SHERAPRESS

GEBRAUCHSANLEITUNG

Prothesenbasiskunststoff, Autopolymerisat auf Basis von Methylmethacrylat
in Form von Pulver und FlUssigkeit. Cadmium, Phthalat und BPA frei.

1. Indikation

Fur die Herstellung von totalem Zahnersatz im GieRBverfahren, Komplettierung
von Modellgussprothesen, totale und partielle Unterfutterungen (indlirekte
Methode), Ergénzungen und Reparaturen. Klassifikation gemdR DIN EN ISO
20795-1 Typ 2 Klasse 1 und gemdaR Medizinprodukterichtlinie 93/42 [EWG

Anhang

IX Klasse lla fur herausnehmbaren und fur festsitzenden

ZahnersatzNur zur bestimmungsgemdfen Verwendung durch Fachpersonal

(Dentallabor/zahnarztpraxis).
2. Kontraindikation

Patientenkontakt mit dem
unpolymerisierten Kunststoff oder
deren Einzelkomponenten ist
kontraindiziert. Bei erwiesener Allergie
gegen einen oder mehrere
Bestandteile des Produktes ist von
einer Verwendung abzusehen.

3. Eigenschaften

Angenehme Verarbeitungsbreite,
sehr gute Fliekfahigkeit, optimale
Schleimhautvertraglichkeit durch
%eringen Restmonomergehalt,
omogenere Oberfldche, sehr
geringe Plaqueanfdlligkeit, einfache
Ausarbeit- und Polierfahigkeit,
absolute Farbstabilitdt durch ein
Katalysatorsystem ohne tertidre
Amine, geprufte und zertifizierte
Biokompatibilitat.

4. Sicherheitshinweise

Enthd&lt Methylmethacrylat; 1,4-
Butandioldimethacrylat;
Dibenzoylperoxid; Flussigkeit und
Dampf leicht entzdndbar,
Verbrennungen moglich. Verursacht
Hautreizungen. Kann allergische
Hautreaktionen verursachen. Kann
die Atemwege reizen. Einatmen von
Staub / Rauch / Gas | Nebel / Dampf |
Aerosol vermeiden,
Schutzhandschuhe / Schutzkleidung /
Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
Bei Kontakt mit der Haut: mit viel
Wasser und Seife waschen. Weitere
Hinweise im Sicherheitsdatenblatt
beachten! Fertiges Medizinprodukt:
Geschmacksirritationen oder
Verletzungen durch Bruch des
Produktes moéglich. Kontakt mit
Alkohol, Kaffee, Tabakrauch oder
bestimmten Medikamenten kann zu
Verfarbungen fUhren.

5. Verarbeitungshinweise
Vorbereitung

In Wachs aufgestellte Zahne durch
einen Gips- oder Silikonvorwall
fixieren. AnschlieRend den Vorwall,
Modellgussgerust und die Zahne
sorgfdltig durch Abbrihen von den
Wachsresten (z.B. unter Verwendung
von SHERAWAX-EX) reinigen und
anschliekend abdampfen. Das
Gipsmodell wird gewdssert bis keine
Luftblasen mehr aufsteigen, damit
wdahrend der Druckpolymerisation
und dem Einlaufen lassen oder
pressen vom Kunststoff keine Luft aus
dem Gips in den Kunststoff gepresst
wird und Blasen entstehen.

SHERAPRESS haftet nicht an
hochvernetzten, synthetischen
Z&hnen. Synthetjsche Z&hne mussen
vorbehandelt (angeraut) werden
und/oder mit mechanischen
Retentionen versehen werden.

Isolierung

Gipsoberflachen werden zweimal
dunn mit Alginatisolierung (z.B.
SHERATEC) benetzt, beim zweiten
Auftrag sollte die erste Schicht noch
nichtgetrocknet sein.

Die Alginatisolierung muss vor der
Weiter-verarbeitung mit Kunststoff
getrocknet sein, um eventuelle
WeiRverfarbungen an den
Basisflachen vorzubeugen.

Mischungsverhéltnis10:7

Empfohlenes Mischungsverhdiltnis: 10
g Pulver mit 7 g FlUssigkeit. Freie
Dosierung ist mt’)ghch, eine
Gewdhrleistung der physikalischen
Materialeigenschaften ist jedoch nur
bei Abwiegen der Komponenten
gegeben.

Anmischen

Die Flussigkeit im AnmischgefaR (aus
PE, PP oder Silikon) vorlegen und die
entsprechende Pulvermenge zugig
einstreuen. Beifreier Dosierung so viel

retec® Kunststofftechnik GmbH
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Pulver einstreuen, wie nétig ist, um die
vorhandene FlUssigkeit vollig zu
binden. AnschlieRend mit einem
breiten Spatel (aus PE, PP oder Metall)
grandlich durchmischen. Auf
Blasenfreiheit achten.

Verarbeitungszeit

Nach etwa 30 Sekunden* Anquellzeit
ist der Teig fur ca. 2 - 3 Minuten*
gieRbar. Wahrend der GieRphase
wird der Kunststoff in den Vorwall
eingefullt. Mit Beginn der plastisch-
modellierfdhigen Phase wird der
Kunststoff standfest, fliet nicht mehr
aus dem Vorwall heraus und ist
modellierbar. Die plastisch-
modellierféhige Phase betrégt ca. 3
Minuten*.

Polymerisation

Nach maximal 8 Minuten erfolgt die
Polymerisation in einem
Druckpolymerisationsgerdt bei einem
Druck von 2-3 bar und einer Wasser-
badtemperatur von 45 bis 50°C.
Polymerisation im Drucktopf frihstens
nach 15 Minuten* ab Anmischbeginn
beenden.

Kurzinfo
- Mischungsverhditnis

Pulver/FlUssigkeit: 10g:79
- Anguellphase: ca. 30 s*
- Gielsphase: ca. 3 min*
- Plastisch-modellierfahige

Phase: ca. 3 min*
- Polymerisation

(2-3 bar, 45-50 °C): ca. 7 min**

*Die Zeitangaben beziehen sich auf
eine Material- und Raumtemperatur
von 23 °C. Héhere Temperaturen
verkurzen, niedrigere Temperaturen
verléingern diese Zeiten.

** Die Angabe der 7 Minuten bezieht
sich auf eine vorangehende
Arbeitszeit von bis 8 Minuten. Die Zeit
im DruckgefaR sollte bis zur 15 Minute
nach dem Mischen andauern.

6. Empfehlung nachder Fertigstellung

Bis zur Inkorporation ist die Prothese in
Wasser zu lagern. Grundsatzlich wird
eine 24-stundige Wasserlagerung
empfohlen um einen weiteren Abbau
des Restmonomergehaltes (24 %
gemdR DIN EN ISO 20795-1) zu
erreichen und somit eventuellen
eschmacksirritationen vorzubeugen.

7. Lagerung

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
sollte das Material nicht mehr
verwendet werden. Nicht Uber 25°C
lagern. Direkte Sonneneinstrahlung
vermeiden. Behdilter nach Gebrauch
stets gut verschlielen. Von
Hitze/Funken/offener Flamme/heiken
Oberfldchen fernhalten. Nicht
rauchen.

8.Entsorgung

Entsorgung gemaRk behordlicher
Vorschrift. Einzelkomponenten nicht
im Hausmull oder Kanalisation
entsorgen. Vollstandig
ﬁolymerisuarter Kunststoff kann
ingegen im Hausmull entsorgt
werden.

9. Riickmeldung

Bei Ruckmeldungen zum Produkt bitte
immer Chargenbezeichnung und
Artikelnummer angeben. GemdR EU-
Medizin roduktererordnun? sind
Anwender | Patienten verpflichtet,
schwerwiegende Vorkommnisse mit
einem Medizinprodukt dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des
Landes, in dem sie auftraten, zu
melden.

<

INSTRUCTIONS FOR USE

Denture base acrylic, cold cure polymerisate based on methyl methacrylate
in powder and liquid form. Free of cadmium, phthalates and BPA.

1. Indications

For the completion of full dentures using the casting technique, completion qf

cast partial dentures, total and partial relinings

(indirect method),

supplementation and repair works. Classification as per DIN EN ISO 20795-1
type 2 class 1and as per Medical Devices Directive 93/42/EEC Annex IX class lla
for removable and fixed prostheses. Only for intended use by qualified
personnel (dental laboratory/dental practice).

2. Contraindication

Patient contact with the
unpolymerised acrylic or the
individual components is
contraindicated. With a confirmed
allergy to one or more of the
components of the medical device,
refrain fromusing the device.

3. Properties

Comfortable rcm?e of processing
options, very good flowabllity, optimal
mucosal compatibility thanks to low
residual monomer content, more
homogeneous surface, very low
susceptibility to plaque development,
easy to finish and polish, absolute
colour stability thanks to catalyst
system with no tertiary amines, tested
and certified biocompatibility.

4. Safetyinstructions

Contains methyl methacrylate; 1,4-
butanediol dimethacrylate; dibenzoF/I
eroxide; liquid and vapour highly
lammable, burns possible. Causes
skin irritation. May cause an allergic
skin reaction. May cause respiratory
irritation. Avoid inhalation of dust /
fume / gas / mist / vapour / aerosol.
Wear protective gloves | protective
clothing / eye protection | face
protection. In case of contact with
skin: wash with plenty of soap and
water. Observe further instructions in
the safety data sheet! Finished
medical product: Flavour irritation or
injuries due to breakage of the
product possible. Contact with
alcohol, coffee, tobacco smoke or
certain medications can lead to
discolouration.

5. Processinginstructions
Preparation

Fix teeth set up in wax using a plaster
or silicone matrix. Then carefully clean
the matrix, model framework and the
teeth by boiling out any residual wax
(e.g. by using SHERAWAX-EX) and then
steam off. The plaster model is wetted
until no more bubbles rise up so that
during pressure polymerisation and
when allowing the acrylic to flow or
when pressing, no air is forced from
the plaster into the acrylic to form
bubbles.

SHERAPRESS does not adhere to highly
cross-linked artificial teeth. Artificial
teeth must be pretreated
roughened) and/or provided with
mechanical retention.

Insulation

Plaster surfaces are wetted with two
thin layers of alginate insulation (e.g.
SHERATEC), ensuring that the first layer
is not C}/et dry when the second is
applied.

The alginate insulation must be dry
before further processing with acrylic
to prevent any white discolourations
onthebase surfaces.

Mixingratio10:7

Recommended mixing ratio: 10 g
powder with 7 g liquid. Free dosing is
possible but a guarantee of the
physical material properties is only
given if the components are weighed
out.

Mixing

Place the liquid in the mixing bowl
made of PE, PP or silicone) and uickly
sprinkle over the powder. If free
dosing, sprinkle over enough powder
to completely bind the liquid in the
mixing bowl. Then thoroughly mix
together with a broad spatula (made
of PE, PP or metal). Ensure that there
arenobubbles.

Processing time

After about 30 seconds* swelling time,
the dough can be cast for about 2-3
minutes*. During the casting phase,
the acrylic is poured into the matrix. At
the beginning of the modelling time,
the acrylic becomes firm, no Tonger
flows out of the matrix and can
modelled. The modelling phase is
about 3minutes*.

Polymerisation

After a maximum of 20 minutes, the
polymerisation is carried out in a
pressure polymerisation unit with a
pressure of 2—-3 bar and a water bath
temperature of 45°C to 50°C.
Polymerisation in a pressure pot, end
at the earliest 15 minutes* after
starting to mix the powder/liquid
together.

Quick facts
- Mixin rt/Jtio of

powder/liquid: 10g:7g
- Swelling phase: approx. 30 s*
- Casting phase: approx. 3 min*
- Plastic modelling

phase: approx. 3 min*
- Polymerisation

(2-3 bar, 45°C-50°C): approx. 7 min**

*The times stated refer to a material
and room temperature of 23°C.
Higher temperatures shorten these
times while lower temperatures
extend them.

**The time stated of approx. 7 minutes
requires a previous processing time of
approx. 8 minutes. The time in the
pressure vessel should last up tothe 15
minutes after the mixing.

6. Recommendation after completion

Store the prosthesis in water until it is
incorporated. As a general rule, 24-
hours' storage in water is
recommended to achieve further
breakdown of the residual monomer
content (2,4 % as per DINEN SO 20795~
1) and thus prevent any taste
disturbances.

7. Storage

Do not use the material after the
expiry date has passed. Do not store
above 25°C. Keep out of direct
sunlight. Always seal the container
well after use. Keep away from
heat/sparks/open flames/hot
surfaces. Do not smoke.

8. Disposal

Dispose of in accordance with official
redgulotions. Do not dispose of
individual components in household
waste or the sewage system.
Completely polymerised plastic,
however, can be disposed of in
household waste.

9. Feedback

Please quote batch number and
article number in all correspondence
about the product. According to the
EU Medical Device Directive,
users/patients are obligated to report
serious incidents related to a medical
device to the manufacturer and the
national competent authorities in the
country in which they occurred.

SHERA Werkstoff - Technologie GmbH
Espohlstr. 53 | 49448 Lemférde | Germany
Tel.: +49 (0) 5443 -9933-0 | www.shera.de

MODE D'EMPLOI

Plastique base de prothése, autopolymeérisat & base de méthacrylate de
méthyle sous forme de poudre et liquide. sans cadmium, phtalate ni BPA.

1. Indications

Pour réaliser des Erothéses dentaires totales en procédé de moulage,

compléter des prot
partiels (méthode indirecte

éses de protheses squelettées, des rebasages totaux et
, compléments et réparations.

lassification

selon la NF EN ISO 20795-1 type 2 classe 1 et selon la directive relative aux
dispositifs médicaux 93/42/CEE annexe IX classe lla pour protheses dentaires
amovibles et fixes. Uniquement pour ['utilisation conforme par du personnel
spécialisé (laboratoire dentaire/cabinet dentaire).

2. Contre-indication

Le contact du patient avec le
plastique non polymérisé ou ses
composants individuels est contre-
indiqué. Il faut renoncer & utiliser le
produit en cas d'allergie avérée
contre un ou plusieurs composants
decedernier.

3. Propriétés

Largeur de traitement agréable, tres
bonne fluidité, compatibilité
optimale avec les muqueuses grace
& une faible teneur en monomeéres
résiduels, une surface plus
homogeéne, tres faible prédisposition
dla plogue, capacité de transforma-
tion et de polissage simple, stabilité
absolue des couleurs gréice & un
systeme de catalyseur sans amines
tertiaires, biocompatibilité testée et
certifiée.

4. Consignesdesécurité

Contient du méthacrylate de méthyle
; diméthacrylate de 1,4-butanediol ;
peroxyde de dibenzoyle ; liquide et
vapeur facilement inflammmables,
brdlures possibles. Provoque une
irritation de la peau. Peut provoquer
des réactions allergiques cutanees.
Peut irriter les voies respiratoires,
Eviter de respirer les poussiéres |
fumées [ gaz [ brouillards / vapeurs
aérosols. Porter des gants de
protection | des vétements de
protection / un équgoement de
protection des yeux | du visage. En
cas de contact avec la peau :laver
abondamment & l'eau et au savon.
Observer les autres indications de la
fiche de données de sécurité ! Produit
médical fini : irritation du god(t ou
blessures possibles en cas de rupture
du produit. Le contact avec l'alcool, le
café, la fumée de tabac ou certains
médicaments peut entrainer une
décoloration.

5. Miseenceuvre
Préparation

Fixer les dents placées dans de la cire
& l'aide d'une matrice en platre ou en
silicone. Nettoyer ensuite
soigneusement la matrice (modéle
moulé) et les dents en la
débarrassant des restes de cire par
ébouillantement (p. ex. en utilisant
SHERAWAX-EX) et étuver & la fin. Le
modéle en platre est imbibé d'eau
jusqu'd ce qu'aucune bulle dair ne
remonte plus, afin qu'aucun air ne soit
pressé depuis le platre dans le
plastique et que des bulles
apparaissent pendant la
[:)olymérisotion sous pression et
‘introduction ou le pressage du
plastique.

SHERAPRESS n‘adhére pas & des dents
synthétiques hautement réticulées.
Les dents synthétiques dojvent étre
traitées qu préalable (rendues
rugueuses) et/ou étre pourvues de
rétentions mécaniques.

Isolation

Les surfaces de platre sont réticulées
deux fois de fagon mince avec une
isolation d'alginate (p. ex. SHERATEC),
la premiere couche ne doit pas
encore avoir séché lors de la
deuxieme application.

Lisolation d'alginate doit étre séchée
avant toute transformation avec du
plastique, afin de prévenir
d'éventuelles colorations blanches
des surfaces de base.

Rapportde mélange10:7

Rapport de mélange recommandé :
10 g de poudre avec 7 g de liquide. Un
dosage libre est possible, une
garantie des proprietés physigues
des matériaux n'est cependant
donnée que lors de la pesée des
composants.

Mélanger

Verser le liquide dans le récipient de
mélange (en PE, PP oussilicone) et

déverser la poudre correspondante
rapidement. En cas de dosage libre,
déverser autant de poudre que
nécessaire pour lier compléetement le
liquide présent. Mélanger ensuite &
fond avec une large spatule (en PE, PP
ou métal). Veiller & l'absence de
bulles.

Temps de traitement

Aprés environ 30 secondes* de temps
de gonflement, la pate peut étre
coulée pendant env. 2 - 3 minutes*. Le
Flostique remplit la matrice pendant
a phase de moulcxg?e. Lorsque la
phase de malléabilité plastique
commence, le plastique devient
stable, ne s'‘écoule plus de la matrice
et est malléable. La phase de
malléabilité plastique dure env. 3
minutes*.

Polymérisation

Apres 8 minutes maximum, la
polymérisation se déroule dans un
appareil de polymérisation sous
pression & une pression de 2-3 bar et
une température de bain de I'eau de
45 & 50°C. Mettre fin a la
polymérisation dans l'autocuiseur, au
plus tét apres 15 minutes* & compter
du commencement du mélange
poudre / liquide.

Breveinfo

- Rapport de mélange
poudre/liquide : 10g:79g
- Phase de gonflement : env. 30 s*
- Phase de moulage: env. 3 min*
- Phase de
malléabilité plastique: env. 3 min*
- Polymérisation
(2-3 bar, 45-50 °C):

*Les indications de temps font
référence & une température de
matériau et ambiante de 23 °C. Les
températures plus élevées
raccourcissent, les températures
plus basses rallongent ces temps.

env. 7 min**

** L'indication des 7 minutes se réfere
& un temps de travail précédent de
jusqu'd 8 minutes. Le temps passé
dans le récipient sous pression doit
durer jusqud 15 minutes apres le
mélange.

6. Recommandation apres la
fabrication

La prothése doit étre entreposée dans
de l'eau jusqu'd lincorporation. Un
entreposage dans l'eau pendant 24
heures est en principe recommandé
afin d'obtenir une dégradation
supplémentaire de |la teneur en
monomére résiduelle (2,4 % selon la
NF EN ISO 20795-1) en prévenant ainsi
d'éventuellesirritations du goat.

7. Stockage

Le matériau ne doit plus étre utilisé au
terme de la date de conservation. Ne
pas stocker au-dessus de 25°C. Eviter
toute exposition directe au soleil.
Toujours bien refermer le récipient
aprés usage. Tenir éloigné de la
chaleur / des étincelles [ de flammes
vives [ de surfaces bralantes. Défense
defumer.

8. Elimination

Eliminer conformément aux
prescriptions des autorités. Ne pas
éliminer les composants individuels
dans les ordures ménageres ou les
canalisations. En revanche, le
plastique entierement polymérisé
peut étre éliminé avec les ordures
ménageres.

9. Messageenretour
En cas de messages en retour sur le

produit, touH‘ours indiquer la
désignation de la charge etle numéro
d'article. Selon le reglement européen
sur les produits médicaux, les
utilisateurs [ patients sont tenus de
signaler les événements graves
survenus avec un produit au fabricant
et aux autorités du pays dans lequel
ces derniers se sont produits.

Plastico de base de

INSTRUCCIONES DE USO

rétesis, autopolimerizable a base de metacrilato de

metilo en forma de polvoy liquido. Sin cadmio, ftalatos ni BPA.

1. Indicacion

Para la fabricacion de proétesis dentales totales en proceso de, colado,
finalizacion de prétesis esqueléticas, rebasados totales y parciales (método
indirecto), complementos y reparaciones. Clasificacion conforme a la DIN ENISO
20795-1 Tipo 2 Clase 1y conforme a la Directiva de productos sanitarios
93/42/CEE Anexo IX Clase lla para prétesis dentales removibles y fijas. Sélo para
uso previsto por personal cualificado (laboratorio dental/consulta dental).

2. Contraindicacion

Estd contraindicado el contacto de
los pacientes con el plastico sin
polimerizar o sus componentes
individuales. Abstenerse de usar el
producto en caso de alergias
demostradas a uno o varios
componentes del producto.

3. Propiedades

Anchura de procesamiento
agradable, muy buena fluidez,
optima tolerancia de la mucosa por
escaso contenido de monémeros
residuales, superficie homogéneaq,
susceptibilidad de la placa muy
reducida, capacidad de preparacion
y pulido facll, estabilidad cromatica
absoluta gracias a un sistema
catalizador sin aminas terciarias,
biocompatibilidad probada y
certificada.

4. Indicaciones de seguridad

Contiene metacrilato de metilo;
dimetacrilato de 1,4-butanodiol;
peréxido de dibenzoilo; liquido y
vapores altamente inflamables,
posibilidad de quemaduras. Provoca
irritacion cutdnea. Puede provocar
una reaccion alérgica en la piel.
Puede provocar irritacion de las vias
respiratorias. Evitar la inhalacion de
polvo / humo / gas / niebla / vapor /
aerosol. Llevar guantes [ ropa de
proteccion | proteccion ocular
proteccién facial. En caso de
contacto con la piel: lavar con
abundante agua y jabén. Observar
otras instrucciones ‘de la ficha de
datos de seguridad. Producto
sanitario acabado: Posible irritacion
del sabor o lesiones por rotura del
producto. El contacto con alcohol,
café, humo de tabaco o ciertos
medicamentos puede provocar
decoloracion.

5. Indicaciones de procesamiento
Preparacion

Fijar los dientes dispuestos en cera
mediante una matriz de yeso o
silicona. A continuacion limpiar la
matriz, la estructura modelo y los
dientes minuciosamente mediante
el escaldado de los restos de cera
(p.ej. usando SHERAWAX-EX) vy
posteriormente con chorro de vapor.
El'modelo de yeso se moja hasta que
no suban mds burbujas’de aire, con
lo cual durante la polimerizacion de
presion y el vertido o prensado del
plastico no pase aire del yeso al
pldastico y se originen burbujas.

SHERAPRESS no se adhiere a los
dientes sintéticos fuertemente
reticulados. Los dientes sintéticos se
deben tratar previamente (raspado)
y/o dotar de retenciones mecdnicas.

Aislamiento

Las superficies de yeso se
humedecen dos veces ligeramente
con aislomiento de alginato (p. ej.
SHERATEC), en la segunda aplicacion
la primera capa aldn no debe
haberse secado.

El aislamiento de alginato debe estar
seco antes de continuar el
procesamiento con el plastico para
grevenir posibles coloraciones de
lanco en las superficies basicas.

Proporcionde mezcla10:7

Proporcion de mezcla recomendada:
10 g de polvo con 7 g de liquido. Se
puede dosificar libremente, pero solo
se garantizan las propiedades fisicas
del material en caso de pesaje de los
componentes.

Mezcla

Colocar el liquido en el recipiente de
mezcla (de PE, PP o silicona) y anadir
radpidamente la cantidad de polvo
correspondiente. En caso de
dosificacion libre anadir tanto polvo

Sg_a)rt I approx. I up to approx. I up to approx. minute 8 I at least up to minute 15 I S]:(Ij

30 seconds

como sea necesdario para aglutinar
completamente el liquido disponible.
A continuacion mezclar bien con ung
espdatula ancha (de PE, PP o metal).
Observar que no haya burbujas.

Tiempo de procesamiento

Tras unos 30 segundos* de tiempo de
hinchamiento se puede verter la
masa durante aprox. 2 a 3 minutos*.
Durante la fase de vertido se llena la
matriz con el plastico. Con el inicio de
la fase Bléstica modelable el plastico
se estabiliza, no fluye mas fuera de la
matriz y se puede modelar. La fase
plastica modelable dura aprox. 3
minutos*.

Polimerizaciéon

Después de 8 minutos como maximo
se produce la polimerizacion en un
equipo de polimerizacion a presion a
una presion de 2 - 3 bar y una
temperatura del bafo de agua de 45
a 50 °C. Finalizar la polimerizacion en
la olla a presion como muy pronto
tras 15 minutos* después de iniciar la
mezcla del polvo / liquido.

Informacién breve

- Proporcion de mezcla
polvo/liquido: 10g: 7g
- Fase de hinchamiento: aprox. 30 s*
- Fase de vertido: aprox. 3 min*
- Fase pléstica
modelable:
- Polimerizacion
(2-3 bar, 45-50 °C):

*La indicacion de tiempo se refiere a
la temperatura del material y
ambiente de 23 °C. En caso de
temperaturas maés altas, se acortan
estos tiempos; en caso de
temperaturas mas bajas, se alargan
estos tiempos.

aprox. 3 min.*

aprox. 7 min.**

**La indicacion de 7 minutos se
refiere a un tiempo de trabajo
anterior de hasta 8 minutos. El
tiempo en recipiente de presion
debe ser de hasta 15 minutos
después de la mezcla.

6. Recomendacion después de la
finalizacion
La protesis se debe depositar en
agua hasta su incorporacion. En
general se recomienda poner en
agua durante 24 horas para
conseguir una reduccion del
contenido de monémeros residuales
(2,4 % conforme a DIN EN ISO 20795-1)
con ello prevenir posibles
irritaciones del sabor.

7. Almacenamiento

No se debe emplear el material
después de expirar la fecha de

ucidad. No almacenar por
encima de 25 °C. Evitar la radiacion
solar directa. Cerrar siempre bien el
recipiente después del uso. Mantener
lejos del calor/ chispas/llama
abierta/ superficies calientes. No
fumar.

8. Eliminacion

Eliminese de acuerdo con la
normativa oficial. No tirar los
componentes individuales a la
basura domeéstica ni al alcantarilla-
do. Sin embargo, el plastico
completamente polimerizado puede
eliminarse con los residuos
domeésticos.

9. Notificacion

En caso de notificaciones sobre el
producto, indique siempre la
denominacion del lote y el nGmero de
articulo. Conforme al Reglamento de
productos sanitarios de la UE los
usuarios / pacientes estdn obligados
a comunicar las incidencias graves
con un producto sanitario al
fabricante y a las autoridades
competentes del pais, en el que se
han presentado.

Swelling Casting phase
phase
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INSTRUZIONI PER L'USO
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SHERA

WERKSTOFF
TECHNOLOGIE

Resina autopolimerizzante a base di metilmetacrilato in forma di polvere e
liquido per larealizzazione di protesi. Senza cadmio, ftalati e BPA.

1. Indicazioni

Materiale per la realizzazione di protesi totali la preparazione di protesi
scheletrate, ribasature totali e parziali (metodi indiretti); per protesi
immediate, completamenti e riparazioni. Classificata ai sensi della norma DIN
EN ISO 20795-1 Tipo 2 Classe 1 e ai sensi della direttiva CEE 93/42 Allegato IX
Classe lla per protesi dentali mobili e fisse. Da utilizzare esclusivamente da
parte dipersonale qualificato (laboratorio odontotecnico/studio dentistico).

2. Controindicazioni

Evitare il contatto del paziente con la
plastica non polimerizzata o con i suoi
componenti. Si sconsiglia l'uso in caso
di nota allergia a uno o piu dei
componentidel prodotto.

3. Caratteristiche

Lavorazione semplice e comoda,
ottima fluidita, tolleranza ottimale
delle mucose grazie a una ridotta
concentrazione di residuo
monomerico, superficie piu
omogened, minima tendenza alla
formazione di placca, facile da
lavorare e lucidare, massima stabilita
cromatica grazie a un sistema
catalitico senza ammine terziarie,
biocompatibilitd testata e certificata.

4. Indicazionidisicurezza

Contiene metacrilato di metile;
dimetacrilato di 1,4-butandiolo;
perossido di dibenzoile; liquido e
vapori altamente infiammabili,
possibili ustioni. Provoca irritazione
cutanea. Pud provocare una reazione
allergica della_pelle. Pud causare
irritazione alle vie respiratorie. Evitare
linalazione di polveri / fumi / gas /
nebbie | vopori/ aerosol. Indossare
uanti protettivi / indumenti protettivi
?protezione degli occhi [ protezione
del viso. In caso di contatto con la
pelle: lavare abbondantemente con
acqua e sapone. Osservare le ulteriori
istruzioni contenute nella scheda di
sicurezza! Prodotto medicinale finito:
Possibile irritazione del gusto o lesioni
dovute alla rottura del prodotto. Il
contatto con alcol, caffe, fumo di
tabacco o alcuni farmaci puo
provocare una decolorazione.

5. Indicazioniperlalavorazione
Preparazione

| denti posti sulla modellazione in cera
vengono fissati con silicone per
mascherine o gesso. La maschering,
il modello e i denti vengono poi puliti
accuratamente dai residui di cera
ad es. utilizzando SHERAWAX-EX) e
poi vaporizzati. I modello in gesso
deve essere bagnato in modo che
durante la fase di polimerizzazione
sotto pressione il gesso non trasmetta
aria alla resina causando la
formazione dibolle.

SHERAPRESS non aderisce a denti
sintetici, molto reticolati. | denti
sintetici devono essere pretrattati
(rendendoli porosi) efo dotati di
sistemi diritenzione meccanici.

Isolamento

Le superfici in gesso vengono rivestite
due volte da un sottile strato di
isolante a base alginica (ad es.
SHERATEC), applicando la seconda
mano quando il primo strato non e
ancora completamente asciutto.

Lo strato isolante a base alginica
deve essere asciutto prima della
lavorazione con la resina per evitare
che le superfici di base assumano
un'eventuale colorazione biancastra.

Rapportodimiscelazione10:7

Rapporto di miscelazione consigliato:
10 g di polvere e 7 g di liquido. E
possibile un dosaggio libero, ma le
proprieta fisiche dei materiali sono
garantite solo se si pesano
correttamente lcomponenti.

Miscelazione

Mettere il liquido nel recipiente di
miscelazione (in PE, PP o silicone) e
cospargere rapidamente la quantita
dipolvere appropriata. Conun

Modelling phase

dosaggio libero, cospargere la
quantitd di polvere necessaria per
legare completamente il liquido
presente. Quindi mescolare
accuratamente con una spatola
larga (in PE, PP o metallo). Assicurarsi
chenoncisiano bolle.

Tempodilavorazione

Dopo circa 30 secondi* di riposo,
limpasto & pronto per la fase di
colata di 2 - 3 minuti*. Durante
questa fase la resina viene versata
nella mascherina. Allinizio della fase
plastica la resina risulta fissa, non
fuoriesce pit dalla mascherina ed e
modellabile. La fase plastica dura
circa 3 minuti*.

Polimerizzazione

Dopo circa 8 minuti la
polimerizzazione viene eseguita in
un polimerizzatore a pressione ad
una pressione di 2-3 bar a 40-50 °C.
Concludere la polimerizzazione non
prima di 15 minuti* dallinizio della
miscelazione di polvere e liquido.

Breve informazione

- ROFporto di miscelazione
polvere/liquido: 10g9:79g

- Fase di riposo: ca. 30 s*
- Fase di fusione: ca. 3 min*
- Fase plastica : ca. 3 min*
- Polimerizzazione

(2-3 bar, 45-50°C) :  ca.7 min**

*Le indicazioni temporali si
riferiscono a una temperatura
ambiente e del materiale di 23 °C.
Temperature superiori riducono tali
tempistiche, mentre temperature
inferiori le prolungano.

**7 minuti indicati si riferiscono a un
tempo di lavorazione precedente di
un massimo di 8 minuti. Il temgo
nella pentola a pressione dovrebbe
durare massimo 15 minuti dopo la
miscelazione.

6. Raccomandazione dopo larifinitura

Si consiglia di depositare la protesi
ultimata'in acqua fino al momento
di applicarla al cliente.
Generalmente si consiglia di
conservarla in acqua per 24 ore per
consentire un'ulteriore elimingzione
del residuo monomerico (2,4 %
secondo la norma DIN EN ISO 20795~
1) e prevenire eventuali irritazioni
dovute al sapore del residuo.

7. Conservazione

Il materiale non andrebbe piu
utilizzato una volta superata la data
di scadenza. Non conservare a
temperatura superiore a 25 °C.
Evitare l'esposizione diretta ai raggi
del sole. Conservare i contenitori
sempre ben chiusidopo l'uso. Tenere
lontano da calore/scintille/fiamme
Iibere/superﬁcicqlde.Nonfumore.

8. Smaltimento

Smaltire secondo le norme ufficiali.
Non smalltire i singoli componenti nei
rifiuti domestici o nella rete fognaria.
La plastica completamente
polimerizzata pud essere smaltita
conirifiutidomestici.

9. Feedback

In caso di feedback sul prodotto,
indicare sempre il numero di lotto e
il codice dellarticolo. Ai sensi della
direttiva UE sui prodotti medicali,
utenti e pazienti sono tenuti a
notificare qualsiasi evento grave
legato a un prodotto medicale al
produttore e all'autorita
competente del Paese in cui tali
eventi si verificano.

Polymerisation

(2 - 3 bar, 45 - 50°C)
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SHERAPRESS

Instrugdes de utilizagdo

Resina de base de protese, autopolimero a base de metacrilato de metilo sob
aformade po e liquido. Sem cadmio, ftalato e BPA.

1. Indicagdo

Para o fabrico de proteses totais utilizando o método de fundigéo,
preenchimento de modelos de préteses moldadas, rebasamentos totais e
parciais (método indireto), adigoes e reparagoes. Classificagdo de acordo
com a norma DIN EN ISO 20795-], Tipo 2, Classe 1 e de acordo com a Diretiva
relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE, anexo IX, Classe lla para proteses
removiveis e para proteses fixas. Apenas para utilizagdo por pessoal
qualificado (laboratério dentério/prdtica dentdria).

2. Contraindicagdes

O contacto do paciente com a resina
ndo polimerizada ou com os seus
componentes individuais estd
contraindicado. Em caso de alergia
comprovada a um ou mais
componentes do produto, o seu uso
deve ser evitado.

3. Caracteristicas

Agradavel largura de processamen-
to, muito boa fluidez, compatibilida-
de ideal da mucosa devido ao baixo
teor de mondémeros residuais,
superficie mais homogénea, muito
baixa suscetibilidade a placa, facil
acabamento e polimento,
estabilidade de cor absoluta devido
a um sistema de catalisador sem
aminas tercidrias, biocompatibilida-
de testada e certificada.

4. Instrugdes de seguranga

Contém metacrilato de metilo;
dimetacrilato de 1,4-butanodiol;
peroxido de dibenzoilo; liquido e
vapor altamente inflamaveis,
possibilidade de queimaduras.
Provoca irritagdo cutdnea. Pode
provocar uma reagdo alérgica
cuténea. Pode provocar irritagdo das
vias respiratérias. Evitar a inalagéo de
poeiras | fumos |/ gases | névoas /
vapores | aerossois. Usar luvas de
protegdo | vestudrio de protegéo /|
protecdo ocular / protegéo facial. Em
caso de contacto com a pele: lavar
abundantemente com Ggua e sabdo.
Respeitar as outras indicagées da
ficha de segurqn?q! Produto médico
acabado: Possibilidade de irritagdo
do paladar ou ferimentos devido &
quebra do produto. O contacto com
Glcool, café, fumo de tabaco ou
determinados medicamentos pode
provocar descoloragdo.

5. Indicagdes de processamento
Preparagao

Fixar dentes montados em cera com
gesso ou matriz de silicone. De
seguida, limpar cuidadosamente a
matriz, a estrutura de fundigéo do
modelo e os dentes, escaldando os
residuos de cera (p. ex, utilizando
SHERAWAX-EX) e, de seguida,
vaporizar. O modelo de gesso &
regﬂodo até que ndo surjam mais
bolhas de ar, de modo a que ndo se
pressione o ar do %esso para dentro
da resina e se formem bolhas
durante a polimerizagdo sob pressdo
e a rodagem ou prensagem da
resina.

A SHERAPRESS ndo utiliza dentes
sintéticos altamente reticulados. Os
dentes sintéticos. devem ser pré-
tratados (&speros) efou dotados de
retengées mecanicas.

Isolamento

As superficies de gesso sdo
humedecidas duas vezes com
isolamento de alginato (p. ex.,
SHERATEC), a primeira aplicagao
ainda ndo deve estar seca ao aplicar
asegundaaplicagdo.

O isolamento de alginato deve ser
seco antes do processamento
posterior com resina para evitar uma
possivel descoloragdo branca nas
superficies de base.

Proporgdode mistura10:7

Proporgdo de mistura recomendada:
10 g de p6 com 7 g de liquido. A
dosagem livre é possivel, mas a
garantia das propriedades fisicas do
material s6 & dada se os
componentes forem pesados.

Mistura

Colocar o liquido no recipiente de
mistura (feito de PE, PP ou silicone) e
polvilhar rapidamente a quantidade

retec® Kunststofftechnik GmbH

~J
Industriestrasse 2 / Beinhardsweg h?
61191 Rosbach v.d.H. (Rodheim) | Germany

adequada de pé. Com dosagem livre,
polvilhar a quantidade de pd
necessdria para aglutinar
completamente o liquido presente.
Em seguida, misturar bem com uma
espatula larga (feita de PE, PP ou
metal). Certificar-se de que néo
existem bolhas.

Tempos de processamento

Apo6s cerca de 30 segundos* de
tempo de permanéncia, a massa
pode ser moldada durante aprox. 2 -
3 minutos*. Durante a fase de
moldagem, a resina é colocada na
matriz. Com o inicio da fase de
modelagdo plastica, a resina torna-
se estavel, ja ndo flui para fora da
matriz e pode ser modelada. A fase
de modelagdo plastica demora
aprox. 3 minutos*.

Polimerizagao

Apbs um mdéximo de 8 minutos, a
polimeriza¢do ocorre numa unidade
de polimerizagdo de pressdo a uma
pressdo de 2-3 bar e a uma
temperatura de banho de dgua de 45
a50°C. Parar apolimerizagdo no pote
de pressdo, no minimo apds 15
minutos* a partir do inicio da mistura
po/liquido.

Informagao breve

- Proporgao de mistura
po/liquido: 10g: 7:?

- Fase de permanéncia: aprox. 30 s*

- Fase de moldagem:  aprox. 3 min*

- Fase de modelagdo
pléstica:

- Polimerizagdo
(2-3bar, 45-50 °C):

*As indicagoes de tempo referem-se
a um material e temperatura
ambiente de 23 °C. Temperaturas
superiores reduzem, estes tempos e
temperaturas inferiores prolongam
estestempos.

** A indicagéo de aprox. 7 minutos
refere-se a um tempo de trabalho
anterior de até 8 minutos. O tempo no
recipiente de pressdo deve durar até
aominuto 15 apés a mistura.

aprox. 3 min*

aprox. 7 min**

6. Recomendagdoapodsaconclusdo

As préteses devem ser armazenadas
em dgua até a sua incorporagdo.
Basicamente, recomenda-se um
armazenamento em dgua de 24
horas por dia a fim de conseguir uma
maior redugdo do contetudo de
monémeros residuais (2,4 %, de
acordo com a norma DIN EN I1SO
20795-1) e, assim, evitar possiveis
irritagoes do paladar.

7. Armazenamentfo

Apbs a data de expiragéo, o material
ndo deve continuar a ser utilizado.
N&o armazenar acima de 25 °C. Evitar
exposigdo direta ao sol. Fechar
sempre bem o recipiente apds a
utilizagdo. Manter afastado do calor |
faiscas / chamas abertas [superficies
quentes.N&o fumar.

8. Eliminacao

Eliminar de acordo com os
regulamentos oficiais. N&o eliminar os
componentes individuais no lixo
domestico ou no sistema de esgotos.
O plastico completamente
polimerizado pode, no entanto, ser
eliminado no lixo doméstico.

9. Feedback:

Em caso de feedback sobre o
produto, por favor indique sempre a
designacgdo do lote e 0 nimero do
artigo. De acordo com o
Regulamento da UE sobre
Dispositivos médicos, os utilizadores /
padcientes sdo obrigados a
comunicar incidentes graves com
um dispositivo médico ao fabricante
e & autoridade competente do pais
onde ocorreram.

<

Instruktioner til brug

Protesebaseharpiks, autopolymer baseret pd methylmethacrylat i form af
pulver og vaeske. Frifor cadmium, phthalater og BPA.

1. Indikation

Til fremstilling af helproteser ved hjcelp af stebemetoden, foerdiggerelse af
modelstebte proteser, hel- og delunderstetninger (indirekte metode),
tilfejelser og reparationer. Klassificering i henhold til DIN EN ISO 20795-1 Type 2
Klasse 1og ihenhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF Bilag IX Klasse
lla for ofto(gelige og for faste proteser. Kun beregnet til brug af kvalificeret

personale
2. Kontraindikation

Patientkontakt med den
upolymeriserede plast eller dens
individuelle komponenter er
kontraindiceret. | tilfaelde aof pavist
allergi over for en eller flere af
produktets komponenter skal man
afholde sig fra at bruge produktet.

3. Egenskaber

Behagelig behandlingsbredde,

et %(od flydeevne, optimal
slimhindekompatibilitet pa grund af
lavt restmonomerindhold, mere
homogen overflade, meget lav
plakfelsomhed, nem efterbehandling
og polering, absolut farvestabilitet pd
grund af et katalysatorsystem uden
terticere aminer, testet og certificeret
biokompatibilitet.

4. Sikkerhedsinstruktioner

Indeholder methylmethacrylat; 14-
butandiol imethacrylat;
dibenzoylperoxid; vaeske og dampe
meget brandfarlige, forbroendinger
mulige. Forc"nrscxg?er hudirritation.
forarsage en dilergisk hudreaktion.
Kan fordrsage irritation af luftvejene,
Undgé indénding af stev / rzg[; / gas/
tdge [ damp [ aerosol. Brug
beskyttelseshandsker/beskyttelsestg]
/z'enbeskyttelse/onsigtsbeskyttelse, |
tilfeelde af kontakt med huden: Vask
med rigeligt vand og scebe. Overhold
yderligere anvisninger i
sikkerhedsdatabladet! Fcerdigt
medicinsk produkt: Smagsirritation
eller skader Pé’: grund af brud pd&

roduktet mulig. Kontakt med alkohol,

affe, tobaksrog eller visse
medikamenter kan fore til
misfarvning.

5. Instruktioner til behandling
Forberedelse

Fastger taender, der er opstillet i voks,
ved hjeelp af en ?ipsf eller
silikonevestibule. Bagefter rengeres
voksresterne omhyggeligt (f.eks med
SHERAWAX-EX) fra~ voksopstillingen,
modelstgbningsrammen og
toenderne ved skoldning og derefter
afdampning. Vand gipsmodellen,
indtil der Tkke lcengere sti

luftbobler op, s& der ikke presses luft
ud af gipsen og ind i akrylen, og der
ikke dannes bobler under
trykpolymerisationen og indkeringen
eller presningen af akrylen.

SHERAPRESS klasber ikke til stcerkt
tveerbundne syntetiske tcender.
Syntetiske tcender skal forbehandles
ruhed) og/eller forsynes med
mekaniske retentioner.

Isolering

Gipsoverflader fugtes to gange tyndt
med alginatisolering (f.eks.
SHERATEC?, det ferste lag md& endnu
ikke vecere tert, ndr det andet lag
péfores.

Alginat-isoleringen skal torres for
videre forarbejdning med plast for at
forhindre eventuel hvid misfarvning af
basisoverfladerne.

Blandingsforhold10:7

Anbefalet blandingsforhold: 10 g
pulver med 7 g vaeske. Fri dosering er
mulig, men materialets fysiske
egenskaber kan kun garanteres, hvis
komponenterne afvejes.

Blanding

Anbring vaesken i blandebeholderen
(lavet af PE, PP eller silikone), og d. rys
hurtigt den passende mcengde
pulver i. Ved fri dosering drysses sd
meget pulver i, som er nadvendigt for
at binde den tilstedevcerende voeske
fuldstaendigt. Bland derefter grundigt
med en bred spatel (Iavet af PE, PP
eller metal). Serg for, at der ikke er
nogen bobler.

dentallaboratorium /dentalpraksis).

Behandlingstid

Efter ca. 30 sekunders* hcevetid kan
dejen hceldes i ca. 2 - 3 minutter*.
Under heeldningsfasen fyldes plasten
ind i forvceg?en. I begyndelsen af
ﬁlostmodel eringsfasen bliver
arpiksen stabil, flyder ikke lcengere
ud af forveeggen og kan modelleres.
Plastmodelleringsfasen tager ca. 3
minutter*.

Polymerisering

Efter maksimalt 8 minutter sker
polymeriseringen i en
trykpolymeriseringsenhed ved et tryk
pd 2-3 ar og en
vandbadstemperatur pd 45 til 50 °C.
Stog polymeriseringen i
trykbeholderen tidligst efter 15
minutter* fra starten af blandingen af
pulver [ vaeske.

Kortinfo
- Blandingsforhold

Pulver/voeske: 10g:7g
- Hoevelsesfase: ca. 30 s*
- Heeldefase: ca. 3 min*
- Plastisk

modelleringsfase ca. 3 min*
- Polymerisering

(2-3 bar, 45-50 °C): ca. 7 min**

*Tiderne refererer til et materiale og

en rumtemperatur pd& 23 °C.Hgjere

temperaturer forkorter disse tider,

g\ens lavere temperaturer forloenger
em.

** Angivelsen af 7 minutter henviser til
en forudgdende orbejdstiché optil8
minutter.” Tiden i trykbeholderen skal
fortscette indtil 15 minutter efter
blanding.

6. Anbefaling efterafslutning

Protesen skal opbevares i vand, indtil
den inkorporeres. Det anbefales at
opbevare protesen i vand i 24 timer
for at opnd en yderligere reduktion af
det resterende monomerindhold (2,4
% i henhold til DIN EN 1ISO 20795-1) og
dermed forhindre mulige
smagsirritationer.

7. Opbevaring

Materialet bor ikke anvendes efter
udlgbsdatoen. M& ikke opbevares
over 25°C. Undgd direkte sollys. Luk
altid beholderen toet efter brug.
Holdes vcek fra varme/gnister/aben
ild/varme overflader. Der mad ikke
ryges.

8. Bortskaffelse

Bortskaffes i overensstemmelse med
de officielle regler. De enkelte
komponenter mad ikke bortskaffes
med husholdningsaffaldet eller
kloaksystemet. Fuldstcendig
olymeriseret plast kan dog
ortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet.

9. Feedback

| tilfcelde af feedback pd produktet
bedes du altid angive
batchbetegnelse og artikelnummer. |
henhold til EU-forordningen om
medicinsk udstyr er brugere
patienter forpligtet til at indberette
alvorlige hcendelser med medicinsk
udstyr til producenten og den
kompetente myndighed i det land,
hvor de fandt sted.

SHERA Werkstoff - Technologie GmbH
Espohlstr. 53 | 49448 Lemférde | Germany
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Instruktioner fér anvandning

Protesbas, autopolymer baserad pd metylmetakrylat i form av pulver och
vatska. Frifrén kadmium, ftalater och BPA.

1. Indikationer

For tillverkning av totalproteser genom avgjutning, komplettering av avgjutng

modellproteser, total och partiell omlaminerin

(indirekt metod),

kompletteringar och reparationer. Klassiﬁcerin% enligt DIN EN ISO 20795-1typ 2
I

klass 1 och enligt direktiv 93/42/EEG bilaga IX

ass lla for avtagbara och for

fasta proteser. Endast avsedd att anvéndas av kvalificerad personal

(dentallaboratorium/dentalpraktik).

2. Kontraindikation

Patientkontakt med opolymeriserat
harts eller dess enskilda
komponenter &r kontraindicerad. Vid
bevisad allergi mot en eller flera
komponenter i produkten, anvéand
inte produkten.

3. Egenskaper

Behaglig processbredd, mycket god
flytbarhet, optimal mucosakompati-
bilitet tack vare lagt restmonomerin-
nehdll, homogen yta, mycket I&g
Plackkdnslighet, enkel efterbehand-
ing och polering, absolut
fargstabilitet tack vare ett
katalysatorsystem utan tertidra
aminer, testad och certifierad
biokompatibilitet.

4. Sakerhetsanvisningar

Innehdller metylmetakrylat; 1,4-
butandiol-dimetakrylat;
dibensoylperoxid; vatska och  énga
mycket brandfarliga, brannskador
mojliga. Orsakar hudirritation. Kan
orsaka allergisk hudreaktion. Kan
orsaka irritation i luftvégarna, Undvik
inandning av damm /[ rék [ gas
dimma dnga | aerosol. Anvand
skyddshandskar / skyddsklader [
6gonskydd /[ ansiktsskydd. Vid
hudkontakt: tvatta med rikligt med
tval och vatten. Folj ytterligare
anvisningar i sékerhetsdatabladet!
Fardig medicinteknisk produkt:
Smakirritation eller skador pé& grund
av att produkten gdr sénder mojlig.
Kontakt med alkohol, kaffe, tobaksrd
eller vissa mediciner kan leda till
missfargning.

5. Instruktioner for bearbetning
Forberedelse

Fixera de i vax uppstdllda tdnderna
med hjalp av en gips- eller
silikonprewall. Rengdr, ddrefter
noggrant vaxresterna (t.ex. med
SHERAWAX-EX) fradn pre-wall,
modellgjutningsramen och tdnderna
genom att skélla dem och sedan
avdunsta dem. Vattna gipsmodellen
tills inga luftbubblor langre stiger upp,
sé att'ingen Iuft pressas ut ur gipsen
till akrylen och bubblor bildas under
tryckpolymerisationen och
inkérningen eller pressningen av
akrylen.

SHERAPRESS fdster inte pd syntetiska
tdnder med hég tvarbindning.
Syntetiska  tdnder mdste
forbehandlas (ruggas) och/eller
férses med mekaniska retentioner.

Isolering

Tvé tunna skikt av alginatisolering
t.ex. SHERATEC) appliceras pd
gipsytor. Det forsta skiktet far inte ha
torkat ndar det andra skiktet
appliceras. Alginat-isoleringen
mdste vara torr fére vidare
bearbetning med plast fér att
forhindra eventuell vit missfargning
pd basytorna.

Blandningsférhallande 10:7

Rekommenderat
blandningsférhdllande: 10 g pulver
med 7 g vatska. Fri dosering dr mojlig,
men de fysiska
materialegenskaperna kan endast
garanteras om komponenterna vags
upp.

Blandning

Placera vdtskan i blandningskdrlet
tillverkat av PE, PP eller silikon) och
stré snabbt i ldmplig mangd pulver.
Vid fri dosering stros s& mycket pulver
i som behovs for att binda vatskan
fullstdndi%t Blanda sedan ordentligt
med en bred spatel (av PE, PP eller
metalll). Se till att det inte finns nagra
bubblor.

Bearbetningstid

Efter ca 30 sekunders* svdlltid kan
degen hdllas i ca 2 - 3 minuter*.
Under gjutningsfasen fylls hartset i
forvaggen. Nar plastmodelleringsfa-
sen bdrjar blir hartset stabilt, rinner
inte l&ingre ut ur férvaggen och kan
modelleras. Plastmodelleringsfasen
tar ca 3 minuter*.

Polymerisering

Efter maximalt 8 minuter sker
polymeriseringen i en tryckpolymeri-
seringsenhet vid ett tryck pd 2-3 bar
och en vattenbadstemperatur pd
45-50°C. Stoppa polymerisationen i
tryckkarlet tidigast efter 15 minuter*
fran det att pulver/vatska bérjat
blandas.

Kort info
- Blandningsférhdllande

Pulver/vatska: 10g:79
- Svdliningsfas: ca. 30 s*
- Hallfas: ca. 3 min*
- Plast-modellering: ca. 3 min*
- Polymerisation

(2-3 bar, 45-50 °C): ca. 7 min**

*De angivna tiderna gdller for ett
material och en rumstemperatur pd
23 °CHbogre temperaturer férkortar
och lagre temperaturer foérlanger
dessa tider.

** Uppgiften om 7 minuter avser en
féregdende arbetstid pd& upp till 8
minuter. Tiden i tryckkarlet bor
fortsatta till 16 minuter efter
blandning.

6. Rekommendation efter
fardigstallande

Protesen bér férvaras i vatten fram till
inkorporering. | princip
rekommenderas en 24-timmars
forvaring i vatten for att uppnd en
ytterligare minskning

restmonomerhalten (2,4 % enligt DIN
EN ISO 20795-1) och darmed
férhindra eventuella smakirritationer.

7. Lagring

Materialet boér inte anvéndas efter
utgc":n&;sdqtum. Férvaras inte over
25°C. Undvik direkt solljus. Stang alltid
behdllaren ordentligt “efter
anvandning. Foérvaras dtskilt fran
\/Grme/gnistor/éFpen I&ga/heta ytor.
Rokning dr inte tillaten.

8. Avfallshantering

Avfallshantera i enlighet med
officiella féreskrifter. Enskilda
komponenter fér inte sléngas i
hushallsavfallet eller i
avloppssystemet. Fullstandigt
ﬁolymerisemd plast kan dock kastas i
ushdllsavfallet.

9. Aterkoppling

N@&r du ger feedback pd& produkten,
vanligen ange alltid batchnamn och
artikelnummer. Enli%t EU:s férordning
om medicintekniska produkter dr
onvdndore/Fotienter skyldiga att
rapportera allvarliga incidenter med
en medicinteknisk produkt till
tillverkaren och den behoriga
myndigheten i det land ddr de
intréffade.

Bruksanvisning

Protesebaseharpiks, autopolymer basert pé& metylmetakrylat i form av pulver
og veeske. Frifor kadmium, ftalater og BPA.

1. Indikasjon

Til fremstilling av helproteser ved avstepning, komplettering av avstepte

modellproteser, hel- og

delproteser (indirekie metode), suppleringer og

reporosd'oner, Klassifisert i henhold til DIN EN ISO 20795-1 Type 2, klasse 1 og'i

henhol

til direktiv 93/42/EQF, vedlegg IX, klasse lla for avtagbare og faste

Frotesen Kun tiltenkt bruk av kvalifisert personell (tannteknisk
a

borotorium/tonnlegeproksis X

2. Kontraindikasjoner

Pasientkontakt med den
upolymeriserte harpiksen eller dens
individuelle komponenter er
kontraindisert. Ved pdvist allergi mot
en eller flere av produktets
komponenter md produktet ikke
brukes.

3. Egenskaper

Behagelig bearbeidingsbredde,

et ?(od flytbarhet, optimal
slimhinnekompatibilitet p&d grunn av
lavt restmonomerinnhold, homogen
overflate, meget lav plakkfalsomhet,
enkel etterbehandling og polering,
absolutt fargestabilitet pd grunn av
et katalysatorsystem uten terticere
aminer, testet og sertifisert
biokompatibilitet.

4. Sikkerhetsinstruksjoner

Inneholder metylmetakrylat; 1,4-
butandiol dimetakrylat;
dibenzoylperoksid; voeske og damp
meget brannfarlig, brannskader
mulig. Fordrsaker hudirritasjon. Kan
fordérsake allergisk hudreaksjon. Kan
fordrsake irritasjon av luftveiene.
Unngd innénding av stev [ reyk / gass
| téke | damp | aerosol. Bruk
vernehansker [/ verneklcer
oyebeskyttelse [ ansiktsbeskyttelse.
Ved hudkontakt: Vask med rikelig med
sd@pe og vann. Felg videre anvisninger
i sikkerhetsdatabladet! Ferdig
medisinsk produkt: Smaksirritasjon
eller skader p& grunn av at produktet
dr i stykker er mulig. Kontakt med
alkohol, kaffe, tobakksreyk eller visse
medisiner kan fere tilmisfarging.

5. Behandlingsanvisninger
Forberedelse

Fiksér tenner som er satt opp i voks
med en gips- eller silikonprewall.
Etterpd rengjores voksrester (f.eks.
med SHERAWAX-EX) forsiktig fra
voksoppstillingen, modellstgper-
ammen og tennene ved & skdle og
deretter fordampe. Vann gipsmodel-
len til det ikke lenger stiger op
luftbobler, slik at det ikke presses luft
ut av gipsen og inn i akrylen og
dannes bobler under trykkpolymeri-
seringen og innkjeringen eller
pressingen av akrylen.

SHERAPRESS fester seg ikke til
syntetiske tenner med hoy
tverrbinding. Syntetiske tenner ma
forbehandles (rugges opp) og / eller
utstyres med mekaniske retensjoner.

Isolasjon

To tynne strek med alginatisolasjon
(f.eks. SHERATEC) pé&feres pussflatene.
Det forste streket skal ikke ha terket
ndr det andre stroket pd&fores.
Alginatisolasjonen mé vecere torr for
videre bearbeiding med plast for &
unngé eventuell hvit misfarging av
underlaget.

Blandingsforhold10:7

Anbefalt blandingsforhold: 10 g pulver
med 7 g vaeske. Fri dosering er mulig,
men de fysiske materialegenskapene
kan bare garanteres hvis
komponentene veies opp.

Blanding

Plasser vaesken i blandekaret (laget
av PE, PP eller silikon) og dryss raskt i
passende mengde pulver. Ved fri
dosering drysser du i s& mye pulver
som er nedvendig for & binde vaesken
fullstendig. Bland deretter grundig
med en bred spatel (av PE, PP eller
metall). Pass pa at det ikke oppstar
bobler.

Swelling Casting phase

phase

S@n I approx. I up to approx. I up to approx. minute 8 I at least up to minute 15 I I;Fn:ld

minute 3

30 seconds

Bearbeidingstid

Etter ca. 30 sekunders* svelletid kan
deigen helles i ca. 2-3 minutter*,
Under stopefasen fylles harpiksen nni
forveggen. Nar plastmodellerings-
fasen begynner, blir resinet stabilt,
flyter ikke Tenger ut av forveggen og
kan modelleres. Plastmodellerings-
fasentar ca.3 minutter*.

Polymerisering

Etter maks. 8 minutter skjer
polymeriseringen i en
trykkfolymeriserlngsenhet ved et
tryk & 2-3 bar o% en
vannbadtemperatur pd 45-50 °C.
Stopp polymeriseringen i trykkgryten

tidligst 15 minutter* etter at
blandingen av pulver/vceske har
startet.
Kortinfo

- Blandingsforhold

Pulver/vceske: 10g:79
- Hevelsesfase: ca. 30 s*
- Hellingsfase: ca. 3 min*
- Plast-modelleringsfase: ca.3 min*
- Polymerisasjon

(2-3 bar, 45-50 °C): ca7 min**

*De oppgitte tidene gjelder for et
materiale og en romtemperatur pd 23
°C.Hoyere temperaturer forkorter,
lavere temperaturer forlenger disse
tidene.

** Angivelsen pd& 7 minutter refererer
tilen forutgé&ende arbeidstid pd& opptil
8 minutter. Tiden i trykkbeholderen
skalvare til15 minutter etter blanding.

6. Anbefalingetterferdigstillelse

Protesen ber oppbevares i vann frem
til inkorporering. | utgangspunktet
anbefales 24 timers lagring i vann for
& oppnd en ytterligere reduksjon av
restmonomerinnholdet (2,4 % i
henhold til DIN EN ISO 20795-1) og
dermed forhindre mulige
smaksirritasjoner.

7. Lagring

Materialet skal ikke brukes etter
utlepsdatoen. Md& ikke oppbevares
ved temperaturer over 25 °C. Unngd
direkte sollys. Lukk alltid beholderen
godt etter bruk. Holdes borte fra
varme/gnister/dpen ild/varme
overflater. lkke rayk.

8. Avfallshandtering

Avfallshé&ndteres i henhold til
offentlige forskrifter.
Enkeltkomponenter mé ikke kastes i
husholdningsavfallet eller i
avlgpssystemet. Fullstendig
Eolymerisert&olost kan imidlertid
astesihusholdningsavfallet.

9. Tilbakemelding

Nd&r du gir tilbakemelding pd
groduktet, mad du alltid oppgi
atchnavn og artikkelnummer.'|
henhold til EUs forordning om
medisinsk utstyr er brukere/pasienter
forpliktet til & rapportere alvorlige
hendelser med medisinsk utstyr til
produsenten og den kompetente
myndigheten | det landet der
hendelseninntraff.

Modelling phase
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Kayttdohjeet

0297

SHERA

WERKSTOFF
TECHNOLOGIE

Hammasproteesien pohjahartsi, metyylimetakrylaattiin perustuva
autopolymeerijauheena ja nesteend. Kadmium-, ftalaatti- ja BPA-vapaa.

1. Merkinta

Kokoproteesien valmistukseen valumenetelmallg, valettujen malliproteesien

viimeistelyyn, taydellisiin ja osittaisiin uusiin proteeseihin

epdsuora

menetelmad), lisayksiin ja korjauksiin. Luokitus standardin DIN EN ISO 20795-1
tyypin 2 luokan 1 ja ladakinndllisista laitteista annetun direktiivin 93 42[€ETY
litteen IX luokan llamukaisesti irrotettaville ja kiinteille proteeseille. Ainoastaan

ammattitaitoisen henkildkunnan
hammasladkdrin vastaanotto).

2. Vasta-aiheet

Potilaan kosketus polymeroimatto-
maan muoviin tai niiden yksittdisiin
osiin on vasta-aiheista. Jos on
osoitettu allergia yhdelle tai
useammalle tuotteen dinesosalle, ei
saa kayttad.

3. Ominaisuudet

Miellyttava kasittelyleveys, erittdin
hyvd juoksevuus, optimaalinen
limakalvojen yhteensopivuus
alhaisen jadnndsmonomeeripitoi-
suuden ansiosta, homogeenisempi
ﬁinto, erittdin alhainen plakkiherkkyys,
elppo viimeistely ja kiillotus,
absoluuttinen varin pysyvyys, koska
katalysaattorijarjestelma ei sisalla
tertiaddrisi¢ amiineja, testattu ja
sertifioitu bioyhteensopivuus.

4. Turvallisuusohjeet

Sisaltad metyylimetakrylaattio; 1,4-
butaanidioli-dimetakrylaattia;
dibentsoyyliperoksidia, neste ja hoyry
ovat helposti syttyvid, palovammojen
mahdollisuus. Aiheuttaa ihodrsytystd.
Saattaa aiheuttaa allergisen
ihoreaktion. Saattaa aiheuttaa
hengitysteiden drsytystd. Vdltettdvd
ﬁélyn / héyryn [ kaasun / sumun
dyryn | aerosolin hengittémisté,
Kaytettdvda sdojakdasineita
suojavaatetusta / silmiensuojainta
kasvonsuojainta. Jos joutuu iholle:
pese runsaalla vedella {'o saippualla.
Noudata kayttoturvallisuustiedot-
teessa annettuja lis¢iohjeita! Valmis
ladkevalmiste: Mahdollinen
makudrsytys tai tuotteen
rikkoutumisesta johtuvat vammat.
Kosketus alkoholin, kahvin
tupakansavun tai tiettyjen ladkkeiden
kanssa voi aiheuttaa varimuutoksia.

5. Kasittelyohjeet
Valmistelu

Kiinnitd vahaan asetetut hampaat
kipsin tai silikoniseinédn avulla.
Puhdista sen jalkeen vahajaédmat
huolellisesti (esim. SHERAWAX-EX:llci)
vahasta, mallivalurungosta ja
hampaista  keittamalla  ja
hoyryttdmalla. Kastele kipsimallia,
kunnes siihen ei endd nouse
ilmakuplia, jotta kipsist& ei puristu
ilmaa akryyliin ja ettei
painepolymerisaation ja akryylin
siséddnajon tai puristuksen aikana
muodostu kuplia.

SHERAPRESS ei tartu voimakkaasti
ristisilloitettuihin synteettisiin
hampaisiin. Synteettiset hampaat on
esikasiteltava (karhennettava) ja/tai
varustettava mekaanisilla pidikkeillé.

Eristys

Kipsipinnat kostutetaan kahdesti
ohuesti glginaattieristeelld (esim.
SHERATEC), ensimmadinen kerros ei
saa olla vield kuiva, kun toinen kerros
levitet&dn.

Alginaattieriste on kuivattava ennen
jatkokdsittelyd muovilla, jotta
vdltetédn pohjapintojen mahdollinen
valkoinen varimuutos.

Sekoitussuhde 10:7

Suositeltava sekoitussuhde: 10 g
jauhetta ja 7 g nestettd. Vapaa
annostelu on mahdollista, mutta
materiaalin fysikaaliset ominaisuudet
voidaan taata vain, jos komponentit
punnitaan.

Sekoittaminen

Laita neste sekoitusastiaan (PE-, PP-
tai silikoniastiaan) ja ripottele siihen
nopeasti sopiva mdadrd jauhetta.

Polymerisation
(2 - 3 bar, 45 -50°C)

kayttoon (hammaslaboratorio /

Ripottele vapaalla annostelulla niin

ol&on jauhetta, ettd se sitoo nesteen
okonaan. Sekoita sitten
erusteellisesti levedlld lastalla
valmistettu PE:std, PP:std tai
metallista). Varmista, ettei siind ole
kuplia.

Kasittelyaika

Noin 30 sekunnin* paisunta-ajan
jélkeen taikina voidaan kaataa noin
2-3 minuutin* ajan. Valuvaiheen
aikana muovi taytetddn esiseinddn.
Muovimallinnusvaiheen alkaessa
hartsi muuttuu stabiiliksi, se ei enad
vuoda esiseindstd ja sitd voidaan
mallintaa. Muovimallinnusvaihe
kest&d noin 3 minuuttia*.

Polymerisaatio

Enintddn 8 minuutin kuluttua
polymerointi tapahtuu painepolyme-
rointiyksikéssé 2-3 baarin paineessa
ja 45-50 °C:n vesihauteessa. Lopeta
polymerisaatio painekattilassa
aikaisintaan 15 minuutin* kuluttua
jauheen | nesteen sekoittamisen
aloittamisesta.

Lyhyet tiedot

- Sekoitussuhde

Jauhe/neste: 10g:7g
- Turvotusvaihe: noin 30 s*
- Aluvaihe: noin 3 min*
- Muovinen

muovausvaihe noin 3 min*
- Polymerisaatio

(2-3 bar, 45-50°C):  noin 7 min**

*Ajat viittaavat materiaaliin ja
huoneenlampdtilaan 23 °C.
Korkeammat Idmpétilat lyhentavat ja
matalammat lampaotilat pidentavat
naitd aikoja.

**Merkintd 7 minuuttia viittaa
edeltdvadn enintédan 8 minuutin
tydaikaan. Painesdiliossa oloaikaa on
jatkettava 15 minuuttiin sekoittamisen
Jalkeen.

6. Suositus valmistumisen jalkeen

Proteesi on sdilytettéivd vedessq,
kunnes se litetdan. On suositeltavaa
sdilyttéd proteesia vedessd 24 tuntia,
jotta monomeerijdadmadpitoisuus
(2,4% DIN EN 1SO 20795-1:n mukaan)
vahenee entisestédan ja estetadn
ndin mahdolliset makudrsytykset.

7. Varastointi

Materiadlia ei saa kayttad vimeisen
kayttopdivamadran jalkeen. Ei saa
sailyttad yli 256 °C:n I[émpotilassa.
Valtd suoraa auringonvaloa. Sulje
sdilié aina_tiiviisti kayton jalkeen,
Sdilytettdvg kaukana lammaosta
kipinoists, / avotulelta |/ kuumilta
pinnoilta. Ala tupakoi.

8. Havittaminen

Havitetddn virallisten madrdysten
mukaisesti. Al& hdvitd yksittdisia osia
kotitalousjatteeseen tai viemdriin.
Taysin polimerisoitunut muovi
voldaan uitenkin havittaa
kotitalousjatteen mukana.

9. Palaute

Jos annat palautetta tuotteesta,
ilmoita aina erdn nimi ja
tuotenumero. EU:n ladkinndallisista
laitteista annetun asetuksen mukaan
kayttajat / potilaat ovat velvollisia
ilmoittamaan ladkinndalliseen
laitteeseen liittyvistad vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen
maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa ne tapahtuivat.
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