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DE - Sinomer HC Paste Gebrauchsanweisung
GBA Nr: GBA-03-05-DE

GEBRAUCHSANWEISUNG: Sinomer HC Paste

|Materialinformationen und Herstellerdaten

Name, Handelsname

Einteilung

Identifikation

Varianten

Erlaubtes Zubehor

Herstellerinformation

Sinomer HC Paste [XI Medical Device

MD

Klassifizierung: lla Kennzeichnung (€ 0483 [ Technical Device
Artikel Nr.: A71<> Basis UDI: 763029670102P
Paste Farben

500g, 1.000g (2x5009)

Kann auf Metalllegierungen bzw. Metallgeriisten aufgebracht werden und mittels
Haftverbund und Opaker unterlegt werden. (Duropont Silan, Duropont Opaker), sowie
Kombinierbar mit Metallklammern und kiinstlichen Zahnen.

SRN: LI-MF-000000633
NOVODENT Ets.,

Rosa, Clear, Rosa V

Anschrift: Industriestrasse 32, 9487 Bendern, Liechtenstein

Das Produkt darf nur von Fachpersonal wie Zahntechniker und Zahnarzten verwendet
werden. Sofort nach Erhalt des Produkts hinterlegen Sie bitte in Ihrer Verwaltung den
Produktnamen und die Lot Nr. Notieren Sie sich bei jeder hergestellten Arbeit alle
verwendeten Produkte mit allen Lot Nr. Zum Schutz von lhnen, lhren Patienten und der
Umwelt beachten Sie bitte die Hinweise auf der Gebrauchsanweisung.

Allgemeiner Hinweis

Zweckbestimmung Zur Herstellung von prothetischen Versorgungen in der Total- und Teilprothethik
Fur Stopf- und Presstechnik sowie Injektionstechnik: Partielle herausnehmbaren Prothesen

Indikation und Totale Prothesen

Direkten Kontakt von nicht polymerisiertem Material im intraoralen Bereich vermeiden. Bei
Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen einen der Bestandteile, ist von einer
Anwendung abzusehen.

Kontraindikation

Anwendung des Produktes

Eigenschaften

Ein Komponenten Prothesenmaterial (Paste), Rezept frei von Methylmethacrylat- Monomer und freiem
Benzoylperoxid. Dieses Basismaterial ist nach heutigem Wissen toxikologisch unbedenklich und als allergiearm zu
bezeichnen. Bei sensibilisierten Personen sollte die Eignung von Sinomer kalt N mit einem Plattchen ca. 72 Stunden
im Mund getestet werden.

Nach Fertigstellung kann die Prothese noch 24-48 Stunden zur Entfernung von Monomer Spuren von der
Verarbeitung in warmen Wassern oder Olivendl (ca. 30°C) gelagert werden.

Haltbarkeit und Lagerhinweise

Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Behélter
immer verschlossen halten. Die Lagerfahigkeit
betragt 18 Monate. Nach Ende des Ablaufdatums
(Expiry date) das Produkt nicht mehr verwenden.
Fir Kinder unerreichbar aufbewahren. Lagerung bei

Nutzungsumgebung

Bei Raumtemperatur Anwendbar. Von Ziindquellen
fernhalten.

Materialzusammensetzung:
Polymethylmethacrylat

Paste Oligomer, Polyurethandimethacrylat Raumtemperatur min. + 2°C, max. 25°C.
Einweghandschuhe Butylkautschuk, Schichtstarke 0,7mm, Durchdring Zeit (min) >480
Hautschutz Einweghandschuhe Nitril Kautschuk, Schichtstarke 0,4mm, Durchdring Zeit (min) >120
Die genaue Durchdring Zeit ist beim Schutzhanfschuhersteller zu erfahren und einzuhalten
Transport Bestimmungen zum Transport des Rohstoffes entnehmen Sie bitte den

Sicherheitsdatenblatter von Sinomer HC Paste.
Die spezifischen Produktspezifikationen, entnehmen Sie bitte dem technischen Datenblatt
von Sinomer HC Paste.

Spezifikationen

Regulatorische Hinweise SN EN ISO 20795-1

Beim Polieren kdnnen geringste Mengen an Monomer an der Oberflache freigesetzt werden, was bei sensibilisierten
(empfindlichen) Patienten Hautsensibilisierungen hervorrufen konnen. Bei eventuell auftretenden Reizerscheinungen

oder bei bekannter Allergien gegenuber eines der Inhaltstoffe sollte das Produkt nicht zur Anwendung kommen.
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|Anwendungsan|eitung

Mischungsverhaltnis entfallt

Druck 300kg/cm*® Dauer . 30 Temperatur 100°C
Minuten

Presse,
Kochtopf
Vorbereitung und Verwendung

Das Gipsmodell ist mit einer geeigneten Isolierung wie Seperator CC oder HC Universal zu
isolieren. Dabei sollte auf Formaldehyd haltige Isolierungen verzichtet werden.

Polymerisation Gerat

Kunstliche Zdhne sind vor gebrauch anzurauen und mit Unterschnitten zu versehen, sowie
mit Aceton zu benetzen. Metall- klammern,-Retentionen, sollten mit einem Primer wie
Duropont Silan bestrichen werden, um einen optimalen Halt und asthetische Effekte zu
erzielen.

Das Material in die Kivette einlegen und bis maximal 300 kg/cm?® pressen und mit einem
Spannbuigel fixieren. Die Kiivette mit Spannbtigel in 100 °C Wasser einlegen. Sobald das
Wasser wieder siedet (100 °C) fir 30 Minuten im Wasser belassen. AnschlielRend an der
Luft fur mindestens 30 Minuten abkihlen (Handwarm) und danach vorsichtig ausbetten.
Verarbeitung Ausarbeiten sowie einschleifen der Prothese nach dem allgemeinen Stand der Technik.
Reparaturen und Unterfutterungen kénnen mit dem Kaltpolymerisat Sinomer kalt N
durchgefiihrt werden, oder mit dem HeilBpolymerisat eine Rebasierung durchgefiihrt
werden.
Hinweis zur Politur
Vorpolitur mit einem Schmirgelmandrell oder Gummiaufsatz. Anschliessend mit Bimsstein
und einer Ziegenhaarburste, sowie kleinen Glanzschwabel polieren.

Achtung: kinstliche Zahne kénnen schnell ihr dsthetisches aussehen verlieren bei starker
Politur.

Politur mit einer Glanzschwabel vorsichtig durchfiihren. Hilfsmittel wie zugelassene
Poliermittel fiir Dentale Kunststoffe kénnen verwendet werden.

Haftungshinweis

Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches Rechtsverhaltnis. Das Produkt wird normalerweise
stabilisiert geliefert. Es kann jedoch nach wesentlicher Uberschreitung der Lagerzeit und/oder Lagertemperatur unter
Warmeentwicklung polymerisieren. Fiir Schaden, die sich aus der Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung und des
Einsatzgebietes ergeben wird keine Haftung tGbernommen. Dies gilt auch, wenn das Produkt mit Produkten von
Mitbewerbern gemischt oder zusammen verarbeitet wird.

Kontaktdaten des Herstellers

Adresse: NOVODENT Ets., Industriestrasse 32, 9487 Bendern, Liechtenstein

Kontakt: Tel.: +423 377 1500 Fax: +423 377 1509 E-Mail: frontoffice@novodent.com
Webseiten: Webshop: www.novodent.dental Hauptseite: = www.novodent.com

Hinweis zu den Symbolen ®

LOT| X Lot/Chargen Nr. o | X Hersteller X Unique Device Identification &
g X] Ablaufdatum I/ X] Lagertemperaturen Ijﬂ X Gebrauchsanweisung beachten
X Artikelnummer =i [ Schutz vor Sonnenlicht - X Medical Device *
AN MD|

X Achtung (GHS) @ [ Gefahr Entziindlich (GHS) l\" ‘1 [J No Medical Device
SRN [X Single Registration Number (EUDAMED) c [XI MP-Europaische Konformitat *
® Symbole, die bei diesem Produkt auf der Etikettierung zur Anwendung kommen, sind mit [X] markiert.
*Nicht Anwendbar bei Nicht medizinischen Produkten
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