmena stavu
v ustnej dutine v oblasti Zuvacich funkcii a estetiky. St teda predsa len klasifikované ako ,zdravotnicka
pomécka® v zmysle &lanku 2 ods. 1 nariadenia EU 2017/745. Kedze sa tieto materialy pouzivaju na dihodobt
aplikéciu dihsiu ako 30 dni, st tiez klasifikované ako ,implantovatelné vyrobky“ v zmysle ¢lanku 2 ods. 5 na-
riadenia EU 2017/745. Zubna keramika teda spada pod definiciu ,,zdravotnickej pomécky“ a ,implantatu®, ale
nie je zaradena do triedy zdravotnickych pomécok Iib podra pravidia 8 prilohy VIl nariadenia EU 2017/745,
ale do triedy zdravotnickych pomacok lla, kedze sa implantuje do zubov.

Vykon a bezpe&nost

Spolo¢nost Chemichl zabezpecuie klinicky vykon a bezpecnost svojich vyrobkov aj po ich uvedeni na trh
neustalou aktualizaciou klinického hodnotenia svojich zdravotnickych pomécok a ich monitorovanim na trhu v
stlade s poziadavkami eurdpskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 (MDR).

Regulaéné informacie

Klasifik&cia zdravotnickej pomécky podra prilohy IX, pravidio 8 MDD 93/42: lla
Klasifikacia zdravotnickej pomocky podia prilohy VIII, pravidio 8 MDR 2017/745: lla
Kod EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT
2011, MDN 1103

typ 1, trieda 1b

Kéd MDR podra MDCG 2019-14:

Klasifikacia podla normy EN ISO 6872:

Kontraindikacie

Vo veobecnosti st z indikacie vylucené klinické problémové pripady, ako aj kombinacie s materialmi
mimo opisanych keramickych systémov na fazetovanie. Ak ma pacient preukazanu alergiu na zlozky
obsiahnuté v tomto produkte, pouZitie sa neodporuca. Rovnako ako pri vietkych zubnych keramikach
je kontraindikaciou nelieGeny bruxizmus. Tieto klinické problémové pripady vSak posudzuju zubni lekari
v jednotlivych pripadoch, a preto nemaijd vyznam pri vyrobe zubnych nahrad v zubnom laboratoriu. Pri
nelieGenom bruxizme sa po nasadeni v podstate indukuje dlaha.

Vedrajsie ucinky a interakcie
V stcasnosti nie st zname Ziadne vedlajsie Gcinky ani interakcie.

Chemické zloZenie: Sklokeramickeé fazety
Zlozenie sklokeramiky je stanovené ako oxidy.

Oxid Vv % hmotn.
sio, 250-750
ALO, 20-22,0
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-150
B,0, 0,0-18,0
Dalsie oxidy: v % hmotn.
P,0,, La,0,, Li,0, Ca0, Zn0, SnO,, CeO,, Sr0, Zr0, 00-80
Dalsie zlozky: v % hmotn.
Fluér 0,0-5,0
Farbiace pigmenty 0-25

Upozornenia

Vseobecné pokyny

Tento navod na poutzitie je k dispozicii na webovej stranke spolocnosti Jensen GmbH v centre na stiahnutie
https://jlensendental.de/de/downloads alebo na https:/miyoworld.eu/de/downloads. Aktualny navod na spra-
covanie/pracovny zosit pre prislusnt dentalnu keramiku je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti Jensen
GmbH v centre na stiahnutie https://jensendental.de/de/downloads a https:/miyoworld.eu/de/downloads.
Dodrziavajte karty bezpe¢nostnych tdajov, ktoré st k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti Jensen
GmbH na adrese https:/iensendental.de/de/downloads alebo https://miyoworld.eu/de/downloads v centre
stahovania. V pripade zavaznych incidentov, ktoré sa vyskytli v svislosti s vyrobkom, kontaktujte spolocnost
Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, webova stranka: www.chemichl.com a prislusny
zdravotnicky organ. Spravu o bezpe¢nosti a klinickej vykonnosti (SSCP-Summary of Safety and Clinical
Performance) mozno vyhladat v Europskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Zakladny UDI-DI: 042520058001H8

Upozornenia pri technickom spracovani

« Ur&ené len na dentalne pouZitie.

Aplikaciu mdze vykonavat len vyskoleny personal.

Pri dokoncovani keramickych nahrad (brusenie, leStenie) sa moze

vyskytnut prach a dlomky.

Chrarite ogi a zabrante vdychnutiu brisneho prachu. Odportéa sa pouzivat odsavacku alebo nosit
ochrannt masku a ochranné okuliare.

Zabrarite kontaktu materialu s pokozkou, sliznicami a o¢ami. Bud'te opatrni pri praci s vysokymi teplotami
pocas vypalovania. Existuje riziko popalenia - v pripade potreby pouzivajte rukavice.

Vzhl'adom na rézne konstrukcie keramickych peci na trhu existuju niekedy rézne podmienky vypal'ovania.
Tuto skuto¢nost musi zakaznik zohl'adnit a objasnit na vlastnti zodpovednost. Uvedené teploty vypalovania
st len priblizné hodnoty.

Starostlivo dbajte na Cistotu Stetca alebo $pachtle. Akékol'vek vonkajsie znegistenie moze mat negativny
vplyv na vysledok vypalu. Nebezpecenstvo kontaminacie!

Po zmie3ani alebo kontakte s tekutinou/vihkostou nevkladajte prasok spat do plechovky. Ziadny kontakt
prasku s mokrym Stetcom alebo mokrymi nastrojmi v nadobe na prasok. Nebezpecenstvo kontaminacie!
Ak je primarny obal poskodeny a dentalny keramicky material je kontaminovany, material sa nesmie
pouzivat.

Pokyny k likvidacii
Malé mnozstva sa mézu ukladat do domového odpadu. Zvy$né zasoby alebo odstranené nahrady sa musia
Zlikvidovat v stlade s vnitrostatnymi pravnymi poziadavkami.

2Zvyskove rizika

Klinické hodnotenie ukazuje, ze vykonnost a bezpecnost dentalnej keramiky je spinena. Pouzivatelia by si
mali uvedomit, Ze so stomatologickymi zakrokmi v tstnej dutine sti vo vieobecnosti spojené urcité rizika:
odlomenie a/alebo frakttira materialu nahrady méze viest k prehitnutiu materialu a k opatovnému zubnému
oetreniu.

Pokyny na uskladnenie a uchovavanie
Nie st potrebné Ziadne Specialne podmienky skladovania a uchovavania.

Vy o p

Nenesieme Ziadnu zodpovednost za $kody spdsobené nespravnym spracovanim alebo inym pouzitim. Tento
material je uréeny vylu¢ne na stomatologické pouZitie. Pred jeho pouzitim sa pouzivatel’ zavazuje skontrolovat’
vhodnost vyrobku na zamysl'ané pouzitie. Zodpovednost z nasej strany je vylicena, ak je vyrobok spra-
covany v nekompatibilnych alebo nepripustnych kombinaciach s materialmi inych vyrobcov. Okrem toho

je nasa zodpovednost za spravnost tychto informacii, bez ohl'adu na pravne dévody a pokial je to pravne
pripustné, v kazdom pripade obmedzena na hodnotu dodaného materialu bez dane z pridanej hodnoty.
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Opis izdelka, namen uporabe, indikacije, klini¢na uporaba

Pri podijetju Chemichl AG proizvedeni in prodajani materiali so medicinski pripomocki iz skupine dentalne
keramike, ki predstavljajo »polizdelke«, in so namenjeni izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. V skupino me-
dicinskih pripomockov »Dentalna keramika« spadajo tako praki in paste kot tekoGine (modelirne tekocine/
tekoCine za meSanje). Namen uporabe v medicinske namene in indikacije »polizdelkov« so, da jih ustrezno
usposoblieni medicinski tehniki/zobozdravniki obdelujejo za dentalno restavracijo, zobozdravniki pa jih tudi
vstavijo v ustno votlino pacientov za dolgotrajno uporabo. Pri podjetju Chemichl AG proizvedeni in prodajani
materiali niso namenjeni za lai€no uporabo. Posebna usposabljanja za strokovno osebje niso potrebna. Cilina
skupina so pacienti, ki potrebuijejo fiksne zobne nadomestke. Klini¢na uporaba sta ponovna vzpostavitev
funkcije Zvecenja in estetika.

Pojasnitev pojma icinski pri ¢ icinski pri za vsaditev

V izvornem smislu Uredbe EU 2017/745 dentalna keramika ne spada med medicinske pripomocke za nepos-
redno uporabo pri ljudeh, temve¢ med materiale za posebno izdelavo v skladu s 3. odst. 2. ¢lena Uredbe EU
2017/745. Ti materiali pa izpolnjujejo specifi¢en medicinski namen, saj z njimi dosegamo spremembo stanja
v ustni votlini na podrocju funkcije ZveGenja in estetike. Zato vendarle spadajo med medicinske pripomocke
vsmislu 1. odst. 2. ¢lena Uredbe EU 2017/745. Ker se ti materiali uporabljajo dolgoro¢no, dlje od 30 dni,
spadajo tudi med »medicinske pripomocke za vsaditev« v smislu 5. odst. 2. ¢lena Uredbe EU 2017/745.

Zato »dentalna keramika« vendarle spada pod definicijo »medicinskega pripomocka« in »vsadkac, vendar

po pravilu 8 v prilogi VIIl Uredbe EU 2017/745 ni uvrS¢ena v razred medicinskih pripomockov Ilb, temveé v
razred medicinskih pripomockov lla, saj se vsadi v zobe.

Druge sestavine: v masn. %

Fluor 0,0-5,0

Barvni pigmenti 0-25
Napotki

Splosni napotki

Te informacije o uporabi so na voljo v sredisci za prenos na spletnem mestu podjetja Jensen GmbH https:/
jensendental.de/de/downloads ali https://miyoworld.eu/de/downloads. Trenutno veljavna navodila za obdela-
vo/delovni zvezek za posamezno dentalno keramiko so na voljo na spletnem mestu podjetja Jensen GmbH
https://jiensendental.de/de/downloads ali https:/miyoworld.eu/de/downloads. Upostevajte varnostne liste, ki
so na spletnem mestu podietja Jensen GmbH https:/jensendental.de/de/downloads ali https:/miyoworld.eu/
de/downloads. V primeru resnih dogodkov, do katerih pride v zvezi s pripomockom, se obrnite na Chemichl
AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, spletno mesto: www.chemichl.com in pristojni lokalni
zdravstveni organ. Kratko porocilo o varnosti in klini¢ni zmogljivosti (SSCP-Summary of Safety and Clinical
Performance) je mogoce priklicati iz Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osnovni UDI DI: 042520058001H8

Opozorila za tehni¢no obdelavo

Pripomocek je namenjen samo za dentalno uporabo.

Uporablja ga lahko samo usposobljeno strokovno osebje.

Pri izdelavi kerami¢nih restavracij (bruSenju, poliranju) lahko n

astanejo prah in drobci.

Zascitite oci in preprecite vdihavanje finega prahu. Priporo¢amo

uporabo sesalnega pripomocka, ali pa nosite zas¢itno masko in zascitna ocala.

Preprecite stik materiala s koZo, sluznicami in omi. Previdno pri ravnanju z visokimi temperaturami pri
peki, obstaja nevarnost opeklin; po potrebi nosite rokavice.

Zaradi razliénih izvedb peci za peko keramike na trgu, obstajajo delno razliéni pogoji za peko. To dejstvo
je treba obvezno upostevati, stranka pa ga mora razjasniti na lastno odgovornost. Navedene vrednosti
temperatur za peko so samo orientacijske vrednosti.

Kar najskrbneje je treba paziti na Cistoco Copica ali lopatke. Vsakrsna necistoca od zunaj lahko negativno
vpliva na rezultat peke. Nevarnost kontaminacije!

Zmesanega prahu ali prahu, ki pride v stik s tekocino/vlago, ni dovolieno vracati v dozo. Prah v dozi ne
sme priti v stik z viaznim Copi¢em ali viaznimi instrumenti. Nevarnost kontaminacije!

Ce je primarna embalaza poskodovana in se kontaminira material za dentalno keramiko, materiala ni
dovoljeno uporabiti.

Navodila za odstranjevanje med
Manje koli¢ine lahko odvrZzete med gospodinjske odpadke. Ostanke ali odstranjene restavracije je treba
odstraniti med odpadke v skladu z nacionalno zakonodajo.

Preostala tveganja

Klinicna ocena kaZe, da dentalna keramika izpolnjuje zahteve glede zmogljivosti in varnosti. Uporabniki se
morajo zavedati, da pri zobozdravstvenih posegih v ustni votlini v sploSnem obstajajo doloena tveganja:
odstop ali/in zlom restavracijskega materiala lahko povzrocita, da pacient pogoltne material, potrebna pa je
tudi ponovna zobozdravstvena oskrba.

Napotki za skladi$¢enje in shranjevanje
Posebni pogoji za skladiscenje in shranjevanje niso potrebni.

Izkljucitev jamstva

Ne jam¢imo za $kodo, ki nastane zaradi nestrokovne obdelave ali drugacne uporabe. Ta material je namen-
jen izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Uporabnik se pred uporabo zavezuje, da bo preveril primernost
pripomocka za njegov namen. Jamstvo je z nase strani izklju¢eno, ¢e je pripomo&ek zmesan z nezdruZljivimi
ali nedovolienimi materiali drugih proizvajalcev. Nadalje je nase jamstvo omejeno na pravilnost teh navedb
neodvisno od pravne podlage in e je pravno dopustno, v vsakem primeru na dobavlieno vrednost materiala
brez DDV.
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Descrierea p i, scopul pi i indicati il clinica

Materialele fabricate si comercializate de Chemichl AG sunt produse medicale ceramice dentare ,,semifabri-
cate” si sunt destinate exclusiv uzului stomatologic. Grupul de dispozitive medicale ,.ceramica dentara” inclu-
de pulberi si paste, precum si lichide (lichide de modelare/amestec). ,,Produsele semifabricate” au scopul si
indicatia medicala prin faptul ca sunt prelucrate in restaurari dentare de cétre tehnicieni dentari/stomatologi
instruiti si sunt utilizate ca proteze dentare pentru folosire pe termen lung in cavitatea bucala a pacientului.
Materialele fabricate si comercializate de Chemichl AG nu sunt destinate utilizérii de catre nespecialisti. Nu
este necesara pregatirea speciala pentru personalul de specialitate. Grupul tintd sunt pacientii pentru proteze
dentare fixe. Beneficiul clinic este restabilirea functiei de masticatie si a esteticii.

Declaratia dispozitivului medical/produsului implantabil:

in sensul initial al Regulamentului UE 2017/745, ceramica dentara nu este dispozitiv medical pentru utilizare
directa asupra omului, ci material cu care sunt fabricate produse la comanda conform art. 2 alin. 3 din Regu-
lamentul UE 2017/745. Cu toate acestea, aceste materiale indeplinesc un scop medical specific, deoarece se
realizeaza o schimbare a starii cavi bucale in ceea ce priveste functia de masticatie si de estetica. Astfel,
acestea sunt clasificate ca ,dispozitiv medical” in sensul art. 2 alin. 1 din Regulamentul UE 2017/745. Tntrucat
aceste materiale sunt utilizate pentru folosire indelungata de peste 30 de zile, ele sunt clasificate si ca ,,pro-
duse implantabile” in sensul art. 2 alin. 5 din Regulamentul UE 2017/745. Aceasta inseamna ca ,.ceramica
dentara” se incadreaza in definitia unui ,,dispozitiv medical” si ,,implant”, dar nu este clasificata in clasa de
dispozitiv medical llb conform Regulii 8 Anexa VIII din Regulamentul UE 2017/745, ci in clasa dispozitivului
medical lla, deoarece este plasata in dintii de implantat.

Performanta si siguranta

Chemichl asigura performanta clinica post-comercializare si siguranta produselor sale prin actualizarea
constanta a evaluarii clinice a dispozitivelor sale medicale si monitorizarea acestora pe piata conform
cerintelor Regulamentului European pentru Dispozitive Medicale (UE) 2017/745 (MDR).

Informatii de reglementare

Clasificarea dispozitivelor medicale conform Anexei IX, Regula 8 din MDD 93/42: lla
Clasificarea dispozitivelor medicale conform Anexei VIII, Regula 8 din MDR la
2017/745:

Cod EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT

Cod MDR conform MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103

Clasificare conform EN I1SO 6872:

Tip 1, Clasa 1b

Contraindicatii

in general, cazurile clinice cu probleme si combinatiile cu materiale din afara sistemelor ceramice de
fatetare descrise sunt excluse de la o indicatie.

Daca pacientul are o alergie dovedita la ingredientele continute in acest produs, nu este indicat sa

il foloseasca. Ca si in cazul tuturor ceramicii dentare, bruxismul netratat este o contraindicatie. Cu
toate acestea, aceste cazuri clinice problematice sunt evaluate de stomatologi de la caz la caz si, prin
urmare, nu au nicio importanta in fabricarea protezelor dentare in laboratorul dentar. in principiu, o
atela este indusa dupa incorporarea in bruxism netratat.

Efecte secundare si interactiuni
In prezent, nu se cunosc efecte secundare sau interactiuni.

Compozitia chimica: Placare vitro-ceramica
Compozitia vitro-ceramicii este determinata sub forma de oxizi.

« Odata amestecata sau in contact cu lichidul / umiditatea, nu puneti pulberea inapoi in cutie. Evitati contac-
tul pulberii cu peria umeda sau cu instrumentele umede din recipientul de pulbere. Risc de contaminare!

« Daca ambalajul primar este deteriorat si materialul ceramic dentar este contaminat, materialul nu trebuie
s fie utilizat.

Instructiuni de eliminare
Cantitati mici pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere. Resturile sau restaurérile indepartate trebuie
sa fie eliminate in conformitate cu reglementarile legale nationale.

Riscuri reziduale

Evaluarea clinica arata ca performanta si siguranta ceramicii dentare sunt indeplinite. Utilizatorii trebuie sa
fie constienti de faptul c&, in general, existd anumite riscuri asociate cu interventiile dentare in cavitatea
bucala: Ciobirea si/sau fracturile materialului de restaurare pot duce la inghitirea materialului si la reinnoirea
tratamentului dentar.

Instructiuni de depozitare si pastrare
Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare si pastrare.

Limitarea raspunderii

Nu ne asumam nicio responsabilitate pentru daunele rezultate din prelucrarea necorespunzétoare sau alte
moduri de utilizare. Acest material este destinat exclusiv uzului dentar. inainte de a le utiliza, utilizatorul se
angajeaza sa verifice daca produsul este adecvat pentru aplicatiile prevazute. Raspunderea noastra este
exclusa in cazul in care produsul este prelucrat in combinatii incompatibile sau nepermise cu materiale de la
alti producitori. in plus, raspunderea noastra pentru corectitudinea acestor informatii, indiferent de temeiul
juridic si in masura in care acest lucru este permis din punct de vedere legal, se limiteaza in orice caz la
valoarea materialului livrat, fara TVA.
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Oi Ha

poaykra, nonau

K
npow: 1 pasnpocTp: ot Chemichl AG, ca kepaMUiH1 MEAULIMHCKY U3AENUs,
KOWTO MpeAcTasnsBar ,nonychabpukari® v ca NpesHasHaYeHm U3KIKUUTENHO 3a CTOMATONOMMYHa yrnotpe6a.
TpynaTa MeAVLIMHCKV U3Aenus , AeHTanHa Kepamuka® BKIIoUBa NpaxoBe, NacTit 1 TEYHOCTH (TEYHOCTU 3a
MogienupaHe/cmecBaHe). ,,Monydabpukatute” Hammpar CBOETO MEANLIMHCKO NpeaHa3HajueHne 1 NokasaHus
B TOBa, Ye ce 0bpaboTeat ot 0byueH 3b60TexHNK/3BE0NEeKap 3a 3bOHO BL3CTaHOBSIBaHE U Ce U3MON3BaT Kato
3b6HM NPOTE3M 38 ALNFOCPOUHA YNOTPeba B yCTHaTa KyXvHa Ha naumerTa. Matepuanire, npoussexaanm

1 pasnpocTpaHsBaHu o Chemichl AG, He ca npeaHasHadeHm 3a ynotpeba ot HenpodecroHanucTy. 3a
KBaNMAULMPaH NEPCOHaN He Ce U3UCKBa CrieLmanto obyueHue. Lienesara rpyna ca naLMeHTH C oukeupaHi
npoTeau. KNMHUYHITE NON31 Ca Bb3CTaHOBSIBAHE Ha [ yHKUMS 1 eC )

3a
B nbpBoHadanHus cMuckbn Ha Pernament EC 2017/745 fieHTanHata kepamuka He € MeauLMHCKO uaaenve

3a iMpekTHa yriotpe6a BbPXY Xopa, @ Matepuar, C KOMTO Ce MPOM3BEX/AAT MPOAYKTM MO NopbYKa B
CbOTBETCTBYE C UneH 2, naparpacp 3 ot Pernament (EC) 2017/745. Toau matepuan obave usnbnHsea
creLmdmyHa MeANLMHCKA LIER, Thil KaTo Ce MOCTUra NPOMsHA Ha CbCTOSHUETO B YCTHATa KyXiHa B obnacTta
Ha yHKLMSI 1 e CriefioBatenHo TO BCe Nnak ce Knacudhuumpa Kato ,,MeAnLIMHCKO
n3aenue” no cmMucbia Ha un. 2, naparpad 1 ot Pernament (EC) 2017/745. Tuit kato Te3n matepuani

Ce W3Mon3Bar 3a bNroCPOUHO NPUIOKeHUE Haa 30 AHK, Te Ce KNacULMPaT 1 KaTo ,MMMNaHTUpyeMm
n3aenns” no cMMcbna Ha un. 2, naparpad 5 ot Pernament (EC) 2017/745. Mo T031 HauvH , AeHTanHara
Kepamuka“ HaucTuHa nonagaa B obxsara Ha ONpeAeneHUeTo 3a ,,MeAULIMHCKO U3AENE™ U ,MMNNaHT", HO
cbrnacHo npaswusio 8 ot npunoxenue VIl kbm Pernament (EC) 2017/745 14 He ce knacudpmumpa B knac lib, a
B knac lla, Tbil KaTo Ce UMMNaHTUPa B 3b6U.

EdpektusHocT u 6e3onacHoct

Chemichl rapaHTipa kninH1YHaTa ecdhekTMBHOCT M 6e30MacHOCTTa Ha CBOWTE NPOAYKTY JOPU Cref, NycKaHeTo
MM Ha na3apa, kato MOCTOSIHHO aKTyanuaupa KNMHMYHATa OLIEHKa Ha CBOUTE MEAVLIMHCKM U3AENUs U
HabntojjaBa Ha nasapa B CbOTBETCTBME C U3UCKBAHMsTA Ha EBPONECKUs PErNaMeHT 3a MEAULIMHCKUTE
vapenus (EC) 2017/745 (MDR).

PerynatopHa uHchopmaums

Knacuchukaliys Ha MeAULIMHCKUTE U3AENMs ChIMacHo NpunoxeHue IX, npasuno

8 Ha MDD 93/42: fla

Knacudukaums Ha MeguUmMHCKUTE u3genus cbrnacHo npunoxexue VI, npasuno

8 Ha MDR 2017/745: lla

Kop no EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT

MDR kog cbrnacto MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103

Knacudmkauus cernacHo EN ISO 6872 Twn 1, knac 1b

MpoTtusonokasaHus

Kato usino knmHu4HUTe NpobnemHun cryyan, Kakto u KoMBUHaLMKTE C MaTepuani N3BbH OnucaHuTe
KepaMUYHK cUcTemMU 3a chaceTpaHe, ca U3KJII0YEHU OT MokasaHuATa. AKO MaLMeHTLT UMa JokasaHa
aneprus KbM CbCTaBKWUTe, ChbPXally Ce B TO3M NpoaykT, ynotpebata My He ce npenopbuea. Kakto
NpW BCUYKN BUJOBE [i¢ y T 6pyKCM3bM € NpoTUBOMNOKa3aHue. Tean
KNUHUYHK NpobnemHu cryyan obade ce npeLeHsBar oT 3bbonekapute cropes oTAeNHUs Cryyait

W nopajy ToBa He ca OT 3HaueHue Npu n3paboteaHeTo Ha 3LOHWUTE NpoTe3u B 3b6oTEXHUYecKaTa
na6oparopus. Mo NPUHLMN Npu HenekyBaH 6PyKCM3bM Ce Hanara NocTaBsHETO Ha LKMHa.

Crp edeKkTm u
TMOHACTOSLLEM HE Ca U3BECTHU HITO CTPAHUUHM EEKTH, HUTO B3aUMOAEINCTBIS.

XumuueH cberas: Of CThl
ChbCTaBbT Ha CThKIIOKEpaMuKaTa ce onpejens noa popmara Ha OKCUAM.

Okeung, B Tern. %
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-22,0
K,0 1,0-150
Na,0 1,0-15,0
B,0, 0,0-18,0
Apyru okcuam: B Tern. %
P,0, La,0,, Li,0, Ca0, Zn0, Sn0,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-80
[ipyrvt KOMMOHEHTH: B Term. %
®nyop 0,0-5,0
OupeTaBaLLM MUTMEHTH 0-25
YkazaHus

06wy ykazaHus

Ta3au NUCTOBKa C UHCTPYKLMM € IOCTBIHA B LIEHTbpa 3a u3ternsHe Ha yebcaiita Ha Jensen GmbH https://jen-
sendental.de/de/downloads unu https:/miyoworld.eu/de/downloads. AkTyanHuTe UHCTPYKLyK 3a obpaboTka/
PBKOBO/CTBA 33 CLOTBETHATA [IEHTaIIHA KepaMuKa Ca OCTBIHM B LIEHTbPA 3a U3TerNsHe Ha yebcaitta Ha
Jensen GmbH https://jensendental.de/de/downloads w https://miyoworld.eu/de/downloads. Cnassaiire
MHCHOPMALWOHHITE NINCTOBE 3a GE30MacHOCT, KOUTO Ca AOCTLIHM B LIEHTbPA 3a U3TerisHe Ha yebcaitta

Ha Jensen GmbH Ha agpec https://jensendental.de/de/downloads nnu https:/miyoworld.eu/de/downloads.

B cnyuaii Ha cepro3HM MHLMAEHTY, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C NpozykTa, ce cebpxete ¢ Chemichl AG,
Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, ye6cait: www.chemichl.com 1 KOMMNETEHTHWSI 3ApaBeH opraH.
Pestome oTHOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KNHUYHOTO AelicTere (SSCP-Summary of Safety and Clinical
Performance) moxe fa 6bAae uaterneHo ot Esponeiickara 6a3a AaHHU 3a MeauUmHCKy naaenus (EUDAMED)
Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Octosen UDI-DI: 042520058001H8

peny npu
Camo 3a CTOMAToornyHa yrotpe6a.
TPUNOKEHNETO MOXeE Aa Ce 3BBPLLBA CaMo OT 0By4eH NepcoHan.
TMpu oKoHuaTeNHa 06paboTka Ha KePaMUUHMTE Bb3CTaHOBABAHMS
(WwnaiichaHe, MonmpaHe) e Bb3MOXHa NosiBata Ha Mpax 1 OTNIOMKM.

Masete ounte 1 U3bsrBaiTe BAVULLIBAHETO Ha (oUH Npax. [MpenopbyBa ce U3NoN3BaHETo Ha acmparop U1
HOCEHETO Ha 3alLMTHa Macka ¥ ouuna.

W3Bsireaiite KOHTaKT Ha MaTepuarna c koxara, iuraBuumTe u ouute. BbzeTe BHUMaTenHM npu pabota ¢
BUCOKWTE Temnepatypy Mo Bpeme Ha U3nnyaHeTo, MMa pUCK OT n3rapsaHe. 3nonasaiite pbkasuLy, ako

Mopaaw pasnuuHMTe KOHCTPYKLMM Ha MeLLTe 3a kepamuka Ha nasapa MoHAKora Mma pasfiniHi ycrioBus
3a u3nmyaHe. Toaw chakT Tpsibea Aa Gb/e B3ET NpeABUz, U U3SCHEH OT KNMeHTa Ha HeroBa cobeTBeHa
OTroBOPHOCT. MocoyeHTe TeMnepaTypy Ha U3NUUaHe ca camo NPUBNM3UTENHU.

Tpsi6Ba fja ce 06bpHe CreLyanto BHUMaHWe Ha Y/CTOTaTa Ha YeTkata Ui Lwnatynara. Bcsiko BBHLUHO

Oxid in %
Zmogljivost in varnost -
Chemichl zagotavlja klini¢no zmogljivost in varnost svojih izdelkov tudi po dajanju na trg tako, da stalno poso- Sio, 25,0-75,0
dablja klini€no oceno svojih medicinskih pripomockov in jih na trgu nadzoruje v skladu z zahtevami evropske ALO. 2.0-220
- . . L 273 ” N
uredbe o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745 (MDR).
K,0 1,0-150 .
Regulativne informacije Na,0 1,0-15,0 .
Klasifikacija medicinskih pripomockov v skladu s pravilom 8 v prilogi IX Direktive lla B,0, 0,0-18,0 *
MDD 93/42:
Alti oxizi in % .
Klasifikacija medicinskih pripomockov v skladu s pravilom 8 v prilogi VIIl Uredbe N
MDR 2017/745: lia P,0,, La,0,, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, Sr0, ZrO, 0,0-8,0 .
EMDN-koda: Q010699 Alte componente: in %
- A 00-50 e Heobxoarmo.
MDT 2003, MDT uor 0=, ,
MDR-koda v skladu z MDCG 2019-14: Y
2011, MDN 1103 Pigmenti coloranti 0-25
Razvrscanje v skladu z EN ISO 6872: tip 1, razred 1b .
Note

Kontraindikacije

V splo$nem so iz indikacije izklju¢eni klini¢ni primeri tezav, na primer kombinacije materialov zunaj
opisanih sistemov mesanja keramike. Ce ima pacient dokazano alergijo na snovi, ki jih vsebuje ta
pripomocek, je uporaba odsvetovana. Tako kot pri vseh vrstah dentalne keramike je tudi tu kontraindi-
kacija nezdravljen bruksizem. Posamezne primere teh klini¢nih primerov tezav oceni zobozdravnik in
pri izdelavi zobnega nadomestka v dentalnem laboratoriju nimajo nobenega pomena. V osnovi se pri
nezdravljenem bruksizmu po konénem ¢lenjenju inducira vodilo.

Stranski in navzkrizni u¢inki
V tem trenutku stranski in navzkrizni uginki niso znani.

a keramika za mesanje
Sestava steklokeramike je dolocena kot oksid.

Oksid v masn. %
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-22,0

K,0 1,0-150

Na,0 1,0-15,0

B,0, 0,0-18,0

Drugi oksidi: v masn. %
P,0,, La,0,, Li,0, Ca0, Zn0, Sn0,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-80

Indicatii generale

Aceasta brosura de instructiuni este disponibila pe site-ul Jensen GmbH in centrul de descarcare https:/
jensendental.de/de/downloads sau https://miyoworld.eu/de/downloads. Instructiunile de procesare actuale
/ manualul de lucru pentru ceramica dentara respectiva sunt disponibile pe site-ul Jensen GmbH in centrul
de descarcare https:/jensendental.de/de/downloads sau https:/miyoworld.eu/de/downloads. Respectati
fisele cu date de securitate disponibile pe site-ul Jensen GmbH la adresa https:/jensendental.de/de/down-
loads sau https:/miyoworld.eu/de/downloads in centrul de descarcare. in cazul unor incidente grave care
au avut loc in legatura cu produsul, contactati Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein,
website: www.chemichl.com si autoritatea sanitard competenta. Rezumatul raportului privind siguranta si
performanta clinica (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) poate fi accesat din baza de date
europeana pentru dispozitive medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI DI de baza:
042520058001H8

Avertismente privind prelucrarea

Destinat doar uzului dentar.

Aplicarea poate fi efectuata doar de catre personal calificat.

La finisarea restaurérilor ceramice (slefuire, lustruire) se pot forma

praf si aschii.

Protejati ochii si evitati inhalarea prafului de finisare. Se recomanda

utilizarea unui dispozitiv de aspirare sau purtarea unei masti si a unor ochelari de protectie.

Evitati contactul materialului cu pielea, membranele mucoase si ochii. Aveti grija la manipularea tempera-
turilor ridicate in timpul arderii, exista riscul de arsuri - folositi manusi daca este necesar.

Datorita diferitelor modele de cuptoare ceramice de pe piata, exista uneori conditii de ardere diferite.
Acest fapt trebuie s fie luat in considerare si clarificat de catre client pe propria raspundere. Temperaturi-
le de ardere indicate sunt doar valori aproximative.

Acordati o atentie deosebita curateniei periei sau a spatulei. Orice contaminare externa poate avea un
efect negativ asupra rezultatului arderii. Risc de contaminare!

3aMBPCABAHE MOXE Aa MMa oTpULATENeH eeKT BbpXy pesyritarta ot U3nuyaHeTo. OnacHocT ot
3ambpcsiBaHe!

AKO Ce CMECH WK BIIE3e B KOHTAKT C TEUYHOCT/BAXHOCT, HE BPbLLUAIATE Npaxa 06paTHo B KyTusTa. He
[IONyCKaiATe KOHTAKT Ha Npaxa C MOKPa YeTka Ui MOKpI MHCTPYMEHTU B KOHTeiiHepa 3a npax. OnacHocT
OT 3aMbpCsiBaHe!

AKO MbpBUYHATA OMAKOBKa € MOBPE/EHa 1 KePaMUUHUST MaTepuar € 3aMbPCEH, MaTepuasTsT He Tpsitsa
Jla ce uaronaga.

Yka3aHus 3a U3XBbpnaHe
Marnku konmyecTsa Morar fja ce U3XBbpNIAT ¢ GutosuTe oTNaabUM. OcTaHanuTe 3anacu Unn oTCTpaHeHUTe
Bb3CTaHOBsABaHWs TPsi6Ba fja 6b/jaT YHULLIOXEHU B CLOTBETCTBUE C HALWMOHAITHUTE 3aKOHOBM U3UCKBAHMS.

OcTaTbyHM pucKoBe

KnuHnuHaTa oLieHka nokasea, Ye xapakTepucTukuTe 1 6e30nacHoCTTa Ha AeHTarnHara kepamuka ca craseHu.
Motpe6uTtenuTe TpsGBa Aja ca HAsiCHO, Ue N0 NPUHLIAN CbLLECTBYBAT OMPE/IENeH PUCKOBE, CBbP3aHU CbC
CTOMATOJIONMYHUTE MPOLIElypU B YCTHaTa KyxuHa: OT4ynBaHeTo u/vnm cuynsaHeTo Ha Bb3CTaHOBABALLMA
MarTepwvan Moxe Aa JoBefie A0 MorTbLLiaHe Ha Matepuana 1 MofJHoBsBaHe Ha 3b6oneyeHneTo.

PyKuUu 3a wnop

He ca Heobxoaumy cnieLpmaniu ycrosus 3a CbXxpaHeHne 1 NoaAbpxaHe.

OTKa3 OT OTrOBOPHOCT

He noemame Hukakea OTFOBOPHOCT 3a LLIETH, Bb3HWKHAM B PE3YNTaT Ha HenpaBmiHa 06paBoTka i

[Apyra ynotpe6a. To3u Matepuan e npejHasHajeH U3KIIoUMTENHO 3a ynotpe6a B cromaronorusTa. Mpeau
ynoTpe6a notpe6uTensT ce 3aabmxaea ja NPOBEPU Aanu NPOAYKTLT & NOAXOASLL 3a NpeBUaSHUTe
npunoxeHusi. OTTOBOPHOCTTa OT Hallia CTpaHa e U3KIIUeHa, ako NPOAYKTLT ce 06paBoTea B HECHBMECTUMM
WA HEZI0NYCTVMM KOMBUHALIM C MaTepUank oT APy Npou3soauTenu. OCBEH TOBa HalliaTa OTrOBOPHOCT
33 BEPHOCTTA Ha Tasn MH(OPMALIVsi, HE3aBUCHMO OT MPABHUTE OCHOBaHMS! 1 [IOKOSKOTO TOBA € 3aKOHOBO

JIONYCTMMO, BbB BCUUKY Clly4au € orpaHiyeHa o CTOHOCTTa Ha 0CTaBeHNs Matepuan npeay HauncnasaHe

Ha AAC.
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A Chemichl AG altal gyartott és forgalmazott anyagok olyan fogaszati keramiabol késztilt orvostechnikai
eszkozok, amelyek ,félkész termékek”, és kizarolag fogaszati felhasznalasra szolgalnak. A ,fogaszati keramia”
orvostechnikai eszkézok csoportjaba tartoznak a porok és pasztak, valamint a folyadékok (modellezé/keveré
folyadékok). A ,félkész termékek” gyogyaszati célja és indikacidja abban rejlik, hogy képzett fogtechnikusok/
fogorvosok fogpétlasokka dolgozzak fel és tartos fogpoétlasként hasznaljak ket a paciens szajiiregében. A
Chemichl AG altal gyartott és forgalmazott anyagok nem laikusok altali hasznélatra szolgalnak. A szaksze-
mélyzet szamara nincs szilkség specidlis képzésre. A célcsoportot a rogzitett fogpotlast igényldé paciensek
jelentik. A Klinikai elény a ragasi funkcio és az esztétika helyreallitasa.

i 6 termékre il
Az (EU) 2017/745 rendelet eredeti értelmében a fogaszati keramiak nem kézvetleniil emberen torténd fel-
hasznalasra szant orvostechnikai eszkézok, hanem olyan anyagok, amelyekbél az (EU) 2017/745 rendelet 2.
cikk (3) bekezdése szerint egyedi termékeket gyartanak. Ezek az anyagok azonban konkrét gyogyaszati célt
szolgalnak, mivel ragasi funkcio és esztétika szempontjabal allapotvaltozast érnek el a szajtiregben. igy ezek
az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének (1) bekezdése értelmében mégis ,,orvostechnikai eszkézként” vannak
besorolva. Mivel ezek az anyagok 30 napon tuli, hosszu tavu alkalmazasra szolgélnak, az (EU) 2017/745
rendelet 2. cikk (5) bekezdése értelmében a ,,, beliltethetd eszkdzokhoz” is hozza vannak rendelve. igy a
fogaszati keramiak” valéban az ,,orvostechnikai eszkdz” és az ,,implantatum” fogalommeghatarozasa ala
tartoznak, de az (EU) 2017/745 rendelet VIIl. mellékletének 8. szabalya szerint nem a lIb. osztalyba, hanem a
lla. osztalyba sorolanddk, mivel fogakba Ultetik be Sket.

Teljesitmény és biztonsag

A Chemichl a forgalomba hozatal utan is biztositja termékeinek klinikai teljesitményét és biztonsagossagat
azaltal, hogy folyamatosan frissiti orvostechnikai eszkozeinek klinikai értékelését, és az eurdpai orvostechnikai
eszkozokrol szolé (EU) 2017/745 (MDR) rendelet kdvetelményeinek megfeleléen figyelemmel kiséri azokat

a piacon.

Szabalyozasi informaciok

Orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa az MDD 93/42 iranyelv IX. mellékletének 8.

. N lla
szabalya szerint:

Orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa az MDR 2017/745 iranyelv VIII. mellékleté-

nek 8. szabalya szerint: lla

EMDN kod: Q010699

MDT 2003, MDT

MDR kéd az MDCG 2019-14 szerint: 2011, MDN 1103

Osztalyozas az EN ISO 6872 szerint: 1. tipus,

1b osztaly

Ellenjavallatok

Altalanossagban elmondhaté, hogy a problémas Klinikai esetek és a leirt bevonokeramia-rendszereken
kivili anyagokkal valé kombinaciok nem tartoznak az indikacio korébe. Ha a paciens bizonyitottan
allergias a termékben talalhato osszetevékre, a termék hasznalata nem javasolt. Kezeletlen bruxizmus
esetén a hasznalata — minden mas fogaszati keramiahoz hasonléan — ellenjavallt. Ezeket a klinikai pro-
blémas eseteket azonban a fogorvosok eseti alapon értékelik, ezért nincs jelentéségiik a fogpotiasok
fogaszati laboratériumi gyartasaban. Kezeletlen bruxizmus esetén a beillesztést kévetéen alapvetéen
sin hasznalata javasolt.

és
Jelenleg sem mellékhatasok, sem kolcsonhatasok nem ismertek.

Ke sszetétel: Uvegkeramiabol késziilt bevonokeramia

Az livegkeramia dsszetételét oxidokként hatarozzak meg.
Oxid Tomeg %-ban
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-22,0
K,0 1,0-150
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-180
Egyéb oxidok: Tomeg %-ban
P,0,, La,0, Li,0, CaO, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Egyéb osszetevok: Tomeg %-ban
Fluor 0,0-5,0
Szinez6 pigmentek 0-25

Megjegyzések

Altalanos tudnivalék

Ez a hasznalati tajékoztato a Jensen GmbH weboldalan a https://jensendental.de/de/downloads, ill. a https:/
miyoworld.eu/de/downloads letltési kozpontban érhet el. Az adott fogaszati keramia aktualis feldolgozasi
utmutatéja/munkafiizete a Jensen GmbH honlapjan a https:/jensendental.de/de/downloads, ill. a https:/mi-
yoworld.eu/de/downloads let6ltési kdzpontban érhetd el. Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapokat, amelyek
a Jensen GmbH honlapjan a https:/jensendental.de/de/downloads, ill. a https:/miyoworld.eu/de/downloads
letoltési kdzpontban érhetdk el. A termékkel kapcsolatban bekovetkezett stlyos események esetén forduljon
a Chemichl AG céghez, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, weboldal: www.chemichl.com és az ille-
tékes egészségligyi hatdsaghoz. A biztonsagi és klinikai teljesitmény rovid 6sszefoglaloja (SSCP — Summary
of Safety and Clinical Performance) az orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisabol (EUDAMED) a https://
ec.europa.eu/tools/eudamed cimen tolthetd le. Alap UDI-DI: 042520058001H8

Kizérdlag fogaszati hasznéalatra késziilt.

Az alkalmazast csak képzett szakszemélyzet végezheti.

A keramia pétlas befejezése soran (csiszolas, polirozas) por és

szilankok keletkezhetnek.

Védje a szemét, és kertllje a csiszolasi por belégzését. Elszivoberendezés hasznélata, ill. védémaszk és
véddszemiiveg viselése ajanlott.

Kertilie az anyag borrel, nyalkahartyaval és szemmel valo érintkezését. A magas hmérsékletl égetés
soran legyen ovatos, égési sértilés veszélye all fenn — szlikség esetén hasznaljon keszty(it.

A piacon kaphat6 kilonb6z6 kialakitast keramiaégeté kemencék miatt néha eltéré égetési feltételek adod-
nak. Ezt a tényt a megrendeldnek sajét felelésségére figyelembe kell vennie és tisztaznia kell. A megadott
égetési homérsekletek csak iranyértékek.

Gondosan tgyelni kell az ecset vagy a spatula tisztasagara. Barmilyen kiilsé szennyez6dés negativan
befolyasolhatja az égetési eredményt. Szennyezdés veszélye!

Ha a port 6 keverték, vagy folyadé jvességgel érintkezett, nem szabad visszatolteni a dobozba.
A por nem érintkezhet nedves ecsettel vagy nedves eszkdzokkel a portarolé dobozban. Szennyezédés
veszélye!

Ha az els6dleges csomagolas megsérll, és a fogaszati keramiaanyag szennyezddik, az anyag nem
hasznalhato fel.

Artalmatlanitasi tajékoztato
Kisebb mennyiségek a haztartasi hulladékba helyezhetk. A maradék termékeket vagy eltavolitott potlasokat
a nemzeti torvényi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Fennmaradé kockézatok

A Klinikai értékelés azt mutatja, hogy a fogészati keramiak teljesitménye és biztonsagossaga teljestil. A
felhasznaloknak tisztaban kell lennitik azzal, hogy a szajlregben végzett fogaszati beavatkozasok altalaban
bizonyos kockazatokkal jarnak: A pétlé anyag lepattogzasa és/vagy torése az anyag lenyeléséhez és ismételt
fogorvosi kezeléshez vezethet.

Tarolasi és megé6rzési utasitasok
Kulonleges tarolasi és megorzési feltételek nem sziikségesek.

Felel6sség kizarasa

A szakszert(tlen feldolgozasbol vagy egyéb hasznalatbdl eredd karokért nem vallalunk felelésséget. Ez az
anyag kizardlag fogaszati felhasznalasra szolgal. Hasznalata elétt a felhasznalo vallalja, hogy ellenérzi a
termék céliranyos hasznélatra valo alkalmassagat. Résziinkrdl a felelésség kizart, ha a terméket mas gyartok
anyagaival osszeférhetetlen vagy nem megengedett kombinacioban dolgozzak fel. Ezen tilmenéen a mi fele-
I18sségtink ezen informéaciok helyességéért — a jogalapoktol fiiggetlendil és a jogilag megengedett mértékben
— minden esetben a szallitott anyag &fa elétti értékére korlatozodik.
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Tootekirjeldus, otstarve, ndidustused, ki ne kasu

Chemichl AG toodetavad ja mitidavad materjalid on der nilised poolfabrikaatidest meditsiinise-
admed, mis on ette nahtud kasutamiseks tiksnes stomatoloogias. Meditsiiniseadmete rithm , dentaalkeraa-
mika“ hdlmab nii pulbreid, pastasid kui ka vedelikke (modelleerimis-/segamisvedelikud). Poolfabrikaatide
meditsiiniline otstarve ja naidustus seisneb selles, et neid t66tleb valjadppinud hambatehnik/hambaarst
dentaalrestauratsiooni eesmérgil ja neid kasutatakse patsiendi suu66nes hamba pikaajaliseks asendamiseks.
Chemichl AG poolt toodetavad ja miitidavad materjalid ei ole ette nahtud véljadppeta kasutajale. Spetsialisti-
dele ei ole erikoolitust vaja. Patsientide sihtriihm on puisivate hambaproteeside patsiendid. Kliiniline kasu on
narimisvdime ja esteetika taastamine.

I siil itsiini selgitus
EL-i maaruse 2017/745 algses tahenduses ei ole dentaalkeraamika otseselt inimesel kasutatavad meditsii-
nitooted, vaid materjalid, millest valmistatakse EL-i maaruse 2017/745 artikli 2 I6ike 3 jargi telimuspohiseid
meditsiinitooteid. Need materjalid téidavad siiski kindlat meditsiinilist otstarvet, kuna nendega saavutatakse
suuddne seisundi muutus nii narimisvdime kui ka esteetika seisukohalt. Seet6ttu liigituvad need siiski me-
ditsiinitooteks EL-i maaruse 2017/745 artikli 2 16ike 1 tahenduses. Et neid materjale kasutatakse pikaajaliselt
ule 30 paeva, liigituvad need ka siirdatavateks toodeteks EL-i maéruse 2017/745 artikli 2 16ike 5 tahenduses.
Seet6ttu kuulub dentaalkeraamika siiski meditsiinitoote ja implantaadi maaratluse alla, kuid EL-i maéruse
2017/745 Vil lisa 8. reegli jargi ei ligitu need meditsiinitoodete klassi llb, vaid meditsiinitoodete klassi lla, sest
need implanteeritakse hammastesse.

Toimivus ja ohutus Citi oksid: Masas %
Chemichl tagab oma toodete Kliinilise toimivuse ja ohutuse ka péarast turuleviimist, ajakohastades pidevalt - °
oma meditsiiniseadmete Kliinilist hindamist ning jélgides neid turul kooskdlas Euroopa meditsiinitoodete P,0,, La,0,, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
méaruse (EL) 2017/745 (MDR) nouete jargi. " -
Citas sastavdalas: Masas %

Regulatiivne teave Fluors 0,0-5,0

Meditsiinitoote liigitus MDD 93/42 IX lisa 8. reegli jargi: lla Krasu pigmenti 0-25

Meditsiinitoote liigitus MDR 2017/745 Vil lisa 8. reegli jargi: lla Norades

EMDN-kood: Q010699

MDT 2003, MDT

MDR-kood MDCG 2019-14 jérgi: 2011, MDN 1103

Liigitus EN ISO 6872 jargi: tlitp 1, klass 1b

Vastuniéidustused

Uldiselt on naidustuste hulgast valistatud Kliinilised probleemjuhtumid ja kombineerimine materjalidega,
mis ei kuulu kirjeldatud kattekeraamikastisteemide alla. Kui patsiendil on esinenud allergiat selles
tootes sisalduvate koostisainete vastu, ei soovitata seda kasutada. Nagu kdigi dentaalkeraamikate
puhul, on vastunaidustus valja ravimata hammaste krigistamine. Siiski hindab hambaarst iga kliinilist
probleemjuhtumit eraldi ja need ei oma seega hambaproteesi valmistamisel hambalaboris tahtust. Valja
ravimata hammaste krigistamise korral on parast paigaldust ndidustatud hambakaitse.

Korvaltoimed ja vastastikused toimed
Praegu ei ole teada ei kérvaltoimeid ega vastastikuseid toimeid.

koostis: ili aamika

Klaaskeraamika koostis méaaratakse oksiidina.
Oksiid mahuprotsent
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-220
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,0, 0,0 - 18,0
Muud oksiidid: mahuprotsent
P,0,, La,0, Li,0, CaO, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Muud koostisosad: mahuprotsent
Fluor 0,0-5,0
Varvipigmendid 0-25

Mérkused

Uldised mérkused

See kasutusteave on saadaval Jensen GmbH allalaadimiskeskuses aadressil https://jensendental.de/de/
downloads Vi https://miyoworld.eu/de/downloads. Vastava dentaalkeraamika uusim to6tlusjuhend/téovihik
on saadaval Jensen GmbH allalaadimiskeskuses aadressil https:/jensendental.de/de/downloads voi https://
miyoworld.eu/de/downloads. Jargige Jensen GmbH aadressil https://jensendental.de/de/downloads v&i
https://miyoworld.eu/de/downloads allalaadimiskeskuses olevaid ohutuskaarte. Seoses seadmega tekkivate
raskete juhtumite korral pdrduge ettevtte Chemichl AG poole aadressil Landstrasse 114, 9490 Vaduz/
Liechtenstein, veebisait: www.chemichl.com ja oma padeva tervishoiuasutuse poole. Ohutuse ja Kliinilise
toimivuse liihiaruande (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) saab alla laadida Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasist (EUDAMED) aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. P6hi-UDI-ID:
042520058001H8

ia alased
Ette nahtud kasutamiseks ainult stomatoloogias.
Kasutamine on lubatud ainult valjabppe saanud spetsialistidele.
Keraamiliste restauratsioonide valmistamisel (lihvimisel,
poleerimisel) vib tekkida tolm ja killud.
Kaitske silmi ja valtige lihvimistolmu sissehingamist. Soovitatav on kasutada &ratdmbeseadist voi kanda
kaitsemaski ja kaitseprille.
Valtige materjali kokkupuudet naha, limaskesta ja siimadega. Ettevaatust kdrgete temperatuuride kasutami-
sel poletamise ajal, sest tekib péletusoht! Vajaduse korral kasutage kaitsekindaid.
Turul miiiidavate keraamikapGletusahjude erinevuse t6ttu vivad poletustingimused olla osaliselt erinevad.
Seda asjaolu tuleb kindlasti arvesse vdtta ja klient peab need tingimused ise valja selgitama. Esitatud
poletustemperatuurid on orienteeruvad vaartused.
Jalgige hoolikalt, et pintsel ja spaatel oleksid puhtad. Igasugune véljastpoolt tulev saaste véib poletustule-
must negatiivselt majutada. Saastumisoht!
Segatud véi vedeliku/niiskusega kokku puutunud pulbrit ei tohi tagasi purki panna. Arge puudutage
pulbripurgis olevat pulbrit niiske pintsli vai instrumendiga. Saastumisoht!
Kui originaalpakend saab kahjustada ja dentaalkeraamiline materjal saastub, ei tohi materjali kasutada.

Jaatmekaitlusjuhised
Vaikeseid koguseid voib kérvaldada olmejaétmetena. Jaagid ja eemaldatud restauratsioonid tuleb kdrvaldada
kooskdlas riigis kehtivate seaduse satetega.

Jaakriskid

Kiiiniline hinnang néitab, et dentaalkeraamika toimivus ja ohutus on tagatud. Kasutajad peavad olema
teadlikud sellest, et suudnes tehtava hambaraviga kaasnevad alati teatud riskid: restauratsioonimaterjali
purunemine ja/v6i méranemine vaib kaasa tuua materjali allaneelamise ning uue hambaravi.

L is- ja sailitt
Ladustamiseks ja séilitamiseks pole vaja eritingimusi.

Vastutuse vilistamine

Me ei vastuta kahju eest, mis tekib valesti téétlemisest voi muust kasutamisest. See materjal on ette nahtud
kasutamiseks (iksnes stomatoloogias. Enne seadme kasutamist kohustub kasutaja veenduma seadme kasu-
tusotstarbe sobivuses. Tootja ei vastuta, kui toodet kasutatakse koos teiste tootjate sobimatute vi lubamatute
materjalidega. Lisaks piirdub meie vastutus nende andmete Gigsusega soltumata biguslikust alusest ning
oGigusaktide kohaselt lubatud ulatuses alati tarnitud materjali vaartusega ilma kéibemaksuta.

Revision: 2/20.09.2024

Visparigas norades

Si lietosanas informacija ir pieejama Jensen GmbH fimekla vietnes lejupielades centra https://jensendental.
de/de/downloads vai https://miyoworld.eu/de/downloads. Attiecigas dentalkeramikas aktualas apstrades
instrukcijas/darbgramata ir atrodama Jensen GmbH timekla vietnes lejupielades centra https:/jensendental.
de/de/downloads vai https://miyoworld.eu/de/downloads. levérojiet droSibas datu lapas, kas pieejamas
Jensen GmbH timek|a vietné https:/jensendental.de/de/downloads vai https://miyoworld.eu/de/downloads.
Par nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar izstradajumu, sazinieties ar uznémumu Chemichl AG,
Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Lihtenteina, timekla vietne: www.chemichl.com un savu atbildigo iestadi.
Drosibas un kiiniskas veiktspé&jas kopsavilkumu (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) var
skatit Eiropas Mediciniso iericu datubazé (EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pamata
UDI DI: 042520058001H8

Bridinaj ades saistiba ar ap

Paredzéts lietoSanai tikai zobarstnieciba.

Lietot drikst tikai izgfitoti specialisti.

Veidojot keramikas restauracijas (slipésana, pulé$ana), var rasties

putekli un Skembas.

Aizsargajiet acis un izvairieties no slipéSanas puteklu ieelposanas. leteicams izmantot nostksanas ierici vai
valkat aizsargmasku un aizsargbrilles.

Izvairieties no materiala nokli$anas uz adas, glotadam un ta iekli$anas acis. Esiet piesardzigi, rikojoties ar
augstam temperatram, veicot apdedzinasanu; pastav apdegumu bistamiba - ja nepiecie$ams, izmantojiet
cimdus.

Ta ka tirgQ ir pieejamas dazadas konstrukcijas keramikas krasnis, dazkart apdedzina$anas apstakli daléji
atskiras. Sis fakts ir janem véra un janoskaidro klientam uz savu atbildibu. Noraditas apdedzinasanas
temperatiras ir tikai orientéjosas vértibas.

Uzmanigi jaievéro otas vai lapstinas tiriba. Jebkurs piesarnojums, kas iekluvis no arpuses, var negativi
ietekmét apdedzinasanas rezultatu. Kontaminacijas risks!

Kad pulveris ir sajaukts vai ir nonacis saskaré ar Skidrumu/mitrumu, to nedrikst likt atpakal karba.
Nepielaujiet pulvera saskari ar mitru otu vai mitriem instrumentiem pulvera kasté. Kontaminacijas risks!

Ja primarais iepakojums ir bojats un dentalkeramikas materials ir piesarnots, o materialu nedrikst
izmantot.

Norades par utilizaciju
Nelielus daudzumus var izmest kopa ar sadzives atkritumiem. Parpalikumi vai nonemtas restauracijas jautilizé
saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Nenoveérstie riski

Kiiniskais novértéjums liecina, ka ir nodroinata dentalkeramikas veiktspéja un drosiba. Lietotajiem jaapzinas,
ka parasti pastav noteikdi riski, kas saistiti ar zobarstniecibas manipulaciam mutes dobuma: restauraciju
materiala Skembas un/vai plisumi var bit par iemeslu materiala nori$anai un radit jaunas zobu arsté$anas
nepiecie$amibu.

Uzglabasanas un glabasanas norades
Ipasi uzglabasanas un glabasanas apstakli nav nepiecieSami.

Atruna

Més neuznemamies atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas apstrades vai citadas lietoSanas
rezultata. Sis materials ir paredzéts lietosanai tikai zobarstnieciba. Pirms ta lietosanas lietotajs apnemas
parbaudit izstradajuma piemérotibu paredzétajam lietojumam. Masu atbildiba tiek izslégta, ja izstradajums
ir apstradats nesaderiga vai nepielaujama kombinacija ar citu razotaju materialiem. Turklat masu atbildiba
aprobezojas ar §is informacijas pareizibu neatkarigi no juridiska pamata un ciktal tas ir atlauts ar likumu, un
jebkura gadijuma ar piegadato materialo vértibu pirms pardosanas nodokla.
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Produkto aprasy paskirtis, indikacij inikiné nauda

,,Chemichl AG" gaminamos ir platinamos medziagos yra danty keramikos medicinos priemonés, kurios

yra ,pusgaminiai“ ir skirtos naudoti tik odontologijos srityje. Medicinos priemoniy grupei ,,Danty keramika*“
priskiriami milteliai ir pastos bei skys¢iai (modeliavimo ir (arba) maiSomieji skysciai). ,,Pusgaminiy* medicininé
paskirtis ir indikacijos yra tai, kad apmokytas danty technikas ir (arba) odontologas juos perdirba j danty
restauracijas ir naudoja kaip ilgalaikius protezus paciento burnos ertméje. ,,Chemichl AG* gaminamos ir pla-
tinamos medziagos néra skirtos naudoti neprofesionalams. Specialiis mokymai profesionalams nereikalingi.
Tiksliné pacienty grupé — pacientai, kuriems protezuojami fiksuoti danty protezai. Klinikiné nauda — kramtymo
funkgijos ir estetikos atkirimas.

icil pri & p! deklaracija:
Pradine Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 prasme danty keramika néra medicinos
priemonés, skirtos tiesiogiai naudoti Zmonéms, bet medziagos, i$ kuriy pagal Reglamento (ES) 2017/745
2 str. 3 dalj gaminami specialiis gaminiai. TaCiau Sios medziagos atitinka specifing medicining paskirtj,
nes keiciama burnos ertmés biiklé, susijusi su kramtymo funkcija ir estetika. Taigi, pagal Reglamento (ES)
2017/745 2 str. 1 dalj jos vis délto priskiriamos ,,medicinos priemonéms*. Kadangi Sios medziagos naudoja-
mos ilgesniam nei 30 dieny laikotarpiui, jos taip pat priskiriamos ,,implantuojamosioms priemonéms* pagal
Reglamento (ES) 2017/745 2 str. 5 dalj. Taigi, ,,danty keramikos" patenka j ,medicinos priemonés® ir ,,im-
planto* apibréztj, tatiau pagal Reglamento (ES) 2017/745 VIIl priedo 8 taisykle priskiriama ne llb medicinos
priemoniy klasei, o lla medicinos priemoniy klasei, nes jos yra implantuojamos j dantis.

Veiksmingumas ir saugumas

»Chemichl* uztikrina savo produkty klinikinj veiksminguma ir sauga net ir po jy pateikimo rinkai, nuolat atnau-
jindama savo medicinos priemoniy klinikinj vertinima ir stebédama juos rinkoje pagal Medicinos priemoniy
reglamento (MDR (ES) 2017/745) reikalavimus.

Teisiné informacija

Medicinos priemoniy klasifikacija pagal MDD 93/42 IX priedo 8 taisykle: lla

Medicinos priemoniy klasifikacija pagal MDR 2017/745 Vil priedo 8 taisykle: |
EMDN Kodas: Q010699

a

Izstradajuma apraksts, lieto$ meérkis, i

9|
Uznémuma Chemichl AG raZotie un pardotie materiali ir dentalkeramikas mediciniskas ierices, kas ir
pusfabrikati” un ir paredzéti tikai zobarstniecibai. Medicinisko iericu grupa ,dentalkeramika” ieklauti gan
pulveri un pastas, gan kidrumi (modelé$anas/jauksanas Skidrumi). , Pusfabrikatu” mediciniskais mérkis un
indikacija paredz, ka apmaciti zobu tehniki/zobarsti tos parstrada zobu restauracijas un izmanto ka zobu
protézes ilgstosai lietosanai pacienta mutes dobuma. Uznémuma Chemichl AG razotie un pardotie materiali
nav paredzéti lietoanai neprofesionaliem. Specialistu ipasa apmaciba nav nepieciesama. Pacientu mérka
grupa ir pacienti ar fiksétam protézém. Kiiniskais ieguvums ir ko$|asanas funkcijas un estétikas atjaunosana.

Mediciniskas ierices/implantéjama izstradajuma deklaracija.

Sakotnéja ES regulas 2017/745 izpratné dentélkeramikas nav mediciniskas ierices, kas paredzétas tieSai
lieto$anai cilvékiem, bet gan materiali, no kuriem tiek razoti izstradajumi saskana ar ES Regulas 2017/745 2.
panta 3. punktu. Tacu $ie materiali pilda konkrétu medicinisku mérki, jo tiek panaktas mutes dobuma stavokla
izmainas kos|asanas funkcijas un estétikas zina. Tadéjadi tie ir klasificéjami ka ,,mediciniskas ierices” ES
regulas 2017/745 2.panta 1.punkta izpratné. Ta ka Sie materiali tiek izmantoti ilgtermina lietoSanai ilgak par 30
dienam, tie tiek uzskatiti par ,implantéjamam iericém” ES regulas 2017/745 2. panta 5. punkta izpratné. Tas
nozimé, ka uz ,,dentalkeramiku” tomér attiecas ,,mediciniskas ierices” un ,implanta” definicija, tomér ta netiek
ieklauta medicinisku iericu lIb klasé saskana ar ES regulas 2017/745 VIl pielikuma 8. noteikumu, bet gan
medicinisku ieri¢u klasé lla, jo to izmanto implantésanai zobos.

Veiktspéja un drosiba

Uznémums Chemichl nodrosina savu izstradajumu klinisko veiktspé&ju un drosibu ari péc to laisanas tirgd,
nepartraukti atjaunojot savu medicinisko iericu klinisko novért&jumu un uzraugot to atbilstibu Eiropas
Medicinisko iericu regulas (ES) 2017/745 (MDR) prasibam tirga.

Regulativa informacija

Medicinisku iericu klasifikacija saskana ar MDD 93/42 IX pielikuma 8. noteikumu: lla

Medicinisku iericu klasifikacija saskana ar MDR 2017/745 VIl pielikuma 8.

. lla
noteikumu:

EMDN kods: Q010699

MDT 2003, MDT

MDR kods saskana ar MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103

Klasifikacija saskana ar EN ISO 6872: 1. tipa 1b klasi

Kontrindikacijas

Kopuma kliniskas problémas un kombinacijas ar materialiem arpus aprakstitajam apdares keramikas
sistémam nav ieklautas indikacija. Ja pacientam ir pieradita alergija pret §7 produkta sastavdalam, to
nevar lietot. Tapat ka visiem dentalkeramikas izstradajumiem, nearstéts bruksisms ir kontrindikacija.
Tomeér $os klinisko problému gadijumus zobarsti izvérté katru atseviski, un tiem $ai zina nav nozimes
protézu izgatavo$ana zobarstniecibas laboratorija. Principa nearstéta bruksisma gadijuma péc ievie-
to$anas tiek izmantota $ina.

Blaknes un mijiedarbiba
Paslaik blaknes vai mijiedarbiba nav zinama.

Kimiskais sastavs: Stikla keramikas apdares keramika
Stikla keramikas sastavu veido oksidi.

Oksids Masas %
Sio, 25,0 - 75,0
ALO, 2,0-22,0
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-18,0

MDT 2003, MDT
2011, MDN 1103

1 tipas, 1b klasé

MDR kodas pagal MDCG 2019-14:

Klasifikacija pagal EN ISO 6872:

Kontraindikacijos

Apskritai klinikiniai probleminiai atvejai ir deriniai su medziagomis, nepriklausanciomis aprasytoms
danty keramikos sistemoms, nerodo indikacijy. Jei pacientui nustatyta alergija $io produkto sudedamo-
sioms dalims, jo vartoti nerekomenduojama. Kaip ir visos danty keramikos atveju, negydomas bruksiz-
mas yra kontraindikacija. Taciau $iuos klinikinius probleminius atvejus odontologai vertina individualiai,
todél jie neturi jokios reikSmés gaminant danty protezus odontologijos laboratorijoje. 15 esmés esant
nei$gydytam bruksizmui, jdéjus proteza indikuotina retenciné kapa.

Salutinis poveikis ir tarpusavio saveika
Siuo metu nezinomas nei Salutinis poveikis, nei tarpusavio saveika.

Cheminé sudétis: Stiklo keramikos danty keramika
Stiklo keramikos sudétis nustatoma kaip oksidai.

Oksidas masés %
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-22,0
K,0 1,0-150
Na,0 1,0-15,0
B,0, 0,0-18,0
Kiti oksidai: mases %
P,0, La,0,, Li,0, Ca0, Zn0, Sn0,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-80
Kitos sudétinés dalys: masés %
Fluoras 0,0-5,0
Dazantieji pigmentai 0-25
Informacija

Bendroji informacija

Sig naudojimo instrukcijg galima rasti ,Jensen GmbH* interneto svetainés parsisiunciamy faily centre
https://jensendental.de/de/downloads arba https://miyoworld.eu/de/downloads. Aktualias atitinkamos danty
keramikos apdirbimo instrukcijas ir (arba) darbo vadova galima rasti ,Jensen GmbH" interneto svetainés
parsisiunciamy faily centre https:/jensendental.de/de/downloads arba https://miyoworld.eu/de/downloads.
Laikykités saugos duomeny lapy, kuriuos galima rasti rasti ,,Jensen GmbH* interneto svetainéje https://jen-
sendental.de/de/downloads arba https:/miyoworld.eu/de/downloads parsisiunciamy faily centre. Su produktu
susijusiy rimty incidenty atveju kreipkités j ,,Chemichl AG*, Landstrasse 114, 9490 Vaducas / Lichtensteinas,
interneto svetainé: www.chemichl.com ir j savo kompetentingg sveikatos priezitros jstaiga. Saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pagrindinis UDI-DI: 042520058001H8

Ispéjimai apie apdorojima

Skirta naudoti tik odontologijos srityje.

Naudoti gali tik apmokyti specialistai.

Apdailinant keramines restauracijas ($lifuojant, poliruojant) gali

atsirasti dulkiy ir atplaiSy.

Saugokite akis ir venkite jkvépti Slifavimo dulkiy. Rekomenduojama naudoti siurbimo prietaisg arba dévéti
apsauging kauke ir akinius.

Venkite medziagos sglyc¢io su oda, gleivinémis ir akimis. Saugokités auksty temperatiiry degimo metu, nes
gali kilti nudegimy pavojus - jei reikia, mavékite pirstines.

Dél rinkoje esanciy skirtingos konstrukcijos keramikos krosniy kartais susidaro skirtingos degimo salygos.
| §j fakta turi atsizvelgti ir isiaiskinti klientas pats. Nurodytos degimo temperatiiros yra tik apytikslés vertés.
Didelj démes;j reikia skirti $epetélio ar menteliy Svarai. Bet koks iSorinis uzterStumas gali turéti neigiamos
itakos degimo rezultatui. Uzter§imo pavojus!

Sumaisyty arba susilietusiy su skysciu / drégme milteliy nedékite atgal j talpykla. Milteliai neturi liestis su
Slapiu Sepetéliu ar drégnais instrumentais milteliy talpykloje. UzterSimo pavojus!
Jei pirminé pakuoté pazeista ir danty keramikos medziaga uztersta, medziagos negalima naudoti.

Informacija apie atlieky Salinima

Nedidelius kiekius galima iSmesti su buitinémis atliekomis. Likuciai arba pasalintos restauracijos turi bati
sunaikintos laikantis nacionaliniy teisés akty reikalavimy.

ISliekancios rizikos

Zinoti, kad su burnos ertméje atliekamomis odontologinémis proceddromis paprastai yra susijusi tam
tikra rizika. Dél restauracinés medziagos jskilimo ar (ir) 1izio ji gali bati praryta ir dél to gali tekti atnaujinti
odontologinj gydyma.

Informacija apie laikyma ir sandéliavima
Nereikia jokiy specialiy laikymo ir saugojimo salygy.

Atsisakymas nuo atsakomybés

Mes neprisiimame jokios atsakomybés uz zala, atsiradusig dél netinkamo apdorojimo ar kitokio naudojimo. Si
medZiaga skirta naudoti tik odontologijos srityje. Prie$ pradédamas produktg naudoti, naudotojas jsipareigoja
patikrinti gaminio tinkamuma naudoti pagal paskirtj. Miisy atsakomybé netaikoma, jei gaminys apdorojamas
nesuderinamuose arba neleistinuose deriniuose su kity gamintojy medziagomis. Be to, misy atsakomybé
uz Sios informacijos teisinguma, nepriklausomai nuo teisinio pagrindo ir kiek tai teisiSkai leistina, bet kuriuo
atveju nevirsija pristatytos medziagos vertés be PVM.
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dlatnpnotuotntag AptBpdg maptidag: (10) ApBuog aptidag AplBpds oelpds:
(21) ApiBuog Tpoiovtog
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QR-kod: GS1-datamatriskod | Som kan lasas av manniskor: Klartext: (01) UDI-
DI-nummer Klartext: (15) datum for minsta hallbarhetstid Satsnummer: (10)
batchnummer Serienummer: (21) artikelnummer

QR-kode: GS1 Data Matrix-kode | Ren tekst: Ren tekst: (01) UDI-DI-nummer
Ren tekst: (15) Best for dato Batchnummer: (10) Batchnummer Serienummer:
(21) Artikkelnummer

Kod QR: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: Napis na etykiecie: (01)
Numer UDI-DI Napis na etykiecie: (15) Data minimalnej trwatosci Numer serii:
(10) Numer partii Numer seryjny: (21) Numer artykutu

QR kod: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: Piny text: (01) Cislo UDI-DI
Plny text: (15) Spotfebuijte do data Cislo 3arze: (10) Cislo davky Sériové &islo:
(21) Cislo vyrobku

QR kod: Citatelny kod GS1 Data Matrix | Zrozumitelny jazyk: (01) Cislo UDI-DI
Zrozumitelny jazyk: (15) Datum minimalnej trvanlivosti Cislo $arze/ (10) Cislo
davky Sériové &islo: (21) Cislo vyrobku

Koda QR: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: Besedilo: (01) Stevilka
UDI-DI Besedilo: (15) datum uporabnosti najmanj do Stevilka $arze: (10)
Stevilka serije: (21) Stevilka artikla

Cod QR GS1-Data-Matrix Code | Human readable: Text clar: (01) Numar
UDI-DI Text clar: (15) Data de valabilitate Numar lot: (10) Batch number Numar
serial: (21) Numar articol

QR kop: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: HesawmdposaH Tekct: (01)
UDI-DI Homep He3salumdposaH TekcT: (15) Cpok Ha rogHocT MNaptuaeH Homep:
(10) Homep Ha napTuaa CepuveH Homep: (21) ApTUKyreH Homep

QR-kéd: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: Széveg: (01) UDI-DI szdm
Szoveg: (15) Minimalis eltarthatésag datuma Gyartasi tételszam: (10) Batch-
szam Sorozatszam: (21) Cikkszam

QR-kood: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: Tekst: (01) UDI-DI-num-
ber Tekst: (15) Parim enne kuupéaev

Partiinumber: (10) Partiinumber Seerianumber: (21) Tootenumber

QR kods: GS1-Data-Matrix Code | Human readable: NeSifréts teksts: (01) UDI
DI numurs Nesifréts teksts: (15) Deriguma termina datums Partijas numurs:
(10) Partijas numurs Sérijas numurs: (21) Preces numurs

QR kodas: GS1-Data Matricos kodas | Zmogui jskaitomas: Nesifruotasis tekstas:
(01) UDI-DI Nr. Nesifruotasis tekstas: (15) Geriausias iki datos Partijos Nr.: (10)
Siuntos Nr. Serijos Nr.: (21) Prekés Nr.

QR — K : GS1-Data-Matrix Code Human readable:

TL—=rFFZ b (01) WDI-DIES

TL—UFFR b : (15) EAHR

Ny FEE: (10) Ny FES

DUTNES: 2) BRES
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CHEMICHL GEBRAUCHSANWEISUNG (GAN)
Dentalkeramik (Pulver, Pasten, Liquids)

CHEMICHL INSTRUCTIONS FOR USE (GAN)
Dental Ceramics (Powders, Pastes, Liquids)

MODE D’EMPLOI de CHEMICHL (GAN)
Céramique dentaire (poudres, pates, liquides)

ISTRUZIONI PER LUSO CHEMICHL (GAN)
Ceramica dentale (polveri, paste, liquidi)

CHEMICHL - INSTRUCCIONES DE USO (GAN)
Ceramica dental (en polvo, pasta y liquido)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO CHEMICHL (GAN)
Ceramica dentaria (pds, pastas, liquidos)

OAHTIEZ XPHZHZ (GAN) CHEMICHL
Odovtlatpikd KEpapLkd (KOVieg, TTAOTES, LYPA)

CHEMICHL KULLANIM TALIMATI (GAN)
Dental seramik (tozlar, macunlar, sivilar)

CHEMICHL BRUGSANVISNING (GAN)
Dentalkeramik (pulver, pasta, vaeske)

CHEMICHL BRUKSANVISNING (GAN)
Dentalkeramik (pulver, pastor, vétskor)

CHEMICHL BRUKSANVISNING (GAN)
Dental keramikk (pulver, pastaer, veesker)

INSTRUKCJA UZYCIA CHEMICHL (GAN)
Ceramika dentystyczna (proszki, pasty, ptyny)

CHEMICHL NAVOD K POUZITI (GAN)
Dentéalni keramika (prasky, pasty, tekutiny)

CHEMICHL NAVOD NA POUZITIE (GAN)
Zubna keramika (prasky, pasty, kvapaliny)

CHEMICHL NAVODILA ZA UPORABO (GAN)
Dentalna keramika (praski, paste, tekoCine)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE CHEMICHL (GAN)
Ceramica dentara (pulberi, paste, lichide)

CHEMICHL MHCTPYKL/A 3A YNOTPEBA (GAN)
[eHTanHa kepamuka (npaxoee, NacTu, TEYHOCTH)

CHEMICHL HASZNALATI UTASITAS (GAN)
Fogaszati keramiak (porok, pasztak, folyadékok)

CHEMICHLI KASUTUSJUHEND (GAN)
Dentaalkeraamika (pulbrid, pastad, vedelikud)

CHEMICHL LIETOSANAS INSTRUKCIJA (GAN)
Dentalkeramika (pulveris, pastas, Skidrumi)

CHEMICHL NAUDOJIMO INSTRUKCIJA (GAN)
Danty keramika (milteliai, pastos, skysc€iai)

CHEMICHL HE#kzi8AE (GAN)
WRALISVvIR (R9F— R—=Z . &IK)

Chemichl AG

Landstrasse 114

9490 Vaduz, Liechtenstein
info@chemichl.com
www.chemichl.com
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Pr i i ikati ini Nutzen DE

Die von Chemichl AG hergestellten und vertriebenen Materialien sind dentalkeramische Medizinprodukte,
die ,Halbfabrikate” darstellen und ausschlieBlich fiir die dentale Anwendung bestimmt sind. Unter der
Medizinproduktegruppe ,,Dentalkeramiken werden sowohl Pulver und Pasten als auch Liquids (Modellier-/
Anmischfliissigkeiten) verstanden. Die ,Halbfabrikate” finden ihre medizinische Zweckbestimmung und Indi-
kation darin, dass sie vom ausgebildeten Zahntechniker/Zahnarzt zu Dentalrestaurationen verarbeitet und als
Zahnersatz zur Langzeitanwendung in der Mundhohle des Patienten eingesetzt werden. Die von Chemichl
AG hergestellten und vertriebenen Materialen sind nicht fiir Laien zur Verwendung bestimmt. Besondere
Schulungen fiir Fachpersonal sind nicht erforderlich. Die Patientenzielgruppe sind Patienten fiir festsitzenden
Zahnersatz. Der klinische Nutzen ist die Wiederherstellung der Kaufunktion und der Asthetik.

Erklarung izi il ierbares Produkt:

Im urspriinglichen Sinne der EU-Verordnung 2017/745 sind Dentalkeramiken keine Medizinprodukte zur
direkten Anwendung am Menschen, sondern Materialien mit denen Sonderanfertigungen nach Art. 2 Abs.

3 der EU-Verordnung 2017/745 hergestelit werden. Diese Materialien erfiillen jedoch eine spezifische medi-
zinische Zweckbestimmung, da eine Veranderung des Zustands in der Mundhéhle im Bereich Kaufunktion
und Asthetik erzielt wird. Somit werden sie doch als »Medizinprodukt” im Sinne von Art. 2 Abs.1 der EU-Ver-
ordnung 2017/745 eingestuft. Da diese Materialien zur Langzeitanwendung tber 30 Tage eingesetzt werden,
werden sie auch den ,implantierbaren Produkten” im Sinne von Art. 2 Abs.5 der EU-Verordnung 2017/745
zugeordnet. Damit fallen die ,, Dentalkeramiken” doch unter die Definition eines ,Medizinproduktes” und ,,Im-
plantats”, werden aber nach Regel 8 Anhang VIl der EU-Verordnung 2017/745 nicht in die Medizinproduk-
teklasse IIb eingestuft, sondern in die Medizinprodukteklasse lla, da sie in Zahne implantiert werden.

Leistung und Sicherheit
Chemichl stellt die klinische Leistung und Sicherheit seiner Produkte auch nach dem Inverkehrbringen
sicher, indem es die klinische Bewertung seiner Medizinprodukte standig aktualisiert und sie gemé&R den An-

the market by constantly updating the clinical evaluation of its medical devices and monitoring them on the
market in accordance with the requirements of the European Medical Devices Regulation (EU) 2017/745

Composition chimique : Céramique cosmétique vitrocéramique
La composition de la vitrocéramique est indiquée en oxydes.

(MDR).
Oxyde % en poids
Regulatory Information sio, 25,0-75,0
Medical device classification according to Annex IX, Rule 8 of MDD 93/42: lla ALO, 2,0-22,0
Medical device classification according to Annex VIII, Rule 8 of MDR 2017/745: lla K,0 1,0-15,0
EMDN Code: Q010699 Na,0 1,0-15,0
. MDT 2003, MDT B.O. 0,0-18,0
MDR Code according to MDCG 2019-14. 2011, MDN 1103 273 -
Autres oxydes : % en poids
Classification according to EN ISO 6872: Type 1, Class 1b N
P,0,, La,0, Li,0, CaO, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
A 8 i
Contraindications utres composants % en poids
In general, clinical problems and combinations with materials not part of the veneering ceramic sys- Fluor 0,0-5,0
tems described are excluded from an indication. Any patient with a confirmed allergy to the ingredients Pigments colorants 0-25
contained in this product is advised not to use it. As with all dental ceramics, untreated bruxism repre- 9
sents a contraindication. However, such clinical problem cases are assessed by dentists on a case-by- .
Informations

case basis and are therefore of irrelevant for the manufacture of dentures in dental laboratories. As a
rule, in cases of untreated bruxism a splint is indicated after the dentures are incorporated.

Side Effects and Interactions
There are currently no known side effects or interactions.

Chemical Composition: Glass-Ceramic Veneering Ceramic
The composition of the glass ceramic is measured in terms of oxide content.

forderungen der Européischen Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) auf dem Markt iberwacht. Oxide in % by weight
Regulatorische Informationen Sio, 25,0-75,0
ALQ. 2,0-22,0
Medizinproduktklassifizierung nach Anhang IX, Regel 8 der MDD 93/42: lla 223
K,0 1,0-15,0
Medizinproduktklassifizierung nach Anhang VI, Regel 8 der MDR 2017/745: lla 2
Na,0 1,0-150
EMDN Code: Q010699
B,O. 0,0 - 18,0
. MDT 2003, MDT 23 . -
MDR Code nach MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103 Other oxides in % by weight
Klassifizierung nach EN ISO 6872: Typ 1, Klasse 1b P,0,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Other components in % by weight
Kontraindikationen Fluorine 0,0-5,0
Generell sind klinische Problemfélle sowie Kombinationen mit Materialien ausserhalb der beschrie- - -
benen Verblendkeramiksysteme von einer Indikation ausgeschlossen. Hat der Patient eine erwiesene Coloring pigments 0-25
Allergie gegen in diesem Produkt enthaltenen Inhaltsstoffe, ist von einer Anwendung abzuraten. Wie
bei allen Dentalkeramiken ist unbehandelter Bruxismus eine Kontraindikation. Allerdings werden diese Notes

klinischen Problemfalle im Einzelfall von Zahnarzten beurteilt und haben insofern bei der Herstellung
des Zahnersatzes im Dentallabor keine Bedeutung. Grundsatzlich ist bei unbehandeltem Bruxismus
eine Schiene nach der Eingliederung induziert.

Neben- und Wechselwirkungen
Zum aktuellen Zeitpunkt sind weder Nebenwirkungen noch Wechselwirkungen bekannt.

Cli i ung: Glaskerami Ver amik
Die Zusammensetzung der Glaskeramik wird als Oxide bestimmt.

Oxid in Gew.-%
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-220
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-180
Weitere Oxide: in Gew.-%
P,0,, La,0,, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Weitere Bestandteile: in Gew.-%
Fluor 0,0-5,0
Farbende Pigmente 0-25
Hinweise

Aligemeine Hinweise

Diese Gebrauchsinformation ist auf der Website der Jensen GmbH im Downloadcenter https:/jensendental.
de/de/downloads, bzw. https:/miyoworld.eu/de/downloads hinterlegt. Die aktuelle Verarbeitungsanleitung/
workbook der jeweiligen Dentalkeramik ist auf der Website der Jensen GmbH im Downloadcenter https:/
jensendental.de/de/downloads bzw. https:/miyoworld.eu/de/downloads hinterlegt. Sicherheitsdatenblatter
beachten, die auf der Website der Jensen GmbH unter https://jensendental.de/de/downloads bzw. https://
miyoworld.eu/de/downloads im Downloadcenter hinterlegt sind. Bei schwerwiegenden Vorfallen, die im Zu-
sammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490
Vaduz/Liechtenstein, Website: www.chemichl.com und Ihre zustandige Gesundheitsbehorde. Der Kurzbericht
ber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) kann aus der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed ab-
gerufen werden. Basis-UDI-DI: 042520058001H8

verar i i War

Nur fiir dentalen Gebrauch bestimmt.

Die Anwendung darf nur von ausgebildetem Fachpersonal

durchgefiihrt werden.

Bei der Ausarbeitung keramischer Restaurationen (schleifen,

polieren) kénnen Staube und Splitter auftreten.

Augen schiitzen und inhalieren von Schleifstaub vermeiden. Verwendung einer Absaugvorrichtung bzw.
tragen einer Schutzmaske und Schutzbrille wird empfohlen.

Materialkontakt mit Haut, Schleimhauten und Augen vermeiden. Vorsicht im Umgang mit den hohen
Temperaturen beim Brennen, es besteht Verbrennungsgefahr - ggf. Handschuhe verwenden.

Aufgrund der verschiedenen Bauweisen von Keramikbrennéfen auf dem Markt, ergeben sich teilweise
unterschiedliche Brennbedingungen. Dieser Sachverhalt muss unbedingt beriicksichtigt werden und
vom Kunden in eigener Verantwortung abgeklart werden. Die angegebenen Brenntemperaturen sind nur
Richtwerte.

Auf die Reinheit des Pinsels oder des Spatels ist sorgféltigst zu achten. Jede von aulen zugebrachte
Verunreinigung kann das Brennergebnis negativ beeinflussen. Kontaminationsgefahr!

Einmal angemischtes oder mit Fliissigkeit / Feuchtigkeit in Beriihrung gekommenes Pulver darf nicht
wieder in die Dose zuriickgefiillt werden. Kein Kontakt des Pulvers mit feuchtem Pinsel oder feuchten
Instrumenten in der Pulverdose. Kontaminationsgefahr!

Solite die Primérverpackung beschédigt sein und das dentalkeramisch Material kontaminiert, darf das
Material nicht verwendet werden.

Entsorgungshinweise
Kleine Mengen kdnnen im Hausmiill deponiert werden. Restbesténde oder entfernte Restaurationen sind
geméss den nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

Die klinische Bewertung zeigt, dass die Leistung und Sicherheit der Dentalkeramiken erfiillt wird. Anwendern
sollte bewusst sein, dass bei zahnérztlichen Eingriffen in der Mundhahle generell gewisse Risiken bestehen:
Abplatzungen oder/und Frakturen des Restaurationsmaterials kann zum Verschlucken von Material und einer
erneuten zahnérztlichen Behandlung fiihren.

Lager- und Aufbewahrungshinweise
Keine speziellen Lager- und Aufbewahrungsbedingungen notwendig.

Haftungsausschluss

Wir tibernehmen keine Haftung fir Schaden, welche sich aus unsachgemaler Verarbeitung oder sonstiger
Anwendung ergeben. Dieses Material ist ausschlielich fiir die dentale Anwendung bestimmt. Vor deren
Einsatz verpflichtet sich der Verwender, die Eignung des Produkts fiir seine zweckbestimmten Anwendungen
zu priifen. Eine Haftung unsererseits ist ausgeschlossen, wenn das Produkt in nicht vertréglichem bzw. nicht
zuldssigem Verbund mit Materialien anderer Hersteller verarbeitet wird. Des weiteren beschrénkt sich unsere
Haftung auf die Richtigkeit dieser Angaben unabhzngig vom Rechtsgrund und soweit rechtmaRig zuléssig, in
jedem Falle auf den gelieferten Materialwert vor Umsatzsteuer.

Revision: 2 /20.09.2024

Product Description, Purpose, Indication, Clinical Benefit

The materials manufactured and sold by Chemichl AG are dental ceramic medical products that are “semi-fi-
nished products” intended exclusively for dental use. The “dental ceramics” medical device group includes
both powders and pastes as well as liquids (modeling/mixing liquids). The “semi-finished products” have their
medical purpose and indication by being incorporated in dental restorations by trained dental technicians

/ dentists and used to create dentures for long-term use in the oral cavity of the patient. The materials
manufactured and distributed by Chemichl AG are not intended for use by laypersons. Special training

for specialist personnel is not required. The target patient group consists of individuals who require fixed
dentures. The clinical benefit provided is the restoration of mastication and esthetics.

Explanations of Medical Devices and Implantable Products:

In the original meaning of EU Regulation 2017/745, dental ceramics are not medical devices for direct use on
humans but instead materials from which custom-made products are manufactured according to Art. 2 (3)
of EU Regulation 2017/745. However, these materials do fulfill a specific medical purpose, since a change in
the condition of the oral cavity with respect to both mastication and esthetics is achieved. As such, they are
still classified as a “medical device” within the meaning of Art. 2 (1) of EU Regulation 2017/745. Since these
materials are employed for long-term use over 30 days, they are also classified as “implantable products”
within the meaning of Art. 2 (5) of EU Regulation 2017/745. This means that “dental ceramics” do actually fall
under the definition of a ,medical device* and “implant,” although they are not classified as medical devices
of class IIb according to Annex VIII, Rule 8 of EU Regulation 2017/745 but instead as class lla medical de-
vices, since they are implanted within teeth.

Performance and Safety
Chemichl ensures the clinical performance and safety of its products even after they have been placed on

General Information

This user information is available on the Jensen GmbH website from its download center at https:/jensen-
dental.de/de/downloads, or https:/miyoworld.eu/de/downloads. The current processing instructions/work-
books for the respective dental ceramics are available on the Jensen GmbH website from its download cen-
ter at https://jensendental.de/de/downloads or https://miyoworld.eu/de/downloads.Observe the safety data
sheets found on the Jensen GmbH website at https://jensendental.de/de/downloads or https://miyoworld.eu/
de/downloads. In the event of serious incidents from using the product, please contact Chemichl AG, Land-
strasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, website: www.chemichl.com and your responsible health authority.
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the European Database for
Medical Devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed Basic UDI DI: 042520058001H8

Processing Warnings

Intended for dental use only.

« Substances may only be applied by trained specialists.

* The processing of ceramic restorations (grinding, polishing)

may cause dust and splinters to arise.

Protect eyes and avoid inhaling any grinding dust. The use of a suction device and wearing of a protective
mask and safety goggles is recommended.

Avoid any contact of material with the skin, mucous membranes, or eyes. Be careful of the high tempera-
tures involved when firing, as there is a risk of burns, and use gloves wherever necessary.

Due to the different designs of ceramic kilns on the market, firing conditions may vary. It is essential to
account for this fact and take responsibility for explaining it to the customer. The specified firing tempera-
tures are only guide values.

Care must be taken to ensure that the brush or spatula is clean. Any contamination introduced from out-
side may have a negative impact on the firing results. Risk of contamination!

Once the powder has been mixed or has come into contact with liquid/moisture, it must not be put back
into the box. Make sure that the powder does not come into contact with a wet brush or wet instruments in
the powder box. Risk of contamination!

If the primary packaging is damaged and the dental ceramic material contaminated, the material may no
longer be used.

Disposal Instructions
Small amounts can be disposed of with household waste. Residues or removed restorations must be dispo-
sed of in accordance with national legal regulations.

Residual Risks

Clinical assessments have shown that the dental ceramics fulfill performance and safety requirements. Users
should be aware that there are usually certain risks associated with dental interventions in the oral cavity:
Chipping and/or fractures of the restorative material may result in the material being swallowed and require
additional dental treatment.

Storage and Safekeeping Instructions
No special storage and safekeeping conditions are necessary.

Disclaimer

No liability is accepted for damages resulting from incorrect or improper use. These materials are intended
exclusively for dental use. The user is personally responsible for testing the material with respect to its
suitability prior to use. We cannot accept any liability if the product is used in conjunction with materials and
equipment from other manufacturers that are not compatible or not authorized for use with our product.
Furthermore, our liability is limited to the correctness of this information, regardless of the legal basis and, to
the extent legally permissible, to the delivered material value before sales tax / VAT in each instance.

Revision: 2 /20.09.2024

Description du produit, ination prévue, indicati éné clinique

Les matériaux fabriqués et distribués par Chemichl AG sont des dispositifs médicaux de céramique dentaire
qui constituent des « produits semi-finis » et sont exclusivement destinés & un usage de dentisterie. Le
groupe de dispositifs médicaux incluant les « céramiques dentaires » comprend a la fois des poudres et des
pates, mais également des liquides (liquides de modelage/pour mélange). La destination médicale et I'indica-
tion de ces « produits semi-finis » consistent en leur mise en ceuvre, par le technicien dentaire ou le dentiste
spécialement formé, pour servir de prothéses dentaires a long terme dans la cavité buccale du patient. Les
matériaux fabriqués et distribués par Chemichl AG ne sont pas destinés a étre utilisés par des profanes.

Des formations particuliéres pour les personnels spécialisés ne sont pas nécessaires. Le groupe cible de
patients sont les personnes porteuses de prothéses fixes. Le bénéfice clinique consiste en la restauration de
la fonction de mastication et de I'aspect esthétique.

Déclaration du dispositif médical / dispositif implantable

Au sens original du réglement (UE) 2017/745, les céramiques dentaires ne sont pas des dispositifs médicaux
destinés a une application directe sur 'étre humain, mais constituent des matériaux permettant de fabriquer
des dispositifs sur mesure conformément a I'article 2, paragraphe 3, du réglement (UE) 2017/745. Ces
matériaux respectent néanmoins les exigences d'une destination médicale spécifique, dans la mesure ou ils
permettent d’obtenir une modification de I'état existant dans la cavité buccale quant a la fonction de masti-
cation et a l'esthétique. lls sont par conséquent classés comme « dispositifs médicaux » au sens de larticle
2, paragraphe 1, du réglement (UE) 2017/745. Etant donné que ces matériaux sont mis en ceuvre pour une
utilisation & long terme, de plus de 30 jours, ils sont également classés comme « dispositifs implantables » au
sens de l'article 2, paragraphe 5, du réglement (UE) 2017/745. Par conséquent, les « céramiques dentaires
» relévent quand méme de la définition d'un « dispositif médical » et d'un « dispositif implantable » ; si elles
nentrent pas dans la classe des dispositifs médicaux IIb spécifiée selon les termes de la Régle 8 annexe VIII
du réglement (UE) 2017/745, elles font par contre partie de la classe des dispositifs médicaux Ila, dans la
mesure ou elles sont destinées a étre placées dans les dents.

Performances et sécurité

Chemichl garantit les performances cliniques et la sécurité de ses produits, également aprés leur commer-
cialisation, en actualisant en permanence I'évaluation clinique de ses dispositifs médicaux et en assurant
leur surveillance sur le marché conformément aux dispositions du réglement européen sur les dispositifs
médicaux (UE) 2017/745 (MDR).

Informations réglementaires

Informations d’ordre général

Le présent mode d’emploi est disponible sur le site Internet de Jensen GmbH, dans le centre de télécharge-
ment a l'adresse suivante : https:/jensendentparagr.de/de/downloads, ou https://miyoworld.eu/de/downloads.
Les instructions de mise en ceuvre / le manuel d'utilisation des différentes céramiques dentaires sont dis-
ponibles sur le site Internet de Jensen GmbH, dans le centre de téléchargement a l'adresse suivante : https:/
jensendentparagr.de/de/downloads ou https:/miyoworld.eu/de/downloads.

Veuillez respecter les fiches de données de sécurité qui sont disponibles sur le site Internet de Jensen
GmbH, dans le centre de téléchargement a I'adresse suivante : https://jensendental.de/de/downloads ou
https://miyoworld.eu/de/downloads. En cas d'événement grave survenant en relation avec le dispositif, veu-
illez contacter Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, site Internet : www.chemichl.com
ou l'autorité sanitaire responsable. La synthése relative a la sécurité et aux performances cliniques (Summary
of Safety and Clinical performance, SSCP) est accessible a partir de la base de données européenne des
dispositifs médicaux (EUDAMED) a I'adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed. IUD-ID de base :
042520058001H8

Avertissements relatifs a la mise en ceuvre

Réservé uniquement & un usage dentaire.

Seuls les spécialistes formés sont autorisés a utiliser le dispositif.

La finition des restaurations en céramique (meulage, polissage)

peut provoquer la formation de poussiéres et d’éclats.

Protéger les yeux et éviter d'inhaler la poussiére de meulage. Il est recommandé d'utiliser un dispositif
dlaspiration et de porter un masque de protection ainsi que des lunettes de protection.

Eviter tout contact du matériau avec la peau, les muqueuses et les yeux. Faire preuve de prudence lors de
la cuisson a haute température, il y a risque de brlure — utiliser des gants, le cas échéant.

Les conditions de cuisson varient en fonction des différents types de construction des fours a céramique
existant sur le marché. Il incombe au seul client de tenir compte de cet état de fait et de le clarifier. Les
températures de cuisson recommandées ne sont que des valeurs indicatives.

La propreté du pinceau ou de la spatule doit étre soigneusement controlée. Toute impureté externe peut
avoir un impact négatif sur le résultat de la cuisson. Risque de contamination !

Une fois mélangée ou entrée en contact avec un liquide / de 'humidité, la poudre ne doit pas étre remise
dans son conditionnement. Eviter tout contact de la poudre avec un pinceau humide ou des instruments
humides dans le conditionnement de la poudre. Risque de contamination !

Ne pas utiliser le matériau céramique dentaire si le conditionnement primaire est endommageé et que le
matériau est contaminé.

Instructions pour I'élimination

Lélimination de petites quantités de matériau peut se faire avec les ordures ménageéres. Les quantités
résiduelles ou les restaurations retirées doivent étre éliminées conformément aux réglementations légales
nationales.

Risques résiduels

Lévaluation clinique montre que ces céramiques dentaires satisfont aux performances et a la sécurité
exigées. Les utilisateurs doivent savoir qu'une intervention dentaire dans la cavité buccale implique a priori
certains risques : un écaillage et/ou une fracture des matériaux de restauration peut entrainer I'ingestion du
matériau et la nécessité d’'un nouveau traitement dentaire.

Instructions de stockage et de conservation
Aucune condition de stockage et de conservation particuliére nest nécessaire.

Clause de non-responsabilité

Nous déclinons toute responsabilité pour les dommages résultant d'une mise en ceuvre inappropriée du
matériau ou d'une utilisation non conforme. Ce matériau est exclusivement réservé a un usage dentaire.
Avant de le mettre en ceuvre, I'utilisateur s'engage a controler 'adéquation du produit & son usage prévu.
Nous déclinons toute responsabilité en cas de mise en ceuvre du produit dans une liaison incompatible ou
non autorisée avec des matériaux d’un autre fabricant. En outre, notre responsabilité quant a I'exactitude des
présentes informations, indépendamment du motif juridique et si autorisé par la loi, se limite dans tous les
cas a la valeur du matériel livré hors TVA.
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Descrizione del pi d‘uso, indicazit icio clinico

| materiali prodotti e distribuiti da Chemichl AG sono dispositivi medici in ceramica dentale, i quali costituisco-
no “semilavorati” e sono destinati esclusivamente all'uso dentale. Il gruppo di dispositivi medici “ceramiche
dentali” comprende polveri, paste e liquidi (liquidi di modellazione/miscelazione). | “semilavorati” trovano

il loro scopo e la loro indicazione medica nel fatto che vengono trasformati dall‘'odontotecnico/dentista
qualificato per ricostruzioni dentali e utilizzati come protesi dentali per I'uso a lungo termine nella cavita orale
del paziente. | materiali prodotti e distribuiti da Chemichl AG non sono destinati all'uso da parte di utilizzatori
non professionisti. Non & richiesta una formazione specifica per il personale specializzato. Il gruppo di
pazienti target & costituito da pazienti con protesi dentali fisse. Il beneficio clinico & il ripristino della funzione
masticatoria e dell'estetica.

Dichiarazione di
Nell'accezione originale del Regolamento UE 2017/745, le ceramiche dentali non sono dispositivi medici de-
stinati all'uso diretto sul'uomo, bensi materiali con cui vengono realizzati dispositivi su misura ai sensi dell'art.
2 (3) del Regolamento UE 2017/745. Tuttavia, tali materiali rispondono a uno specifico scopo medico, poiché
si ottiene un cambiamento delle condizioni del cavo orale relativo alla funzione masticatoria e allestetica.
Pertanto, sono comunque classificati come “dispositivi medici” ai sensi dell‘art. 2 (1) del Regolamento UE
2017/745. Poiché questi materiali sono utilizzati per applicazioni a lungo termine, oltre i 30 giorni, sono anche
classificati come “dispositivi impiantabili” ai sensi dell‘art. 2 (5) del Regolamento UE 2017/745. Pertanto, le
“ceramiche dentali” rientrano nella definizione di “dispositivo medico” e di “impianto”, ma non sono classifi-
cate nella classe dei dispositivi medici llb secondo la norma 8, Allegato VIII del Regolamento UE 2017/745,
bensi nella classe dei dispositivi medici lla, in quanto vengono impiantate nei denti.

Prestazioni e sicurezza

Chemichl garantisce le prestazioni cliniche e la sicurezza dei suoi prodotti anche dopo la loro immissione
sul mercato, aggiornando costantemente la valutazione clinica dei suoi dispositivi medici € monitorandoli sul
mercato in conformita ai requisiti del Regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 2017/745 (MDR).

manuale operativo aggiornato della rispettiva ceramica dentale sono disponibili sul sito web di Jensen GmbH
nel centro di download https:/jensendental.de/de/downloads o https://miyoworld.eu/de/downloads.
Osservare le schede di sicurezza, disponibili sul sito web di Jensen GmbH all‘indirizzo https:/jensendental.
de/de/downloads e https://miyoworld.eu/de/downloads nel centro di download. In caso di incidenti gravi legati
al prodotto, contattare Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, sito web: www.chemichl.
com e l'autorita sanitaria competente. Il riassunto sulla sicurezza e le prestazioni cliniche (SSCP-Summary

of Safety and Clinical Performance) puo essere consultato dalla Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici
(EUDAMED) all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI di base: 042520058001H8

Avvertenze tecniche per la lavorazione

Destinato esclusivamente all‘uso odontoiatrico.

Lapplicazione deve essere effettuata solo da professionisti qualificati.

Durante la rifinitura delle ricostruzioni in ceramica (levigatura, lucidatura),

possono formarsi polvere e schegge.

Proteggere gli occhi ed evitare di inalare la polvere di levigatura. Si raccomanda I'uso di un dispositivo di
aspirazione o di indossare una maschera protettiva e occhiali di protezione.

Evitare il contatto del materiale con la cute, le mucose e gli occhi. Prestare attenzione per 'impiego in pre-
senza di alte temperature durante la cottura, sussiste il rischio di ustioni: se necessario, indossare i guanti.
Per via dei diversi modelli di forni per ceramica presenti sul mercato, a volte le condizioni di cottura
possono differire tra loro. Cio deve essere tenuto in considerazione e chiarito dal cliente sotto la propria
responsabilita. Le temperature di cottura indicate sono solo valori indicativi.

E necessario prestare molta attenzione alla pulizia del pennello o della spatola. Qualsiasi contaminazione
esterna puo influire negativamente sul risultato della cottura. Pericolo di contaminazione!

Una volta che la polvere & stata mescolata o € entrata in contatto con liquidi/umidita, non deve essere ri-
messa nel barattolo. Non lasciare che la polvere entri in contatto con un pennello bagnato o con strumenti
bagnati nel contenitore della polvere. Pericolo di contaminazione!

Se l'imballaggio primario € danneggiato e il materiale ceramico dentale € contaminato, il materiale non
deve essere utilizzato.

Indicazioni per lo smaltimento
Piccole quantita possono essere smaltite nei rifiuti domestici. | residui o le ricostruzioni rimosse devono
essere smaltiti in conformita alla legislazione nazionale.

Rischi residui

La valutazione clinica indica che le prestazioni e la sicurezza della ceramica dentale sono soddisfatte. Gli
utilizzatori devono essere consapevoli che in generale esistono alcuni rischi associati agli interventi odontoia-
trici nel cavo orale: la scheggiatura e/o la frattura del materiale da ricostruzione puo portare all‘ingestione del
materiale e alla necessita di ripetere il trattamento dentale.

Istruzioni per la conservazione e lo stoccaggio
Non sono necessarie particolari condizioni di conservazione e stoccaggio.

Esclusione di responsabilita

Non ci assumiamo alcuna responsabilita per danni derivanti da una lavorazione impropria o da altre applica-
zioni. Questo materiale & destinato esclusivamente all'uso dentale. Prima di utilizzarlo, I'utilizzatore si impegna
a verificare I'idoneita del prodotto all‘uso previsto. La nostra responsabilita € esclusa se il prodotto viene
lavorato in combinazione incompatibile o non consentita con materiali di altri produttori. Inoltre, la nostra
responsabilita € limitata alla correttezza di queste informazioni, indipendentemente dai motivi legali e, per
quanto consentito dalla legge, in ogni caso al valore del materiale fornito al netto dell'IVA.
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Descripcion del p , Uso previsto, i io clinico

y
Los materiales fabricados y comercializados por Chemichl AG son productos sanitarios de ceramica dental
de tipo «productos semielaborados» y estan destinados exclusivamente al uso odontolégico. Los productos
sanitarios denominados «ceramicas dentales» comprenden tanto polvos y pastas como liquidos (liquidos de
amalgama y de modelar). La finalidad prevista y la indicacion médicas de estos «productos semielaborados»
son el procesamiento, por parte de protésicos y odontdlogos cualificados, para realizar restauraciones
dentales y fabricar protesis de larga duracién e implantacion en la cavidad bucal del paciente. Los materiales
fabricados y comercializados por Chemichl AG no estan indicados para el uso no profesional. No obstante,
no es preciso formar expresamente al personal cualificado. Indicado para protesis dentales fijas. El beneficio
clinico es la recuperacion de la funcion masticatoria y la estética.

Descripcién del producto sanitario / producto implantable:

En sentido originario del Reglamento UE 2017/745, las ceramicas dentales no constituyen productos
sanitarios para aplicacion directa en personas, sino materiales con los que se fabrican productos a medida
en virtud del art. 2, parrafo 3 del Reglamento UE 2017/745. Estos materiales cumplen, sin embargo, con una
finalidad médica especifica en tanto que se destinan a modificar el estado de la cavidad bucal respecto a la
funcion masticatoria y la estética. Por lo tanto, y conforme al art. 2, parrafo 1 del Reglamento UE 2017/745,
se clasifican, efectivamente, como productos sanitarios. Puesto que estos materiales estan destinados a un
uso prolongado de mas de 30 dias, se clasifican como «productos implantables», en virtud del parrafo 5 del
art. 2 del citado reglamento. Con ello, las «ceramicas dentales» se incluyen en la definicion de «productos
sanitarios» e «implantables»; no obstante, y de conformidad con la regla 8 del anexo VIl del Reglamento
UE 2017/745, no se clasifican en la clase lIb, sino en la clase lla, dado que estan destinados a colocarse en
los dientes.

Eficacia y seguridad

Chemichl garantiza la eficacia clinica y la seguridad de sus productos también después de su comerciali-
zacion, y lo hace mediante una actualizacién continua de la evaluacion clinica de sus productos sanitarios,
asf como de la supervisién de los mismos en el mercado conforme a los requisitos del Reglamento europeo
(UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.

Informacion regulatoria

Clasificacion de los productos sanitarios con arreglo al anexo IX, regla 8 de la

MDD 93/42: fla

Clasificacion de los productos sanitarios con arreglo al anexo VIII, regla 8 del MDR

2017/745: fla

Caddigo EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT

Codigo MDR conforme al MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103

Clasificacion conforme a EN ISO 6872: Tipo 1, clase 1b

Contraindicaciones

En general, se desaconseja el empleo en casos clinicos problematicos, asi como el uso en combina-
cién con materiales distintos de los sistemas de ceramica de recubrimiento descritos. Asimismo, se
desaconseja el uso en pacientes con alergias contrastadas a alguno de los componentes de este pro-
ducto. Las ceramicas dentales estan contraindicadas en casos de bruxismo no tratado. No obstante, el
odontologo valorara cada caso particular y, en este sentido, su valoracion no influira en la fabricacion
de la protesis en el laboratorio. En caso de bruxismo no tratado se indica una férula tras el implante.

adversas e inter
Hasta el momento, no se han descrito reacciones adversas ni interacciones con ningtin medicamento.

Composicién quimica: Ceramica de vidrio para recubrimientos
La composicion de la ceramica de vidrio se determina mediante dxidos.

Oxido % en peso
Informazioni normative y
Sio, 25,0 -75,0
Classificazione dei dispositivi medici secondo I'allegato IX, norma 8 della Direttiva _
CEE sui dispositivi medici MDD 93/42: lla ALO, 20-220
I - - ) K,O 1,0-15,0
Classificazione dei dispositivi medici secondo |‘allegato VIII, norma 8 del MDR lla 2
2017/745: Na,0 1,0-15,0
Codice EMDN: Q010699 B,O, 0,0-18,0
Codice MDR secondo il gruppo MDCG 2019-14: yoﬂ: 2,3%3,\" '\1"1DOT3 Sipslokcosy alapeso
. P,0,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, Ce0,, Sr0, ZrO, 0,0-8,0
Classificazione secondo EN ISO 6872: Tipo 1, Classe 1b
Otros componentes: % en peso
Fltor 0,0-5,0
Controindicazioni -
In generale, i casi clinici problematici nonché le combinazioni con materiali che non rientrano nei Pigmentos colorantes 0-25

sistemi ceramici di rivestimento estetico descritti sono esclusi da un’indicazione. Se il paziente soffre
di un'allergia accertata agli ingredienti contenuti in questo prodotto, |‘uso & sconsigliato. Come per
tutte le ceramiche dentali, il bruxismo non trattato & una controindicazione. Tuttavia, tali casi clinici
problematici vengono valutati dai dentisti individualmente e non hanno quindi alcuna rilevanza nella
produzione di ricostruzioni dentali nel laboratorio odontotecnico. In linea di principio, nei casi di bruxis-
mo non trattato, dopo I'inserimento viene indotto un bite.

Effetti collaterali e interazioni
Al momento non sono noti né effetti collaterali né interazioni.

Composizione chimica: ceramica da rivestimento in vetroceramica
La composizione della vetroceramica & determinata come ossidi.

Classification des dispositifs médicaux selon 'annexe IX, régle 8, du MDD 93/42 : lla
- o
Classification des dispositifs médicaux selon I'annexe VIII, régle 8, du MDR la CESED M EED
2017/745 : Sio, 25,0 - 75,0
Code EMDN : Q010699 AlLLO, 2,0-22,0
Code MDR selon le Groupe de Coordination en matiére de Dispositifs Médicaux | MDT 2003, MDT K,0 1,0-15,0
(GCDM) 2019-14 : 2011, MDN 1103 Na,0 10-150
Classification selon la norme EN ISO 6872 : type 1, classe 1b B0, 00-180
Altri ossidi: % in peso
Contre-indications -
Les cas problématiques sur le plan clinique ainsi que la combinaison avec des matériaux autres que P,0,, La,0,, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, Sr0, ZrO, 0,0-80
les systémes cé_ramiqt{es_cosfmétique_s_ _ ) ) » ) ) Altre componenti: % in peso
ne font pas partie des indications. Lutilisation de ce produit est déconseillée aux patients présentant
une allergie connue a certains de ses ingrédients. Comme pour toutes les céramiques dentaires, Fluoro 0,0-5,0
le bruxisme non traité constitue une contre-indication. Cependant, ces problémes cliniques sont " n -
p . y 5 A b Pigmenti coloranti 0-25
évalués au cas par cas par les dentistes, et n'ont par conséquent pas d’'importance dans le cadre de
la fabrication des prothéses dans le laboratoire dentaire. En cas de bruxisme non traité, une gouttiere Indicazioni
ndicazioni

anti-bruxisme sera a priori indiquée aprés la mise en place de la prothése.

Effets secondaires et interactions
Aucun effet secondaire et aucune interaction ne sont connus a I'heure actuelle.

Indicazioni generali
Le presenti istruzioni per I'uso sono disponibili sul sito web di Jensen GmbH nel centro di download https:/
jensendental.de/de/downloads o https://miyoworld.eu/de/downloads. Le istruzioni per la lavorazione/il

Advertencias

Advertencias generales

Estas instrucciones de uso se encuentran en el centro de descargas del sitio web de Jensen GmbH: https:/
jensendental.de/de/downloads, o en https://miyoworld.eu/de/downloads. Las instrucciones de procesamien-
to/workbook de las diferentes ceramicas dentales se encuentran en el centro de descargas del sitio web de
Jensen GmbH: https://jensendental.de/de/downloads, o en https:/miyoworld.eu/de/downloads.

Observe las fichas de datos de seguridad, disponibles para su descarga en el sitio web de Jensen GmbH, a
través del enlace: https://jensendental.de/de/downloads, o en https:/miyoworld.eu/de/downloads. En caso de
incidentes graves relacionados con el producto, pongase en contacto con Chemichl AG, Landstrasse 114,
9490 Vaduz/Liechtenstein, sitio web: www.chemichl.com, e informe a la autoridad publica sanitaria pertinen-
te. El Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSPC) se encuentra disponible en la base de datos
europea de productos sanitarios (EUDAMED), a través del enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI basico: 042520058001H8

Advertencias de caracter técnico y de procesamiento

Indicado tnicamente para uso odontolégico.

Uso indicado exclusivamente para profesionales.

Durante el procesamiento (lijado, pulido...) de las restauraciones

ceramicas pueden desprenderse virutas y polvo de material.

Protéjase los ojos y evite la inhalacion de polvo. Se recomienda el uso de un dispositivo de aspiracion, asi
como de mascarilla y gafas de proteccion.

Evite el contacto del material con la piel, las mucosas y los ojos. Preste atencion a las altas temperaturas
durante la coccion; existe riesgo de sufrir quemaduras. En caso necesario, utilice guantes.

Existen en el mercado distintos tipos de hornos de coccién de ceramica que implican diferencias
parciales en los requisitos de coccion. Este hecho debe tenerse en cuenta ineludiblemente y sera
responsabilidad del cliente informarse al respecto. Las temperaturas indicadas constituyen Ginicamente
valores de referencia.

Debe prestarse especial atencion a la limpieza del pincel o la espatula. Cualquier impureza del exterior
puede afectar al resultado de la coccion. Riesgo de contaminacion.

Cuando el material en polvo se haya mezclado con otro material o haya entrado en contacto con liquido
o humedad, no debera verterse de nuevo en el envase. El material en polvo del envase no debe entrar en
contacto con pinceles ni con cualquier tipo de instrumental humedecido. Riesgo de contaminacion.

Si el envase primario se encuentra dafiado y el material cerdmico se ha contaminado, este no debe utilizarse.

Instrucci de eliminacion de
Pueden desecharse pequefias cantidades de material en la basura doméstica. Los restos de material o las
piezas extraidas deberan desecharse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

Otros riesgos

La evaluacion clinica demuestra la eficacia y seguridad de las ceramicas dentales. Los usuarios deben
ser conscientes de que cualquier intervencion odontolégica en la cavidad bucal conlleva, por lo general,
determinados riesgos; como por ejemplo, la ingestion de material o un nuevo tratamiento odontolégico en
caso de que el material de restauracion se desprenda o fracture.

Instrucciones de conservacioén y almacenamiento
No se requieren condiciones especiales de conservacion y almacenamiento.

Exencion de responsabilidad

No asumimos responsabilidad por los dafios que se deriven de un uso o aplicacion indebidos. Este material
esta indicado exclusivamente para uso odontolégico. El usuario se compromete a comprobar la idoneidad
del producto para la aplicacion especifica antes de utilizarlo. No asumimos ninguna responsabilidad en caso
de que el producto se utilice junto con materiales incompatibles o inapropiados de otros fabricantes. Nuestra
responsabilidad se limita a la veracidad de esta informacion con independencia del fundamento juridico

y siempre que esté legalmente permitido y, en cualquier caso, al valor del material suministrado antes de
impuestos.
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Descrigao do produto, finalidade, indicagéo, beneficio clinico

Os materiais fabricados e distribuidos pela Chemichl AG sao dispositivos médicos de ceramica dentaria
que representam «produtos semiacabados» e destinam-se exclusivamente ao uso dentario. O grupo de
dispositivos médicos «ceramicas dentarias» inclui pés e pastas e também liquidos (liquidos de modelagao/
mistura). Os «produtos semiacabados» encontram a sua finalidade e indicagdo médicas no facto de serem
transformados em restauragdes dentarias pelo técnico de prétese dentaria/dentista com formagéo e
utilizados como proéteses dentarias para aplicagéo a longo prazo na cavidade oral do paciente. Os materiais
fabricados e distribuidos pela Chemichl AG n&o se destinam & utilizagéo por leigos. Nao é necessaria
formag&o especifica para os especialistas. O grupo-alvo de pacientes s@o os que usam préteses dentarias
fixas. O beneficio clinico é a restauragao da funcéo de mastigagao e a estética.

Declaracao de di:
Na aceg&o original do Regulamento (UE) 2017/745, as ceramicas dentarias ndo séo dispositivos médicos
para utilizagao direta em seres humanos, mas sim materiais com os quais sé&o fabricados dispositivos feitos
por medida, em conformidade com o artigo 2.°, n.° 3 do Regulamento (UE) 2017/745. No entanto, estes
materiais cumprem uma finalidade médica especifica, porque é obtida uma alteragao do estado na cavidade
oral na area da fungéo de mastigacao e da estética. Assim, sao classificados como «dispositivo médico»

na aceg&o do artigo 2.°, n.° 1 do Regulamento (UE) 2017/745. Uma vez que estes materiais s&o utilizados
para aplicacdo a longo prazo, superior a 30 dias, 0s mesmos também sao classificados como «dispositivos
implantaveis» na acegao do artigo 2.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2017/745. Desta forma, a «ceramica
dentaria» é abrangida pela definigao de «dispositivo médico» e «implante», mas ndo € classificada na classe
lIb de dispositivos médicos, de acordo com a Regra n.° 8 do Anexo VIl do Regulamento (UE) 2017/745, mas
sim na classe lla de dispositivos médicos, ja que é implantada nos dentes.

Desempenho e seguranca

A Chemichl garante o desempenho clinico e a seguranga dos seus dispositivos, mesmo depois da sua
colocagao no mercado, atualizando constantemente a avaliagao clinica dos seus dispositivos médicos e mo-
nitorizando-os no mercado, em conformidade com os requisitos do Regulamento Europeu de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 (MDR).

Informacées regulamentares

Classificagao dos dispositivos médicos de acordo com o Anexo IX, Regra n.° 8 da

MDD 93/42: fla

Classificagao dos dispositivos médicos de acordo com o Anexo VIII, Regran.° 8

da MDR 2017/745: lla

Cddigo EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT

Codigo MDR de acordo com a MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103

Classificag@o de acordo com a norma EN ISO 6872: Tipo 1, Classe 1b

Contraindicagées

Regra geral, os casos de problemas clinicos e as combinagdes com materiais fora dos sistemas de
ceramica de revestimento descritos estdo excluidos de uma indicag@o. A utilizagao deste produto nao
é aconselhada se o paciente tiver uma alergia comprovada as substancias contidas nele. Tal como
com todas as ceramicas dentarias, o bruxismo ndo tratado &€ uma contraindicagdo. No entanto, estes
casos de problemas clinicos sdo avaliados pelos dentistas individualmente e, por conseguinte, nao tém
qualquer significado no fabrico de préteses dentarias no laboratério dentario. No caso de bruxismo
nao tratado, &, por principio, indicado um respetivo protetor bucal apds a inser¢éo.

Efeitos secundarios e interacées
Atualmente ndo s@o conhecidos efeitos secundarios nem interagdes.

C ica imica: r i de vitroceramica

A composigédo da vitroceramica é determinada como 6xidos.
Oxido % em peso
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-22,0
K,0 1,0-150
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-180
Outros o6xidos: % em peso
P,0,, La,0, Li,0, CaO, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Outros ingredientes: % em peso
Fldor 0,0-50
Pigmentos corantes 0-25

Observagoes

Observagoes gerais

As presentes instrugdes de utilizagao estdo disponiveis no centro de transferéncias do website da Jensen
GmbH em https:/jiensendental.de/de/downloads ou em https://miyoworld.eu/de/downloads. As atuais
instrugdes de processamento/o «workbook» para as respetivas ceramicas dentarias estao disponiveis no
centro de transferéncias do website da Jensen GmbH em https:/jensendental.de/de/downloads ou em
https://miyoworld.eu/de/downloads. Observar as fichas de dados de seguranga disponiveis no centro de
transferéncias do website da Jensen GmbH em https://jensendental.de/de/downloads ou em https:/miyo-
world.eu/de/downloads. Em caso de incidentes graves relacionados com o produto, contactar a Chemichl
AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, website: www.chemichl.com e a sua autoridade sanitéria
competente. O breve relatério sobre a seguranga e o desempenho clinico (SSCP-Summary of Safety and
Clinical Performance) pode ser consultado na Base de Dados Europeia para Dispositivos Médicos (EUDA-
MED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI basico: 042520058001H8

Avisos de processamento

Destinado apenas para utilizagdo dentéria.

« A aplicagao apenas pode ser realizada por pessoal especializado e

qualificado.

Durante o acabamento de restauragdes em ceramica (retificagéo,

polimento), podem ocorrer poeiras € lascas.

Proteger os olhos e evitar a inalagéo de poeiras resultantes de processos abrasivos. E recomendada a
utilizagao de um dispositivo de aspiragéo ou o uso de uma mascara de protecao e de dculos de protegéo.
Evitar o contacto do material com a pele, as mucosas e os olhos. Cuidado ao lidar com as temperaturas
elevadas durante a cozedura, pois existe o risco de queimaduras. Usar luvas, se necessario.

Devido aos diferentes modelos de fornos para ceramica existentes no mercado, por vezes existem
diferentes condi¢Ges de cozedura. Este facto tem de ser obrigatoriamente tido em conta e esclarecido
pelo cliente sob a sua propria responsabilidade. As temperaturas de cozedura indicadas sdo meramente
orientativas.

Tem de ser prestada especial atengéo a limpeza do pincel ou da espatula. Qualquer contaminagao
externa pode ter um efeito negativo no resultado de cozedura. Perigo de contaminag&o!

Depois de o po ter sido misturado ou ter entrado em contacto com liquido/humidade, o mesmo néo
pode voltar a ser colocado no recipiente. Ndo pode existir contacto do pé com o pincel himido ou com
instrumentos himidos no recipiente do pd. Perigo de contaminagao!

O material ndo pode ser utilizado se a embalagem primaria estiver danificada e o material de ceramica
dentéria estiver contaminado.

InstrugGes de eliminagdo
Pequenas quantidades podem ser depositadas no lixo doméstico. Os residuos ou as restauragdes removi-
das tém de ser eliminados em cumprimento dos requisitos legais nacionais.

Riscos residuais

A avaliaggo clinica demonstra que o desempenho e a seguranga da ceramica dentéria sdo cumpridos.

Os utilizadores tém de estar cientes de que existem geralmente determinados riscos associados aos
procedimentos dentarios na cavidade oral: as lascas e/ou fraturas do material de restauragao podem levar a
degluticdo de material e a necessidade de um novo tratamento dentario.

Instrug6es de armazenamento e de conservagao
Nao s@o necessarias condigdes especiais de armazenamento e de conservagao.

Isencéo de responsabilidade

Nao assumimos qualquer responsabilidade por danos resultantes de um processamento incorreto ou

de uma utilizag&o indevida. Este material destina-se apenas para a utilizagao dentaria. O utilizador com-
promete-se a verificar a adequag&o do produto as aplicagdes a que se destina antes da sua utilizagéo. A
responsabilidade da nossa parte esté excluida se o produto for processado em combinagGes incompativeis
ou n@o permitidas com materiais de outros fabricantes. Para além disso, a nossa responsabilidade pela
exatiddo das presentes informagGes, independentemente dos fundamentos legais e na medida em que tal
seja legalmente admissivel, estad sempre limitada ao valor do material fornecido sem IVA.
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I fl TTPOIo n xpron, £évaegn, KAviko 6¢peAog

To vAiké TIoL KaTaoKeuadel kat Slavépet n Chemichl AG eival odovTIATPIKEG KEPAUIKG LOTPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA TIOL OTIOTEAODV «NUIKATEPYACHEVA TIPOIOVTAY KAl TIPOOPIJoVTaL OTIOKAEITTIKG VIO OBOVTIOTPIKN
Xprion. H opada 1oTpoTeXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY «030VTIOTPIKA KEPAUIKAN TIEPIAAHBAVEL KOVIES Kal
TIGOTEG KABWG Ka Lypd (Lypd HoviehoToinong/avapigng). H TipoBAeTIOpEVN LATPLKT XPrioN Kot EVBELEn
TWV «NUIKOTEPYOOHEVWY TIPOIOVTWV» CUVICTATAL OTO OTL METATIOLOUVTAL OE ODOVTIKEG ATIOKATOOTACELG
QIO KATAPTIOUEVOUG OBOVTIOTEXVITEG/OBOVTIATPOUG KAl XPNOOTIOLODVTAL WG TEXVNTEG OSOVTOOTOILKIES VI
HOKPOXPOVIa XPEOT OTr OTOHOTIKY KOAGTNTA Tou 0oBeVoUG. Ta UAKA TTIOU KATOOKEUAZEL Kal SIavEHEL N
Chemichl AG &ev Tipoopidovtat yia xprion amo pn e8Ikous. Agv omalteitat e15IKA KATAPTION Yia eEWSIKEVPEVO
TIPOOWTIKO. H OTOXEVOPEVN OPABA- A0BEVIV Eival aoBeVeig TIou xpelalovTal oTaBEPES TEXVNTEG
0dovtooTolxies. To KAIKG OPENOG Eival N ATIOKATACTACT TNG HOCNTKAG AETOUPYIag Kat Tou alodnTkon
OTOTEAEOHATOG.

Emnegiynon watp: AOy1KOU EPQPUTED X' ylkoU TtPOi6VTOG:

Katd v apxkr évvola tou kavoviopol EE 2017/745, ta 030vTOTRIKG KEPAUIKG BV ival LATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIGVTa TIOU TIPOOPIJoVTaL I AUEST) XPHOT OE avOPWTTOUS, AAG LAKA HIE Ta OTTolan KaTaokeuadovTal
TEXVOAOYIKA TIPOidVTa £t TIapayyeAia oUp@wva e To dpBpo 2 Tapdypagog 3 Tou kavoviopol EE 2017/745.
Q0T1600, Ta UNKA QUTA EKTTANPWVOUV LG CUYKEKPIUEV TIPOBAETIOEV LATPLKT XPrioN, APOU ETUTUYXAVETAL
aMayr oTnv KaTAoTaoT TG OTOHATIKAG KOAGTNTOG WG TIPOG TN AElToupyia pEonong Kat 1o alednuko
amotéAeopa. ETot, Tagivopolval wg TpoTEXVOAOYIKE TIPOIOVTA KATd TV £vvola Tou dpBpou 2 Ttapdypapog
1 Tou kavoviopoL EE 2017/745. Aedopévou Ot autd Ta UAKE XPNOIHOTIOLOUVTAL YIO HAKPOXPOVIA XPrion

Avw Twv 30 NUEPWY, TAgIVOUOUVTAL ETTIONG WG «EUPUTEVCIHA TEXVOAOYIKA TIPOIGVTON» KATA TNV £VVOLa TOU
apBpou 2 Tapaypagog 5 tou kavoviopol EE 2017/745.Autd onuaivel 0Tt To «OS0VTOTPIKA KEPAHIKEY OVTWG
EPTIITTTOVV GTOV OPLOHO TOU KIOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOGY KA TOU «EHPUTELUATOG», AAAG BeV TagivopolvTal
0NV KATNYopia LaTPOTEXVOAOYIKWY TipoidvTwy I cOpewva pe Tov kavova 8 apdptnua VI tou kavoviopol
EE 2017/745, aA\G otV KaTnyopia LoTpoTeXVOAOYIKWY Ttpoioviwy lla, agol epgputelovial ot dovua.

Emudooeig Kat acpaAsia

H Chemichl dlao@aliZel TG KAWIKEG ETUSOOEIS KAL TNV ACPAAELD TWV TIPOIOVIWVY TNG, AKOUN Kt JETA

N SIEBETT) TOUG TTNV AYOPd, EVHEPWVOVTOG CUVEXWS TNV KAVIKF a§LOAGYNON TWV LOTPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY TNG KAl ETUTNPWVTAG T OTNY ayopd GUPPWVA HE TIG ATIALTACELS TOU EUPWTICIKOU KAVOVIGHOU yia
Ta laTpoteXvoloyikda Tipoiovia (EE) 2017/745 (MDR).

PuBuiotikég mAnpogopieg

Tagvopnon LoTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY CUHPWVA LE TO Tiapdptnua IX, kavova

8 tng MDD 93/42: fla

Tagvopnon LoTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY cU@WvA KE To Tapdptnua VI, kavova
8 e MDR 2017/745:

Kwdikdg EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT
2011, MDN 1103

lla

Kwdikég MDR oUpgwva pe to MDCG 2019-14:

Tomog 1,

Tagwopnon copewva pe to Tpodtuto EN I1SO 6872: Katnyopia 18

Avtevdeigelg

evikd otepolvTal VOELENG OL TIEPUTTWOELG KAVIKWV TIPOBANPATWY KAl Ot UVBUACHOL HE UAIKG EKTOG
TWV TIEEPLYPAPOHEVWY KEPAUIKWY CUOTNHATWY eTtévduonG. Edv o aoBevrig éxel amodedetypévn alepyia
OTO CUOTOTIKA TIOU TIEPLEXOVTAL OE QUTO TO TIPOIdY, dev ouviotdtal n xprion tou. Onwg oupBaivel pe
OAa T0 OBOVTIATPIKE KEPAIKA, O BPOLEIoHOG oL DV UTIOKELTAL O€ BEpaTEial OTIOTEAEL AVTEVDELEN.
Q0T1600, AUTEG OL TEEPUTTWOELS KAWVIKWY TIPOBANUATWY agloAoyolvial améd Toug 0doVTIATPOUS KATd
TIEPITTTWON KOl ETOPEVWG BEV £X0UV KA GNUOCIA YIa TNV KATAOKEUT TWV TEXVNTWY 050VTIOTTOIKIWY
070 odovTlatpikd epyaoTtrplo. Katd Bdon, oe mepimwaon Bpougiopol Tou dev UTIOKELTAL O€ BepaTeia,
evdeikvuTal N EQapHoyr evog vaiponka yia ta dévtia.

Mapevépyeleg kat aAAnAeTudpdoeig
Emi tou mapo6vTog eV UTIAPXOLV YVWOTEG TIAPEVEPYELEG ) AAANAETIOPAOTELS.

Xnukn o0 ): YaA 0 UAIKO o€ ] ETUKAA
H olvBeon tou vaAokepapikoL TIPoodlopiletal wg ogeidlo.

O&eidlo Z¢e TI0000TO Bapoug
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-220
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-180
AMa ofeidia: Ze 0o00TO Bdpoug
P,0,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
AMNOQ OUCTATIKA OTOLXEO: 2e T0000TO Bdpoug
DBOpLO 0,0-5,0
XpwOoTIkEG ouoieg 0-25

Yrodeigelg

levikég utodeigelg

AuTéG oL TTAnpo@OpiES Xpriong eivat dlaBéotpeg oTov oTdToTo TG Jensen GmbH oTo kévipo Afjyewv
https://jensendental.de/de/downloads r} oo https://miyoworld.eu/de/downloads. Ot Tpéxouoeg odnyieg
emegepyaoiag/BiBAI0 £pyaoiag yia Ta avTioToLXa OSOVTIATPIKA KEPAUIKA Eival SLOBETIUA OTOV IOTOTOTIO TG
Jensen GmbH o1o kévipo Ajyewv https://jensendental.de/de/downloads rj ato https://miyoworld.eu/de/
downloads. AdBete urtoyn oag Ta SeAtiar SedopEVWY AoPAAERG TToU eival SaBECIHA OTOV LOTOTOTO TG Jen-
sen GmbH otn SlevBuvon https://jensendental.de/de/downloads r) oo https://miyoworld.eu/de/downloads
OTO KEVTPO AWEWV.ZE TIEPITITWGT COBAPWY TIEPLOTATIKWY TIOU EXOUV GUHBEL KaL OPEIAOVTAL OTO TIPOIGVY,
eTukovwvroTe pe v Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Atevota, (ototorog: www.chemichl.
COM Kall PE TIG APUODIEG UYEIOVOUIKES apXES. H TIEPIANYN TWV XaPAKTNPIOTIKWY ACPAAEIRG KAt TwV KAVIKWY
eTud60ewv (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) propei va avaktnBei amo tnv eupwiaikr
Baon Sedopévwy yia Ta LaTPOTEXVOAOYIKG Tipoiovia (EUDAMED) otn dievBuvon https://ec.europa.eu/tools/
eudamed Baoik6-UDI-DI: 042520058001H8

Mposdomotroels yia v TeXVIKI eTeepyaciag

Mpoopiletal HOVo yia 0BOVTIATPIK XProN.

H e@appoyn eTuTpémeTat va Tpaypatoroneei pévo amnd

EKTIOAOEUVPEVO, EEEDIKEVPEVO TIPOCWTTIKO.

Kortd v emegepyaoia kepapkwy amokatactdoewy (Asiavon,

otiABwon), propei va TipokAnBolv okévn kat Bpatopata.

MpooTateVETe T PATIO KOL ATIOPEVYETE TNV ELCTIVON OKOVNG OTto TN Agiavorn. ZuvioTdtal n xpron
OUOKEUNG avappo@nang ry n Xprion TIPOCTATEUTIKIG HAOKAG KA TIPOOTOTEUTIKWY YUOAWWV.

ATIOQEVYETE TNV ETIAQPI) TOL UMKOU HE TO SEPUA, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal Ta pdtia. Na €i0Te TIPOCEKTIKOL
otav epyaleote e LYPNAEG BEPHOKPAGIES KATA TNV OTIINOT), UTIAPXEL KiVOUVOG EYKAUPATWY - EGV XpELadeTal,
XPNOWOTIOLETE YAVTIaL

AOyw SLaQOPWY OTNV KATAOKEUT TwV KEPAUIKWY KABAVWY TIou SIOTBEVTAL TNV ayopd, HEPIKES POPES
TIPOKUTITOUV BLOPOPETIKEG GUVBIKES OTTTNONG. TO YEYOVOS QUTO TIPETIEL OTIWODNTIOTE Va ANgBEi urtoyn
KOl VO QTIOCOPNVIOTEL Ao ToV TEAATN HE Sikr) Tou euBUVN.OL aVaPEPOUEVES BEPUOKPATIES OTTTNONG
amoTEAOUV POVO TIHES AVaPOPAG.

Mpémet va AngBei Waitepn PEPuva yia va Slao@aAoTEL N kKaBapLOTNTA TOU TIVEAOU 1} TNG OTIATOLAG.
OToladATIOTE HOALVON ATIO EEWTEPIKO TTIAPAYOVTO PTIOPEL VA EXEL APVNTIKT ETHIOPAOT OTO OTIOTEAETHA TG
omnong. Kivduvog pdAuvvong!

E@ocov n kovia avapeyBei 1y £pBet o€ eMaQr| Pe LYPO/LYPaTia, eV TIPETIEL VA ETIAVATOTIORETNOEL OTO
KoUTL. ATTaYOPEVETAL N ETIAPR TNG KOVIag Pe Bpeypévo TuvEAO 1 Lypd epyaAeia v Bpioketal péoa oTo
kouti. Kivéuvog pdAuvong!

Eav n kOpla cuokeuaoia eivat KATECTPAPUEVN KL TO 0G0VTIKO KEPAUIKO UAKO Eival HOAUCUEVO, TO UNKO
eV TIPETIEL VO XPNOLUOTIOLETAL.

OBnyieg an6ppuyng

MiKPEG TIOTOTNTES UTIOPOLV Va ATIoPPIPBODV LE TA OLKIOKA ATOPPIMHATA. T UTTOAEIUPOTA TG OTEPAVNG 1) OL
080VTIKEG ATIOKATOACTAGELS TIOU £XOLV aPALPEBE, TIPETEEL VOl ATTOPPITITOVTAL GUMPWVA HE TG EBVIKEG VOHIKES
BTl

'YroAetmopevol kivduvol

H kAwikry agloAdynon Seixvel 0Tt TTANPOVVTAL OL ATIALTACELS ETIOOCEWY KAl ACPAAELG TwWV ODOVTIOTPIKWY
Kepaptkwv. Ot xprioteg Ba TTpETEL va yvwpilouv 6Tt UTIAPXOLY YEVIKA OpLopEVOL KivBuVOL TIoU aXeTiovTal
HE TIG 05OVTATPIKES ETIEPRATELS OTN GTOPOTIKI KOAGTNTA: ©PUPHOTIOHOL KAV KATAYHOTA TOU UAKOU
OTIOKOTACTOONG UTIOPEL VO 08Ny COLV OE KATATIOON LAKOU KAl OF piai VEa odovTatpikr Bepareia.

0B&nyieg amobrikeuang kat pUAagNg
Aev amattouviat eBIKEG CLUVBNKES ATIOBIKEVONS KAt PUAGENG.

AmokAelop66 TG £UBUVNG

Aev avaAapBavoupe kapia evBOvn yia NULEG TIOL TIPOKUTTTOLV Ot aKATAAMNAN eTtegepyaaia rj GAAN xprion.
AuTO T0 UAIKO TIPOOPICETAL ATIOKAELOTIKA Y10 0BOVTIATPIKT XEron. Mptv amté T XpAon, 0 XPRoTng uTtoxpeoUTaL
va EAEYEEL TNV KATAANAGTNTO TOL TIPOIGVTOG YIa TIG TIPOBAETIOEVEG EQAPHOYES TOL. Aev AVAAAUBAVOUUE
Kapio uBUVI, €4V TO TIPOIOV LTIORANGEL OE ETEEEPYACIA PE AOUUBATO 1 PN ETUTPETTTO GUVBUAOHO HE LAKG
AWV KataokeuaoTwy. ETurAéov, n uBivn HOg TiEPLOPIfETaL 0TV 0pBOTNTA AUTWY TWV TIANPOPOPLWY,
avegaptnta amoé t vouikr Baon kat, oto BaBuo TIou ETUTPEMETAL OO TO VOO, OE KABE TiEpiTTwon atnv agia
TOU TIAPAdOBEVTOG UALKOU TIPLY O TO POPO KUKAOU EPYACLWV.
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Tibbi cihaz /i ilebilir cihaz

2017/745 sayill AB Tuzugunun asil baglaminda, dental seramikler insanlar tizerinde dogrudan kullanima
yonelik tibbi triinler degil, aksine 2017/745 sayili AB Tiizigunin 2. maddesi, 3. fikrasi uyarinca, ismarlama
imalatlarin yapiminda kullanilan malzemelerdir. Ancak bu malzemeler, gigneme fonksiyonu ve estetik alaninda
agiz boslugundaki durumda bir degisiklik saglandid igin, belirli bir tibbi amaci yerine getirmektedirler.
Dolayisiyla, 2017/745 sayill AB Tuzugunti maddesi, 1. fikrasi baglaminda bunlar da ,tibbi tirtin“ olarak
siniflandirimaktadir. Bu malzemeler 30 g tizerinde uzun stireli uygulama igin kullanildiklarindan,
2017/745 sayill AB Tuzugunin 2. maddesi, 5. fikras! baglaminda ,,implante edilebilir triinler olarak da
siniflandirimaktadir. Dolayis| lental seramikler* ,tibbi tGriin“ ve ,,implant” tanimi kapsamina girmektedir,
ancak 2017/745 sayill AB Tu Un Ek VIII, Kural 8‘ine gore tibbi cihaz sinifi llb‘de degil, dislere implante
edildikleri igin tibbi cihaz sinifi lla'da siniflandirimaktadir.

Performans ve giivenlik

Chemichl, tibbi cihazlarinin klinik degerlendirmesini stirekli gtincelleyerek ve Avrupa Birligi Tibbi Cihazlar
Tuztgl (AB) 2017/745 (MDR) gerekliliklerine gére bunlari piyasada izleyerek, piyasaya surildikten sonra bile
arinlerinin klinik performansini ve gtivenligini saglamaktadir.

Mevzuat bilgileri

MDD 93/42, Ek IX, Kural 8'e gére tibbi Grlin siniflandirmasi: lla
MDR 2017/745, Ek VIII, Kural 8 gére tibbi iriin siniflandirmasi: lla
EMDN Kodu: Q010699

MDT 2003, MDT

MDCG 2019-14‘e gére MDR Kodu: 2011, MDN 1103

EN ISO 6872‘ye gore siniflandirma: Tip 1, Sinif 1b

Kontrendikasyonlari

Genel olarak, klinik sorunlu vakalar ve tanimlanmis kaplama seramik sistemleri disindaki malzemelerle
kombinasyonlar, endikasyon disi birakilmistir. Hastanin bu triinde bulunan bilesenlere karsi kanitlanmig
bir alerjisi varsa, kullaniimasi tavsiye edilmez. Tim dental seramiklerde oldugu gibi, tedavi ediimemis
dis sikma bir kontrendikasyondur. Ancak, bu klinik sorunlu vakalar dis hekimleri tarafindan bireysel
vakalarda degerlendirilir ve bu nedenle dis laboratuvarinda dis protezlerinin tretiminde bir nemleri
yoktur. Temel olarak, tedavi edilmemis dis sikkma durumunda yerlestirildikten sonra bir plak imal edilir.

Yan etkileri ve etkilesimleri
Su anda bilinen herhangi bir yan etkisi veya etkilesimi bulunmamaktadir.

Kimyasal bilesimi: Cam seramik kaplama serai
Cam seramigin bilesenleri oksitler olarak belirlenmistir.

Oksit agirlk %’lik
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-220
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,0, 0,0 - 18,0
Diger oksitler: agirlk %’lik
P,0O,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Diger bilesenler: agirlik %’lik
Flor 0,0-5,0
Boyar pigmentler 0-25

Notlar

Genel bilgiler

Bu prospektus, Jensen GmbH web sitesinde https:/jensendental.de/de/downloads ve https:/miyoworld.
eu/de/downloads adresindeki indirme merkezinde mevcuttur. igili dental seramikler iin giincel isleme
talimatlari/galisma kitabi, Jensen GmbH web sitesinde https://jensendental.de/de/downloads ve https://
miyoworld.eu/de/downloads adresindeki indirme merkezinde mevcuttur. Jensen GmbH web sitesinde https:/
jensendental.de/de/downloads veya https:/miyoworld.eu/de/downloads adresindeki indirme merkezinde
bulunan giivenlik bilgi formlarini dikkate alin. Uriinle baglantii ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda,
Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein adresindeki Chemichl AG, web sitesi: www.chemichl.com ve
yetkili saglik makamlarinizla iletisime gegin. Gtivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP-Summary of Safety
and Clinical Performance), https:/ec.europa.euf/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi Cihazlar Veri
Tabani‘ndan (EUDAMED) alinabilir. Temel UDI-DI: 042520058001H8

isleme teknigi uyarilar

Sadece dental kullanim igin tasarlanmigtir.

Uygulama sadece egitimli personel tarafindan gergeklestirilebilir.

Seramik restorasyonlarin finisaji sirasinda (taslama, polisaj), tozlar

ve keskin pargalar olusabilir.

Gozleri koruyun ve taglama tozunu solumaktan kaginin. Bir vakumlama cihazinin kullaniimasi veya koruyucu
maske ve gozlik takiimasi tavsiye edilir.

Malzemenin cilt, mukoza zarlari ve gozlerle temasindan kaginin. Finnlama sirasinda yiiksek sicakliklarda
calisirken dikkatli olun, yanma riski vardir - gerekirse eldiven kullanin.

Piyasadaki seramik firinlarinin farkli tasarimlari nedeniyle, bazen farkli firnlama kosullari s6z konusu
olabilmektedir. Bu durum, mutlaka dikkate alinmali ve misteri tarafindan kendi sorumlulugunda agikliga
kavusturulmalidir. Belirtilen firnnlama sicakliklar sadece referans degerlerdir.

Firca veya spatulanin temizligine ozellikle dikkat edilmelidir. Disaridan gelebilecek herhangi bir kirlilik,
finnlama sonucu tizerinde olumsuz bir etkiye sahip olabilir. Kontaminasyon tehlikesi!

Bir kez kanistirildiktan veya sivi / nem ile temas ettikten sonra, tozu tekrar kutuya koymayin. Toz, toz kutusu
igerisinde 1slak firga veya islak aletlerle temas ettirilmemelidir. Kontaminasyon tehlikesi!

Asil ambalaj hasar gérmis ve dental seramik malzeme kontamine olmugsa, malzeme kullaniimamalidir.

Bertaraf talimatlari
Kiigiik miktarlar evsel atiklarla birlikte atilabilir. Kalan malzemeler veya skiilen restorasyonlar, ulusal yasal
mevzuata uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Gizli riskler

Kiinik degerlendirme, dental seramiklerin performans ve giivenliginin karsilandigini géstermektedir.
Kullanicilar, agiz boslugunda dig hekimi tarafindan gergeklestirilen miidahalelerde genel olarak belirli riskler
oldugunu bilmelidir: Restoratif malzemenin ufalanmasi ve/veya kirilmasi, malzemenin yutulmasina ve dig
tedavisinin tekrarlanmasina neden olabilir.

Saklama ve muhafaza talimatlari
Ozel saklama ve muhafaza kosullarina gerek yoktur.

Sorumluluk reddi

Yanlis isleme veya diger kullanimlardan kaynaklanan zarar ve hasarlar igin tarafimizdan herhangi bir sorumiu-
luk kabul edilmez. Bu malzeme sadece dental kullanim igin tasarlanmigtir. Kullanici, malzemeyi kullanmadan
énce diriiniin amaglanan uygulamalar igin uygunlugunu kontrol etmekle yiikimliidiir. Uriinin diger dreticilerin
malzemeleriyle uyumsuz veya izin verilmeyen kombinasyonlarda islenmesi durumunda, tarafimizdan
sorumluluk kabul edilmez. Ayrica, yasal gerekgelerine bakilmaksizin ve yasal olarak izin verildigi dlgtide, bu
bilgilerin dogruluguna iligkin sorumlulugumuz, her durumda katma deger vergisi haric teslim edilen malzeme
degeri ile sinirh olacaktir.
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ivelse, forma indikation, kliniske fordele

De materialer, der fremstilles og distribueres af Chemichl AG, er dentalkeramisk medicinsk udstyr, der bestar
af »halvfabrikata“ og udelukkende er beregnet til dental brug. | gruppen af medicinsk udstyr ,,dentalkeramik*
indgar pulver, pasta og vaeske (modellerings-/blandingsveesker). ,,Halvfabrikataene" anvendes og er indikeret
til medicinske formal. Tandteknikere/tandleeger forarbejder dem til dentalrestaureringer, der bruges som
tandproteser til langtidsanvendelse i patientens mundhule. De materialer, der fremstilles og distribueres af
Chemichl AG, er udelukkende bestemt til brug af fagfolk. Det er ikke nadvendigt at give fagpersonalet seerlig
undervisning. Patientmalgruppen er patienter med fastsiddende proteser. De kliniske fordele er genopretnin-
gen af tyggefunktion og aestetik.

Information om det icil produkt / det i bare produkt

| EU-forordningens (EU) 2017/745 oprindelige forstand er dentalkeramik ikke medicinsk udstyr til direkte
anvendelse pa mennesker, men materialer, der anvendes til specialfremstillinger efter art. 2, stk. 3 i EU-fo-
rordning 2017/745. Disse materialer opfylder dog et specifikt medicinsk formal, da malet er en aendring

i tilstanden i mundhulen hvad angar tyggefunktion og aestetik. Saledes kategoriseres de alligevel som
medicinsk udstyr jf. art. 2, stk. 1i EU-forordning 2017/745. Da materialerne skal anvendes i over 30 dage,

er de ogsé klassificeret som ,implanterbare produkter* jf. art. 2, stk. 5 i EU-forordning 2017/745. Séaledes
falder ,,dentalkeramik” ind under definitionen af ,medicinsk udstyr” og ,implantat*, men er ikke klassificeret
som medicinsk udstyr i klasse Ilb jf. regel 8 bilag VIl i EU-forordning 2017/745, men derimod som medicinsk
udstyr i klasse lla, da den implanteres i teender.

Ydeevne og sikkerhed

Chemichl garanterer, at deres produkter fungerer klinisk og sikkert, ogsa efter at de er markedsfert, idet de
konstant opdaterer den kliniske vurdering af deres medicinske udstyr og overvager dette pa markedet iht.
kravene i den europaeiske MDR-forordning 2017/745 om medicinsk udstyr.

Retlige oplysninger

Oriin amaci, endil Klinik

Chemichl AG tarafindan tiretilen ve satisi yapilan malzemeler, ,yar mamul“ olarak tanimlanan ve sadece dis
hekimliginde kullaniimak Uizere tasarlanmis dental-seramik tibbi trtinlerdir. ,,Dental seramikler” tibbi triin gru-
bu denildiginde, bundan hem tozlar ve macunlar hem de sivilar (modelleme/karistirma sivilari) anlagiimaktadir.
,»Yari mamuller, egitimli dis teknisyeni/dis hekimi tarafindan dis restorasyonlarina donstirtildiklerinde

ve hastanin agiz boslugunda uzun stireli uygulama igin dis protezi olarak kullanildiklarinda tibbi amag ve
endikasyonlarini bulurlar. Chemichl AG tarafindan tretilen ve satilan malzemeler, uzman olmayan kisiler
tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmamigtir. Uzman personel igin 6zel egitim gerekli degildir. Hedef hasta
grubu sabit protez hastalaridir. Klinik kullanim amaci, gigneme fonksiyonunun ve estetigin restorasyonudur.

Klassificering af medicinsk udstyr jf. bilag IX, regel 8 i MDD 93/42: lla
Klassificering af medicinsk udstyr jf. bilag VI, regel 8 i MDR 2017/745: lla
EMDN Code: Q010699

MDT 2003, MDT

MDR-kode ifalge MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103

Klassificering ifalge EN 1SO 6872: type 1, klasse 1b

Kontraindikationer

Generelt er kliniske problemer og kombinationer med materialer, der ikke er med i de beskrevne
systemer med metalkeramik, udelukket fra en indikation. Hvis patienten er allergisk over for indholdss-
toffer i dette produkt, frarades det at bruge produktet. Som ved alle former for dentalkeramik frarades
brug ved ubehandlet bruksisme. Denne form for kliniske problemer vurderes dog af tandleeger i de
individuelle tilfeelde, og de har for s& vidt ingen indvirkning pa fremstillingen af tandprotesen i dentalla-
boratoriet. | tilfeelde af ubehandlet bruksisme indiceres normalt en skinne efter indszettelsen.

Bivirkninger og interaktioner

Pa nuveerende tidspunkt er der ingen kendte bivirkninger eller interaktioner.
Kemisk sammenszetning: Glaskeramisk metalkeramik

Den glaskeramiske sammensaetning er oxider.

sakerhet och klinisk prestanda (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) kan du hamta fran den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) under https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.
Grundlaggande UDI-DI: 042520058001H8

Oxid i veegt%
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-220
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,0, 0,0 - 18,0
Yderligere oxider: i veegt%
P,0O,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
YYderligere indholdsstoffer: iveegt%
Fluor 0,0-5,0
Farvende pigmenter 0-25

Bemazerkninger

Generelle bemaerkninger

Denne brugsvejledning kan hentes ned fra Jensen GmbH-hjemmesiden under downloads pa https:/jensen-
dental.de/de/downloads og https://miyoworld.eu/de/downloads. Den aktuelle forarbejdningsvejledning/work-
book til den pageeldende dentalkeramik kan hentes ned fra Jensen GmbH-hjemmesiden under downloads
pa https://jensendental.de/de/downloads og https:/miyoworld.eu/de/downloads. Se sikkerhedsdatabladene,
der kan hentes ned fra Jensen GmbH-hjemmesiden under downloads pa https:/jiensendental.de/de/down-
loads og https://miyoworld.eu/de/downloads. | alvorlige tilfeelde, der opstar i forbindelse med dette produkt,
bedes De kontakte Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, hiemmeside: www.chemichl.
com og Deres ansvarlige sundhedsmyndighed. Resumé om udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP-
Summary of Safety and Clinical Performance) kan hentes fra den europzeiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basis-UDI-DI: 042520058001H8

Advarsler ifm. den tekniske forarbejdning

Kun til dental brug.

Kun fagpersonale méa anvende produktet.

Ved udarbejdelsen af keramiske restaureringer (slibning, polering) kan

der dannes stev og splinter.

Brug gjenvaern, og undg at inhalere slibestev. Det anbefales at anvende en sugeanordning eller en
beskyttelsesmaske og -brille.

Undga kontakt med hud, slimhinder og gjne. Veer forsigtig under arbejde med de hgje temperaturer ved
braending. Risiko for forbreendinger — brug i givet fald handsker.

Da de keramikovne, der er pa markedet, er konstrueret forskelligt, er braendingsbetingelserne nogle gan-
ge forskellige. Dette skal kunden ubetinget vaere opmaerksom pa og afklare pa eget ansvar. De angivne
breendingstemperaturer er kun vejledende.

Serg omhyggeligt for, at pensel og spatel er rene. Enhver form for udefrakommende urenhed kan have en
negativ indflydelse pa det endelige braendingsresultat. Risiko for kontamination!

Nar pulveret én gang er blevet blandet eller har vaeret i bergring med vaeske / fugt, ma det ikke haeldes
tilbage i dasen. Undga, at pulveret i pulverdasen kommer i kontakt med en fugtig pensel eller fugtige
instrumenter. Risiko for kontamination!

Skulle den primaere emballage veere beskadiget, og er det dentalkeramiske materiale kontamineret, ma
materialet ikke anvendes.

Anvisninger om bortskaffelse
Sméa maengder ma bortskaffes med husholdningsaffaldet. Rester eller fiernede restaureringer skal bortskaf-
fes iht. nationale lovbestemmelser.

Tilbagevzerende risici

Den kliniske vurdering viser, at dentalkeramikkens ydeevne og sikkerhed opfyldes. Brugere skal vaere
opmaerksomme pa, at der ved tandbehandlinger i mundhulen generelt er visse risici: Afskalninger eller/og
frakturer af restaureringsmaterialet kan medfere, at patienten sluger materiale, og at det bliver nadvendigt at
foretage en ny behandling.

Informationer om lagring og opbevaring
Der kraeves ingen specielle betingelser for lagring og opbevaring.

Ansvarsfraskrivelse

Vi er ikke ansvarlige for skader som felge af forkert forarbejdning eller anden brug. Dette materiale er
udelukkende beregnet til dental brug. Inden anvendelse af produktet forpligter brugeren sig til at kontrollere,
at produktet er egnet til den tilsigtede anvendelse. Vi kan ikke holdes ansvarlige i tilfelde af forarbejdning af
produktet sammen med uforeneligt eller ikke-tilladt materiale fra andre producenter. Desuden begraenser
vores ansvar sig il rigtigheden af disse oplysninger, uanset hvad baggrunden for retsgrundlaget métte veere
og i det omfang, det er lovligt, og i alle tilfaelde til veerdien af det leverede materiale uden moms.
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ivning, syfte, i och klinisk nytta

Materialen som tillverkas och distribueras av Chemichl AG &r dentalkeramiska medicintekniska produkter
som utgdr ,halvfabrikat” och endast &r avsedda for tandvard. Till den medicintekniska produktgruppen
"dentalkeramik” hor bade pulver och pastor samt vétskor (modellerings-/blandningsvétskor). Medicinskt syfte
med och indikation for dessa "halvfabrikat” &r att de bearbetas till tandrestaureringar av utbildade tandtek-
niker/tandlakare och anvands langvarigt som tandproteser i patientens munhala. Materialen som tillverkas
och distribueras av Chemichl AG &r inte avsedda att anvandas av lekman. Kvalificerad personal behéver inte
genomga nagon sarskild utbildning. Patientmalgruppen ar patienter med fasta tandproteser. Den kliniska
nyttan &r att aterstalla tuggfunktion och estetik.

Forklaring av medicinteknisk/implanterbar produkt:

| den ursprungliga mening som avses i EU-férordningen 2017/745 ar dentalkeramik inte en medicinteknisk
produkt for direkt anvandning p& manniskor utan material for tillverkning av specialanpassade produkter
enligt artikel 2.3 i EU-forordningen 2017/745. Detta material fyller dock ett specifikt medicinskt syfte eftersom
en forandring av tillstdndet i munhalan uppnas vad galler tuggfunktion och estetik. Dentalkeramik klassifice-
ras saledes som "medicinteknisk produkt” i den mening som avses i artikel 2.1 i EU-férordningen 2017/745.
Eftersom detta material anvands langvarigt i Gver 30 dagar klassificeras det d&ven som "implanterbar produkt
enligt artikel 2.5 i EU-forordningen 2017/745. Det innebér att ,,dentalkeramik* faller inom definitionen av
"medicinteknisk produkt“ och ,implantat“ men inte klassificeras som medicinteknisk produkt i klass IIb enligt
regel 8 i bilaga VIII till EU-forordning 2017/745, utan i klass lla, eftersom den implanteras i tander.

Bear i varningar

Endast avsedd for dental anvandning.

Anvandningen &r endast forbehallen utbildad och kvalificerad personal.

Nar keramiska restaureringar (slipning, polering) utfors kan damm och

splitter uppsta.

Skydda 6gonen och undvik att andas in slipdamm. Vi rekommenderar att anvanda en utsugningsanordning
och att bara en skyddsmask och skyddsglaségon.

Undvik kontakt med hud, slemhinnor och égon. Var forsiktig nar du hanterar de htga temperaturerna vid
branning, det finns risk for brannskador — anvand handskar vid behov.

Eftersom keramikugnarna pa marknaden har olika utfdranden kan ibland brannforhallandena skilja sig at.
Denna omstandighet maste beaktas och klargoras av kunden pa eget ansvar. Angivna branntemperaturer
ar endast riktvarden.

Det &r ytterst viktigt att penseln eller spateln &r ren. Alla sorters fororeningar som tillfors utifran kan ha en
negativ inverkan pa brannresultatet. Risk fér kontaminering!

Nar pulvret har blandats eller kommit i kontakt med vétska/fukt far det inte héllas tillbaka i behallaren.
Pulvret far inte komma i kontakt med en vét borste eller vata instrument i pulverbehallaren. Risk for
kontaminering!

Om primarforpackningen &r skadad och det dentalkeramiska materialet ar kontaminerat far materialet
inte anvéndas.

Information om avfallshantering
Sma méangder kan sldngas i hushallsavfallet. Rester eller borttagna restaureringar maste avfallshanteras i
enlighet med nationella lagar.

Kvarstaende risker

Den kliniska granskningen visar att prestanda och sakerhet for dentalkeramiken &ar uppfylld. Anvandare bér
vara medvetna om att det i allmanhet finns vissa risker forknippade med tandingrepp i munhalan: Flisning
och/eller frakturer pa restaureringsmaterialet kan leda till att material svéljs och en ny tandbehandling
behéver utféras.

Information om lagring och férvaring
Inga sarskilda lagrings- och forvaringsforhallanden kravs.

Ansvarsfriskrivning

Vi tar inget ansvar for skador till foljd av felaktig bearbetning eller annan anvandning. Detta material &r endast
avsett for anvandning inom tandvard. Innan materialet anvands forbinder sig anvandaren att kontrollera pro-
duktens lamplighet for dess avsedda anvandning. Ansvar fran var sida ar uteslutet om produkten bearbetas

i en oférenlig eller ofillaten kombination med material fran andra tillverkare. Vidare ar vart ansvar begransat
till riktigheten av denna information, oavsett réttslig grund och, i den utstrackning lagen tillater, under alla
omsténdigheter till det levererade materialvardet fore moms.
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F ivelse, formal, indikasjon, klinisk nytte

Materialene som produseres og selges av Chemichl AG, er tannkeramiske medisinske produkter som
representerer «halvfabrikata», og er utelukkende beregnet pa dental bruk. Den medisinske produktgruppen
«dental keramikk» omfatter bade pulver og pasta samt veesker (modellerings-/blandingsvaesker). «Halvfabrik-
atene» finner sin medisinske hensikt og indikasjon ved at de bearbeides til tannrestaureringer av utdannede
tannteknikere/tannleger og brukes som proteser for langtidsbruk i pasientens munnhule. Materialene som
produseres og selges av Chemichl AG, er ikke beregnet for bruk av lekfolk. Det er ikke behov for spesiell
oppleering av fagpersonell. Pasientmalgruppen er pasienter som trenger faste proteser. Den Kliniske fordelen
er gjenoppretting av tyggefunksjon og estetikk.

Erkleering om medisinsk utstyr/implanterbart utstyr:

| den opprinnelige betydningen av EU-forordningen 2017/745, er tannkeramikk ikke medisinsk utstyr for
direkte bruk pa mennesker, men materialer som spesiallagde produkter kan lages med, i henhold til art. 2
tredje ledd i EU-forordningen 2017/745. Imidlertid oppfyller disse materialene et bestemt medisinsk formal,
da det oppnas en endring i tilstanden i munnhulen nar det gjelder tyggefunksjon og estetikk. Dermed er de
Kklassifisert som «medisinsk utstyr» i betydningen av art. 2 farste ledd i EU-forordningen 2017/745. Siden
disse materialene brukes til langvarig bruk over 30 dager, er de ogsa klassifisert som «implanterbart utstyr»
i betydningen av art. 2 punkt 5 i EU-forordning 2017/745. Dette betyr at «tannkeramikk» faller inn under

Ansvarsfraskrivelse

Vi patar oss intet ansvar for skader som felge av feil behandling eller annen bruk. Dette materialet er
utelukkende beregnet for tannbruk. Fer de tas i bruk, forplikter brukeren seg til & kontrollere produktets
egnethet for dets tiltenkte bruksomrader. Ansvar fra var side er utelukket dersom produktet er bearbeidet i en
uforenlig eller ikke tillatt kombinasjon med materialer fra andre produsenter. Videre er vart ansvar begrenset
til riktigheten av denne informasjonen, uavhengig av rettsgrunnlaget og, i den grad det er lovlig tillatt, uansett
til levert materialverdi for omsetningsavgift.
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Opis produktu,

Materiaty produkowane i dystrybuowane przez Chemichl AG sa wyrobami medycznymi nalezacymi do
ceramiki stomatologicznej, bedacymi , pétwyrobami” przeznaczonymi wytacznie do stosowania w stoma-
tologii. Grupa wyrobéw medycznych ,,Ceramika stomatologiczna” obejmuje proszki, pasty i ptyny (ptyny
modelujace / ptyny do mieszania). Przeznaczenie medyczne i wskazanie ,,pétwyrobéw” polega na tym, ze
s one przetwarzane przez wyspecjalizowanych technikow dentystycznych / stomatologéw i stosowane jako
protezy zebowe do diugotrwatego stosowania w jamie ustnej pacjentow. Materiaty produkowane i dystrybuo-
wane przez Chemichl AG sa wyrobami medycznymi nalezacymi do ceramiki stomatologicznej, bedacymi
potwyrobami” przeznaczonymi wytacznie do stosowania w stomatologii. Nie s3 wymagane zadne specjalne
szkolenia dla personelu specjalistycznego. Docelowa grupg pacjentéw sg osoby, ktére majg otrzymac
proteze statg. Zastosowaniem klinicznym jest przywrocenie funkcji zucia i estetyki.

Objasnienit yczace wyrobu ly go / produktu

W pierwotnym znaczeniu z Rozporzadzenia UE nr 2017/745 ceramika stomatologiczna nie nalezy do
wyrobéw medycznych do bezposredniego stosowania u ludzi, ale do materiatow, z ktérych sa wykonywane
wyroby specjalne zgodne z art. 2 ust. 3 Rozporzadzenia nr 2017/745. Te materialy maja jednak specjalne
przeznaczenie medyczne dzigki zmianie stanu w jamie ustnej w odniesieniu do funkcji zucia i estetyki. W
2zwigzku z tym sg one sklasyfikowane jako ,wyréb medyczny” zgodnie z art. 2 ust. 1 Rozporzadzenia UE nr
2017/745 W zwiagzku z tym, Ze te materialy s przeznaczone do dtugotrwatego stosowania przez ponad 30
dni, klasyfikuje sig je jako ,wyréb medyczny” zgodnie z art. 2 ust. 5 Rozporzadzenia UE nr 2017/745. Jednak
ceramika stomatologiczna” jest zgodna z definicjg ,wyrobu medycznego” i ,,implantu”, nie jest jednak
zaliczana do klasy llb wyrobéw medycznych zgodnie z regutg 8 zatacznika VIIl rozporzadzenia UE 2017/745,
ale do klasy lla wyrobéw medycznych ze wzgledu na implantacje do zebow.

Parametry i bezpieczenstwo

Firma Chemichl zapewnia parametry kliniczne i bezpieczerstwo swoich produktéw takze po wprowadzeniu
do obrotu, nieustannie aktualizujac ocene kliniczng swoich wyrobéw medycznych i monitorujac je na rynku

zgodnie z wymogami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.

Informacje o przepisach

Klasyfikacja wyrobu medycznego zgodnie z Zatgcznikiem IX, reguta 8 MDD 93/42: lla

Klasyfikacja wyrobu medycznego zgodnie z Zatacznikiem VIII, reguta 8 MDR
2017/745:

Kod EMDN: Q010699

MDT 2003, MDT
2011, MDN 1103

typ 1, klasa 1b

lla

Kod MDR zgodnie z MDCG 2019-14:

Klasyfikacja zgodnie z EN ISO 6872:

Przeciwwskazania

Zasadniczo przypadki problemow klinicznych oraz taczenie z materiatami spoza opisanych systeméw
mieszanek ceramicznych sg wykluczone ze wskazania. Odradza si¢ zastosowanie, jesli pacjent ma
zdiagnozowang alergie na skfadniki zawarte w tym produkcie. Tak jak w przypadku kazdej ceramiki
stomatologicznej, nieleczony bruksizm stanowi przeciwwskazanie. Te problemy kliniczne sa jednak
w kazdym przypadku oceniane przez stomatologéw i zwykle nie maja zadnego znaczenia przy wyko-
nywaniu protez zgbowych w laboratorium stomatologicznym. Zasadniczo w przypadku nieleczonego
bruksizmu wskazane jest zastosowanie szyny po wprowadzeniu protezy.

Dziatania niepozadane i interakcje
Nie sg dotychczas znane zadne dziatania niepozadane ani interakcje.

definisjonen av «medisinsk utstyr» og «implantat», men i henhold til regel 8 vedlegg VIl i EU-forordning Skiad i Zny: 3 er 4 tworzywa szkl. erami
2017/745 er de ikke klassifisert som medisinsk utstyr klasse Ilb, men som medisinsk utstyr klasse Ila, da de W skiad ceramiki szklanej wchodza tlenki.
blir implantert i tenner. Tlenek W % wag.
Ytelse og sikkerhet Sio, 25,0-750
Chemichl sikrer den kliniske ytelsen og sikkerheten til sine produkter selv etter at de har blitt markedsfart,
ved kontinuerlig & oppdatere den kliniske evalueringen av medisinsk utstyr og overvake dem pa markedet i ALO, 2,0-220
henhold til kravene i Europaparlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR). K,0 1,0-15,0
Informasjon om forskrifter Na,0 1,0-15,0
— — - - - . B,O. 0,0-18,0
Klassifisering av medisinsk utstyr i henhold til vedlegg IX, regel 8 i MDD 93/42: lla 2-3
Klassifisering av medisinsk utstyr i henhold til vedlegg VIII, regel 8 i MDR 2017/745; | lla DEEEL D ikt Jelwag;
EMDN-kode: Q010699 P,0,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Dodatkowe sktadniki: W % wag.
i . MDT 2003, MDT
MDR-kode i henhold til MDCG 2019-14: 2011, MDN 1103 Fluor 0,0-50
Klassifisering i henhold til EN ISO 6872: Type 1, klasse 1b Pigmenty barwigce 0-25
Wskazowki

Kontraindikasjoner

Generelt er kliniske problemtilfeller samt kombinasjoner med materialer utenfor de beskrevne finérke-
ramiske systemene utelukket fra en indikasjon. Hvis pasienten har en pavist allergi mot ingredienser
som finnes i dette produktet, anbefales det ikke & bruke det. Som med all tannkeramikk er ubehandlet
bruksisme en kontraindikasjon. Disse kliniske problemtilfellene vurderes imidlertid av tannleger i hvert
enkelt tilfelle og har derfor ingen betydning ved fremstilling av proteser i tannlaboratoriet. | prinsippet
induseres en skinne etter inkorporering i ubehandlet bruksisme.

Bivirkninger og interaksjoner
Pa det naveerende tidspunkt er verken bivirkninger eller interaksjoner kjent.

Kjemisk sammensetning: Glass-keramisk finér keramikk
Sammensetningen av glasskeramikk bestemmes som oksider.

" Oksid ivekt -%
Prestanda och sékerhet
Chemichl sékerstaller klinisk prestanda och sékerhet av sina produkter aven efter att de har slappts ut pa Sio, 25,0-750
marknaden genom att sténdigt uppdatera den kliniska granskningen av sina medicintekniska produkter och ALO 20-220
overvaka att de uppfyller kraven i EU:s forordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 (MDR) pa 273 il
marknaden. K,0 1,0-15,0
Information om reglering Na,0 1,0-15,0
I . ) o - B,0, 0,0 - 18,0
Klassificering av medicintekniska produkter enligt bilaga IX, regel 8 i MDD 93/42: lla 273
Klassificering av medicintekniska produkter enligt bilaga VI, regel 8 i MDR lla andieloksider: fivekiEh
2017/745: P,0,, La,0, Li,0, CaO, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
EMDN-kod: Q010699 Andre komponenter: ivekt -%
MDR-kod enligt MDCG 2019-14: MDT 2003, MDT Fluor 0.0-50
2011, MDN 1103 -
Fargepigmenter 0-25
Klassificering enligt EN ISO 6872: Typ 1, klass 1b
Merknad

Kontraindikationer

| allménhet ar kliniska problemfall och kombinationer med material som inte ingar i de beskrivna
systemen for tackkeramik uteslutna fran en indikation. Om patienten har en pavisad allergi mot de
amnen som ingar i denna produkt bor hen inte anvanda den. Som vid alla typer av dentalkeramik ar
obehandlad bruxism en kontraindikation. Dessa kliniska problemfall bedéms emellertid fran fall till fall
av en tandldkare och har darfér ingen betydelse vid tillverkningen av protesen i dentallaboratoriet. Vid
obehandlad bruxism indiceras generellt en skena efter insattning.

Biverkningar och interaktioner
Det finns for narvarande inga kénda biverkningar eller interaktioner.

Kemisk sammansattning: Glaskeramisk tackkeramik
Glaskeramikens sammansattning bestams som oxider

Oxid 1 vikt-%
Sio, 25,0-75,0
ALO, 2,0-22,0
K,0 1,0-15,0
Na,0 1,0-15,0
B,O, 0,0-180
Ytterligare oxider: 1 vikt-%
P,0,, La,0, Li,0, Ca0, ZnO, SnO,, CeO,, SrO, ZrO, 0,0-8,0
Ytterligare &mnen: 1 vikt-%
Fluor 0,0-5,0
Fargande pigment 0-25
Information

Allmén information

Denna anvandarinformation finns tillganglig i nedladdningscentret pa Jensen GmbH:s webbplats under
https://jensendental.de/de/downloads eller https:/miyoworld.eu/de/downloads. Aktuell bearbetningsanvis-
ning/informationshéfte for respektive dentalkeramik finns tillganglig i nedladdningscentret pa Jensen GmbH:s
webbplats under https://jensendental.de/de/downloads eller https://miyoworld.eu/de/downloads. Beakta
sakerhetsdatabladen som finns tillgangliga i nedladdningscentret pa Jensen GmbH:s webbplats under
https://jiensendental.de/de/downloads eller https:/miyoworld.eu/de/downloads. Vid allvarliga incidenter som
intraffat i samband med produkten, kontakta Chemichl AG, Landstrasse 114, LI-9490 Vaduz/Liechtenstein,
webbplats: www.chemichl.com, och din behériga halso- och sjukvardsmyndighet. En sammanfattning av

Generell informasjon

Dette pakningsvedlegget er tilgjengelig pa nettstedet Jensen GmbH i nedlastingssenteret https://jensenden-
tal.de/de/downloads, eller https://miyoworld.eu/de/downloads De naveerende behandlingsinstruksjonene/ar-
beidsboken for den respektive dentalkeramikken, er tilgiengelig pa nettstedet til Jensen GmbH i nedlastings-
senteret https://jensendental.de/de/downloads eller https://miyoworld.eu/de/downloads. Veer oppmerksom
pa sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige pa nettstedet til Jensen GmbH i nedlastingssenteret under
https://jlensendental.de/de/downloads eller https://miyoworld.eu/de/downloads Ved alvorlige hendelser som
har oppstatt i forbindelse med produktet, kontakt Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein,
Website: www.chemichl.com og din lokale helsemyndighet. SSCP-sammendraget over sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) finner du i European Database on Medical De-
vices (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed Grunnleggende UDI-DI: 042520058001H8

Behandlingstekniske advarsler

* Kun beregnet for tannlegebruk.

Bruk kan kun utferes av oppleert fagpersonell.

Under utarbeidelse av keramiske restaureringer (sliping, polering)

kan det oppsta stev og splinter.

Beskytt eynene og unnga innanding av slipestev Bruk av sugeanordning eller bruk av beskyttelsesmaske
og vernebriller anbefales.

Unnga materiell kontakt med hud, slimhinner og eyne. Veer forsiktig nar du arbeider med haye tempera-
turer ved brenning, det er fare for forbrenning - bruk hansker om nadvendig.

Pa grunn av de forskijellige konstruksjonsmetodene for keramiske ovner pa markedet, er det noen ganger
forskjellige brennforhold. Dette faktum ma tas i betraktning og avklares av kunden pa eget ansvar. De
oppgitte brenntemperaturene er kun veiledende.

Det er ngdvendig & vaere ytterst oppmerksom pa renheten av bersten eller spatelen. Eventuell forurens-
ning brakt inn fra utsiden kan ha en negativ effekt pa brennresultatet. Fare for forurensning!

Nar pulveret er blandet eller kommet i kontakt med veeske/fuktighet, ma det ikke fylles tilbake i boksen.
Ingen kontakt av pulveret med en fuktig berste eller fuktige instrumenter i pulverboksen. Fare for
forurensning!

Hvis primaeremballasjen er skadet og forurenser dentalmaterialet, ma materialet ikke brukes.

Instruksjoner for avhending
Sma mengder kan deponeres i husholdningsavfall. Rester eller fiernede restaureringer ma avhendes i
samsvar med nasjonale lovbestemmelser.

Restrisiko

Den Kliniske evalueringen viser at ytelsen og sikkerheten til tannkeramikken er oppfyit. Brukere ber veere
oppmerksomme pa at det generelt er visse risikoer forbundet med tannbehandling i munnhulen: Flassing og/
eller brudd i restaureringsmaterialet kan fare til svelging av materiale og fornyet tannbehandling.

Instruksjoner for lagring og oppbevaring
Ingen spesielle lagrings- og oppbevaringsforhold nadvendig.

Wskazoéwki ogolne

Ninigjsze informacje uzytkowe sg dostepne w centrum pobierania witryny Jensen GmbH https://jensenden-
tal.de/de/downloads Iub https://miyoworld.eu/de/downloads. Aktualna instrukcja przetwarzania / workbook
kazdej ceramiki stomatologicznej sg dostepne w centrum pobierania witryny Jensen GmbH https:/
jensendental.de/de/downloads lub https:/miyoworld.eu/de/downloads. Przestrzegac kart charakterystyki,
dostepnych w centrum pobierania witryny Jensen GmbH https://jensendental.de/de/downloads lub https://
miyoworld.eu/de/downloads. W cigzkich przypadkach, ktore wystapia w zwiazku z produktem, nalezy sie
zwréci¢ do Chemichl AG, Landstrasse 114, 9490 Vaduz/Liechtenstein, witryna internetowa: www.chemichl.
com i swoich odpowiednich organéw stuzby zdrowia. Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP-Summary of Safety and Clinical Performance) mozna wyswietli¢ z Europejskiej bazy danych
0 wyrobach medycznych (EUDAMED) — zob. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podstawowy UDI-DI:
042520058001H8

yczace techniki ania
Wyréb przeznaczony wytacznie do wykorzystania
stomatologicznego.
Moze by¢ stosowany wytgcznie przez przeszkolony personel
specjalistyczny.
W trakcie obrébki odtworzer ceramicznych (szlifowanie, polerowanie) moga powstawac pyly i odtupki.
Chroni¢ oczy i unika¢ wdychania pytu ze szlifowania. Zaleca sie stosowanie instalacji wyciggowej lub
noszenie maski ochronnej i okularéw ochronnych.
Unika¢ kontaktu materiatu ze skdra, blonami sluzowymi i oczami. Zachowac ostrozno$¢ podczas kontaktu
z wysoka temperaturg przy spalaniu ze wzgledu na zagrozenie pozarowe — w razie potrzeby uzywac
rekawic.
Roznice w konstrukcji piecéw ceramicznych dostepnych na rynku skutkujg réznymi warunkami spalania.
Ten czynnik musi by¢ koniecznie uwzgledniony i objasniony przez klienta na wtasng odpowiedzialnos¢.
Podane temperatury spalania s podane wytacznie jako punkty odniesienia.
Nalezy szczegdlnie zadbac o zapewnienie czystosci pedzli lub szpatutek. Wszelkie zanieczyszczenia wpro-
wadzone z zewnatrz moga mie¢ negatywny wptyw na wynik spalania. Zagrozenie zanieczyszczeniem!
Juz zmieszany lub wchodzacy w kontakt z ciecza/wilgocia proszku nie nalezy ponownie wprowadza¢ do
puszki. Brak kontaktu proszku z wilgotnym pedzlem lub wilgotnymi instrumentami w puszcze z proszkiem
Zagrozenie zanieczyszczeniem!
Nie nalezy uzywac stomatologicznego materiatu ceramicznego w przypadku uszkodzenia opakowania
pierwotnego i zanieczyszczenia materiatu.

Wskazowki dotyczace utylizacji
Niewielkie ilosci mozna wyrzucac wraz z odpadami z gospodarstwa domowego. Pozostatosci lub usuniete
odtworzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami prawa krajowego.

Ryzyka resztkowe

Ocena kliniczna wykazuje, ze parametry i bezpieczenstwo ceramik stomatologicznych sg zapewnione.
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze w przypadku zabiegdw stomatologicznych w jamie ustnej zasadniczo
wystepuja pewne ryzyka: Przemieszczenia i/lub pekniecia materiatow odtworzen moga prowadzi¢ do
potkniecia materiatu i koniecznosci ponownego leczenia stomatologicznego.

ycza iai Y
Nie sg konieczne zadne szczegdlne warunki magazynowania i przechowywania.

Wylaczenie odpowiedzialnosci

Nie przejmujemy Zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprawidiowego przetwarzania lub inne-
go zastosowania. Ten materiat jest przeznaczony wyfacznie do stosowania stomatologicznego. Przed zasto-
sowaniem uzytkownik zobowigzuije sie do sprawdzenia odpowiedniosci produktu do zastosowar zgodnych z
przeznaczeniem. Nasza odpowiedzialnos¢ jest wykluczona, jesli produkt jest przetwarzany w niekompatybil-
nym lub niedopuszczalnym powigzaniu z materiatami innego producenta. Ponadto nasza odpowiedzialnos¢
za prawidtowos¢ niniejszych dokumentéw jest w kazdym przypadku ograniczona, niezaleznie od podstawy
prawnej i pod warunkiem dopuszczalnosci prawnej, do wartosci dostarczonego materiatu bez VAT.
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