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¢ Minimum size of horizontal retainer inlower
jaw 2 mm x 8 mm

Forthe manufacture of frameworks used in the ¢ Minimum size of horizontal band inupper

production of: jaw 2 mm x 8 mm

¢ Inthe event of any packaging damage or
being unintentionally opened before use,
do not use the product

Intended use

i) Fulland partial removable dentures and
overdentures;

ii) Implant dentures and implant bars; * Do not repair or extend frameworks after milling or

iii) Anterior and posterior crowns, and posterior initial implantation.
3-unit bridges (maximum 1 pontic) Material Information

Contraindications JUVORA™ dental discs are manufacturedfrom Invibio PEEK
polymer
Not to be used in bridges with 2 or more pontics. Form: Solid
P ti d . Odour: Odourless.
Ir 1on: na warnin
ecautions a a 9s pH (Value): Not known.
Warning: Do not mill the frameworks too thin. Boiling Point (°C): Not known.
. Melting Point (°C): 343
Follow the milling parameter guidance given in the lehlng O‘(nc() ) v
™ . . Flash Point (°C): Not known.
JUVORA_ processing gu‘de' Auto Ignition Temperature (°C): 595
e The minimum thickness of secondary crowns and Oxidising Properties: Not applicable.
matrix housings should not be less than 0.7 mm Notk
) ) Vapour Pressure(Pascal): otknown.
e The minimum thickness for “conventional”
retention grids should not be less than 2 mm. Solubility (Water): Insoluble.

*Note: Talk to the manufacturer of your machine about the processing of PEEK. Follow the instructions of your CAM and the
manufacturer of your machine relating to the processing of JUVORA™ dental discs
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Processing Instructions

ENGLISH

Production

Detailed processing instructions are provided and
must be observed by the end users (dental labs
and technicians) when milling frameworks from
the JUVORA™ dental discs. Dental labs that are
supplied with the disc will be certified through
Juvora Ltd, a process that involves assessment of
their capability to follow the processing guidance
to manufacture high quality frameworks and
finished dentures where applicable using their
existing equipment. This assessment will be
completed by Juvora Ltd or their certified milling
centres.

Finishing

For finishing work, hard metal cross-cut burs are
recommended. Plain cross-cut burs or special fine-
toothed burs are particularly suitable. Further fine
finishing of horizontal bands and retainers can

be carried out with a silicon polisher. Before high-
gloss polishing, Juvora Ltd recommends brushing
on the polishing motor. The device can be polished
to a high gloss with a goat hair or cotton wool
buffing wheel. For the insides of telescope
attachments, Juvora Ltd recommends finebrushes.
Use fine (white) polishing paste.
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JUVORA™ dental discs blanks can only be
processed on suitable milling machines with
appropriate milling programs. The milling

head must be suitable for machining PEEK
polymer.

Juvora Ltd recommends suitable adaptation of
the CAM software by thesoftware manufacturer
to allow milling of JUVORA™. For an exact fit, a
5-axis milling machine of stable construction is
recommended. Juvora Ltd also

recommends cooling the milling head for more
accurate milling and to prolong its useful life.*See
foot note. One dental disc may be used to mill
more than one framework.

Note: "Do not repair or extend the JUVORA
framework and instead mill a new framework from
the JUVORA dental disc

Prosthesis removal from the dental disc

Remove the prosthesis carefully from the blank
using a hard metal cutter and pay particular
attention to the edges of the prosthesis.
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Safety Information

Storage information

JUVORA Oyster White: Warning! Hazardous

respirable dust may be formed when used. Do not

breathe dust. Safety data sheet available on
request.

While machining the JUVORA™ dental discs the
following safety precautions are
recommended:

e Dust mask or dust extraction

e Personal protective equipment
(eye protection, gloves)

Incident reporting

In the event of a serious incident in relation to
the device, the user and/or patient shall report
the incident immediately to the manufacturer
and their local competent authority.
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The Juvora™ dental disc should be stored in dry
storage and avoid exposure to direct sunlight. The
PEEK polymer from which the Juvora™ dental disc is
made is stable and can be stored for an extended
period of time (10 year shelf life). It has a working
temperature range from cryogenic up to 250°C and
hence the storage temperature range for the Juvora™
dental disc is any ambient temperature and humidity.

Additional Information

For additional information
contact info@invibio.com

Disposal considerations
Waste treatment methods
Disposal should be in accordance with local,
regional, state or national legislation.
Additional Information
The European waste codes are
recommendations based on the scheduled
use of this product. For alternative uses and
applications, other waste codes may be
allocated under certain circumstances.
07 02 13- waste plastic, 07 02 99-waste not
otherwise specified.
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Safety and Performance for Clinical Benefits of Juvora™ Dental
JUVORA™ Dental Disc discs

The JUVORA™ Dental Disc is an

alternative to metal for the manufacture Compared to metal prostheses, the

of dental prostheses. From a safety JUVORA™ material shows an

perspective compared to metal, the improvement in patient in-mouth comfort
JUVCRA™ material does not induce and quality of life

metal allergies and there is evidence
which shows there is a reduction in A Lo A
allergic reactions. The performance of the Symbols in association with the label
device shows a higher strength to weight and ISO 15223

ratio compared with metal prostheses.

The device is light weight and displays Date of J Use by
lower stiffness being more closely aligned d] manufacture - date
to that of natural bone and displays Manufacturer Batch
higher shock absorption (dampening d code
effect). Authorised - Keep away
Representative j/i\“ from
- sunlight
Consult Ll Keep dry
Instructions for T
use
Medical device Catalogue
e
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Tilsigtet brug

Til fremstilling af stel, der anvendes under
fremstillingen af:

i) Hele og delvise aftagelige proteser og
hybridproteser

ii) Implantatproteser og implantatbarrer

iii) Anteriore og posteriore kroner og posteriore
3-ledsbroer (maksimalt 1 kunstig tand)

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i broer med 2 eller flere
kunstige teender.

Forholdsregler og advarsler

Advarsel: Stellene ma ikke fraeses for tynde.

Folg retningslinjerne for

freesningsparametrene, der er angivet i

bearbejdningsvejledningen for JUVORA™:

e Minimumstykkelsen af sekundazere kroner og
matrix-huse ma ikke vaere mindre end 0,7 mm

e Minimumstykkelsen for "konventionelle”

retentionsbojler ma ikke vaere mindre end 2 mm.

DANSK

e Minimumssterrelsen af den vandrette bgjle
i underkaeben er 2mm x 8 mm

e Minimumsstarrelsen af det vandrette band
i overkaeben er 2 mm x 8 mm

e Produktet ma ikke anvendes i tilfaelde af
skader pa emballagen eller utilsigtet abning

e Efter freesning eller indledende implantation
ma stellene ikke repareres eller udvides.

Oplysninger om materialet

JUVORA™ dentalskiver er fremstillet af Invibio
PEEK-polymer

Form: Fast

Lugt: Lugtfri.

pH (veerdi): Ikke kendt.
Kogepunkt (°C): Ikke kendt.
Smeltepunkt (°C): 343

Flammepunkt (°C): Ikke kendt.
Selvantaendelsestemperatur (°C): | 595
Oxiderende egenskaber:
Damptryk (pascal):
Oplaselighed (vand):

Ikke relevant.
Ikke kendt.
Uoplaseligt.

*Bemaerk: Tal med producenten af maskinen om bearbejdning af PEEK. Folg instruktionerne i CAM-softwaren og fra fabrikanten

af maskinen vedrerende bearbejdning af JUVORA™ dentalskiver.
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Vejledning i bearbejdning

DANSK

Fremstilling

Der medfolger en detaljeret vejledning i
bearbejdning, og den skal felges af
slutbrugerne (tandlaboratorier og -teknikere)
ved fraesning af stel fra JUVORA™ dentalskiver.
Tandlaboratorier, der far skiven, vil blive
certificeret af Juvora Ltd gennem en proces,
som involverer vurdering af deres evne til at
folge vejledningen i bearbejdning for at
fremstille stel af hoj kvalitet og polerede
proteser, hvor det er relevant, ved brug af
deres eksisterende udstyr. Denne vurdering vil
blive gennemfort af Juvora Ltd eller deres
certificerede fraesningscentre.

Polering

Det anbefales at anvende hardmetalkrydsbor
til afpudsningsarbejde. Almindelige krydsbor
eller specielle fintandede bor er saerligt
velegnede. Yderligere finpudsning af vandrette
band og bgjler kan udferes med en
silikonepolerer. For hajglanspolering anbefaler
Juvora Ltd at berste pa polermotoren.
Anordningen kan poleres op til hejglans med
et polerehjul fremstillet af gedehar eller
bomuld. Juvora Ltd anbefaler fine barster til
indersiden af teleskopmonterede implantater.
Brug fin (hvid) pudsepasta.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

JUVORA™ dentalskive-raemner kan kun
bearbejdes pa egnede fraesemaskiner med
egnede fraeseprogrammer. Fraesehovedet skal
veere egnet til bearbejdning af PEEK-polymer.
Juvora Ltd anbefaler passende tilpasning af
CAM-softwaren af softwareproducenten for at
gore det muligt at fraese JUVORA™. For en
nejagtig pasform anbefales en 5-akset
fraesemaskine med stabil konstruktion.

Juvora Ltd anbefaler ogsa keling af
fraesehovedet for mere nejagtig fraesning

for at forleenge dets levetid. *Se fodnote.

En dentalskive kan bruges til at fraese mere
end ét stel.

Bemaerk: JUVORA stellet ma ikke repareres
eller udvides. Fraes i stedet et nyt stel fra
JUVORA dentalskiven

Udtagning af protesen fra dentalskiven

Tag forsigtigt protesen ud af réemnet med en
hardmetalskaerer, og veer saerligt opmaerksom
pa protesens kanter.
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Sikkerhedsinformation

DANSK

Information om opbevaring

JUVORA gstershvid: Advarsel! Der kan dannes
farligt respirabelt stov ved brug. Stevet ma
ikke indandes. Sikkerhedsdatablad fas pa
anmodning.

Under bearbejdning af JUVORA™
dentalskiverne anbefales folgende
sikkerhedsforanstaltninger:

e Stgvmaske eller stevudsugning

¢ Personligt beskyttelsesudstyr
(ojenbeskyttelse, handsker)

Indrapportering af utilsigtede
heendelser

| tilfeelde af en alvorlig haendelse i
forbindelse med anordningen skal brugeren
og/eller patienten straks rapportere
haendelsen til fabrikanten og det
bemyndigede organ.
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Juvora™ dentalskiver skal opbevares tort og
beskyttet mod direkte sollys. PEEK-polymeren,
som Juvora™ dentalskiven er fremstillet af,

er stabil og kan opbevares i leengere tid

(10 ars holdbarhed). Den har et
arbejdstemperaturomrade fra kryogen

op til 250 °C, og derfor er
opbevaringstemperaturomradet for Juvora™
dentalskiven enhver omgivende temperatur
og fugtighed.

Yderligere information

Kontakt info@invibio.com
for yderligere information

Bortskaffelse

Metoder til affaldsbehandling

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokal,
regional eller national lovgivning.

Yderligere information

De europaiske affaldskoder er anbefalinger,
der er baseret pa den tilsigtede brug af dette
produkt.

Til alternativ brug og anvendelse kan der under
visse omstaendigheder tildeles andre
affaldskoder.

07 02 13-plastaffald, 07 02 99-affald ikke
yderligere praeciseret.
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Sikkerhed og ydeevne for Kliniske fordele ved Juvora™
JUVORA™ dentalskiver dentalskiver

JUVORA™ dentalskiver er et alternativ til

metal til fremstilling af tandproteser. Fra Sammenlignet med metalproteser giver

et sikkerhedsperspektiv. sammenlignet JUVORA™ materialet en forbedring af

med metal  fremkalder JUVORA™ patientens komfort i munden og livskvalitet

materialet ikke metalallergi, og der er
dokumentation, som viser, at der er en

reduktion i allergiske  reaktioner. . .
Anordningens ydeevne viser et hgjere Symboler i forbindelse med
forhold “mellem  styrke og  veegt maerkningen og 1SO 15223

sammenlignet  med  metalproteser.

Anordningen er let og er mindre stiv, Fremstilingsdato [ ] Sidste
hvilket er ngje afstemt med naturlig - anvendelsesdato

knogle, og har hgjere stedabsorption Fabrikant Batchkode
(deempende virkning). LOoT
Autoriseret - Holdes vaek fra
=
repraesentant /:'-L\ sollys
Se L, Opbevares tort

brugsanvisningen

Medicinsk udstyr Katalognummer

HiE e
ER
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Verwendungszweck * Die MindestgroBe des horizontalen Retainers
im Unterkiefer betragt 2 mm x 8 mm
Zur Herstellung von  Gerusten fir die » Die MindestgréBe des horizontalen Bands
Produktion von: im Oberkiefer betragt 2 mm x 8 mm
i) Herausnehmbarem Voll- und Teil- « Das Produkt darf nicht verwendet werden,
Zahnersatz und Deckprothesen; wenn die Verpackung beschadigt oder vor
ii) Implantatgetragenem  Zahnersatz  und Gebrauch unabsichtlich gedffnet wurde.
Implantatstegen; e Geruste nach dem Frasen oder der Erstimplantation
iii) Anterioren und posterioren Kronen nicht reparieren oder erweitern.
sowie dreigliedrigen posterioren
Briicken (maximal 1 Zwischenglied) Materialinformationen
Kontraindikationen JUVORA™ Dental Discs werden aus Invibio
Nicht in Briicken mit zwei oder mehr PEEK-Polymer hergestellt.
Zwischengliedern verwenden. Form: Feststoff
Geruch: Geruchlos.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

H-Wert: Unbekannt.
Warnhinweis: Frasen Sie die Geruste nicht zu dinn. £ "
Befolgen Sie die Anleitung zu den Siedepunkt (°C): Unbekannt.
Frasparametern in der JUVORA™ Schmelzpunkt (°C): 343
Berarbeitungsanleitung: Flammpunkt (°C): Unbekannt.

¢ Die Mindestdicke von Sekundarkronen und

Matrizengehausen sollte nicht weniger als Selbstentziindungstemperatur (C): | 595

0,7 mm betragen Oxidierende Eigenschaften: Nicht zutreffend.
¢ Die Mindestdicke von ,konventionellen” Dampfdruck (Pascal): Unbekannt.

Gitterretentionen sollte nicht weniger als

2 mm betragen. Loslichkeit (Wasser): Unléslich.

*Hinweis: Sprechen Sie mit dem Hersteller Ihres Geréts Uber die Bearbeitung von PEEK. Befolgen Sie in Bezug auf die der
Bearbeitung der JUVORA™ Dental Discs die Anweisungen Ihres CAM-Systems und des Herstellers Ihres Geréts.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8
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Bearbeitungsanweisungen

DEUTSCH

Produktion

Ausfuhrliche Bearbeitungsanweisungen
werden mitgeliefert und mussen beim Frasen
von Gerusten aus JUVORA™ Dental Discs von
den Endanwendern (Dentallabore und
Zahntechniker) beachtet werden.
Dentallabore, die die Scheibe erhalten, werden
von Juvora Ltd zertifiziert. Im Rahmen dieses
Verfahrens wird tberpruft, wie gut sie die
Bearbeitungsanleitung zur Herstellung von
hochwertigen Gerlsten und ggf. fertigem
Zahnersatz unter Verwendung der
vorhandenen Ausristung befolgen konnen.
Diese Bewertung wird von Juvora Ltd oder
deren zertifizierten Fraszentren durchgefihrt.

Finieren

Fir die Finierarbeit wird ein Querhiebfraser aus
Hartmetall empfohlen. Besonders geeignet sind
glatte Querhiebfraser oder spezielle feingezahnte
Fraser. Das weitere Feinfinieren von horizontalen
Bandern und Retainern kann mit einem
Silikonpolierer durchgefthrt werden. Vor der
Hochglanzpolitur empfiehlt Juvora Ltd eine Politur
mittels Blrste am Poliermotor. Die
Hochglanzpolitur des Produkts kann mit einer
Schwabbelscheibe aus Ziegenhaar oder
Baumwolle erfolgen. Fur die Innenflachen von
Teleskop-Attachments empfiehlt Juvora Ltd die
Verwendung feiner Bursten. Verwenden Sie eine
feine (weiBe) Polierpaste.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

JUVORA™ Dental Disc-Rohlinge kénnen

nur mit geeigneten Frasmaschinen mit
entsprechenden Frasprogrammen bearbeitet
werden. Der Fraskopf muss fur die Bearbeitung
von PEEK-Polymer geeignet sein.

Juvora Ltd empfiehlt zum Frasen von JUVORA™
die angemessene Anpassung der CAM-
Software durch den Softwarehersteller.

Fiir eine genaue Passung wird eine stabil
konstruierte finfachsige Frasmaschine
empfohlen. Juvora Ltd empfiehlt auBerdem fir
ein praziseres Frasen und eine Verlangerung
der Lebensdauer des Fraskopfes eine Kiihlung
des Fraskopfes. *Siehe FuBnote. Eine
Dentalscheibe kann zum Frasen mehrerer
GerUste verwendet werden.

Hinweis: Sie dirfen das JUVORA-GerUst

nicht reparieren oder erweitern. Frasen Sie
stattdessen aus der JUVORA Dental Disc ein
neues Gerust.

Entfernung des Zahnersatzes von der
Dentalscheibe

Entfernen Sie den Zahnersatz vorsichtig mit
einem Hartmetallschneider aus dem Rohling
und achten Sie dabei besonders auf die
Rénder des Zahnersatzes.
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Sicherheitshinweise

JUVORA AusternweiB: Warnung! Bei der
Verwendung dieses Produkts kann
gefahrlicher lungengangiger Staub entstehen.
Staub nicht einatmen. Sicherheitsdatenblatt
auf Anfrage erhaltlich.

Beim Frésen der JUVORA™ Dental

Discs werden die folgenden
SicherheitsmaBnahmen empfohlen:

¢ Staubschutzmaske oder Staubabsaugung

e Personliche Schutzausristung
(Augenschutz, Handschuhe)

Meldung von Vorkommnissen

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit dem Produkt muss vom
Anwender und/oder Patienten unverziglich
dem Hersteller und der zustandigen lokalen
Behorde gemeldet werden.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

DEUTSCH

Lagerhinweise

Die Juvora™ Dental Disc muss trocken gelagert und
darf nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt
werden. Das PEEK-Polymer, aus dem die Juvora™
Dental Disc hergestellt wird, ist stabil und kann tber
eine lange Zeit gelagert werden (10 Jahre
Haltbarkeit). Der Verarbeitungstemperaturbereich
reicht von Tiefsttemperaturen bis 250 °C. Daher
kann die Juvora™ Dental Disc bei jeder
Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit
gelagert werden.

Weitere Informationen

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte
aninfo@invibio.com

Hinweise zur Entsorgung
Verfahren zur Abfallbehandlung
Die Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit den
lokalen, regionalen, bundeslandlichen oder
nationalen Gesetzen erfolgen.
Weitere Informationen
Die europaischen Abfallcodes sind Empfehlungen,
die auf der vorgesehenen Verwendung dieses
Produkts basieren.
Fur alternative Verwendungen und Anwendungen
werden unter Umstanden andere Abfallcodes
verwendet.
07 02 13 - Kunststoffabfalle, 07 02 99 - nicht
anderweitig spezifizierte Abfélle.
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Sicherheit und Leistungsmerkmale Klinische Vorteile der Juvora™

der JUVORA™ Dental Disc Dental Discs

Die JUVORA™ Dental Disc ist fur die

Herstellung  von  Zahnersatz  eine Das JUVORA™-Material weist im
Alternative zu Metall. Aus der Sicht der Vergleich zu Metallzahnersatz eine
Sicherheit [6st das JUVORA™-Material im Verbesserung des Mundkomforts und der

Vergleich zu Metall keine Metallallergien
aus und es ist nachgewiesen, dass seine
Verwendung zur einer Verringerung von . .
allergischen  Reaktionen fuhrt. Die Mit dem Etikett und der Norm

Leistung des Produkts weist ein héheres 1SO 15223 verbundene Symbole
Verhaltnis von Festigkeit zu Gewicht im

Lebensqualitat des Patienten auf.

Vergleich zu Metallprothesen auf. Das Herstellungsdatum J |[verfallsdatum
Produkt hat ein geringes Gewicht und -
eine geringere Steifigkeit, die der des Hersteller Chargencode

natlrlichen Knochens naher kommt, und

weist eine  hoéhere  StoBddmpfung

Bevollmachtigter
(Démpfungswirkung) auf.

Vor Sonnenlicht
//I.T schitzen

Gebrauchsanweisung
konsultieren

‘s | Vor Nasse
schiitzen

EE

Medizinprodukt Bestellnummer

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8
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Mpoopt{épevn xprion

M@ TNV KOTOOKEUN)  OKEAETWV  TIOU

XPNOLOTIOLO UVTAL TNV TIAPAYWYT):

i) MApwv  kat  pepKwV  adapolpEvwY
080VTOOTOK WV KALETEVOETWY 050VTOCTOLK LY,

ii) OSovrootoyuy emt  eupuTELPATWY  KaL
UTTOPWY EPPUTEURATWY,

i) Np6oBuwv 1) omtioBuwy otedavwy, Kabwg Kat
ortioBuwy yepupwv 3 tepaxiwv (1 yeplpwpa
KATA TO PEYLOTO)

Avtevdeierg

EAAHNIKA

e EAGxLoto péyebog yia tov opllovtio
OUYKPATNTAPA OTNV KATW Yvabo 2 mm x 8 mm

EAdxloto péyebog yia tov opt{ovtio SaktuALo
otnv Gvw yvabo 2 mm x 8 mm

e Je mepimtwon omoacdrmote {nuLag otn
OUOKELAOLA 1) aKOUGOLOU AVOLYHATOG TPV ATtd
™ XPNon, KN XPNOYOTIOLELTE TO TPOIOV

e Mnv €TOKEVAJETE  KAL MNV  ETEKTEWVETE
OKENETOUG HETA ATTO TO GPeCAPLOA ) TNV APXIKD
eudpUTELON.

NAnpodgopies yla To VAKS

Na pn xpnotpomownBei o€ Yépupeg pe 2 n
TEPLOCOTEPA YEDGUPWHATA.

MpoguAageis kat mpoetdomoLoeLg

Mpoedoroinon: Mn ¢pelapete TOUG
OKEAETOUG WOTE va Yivouv TIOAU AeTtTol.
AKOAOUBNOTE TIG 0ONYIEG OXETIKA PIE TG
TIAPAPETPOUG PpelaplopATOG TIOU TTAPEXOVTAL
otov 06nyo katepyaoiag tng JUVORA™:

e TO €AAXLOTO TIAXOG YIa TIG HEUTEPEVOUTES
otedAveG Kal ta EpIBApata pritpag 6ev
TPETEL VA £lval HIKPOTEPO Twv 0,7 mm

* To €AAXLOTO TAXOG YA TA «CUMBATIKA»
OUYKPATNTIKA TAEypaTa Sev TIPETEEL vaL Elvat
HIKPOTEPO TWV 2 Mm.

Otodovtoteyvikol diokot JUVORA™ katackeuvdfovTat
amnd moAupepég PEEK tng eTatpeiag Invibio

Mop¢n: Zupmayrig
Ooun: Aocpo.
pH (Twn): AyvwaoTo.
Znueio Bpaopou (°C): AyvwoTo.
Znueio Tgne (°C): 343
Inueio avapAregng (°C): AyvwoTo.

Bepuokpacia avtavadpregng (°C): | 595

O&eldbwTikég dLoTNTES: Mn epappootéo.

Taon atpwv (Pascal): Ayvwortn.

Adiahuto.

AwAvtéTnra (vepo):

*Inueiwon: LulnTOTE PE TOV KATAOKEUATTH| TOU MNXAVIHATOS 0aG OXETIKA PE TNV Katepyaaia tou PEEK. AkoAouBrote Tig 0dnyieg tou
Aoylopkod CAM 0ag KAt TOU KATAOKELAOTH TOU UNXAVAUATOS 006 TOU OXETI{OVIAL PE TNV KATEPYATLA Twv 0SOVIOTEXVIKWV Siokwv JUVORA™

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8
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0dnylies katepyaoiag

Mapgxovrat avalutikés obnyieg katepyaotag ot
OTIOIEG TIPETIELVAL TNPOLVTAL ATTS TOUG TEAKOUG
XPrOTES (050VTOTEXVIKA EPYATTIPL KAL
OBOVIOTEXVITES) KATA TO PPECAPIOLIC OKEAETUY
arnd 08oVTOTEXVIKOUG 6LOKOU§ JUVORA™. Ta
oBovtoTeEKVIKa EpyaoTripIa Tou TipopnBetovat
o Sioko TuatomoouvTaL artd Ty Juvora Ltd, pe
pa Sadikaoia ou epAapBaveL TV a&o?xéyr]or]
™G KaVOTNTAG TOUG va akohouBolv Ti§ 0dnyieg
KOTEPYAOIAG YLOL TNV KATAOKEUT) OKEAETWV UPNARG
TIOLOTNTAG KAL TEAKWY 0SOVTOCTOK WV, OTIOTE
QTTOLTELTAL, XPNOWOTIOWVTAS TOV UPLOTAUEVO
eComlopd Toug. Autry n a§loAdynon
Stekmepauwvetar ard v Juvora Ltd 1) ard ta
TUOTOTIONHEVA KEVTPA HPelapiopaTog.

TeAeiwon

Matnv epyaocia teAeiwong, cuviotatat n Xprion
eV EYKAPOLAG TOHNG ATTO OKANPO UETAAAO.

S UYKEKPLUEVA, KATAAANAEG yla XPrion VAL ATAEG
DPETES EYKAPOLAG TONG 1) EWOKES GPETES EUBEIQG
o0dovtwong. ErumAéov, Aerter| teAeiwon optldvtiwy
SUKTUAIWV KOt GUYKPOTNTHPWY UTTOPEL VAL
mpaypatomoinBel pe oTABwtr) Tupttiou. Mptv amd
otiA\Bwon uPnAnig otrvotntag, n Juvora Ltd
ouviota Bouptolopa otn pnxavr otiABwong. Mnatn
otABwon UPNARG CTATIVOTNTAS TOU TEXVOAOYIKOU
TPOLOVTOG, XPNOWOTIOWaTE TPOXO Aglavong ard
Tpixa katolkag r) akatépyaoto Bapfaxt MNato
E£0WTEPIKO TWV TNAECKOTIKWY £§APTNATWY, N
Juvora Ltd cuvioTtd T xprion AETttiv BoupTowv.
Xpnowlototelte Aerter| (Aeukry) Taota otABwong.
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EAAHNIKA

Napaywyn

Ovakatépyaotol odovrotexvikol Siokot JUVORA™
pmopoUv va urtofAnBouv oe Katepyaoia pdvo o
KataAAnhoug ¢ppedadoPoUG e KATAANAL
Tpoypappata ppelapiopatog. H kepair
$PelapIoPATOS TIPETELVA EIVAL KATAANAN Yo TN
pNXavoupyLKr) Katepyaoia oAupepoUg PEEK.

H Juvora Ltd ouvioté tnv KatdAAnAin
T(POCAPHOYT TOU Aoytopikol CAM aro Tov
KATOOKEVAOTH TOU AOYLOULKOU TIPOKEEVOU VAL
elvat Suvatod to Ppeaplopa Tou 08oVTOTEXVIKOU
Slokou JUVORA™. MNa akptfr| tpooappoyn,
ouviotatat n xpnon q)peiaéc’)pou 5 afovwv
ora@apnc Kataokeung. H Juvora Ltd cuviota
ertiong tnv Pun NG KEPAANRg cpps(aptouaroc yua
IO aKPIBEG PPeCapLopa KaL yia TNV Tapataon
™mg wqas?\Lur]c Suapketag {wrig Tng. *BA.
unoor]peuuon ‘Evag odovtotexvikog lokog
HTtopel va xpnooromBet yia to ppefapopa
TIEPLOTOTEPWV TOU EVOG OKENETOU.

Ynpeiwon: Mnv erokeVAJETE KAL PNV ETIEKTEVETE
Tov okeAeTd JUVORA, aAAG avtiBeta dppeldpete
€vav VEO OKEAETO artd Tov 080VTOTEXVIKO SloKO
JUVORA

Adaipeon tpodBeong amod Tov
08ovToTEXVIKO dioko

APaLpéoTe TIPOCEKTIKA TNV TtpdBean ard to
AKATEPYAOTO UAIKS XpnotpoTiouwvtag ¢ppeda
okANpPoU peTdAAOU, TIpooExovTag Wlaltepa Ta
aKkpa Tng Pobeang.



Juvora

NAnpodopies yia tnv acpdiera

EAAHNIKA

NMAnpogopieg pvAadng

JUVORA Oyster White: Mpogdoroinon! Katd
T XPron KTOPEL va oXNUATIOTEL ETTKIVOLVN
elorvelon okdvn. MV avarveeTe Tt okovn.
To dehtio bedopévwy aodpaeiag datiBetal
KATOTIY QUTAPATOG.

Katd tn pnxavoupyikr Katepyaoia twv
obovrotexvikwy dlokwv JUVORA™,
ouviotdrtat va AapRdavovtat ot akdAoubeg
TPOoPUAGEELS aodpaeiag:

e Mdaoka okdvng ) aroppoddnan okévng

e MEoa aTopIKAG Tpootaciag
(mpootacia patuwy, yavtia)

Avagopa cupfavtwv

Ye repimtwon cofapol cupBavtog oe
OX€ON HE TO TEXVOAOYIKO TPOLdY, 0 XProtng
r/xat o acBevig Ba TpEmeL va avadpEpouv
TO OUMPAV ApECWS OTOV KATACKEUATTH KAl
TNV ToTIKH appddia apxn.
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O odovtotexvikog Slokog Juvora™ TipéTeL va
durdooetal oe ENpod PEPOG KaLva arodelyetatn
apeon ékBeon oto NAKO Pwg. To ToAupepég PEEK
artd To OTTol0 KATACKEUAJETAL O OOOVTOTEXVIKOG
Slokog Juvora™ givat oTtaBepod Kat UTopet va
QUAACOETAL L0 PEYAAES XPOVIKEG TIEPLOSOUG
(10etrig Sapketa {wng). AwbEteLeLPOG
Beppokpactag xpriong artd KPUOYEVIKESG
Beppokpaates €wg kat 250 °C. Qg ek ToUTOU, TO
€0pog Beppokpaciag puAAENG TOu 0SOVTOTEXVIKOU
blokou Juvora™ eivat omotodrmote emninedo
Beppokpaotag kat vypaciag epBAANOVTOG.

MpdoBeteg mAnpogopieg

o TePLocdTEPEG TIANPODOPIES, ETUKOWWVIOTE
péEow TG dletBuvong info@invibio.com
ZnTtApata nou agopolv TNV anoppupn
M£Bodot 6Loxslpwnc anoB)\nrwv
H anopplwn Bampémnelva YLVETCIL oUUGWYA UE TNV
TOTUKI, TEEPLDEPELAKT), KPATIKI KAl eBVIKT) vopoBeaia.
Npdobeteg mAnpodopieg
Ot Eupwrtaikot kwdkot artoBArTwy armoteAolv
ouoTtdoelg pe Baon tnv poPAemduevn xprion
auTtoU ToU TPOIOVTOG.
M0 EVOANGKTIKEG XPNOELG KAl EHAPUOYES, UTTOPEL
va armodoBolv aAlot kwdikoi amoBARTwY LTtd
OUYKEKPIUEVEG OUVONKEG.
07 02 13 - mMaotkd artdBfAnto, 07 02 99 -
aropAnTo ou dev kabopiletat drapopeTika.
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Juvora

AodpdAela kat emdOOELG TOU

obovtotexvikol diokou JUVORA™

O obovtotexvikdg Siokog JUVORA™ eival
ML EVOAAOKTIKE] TOU WETAAAOU Y TNV
KATAOKEUH) 0OOVTIATPIKWY TPOBETEWY.
And amopn acdAAENG CUYKPLTIKE ME TO
pETAANO, TO UAKKO TOu JUVORA™ Gev

EAAHNIKA

KAwikd odp€An twv

obovrotexvikwy diokwv Juvora™

ZUYKPLTIKA WE TIG UETAANIKES TTPOBETEL,
TO UAKS Tou JUVORA™ rtapouatddel pia
BeAtlwon otnv Aveon Tou oTdUATOG TOU
aoBevolg kat aTny oo tnta {wrg Tou

TIPOKOAEL aMepyleg oTO WETAAAO Kal
umapxouV otolyela ™ ornolia
UTTOSEKVUOLY OTL UTIAPXEL MElWoN OTI
AAAEPYIKES avTIOpAoelg. OLeTOOoELG TOU
TEXVOAOYIKOU Ttpoildvtog katadekviouy
uBNASGTEPN avaoyia oxtog mpog Bapog

ZUppola mou oxetifovral pe TNV
ETKETA Kal To tpoTuro ISO 15223

OUYKPLTIKE PE METAANIKEG TtpoBEcELS. To

: , . Hugpounvia Huepounvia
TEXVOAOYIKG TIPOIdY elval eAappl kau &] K&f{,éﬂﬂc g A%& wn
rrapoulmc@et Xopnhqtspn GKQUQJLVCI Kabwg TR KoBiae
H}\ﬂOlO;EL TEPIOCOTEPO  QUTAY  TOU d naprisac
duoikol felegzelV] kat  mpofdaiiet i i
UPNAGTEPN  ATOPPOHNTN  KPABACKUWY siiﬁ[%ggowrrrglgzvoc S fouiggfgvrs
(armooBeotikr 6paacn). FEAN paKpd are

TO NAaKS
Qwg
JuppouieuTEite TIG Ll Awatnpelte
Em odnyleg xpnong T ateyvld
laTpoTEXVOAOYIKO ApBuog
TIPOIOY Kataldyou
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Juvora

Uso previsto

Para la fabricacion de estructuras usadas en la
fabricacién de:

i) dentaduras y sobredentaduras completas
y parciales extraibles;

ii) dentaduras postizasy barras de implante;
iii) coronas anteriores y posteriores, y puentes
posteriores de 3 unidades (maximo 1 pdntico).

Contraindicaciones

ESPANOL

¢ Eltamano minimo del retenedor horizontal en
la mandibula inferior es de 2 mm x 8 mm

e El tamafo minimo de la banda horizontal en la
mandibula superior es de 2 mm x 8 mm

¢ Siel envase sufre danos o se abre de manera
accidental antes del uso, no utilice el producto.

¢ No repare ni extienda las estructuras después
del fresado o de la implantacién inicial.

Informacion sobre los materiales

No se debe utilizar en puentes con 2 o mas
ponticos.

Precauciones y advertencias

Los discos dentales JUVORA™ estan fabricados con
polimero PEEK de Invibio.

Advertencia: No frese las estructuras a un
grosor demasiado fino.

Siga las indicaciones sobre los parametros de
fresado incluidas en la guia de procesamiento
JUVORA™:

e Elgrosor minimo de las coronas secundarias
y de los alojamientos de matrices no debe
ser inferiora 0,7 mm.

e Elgrosor minimo de las rejillas de retencién
“convencionales” no debe ser inferiora 2 mm.

Forma: Sélida
Olor: Inoloro.
pH (valor): No se conoce.

Punto de ebullicién (°C): No se conoce.

Punto de fusion (°C): 343

Punto de inflamacién (°C): No se conoce.

Temperatura de autoignicion (°C): | 595

Propiedades de oxidacién: No procede.

Presién de vapor (Pascal): No se conoce.

Solubilidad (agua): Insoluble.

*Nota: Hable con el fabricante de su méaquina acerca del procesamiento de PEEK. Siga las instrucciones de su software
CAM y del fabricante de su maquina en relacién con el procesamiento de los discos dentales JUVORA™
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Juvora

Instrucciones para el procesado

ESPANOL

Producciéon

Se incluyen instrucciones detalladas para el
procesado que los usuarios finales (laboratorios
y técnicos odontoldgicos) deberan observar al
fresar las estructuras de los discos dentales
JUVORA™. Los laboratorios odontoldgicos a los
que se suministre el disco estaran certificados
através de Juvora Ltd, un proceso que conlleva
la evaluacién de su capacidad para seguir las
indicaciones de procesado para fabricar
estructuras y dentaduras acabadas de alta
calidad, cuando proceda, utilizando su
equipamiento existente. Juvora Ltd o sus centros

de fresado certificados realizaran esta evaluacion.

Acabado

Se recomienda utilizar fresas de corte transversal
hechas de metal duro para las tareas de acabado.
Son especialmente adecuadas las fresas planas de
corte transversal o las fresas especiales de dientes
finos. El superacabado de las bandas y los
retenedores horizontales puede llevarse a cabo
con un pulidor de silicona. Antes del pulido de alto
brillo, Juvora Ltd recomienda cepillar el motor de
pulido. El dispositivo puede pulirse hasta lograr un
alto brillo con una rueda de pulido de pelo de
cabra o lana de algoddn. Para los espacios
interiores de los acoplamientos telescdpicos,
Juvora Ltd recomienda cepillos finos. Utilice pasta
de pulido fino (blanca).
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Las planchas de discos dentales JUVORA™ solo
se pueden procesar en maquinas de fresado
adecuadas con programas de fresado adecuados.
El cabezal de fresado debe ser adecuado para la
mecanizacién del polimero PEEK.

Juvora Ltd recomienda la adaptacion adecuada
del software CAM por el fabricante del software
para permitir el fresado de JUVORA™. Para un
ajuste exacto, se recomienda una maquina de
fresado de 5 ejes de construccion estable.

Juvora Ltd recomienda también enfriar el cabezal
de fresado para un fresado mas preciso y para
prolongar su vida util. *Véase la nota a pie de
pagina. Un mismo disco dental puede utilizarse
para fresar mas de una estructura.

Nota: No repare ni extienda la estructura
JUVORA, y en su lugar frese una nueva
estructura del disco dental JUVORA.

Retirada de la protesis del disco dental

Retire con cuidado la prétesis de la plancha
utilizando una cuchilla de metal duro y preste
especial atencion a los bordes de la prétesis.



Juvora

Informacion de seguridad

ESPANOL

Informacién de almacenamiento

Blanco de ostra JUVORA: jAtencion! Se puede
formar polvo respirable peligroso al utilizar el
producto. No respire el polvo. Ficha de datos
de seguridad disponible previa solicitud.

Se recomienda adoptar las siguientes
precauciones de seguridad para la
mecanizacion de los discos dentales
JUVORA™:

e Madscara para el polvo o extractor de polvo

e Equipo de proteccion personal (proteccion
para los ojos, guantes)

Notificacidon de incidentes

En el caso de un incidente grave relacionado
con el producto, el usuario o el paciente
deberdn notificar inmediatamente el incidente

al fabricante y a la autoridad competente local.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

El disco dental Juvora™ debe conservarse en un
lugar seco y evitarse la exposicion a la luz solar
directa. El polimero PEEK del que esta hecho el
disco dental Juvora™ es estable y puede
almacenarse durante un periodo de tiempo
prolongado (vida util de 10 afos). Tiene un rango
de temperatura de funcionamiento que va desde
la temperatura criogénica hasta 250 °Cy,

por tanto, el rango de temperatura de
almacenamiento del disco dental Juvora™ abarca
cualquier temperatura y humedad ambiente.

Informacion adicional

Si desea obtener informacion adicional, pdngase
en contacto con info@invibio.com

Consideraciones sobre la eliminacién
Métodos de tratamiento de residuos
La eliminacién debe realizarse de acuerdo con las
normativas locales, regionales, autondmicas o
nacionales.
Informacién adicional
Los cédigos de residuos europeos son
recomendaciones basadas en el uso previsto de este
producto.
Para usos y aplicaciones alternativos, pueden asignarse
otros cédigos en determinadas circunstancias.
07 02 13 -residuo plastico, 07 02 99 - residuo no
especificado en otra categoria.
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Seguridad y rendimiento del disco Beneficios clinicos de los discos
dental JUVORA™ dentales Juvora™

El disco dental JUVORA™ es una

a\tema_tiva al metal parala fabr\caci_dn de En comparacion con las prétesis de metal, el
protesis dentales. Desde la perspectiva de material JUWVORA™ muestra una mejora en la

la seguridad, el material JUVORA™,
comparado con el metal, no induce
alergias al metal yhay pruebas que
demuestran que hay una reduccién en las . L
reacciones alérgicas. El rendimiento del Simbolos en asociacion con el marcado

dispositivo muestrauna relacion y la norma 1SO 15223
resistencia/peso mas alta en

comodidad dentro de la boca y en la calidad
de vida del paciente.

comparacion con las prétesis de metal. El Fecha de [ Fecha de
dispositivo es ligero y exhibe una rigidez d] fabricacion - caducidad
mas baja que se alinea méas de cerca con Fabricante Codigo de lote
la del hueso natural, ymuestra una ad LoT
absorcion de choques mas alta (efecto de Representante .| Manténgase
amortiguacién). autorizado :/IX“ alejado de la
- luz solar
Consultense las e Manténgase
Em instrucciones de ? seco
Uso
Producto Numero de
sanitario catdlogo
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Utilisation prévue

Pour la fabrication d’armatures utilisées dans la
production de :

i) Prothéses dentaires totales et partielles
amovibles et protheses hybrides ;

ii) Prothéses surimplants et barres surimplants ;

iii) Couronnes antérieures et postérieures, et
bridges postérieurs a 3 éléments (maximum
1 pontique)

Contre-indications

A ne pas utiliser dans les bridges avec
2 pontiques ou plus.

Précautions et avertissements

Avertissement : Ne pas fraiser les armatures
trop finement.

Suivre les indications des parameétres de
fraisage données dans le guide de traitement
JUVORA™ :

e |'épaisseur minimale des couronnes
secondaires et des boitiers de matrice ne
doit pas étre inférieure a 0,7 mm

L'épaisseur minimale des grilles de rétention

« classiques » ne doit pas étre inférieure a 2 mm.

FRANCAIS

Taille minimale de I'appareil de contention
horizontal dans la machoire inférieure de
2mmx8mm

¢ Taille minimale de la bande horizontale dans
la machoire supérieure de 2 mm x 8 mm
SilI'emballage est endommagé ou s'il a été
ouvert par inadvertance avant utilisation,

ne pas utiliser le produit

e Ne pas réparer ou prolonger les armatures
apres le fraisage ou l'implantation initiale.

Informations sur le matériau

Les disques dentaires JUVORA™ sont fabriqués a partir
du polymere PEEK Invibio

Forme : Solide
Odeur: Inodore.
pH (valeur) : Inconnu.
Point d'ébullition (°C) : Inconnu.
Point de fusion (°C) : 343

Point d"éclair (°C) : Inconnu.
Température d'autoallumage (°C) : 595
Propriétés oxydantes : Sans objet.
Pression de vapeur (Pascal) : Inconnue.
Solubilité (eau) : Insoluble.

* Remarque : Se renseigner auprés du fabricant de la fraiseuse sur le traitement du PEEK. Suivre les instructions du logiciel de
FAQO et du fabricant de la fraiseuse concernant le traitement des disques dentaires JUVORA™
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Instructions de traitement

FRANCAIS

Production

Des instructions de traitement détaillées sont
fournies et doivent étre respectées par les
utilisateurs finaux (laboratoires et techniciens
dentaires) lors du fraisage des armatures a partir
des disques dentaires JUVORA™. Les laboratoires
dentaires qui recoivent le disque seront certifiés
par Juvora Ltd, un processus quiimplique
I"évaluation de leurs capacités a suivre les directives
de traitement pour fabriquer des armatures de
haute qualité et des prothéses dentaires finies, le
cas échéant, en utilisant leur équipement existant.
Cette évaluation sera effectuée par Juvora Ltd ou
ses centres de fraisage certifiés.

Finition

Pour les travaux de finition, les fraises a taille
transversale en métal dur sont recommandées.
Les fraises a taille transversale ordinaires ou

les fraises a dents fines spéciales sont
particulierement adaptées. Une finition plus fine
des bandes horizontales et des dispositifs de
rétention peut étre effectuée a l'aide d'une
polisseuse en silicium. Avant le polissage haute
brillance, Juvora Ltd recommande de brosser le
moteur de polissage. Le dispositif peut étre poli
pour obtenir une haute brillance avec une meule
a polir en poils de chevre ou en laine de coton.
Pour l'intérieur des attaches télescopiques,
Juvora Ltd recommande des brosses fines.
Utiliser une pate de polissage fine (blanche).
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Les disques dentaires JUVORA™ ne peuvent étre
traités que sur des fraiseuses appropriées,
équipées de programmes de fraisage adaptés.

La téte de fraisage doit étre adaptée au fraisage
du polymere PEEK.

Juvora Ltd recommande une adaptation
appropriée du logiciel de FAO par le fabricant du
logiciel pour permettre le fraisage du JUVORA™.
Pour un ajustement exact, une fraiseuse a 5 axes
de construction stable est recommandée.

Juvora Ltd recommande également de refroidir

la téte de fraisage pour un fraisage plus précis et
pour prolonger sa durée de vie.*Voir note de bas
de page. Un disque dentaire peut étre utilisé pour
fraiser plusieurs armatures.

Remarque : Ne pas réparer ou allonger I'armature
JUVORA, mais fraiser plutét une nouvelle armature
a partir du disque dentaire JUVORA

Retrait de la prothése du disque dentaire

Retirer soigneusement la prothese de I'ébauche
a l'aide d'une fraise en métal dur et faire
particulierement attention aux bords de la
prothése.



Juvora I —

Informations concernant la sécurité

Informations concernant le stockage

Blanc huitre JUVORA : Avertissement ! De la
poussiére respirable dangereuse peut se
former lors de I'utilisation. Ne pas respirer la
poussiere. Fiche de données de sécurité
disponible sur demande.

Lors du fraisage des disques dentaires
JUVORA™, les consignes de sécurité
suivantes sont recommandées :

e Masque anti-poussiére ou extraction de la
poussiére

« Equipement de protection individuelle
(protection oculaire, gants)

Signalement des incidents

En cas d'incident grave lié au dispositif,
Iutilisateur et/ou le patient doit signaler
immédiatement l'incident au fabricant et
a l'autorité compétente locale.
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Le disque dentaire Juvora™ doit étre stocké au
sec et en évitant toute exposition directe au soleil.
Le polymeére PEEK dont est constitué le disque
dentaire Juvora™ est stable et peut étre stocké
pendant une durée prolongée (durée de
conservation de 10 ans). Sa plage de température
de travail va d'une température cryogénique a
250 °C; de ce fait, pour le stockage du disque
dentaire Juvora™, toute température ambiante
et toute humidité ambiante conviennent.

Informations complémentaires

Pour de plus amples informations, merci de
contacter info@invibio.com

Considérations relatives a I'élimination
Méthodes de traitement des déchets
L'élimination doit étre conforme a la Iégislation locale,
régionale, nationale ou étatique.
Informations complémentaires
Les codes de déchets européens sont des
recommandations basées sur |'utilisation prévue
de ce produit.
Pour d'autres utilisations et applications,
d’autres codes de déchets peuvent étre attribués
dans certains cas.
07 02 13 - déchets plastiques, 07 02 99 - déchets
non spécifiés ailleurs.
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Sécurité et performance des Bénéfices cliniques des disques
disques dentaires JUVORA™ dentaires Juvora™

Le disque dentaire JUVORA™ est une

alternative au métal pour la fabrication de Par rapport aux prothéses métalliques, le
prothéses dentaires. Du point de vue de la matériau du JUYORA™ montre une

sécurité par rapport au métal, le matériau
du JUVORA™ n'induit pas d'allergies au
métal et il existe des données probantes
qui montrent gqu'il y a une réduction des L.
réactions allergiques. Les performances Symboles en association avec

du dispositif montrent un rapport I'étiquette et la norme ISO 15223
résistance/poids supérieur & celui des

amélioration du confort en bouche et de
la qualité de vie des patients

prothéses métalliques. Le dispositif est Date de J Date limite
léger et présente une rigidité moindre, &] fabrication - dutilisation
plus proche de celle de I'os naturel, et une Fabricant Code de lot
meilleure absorption des chocs (effet d LoT
amortisseur). Mandataire ! Tenir a l'abri
;,\"/f-, de la lumiére
1"'\ du soleil
Consulter le Ll Garder au
mode d’emploi T sec
Dispositif Référence
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Namjena

Za izradu skeleta koji se koriste u proizvodniji:

i) totalnih i parcijalnih mobilnih zubnih
proteza i pokrovnih proteza;

ii) proteza naimplantatima i preckama;
iii) prednijih i straznjih krunica, te straznjih mostova
s 3 jedinice (maksimalno 1 meduclan)

Kontraindikacije

HRVATSKI

¢ Minimalna veli¢ina vodoravnog drzaca
u donjoj Celjusti 2 mm x 8 mm

e Minimalna veli¢ina vodoravne trake
u gornjoj celjusti 2 mm x 8 mm

e Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno ili nenamjerno otvoreno prije
uporabe

¢ Nemojte popravljati ili produljivati skelete
nakon glodanja ili inicijalne implantacije.

Tehnicki podaci o materijalu

Nije za uporabu u mostovima s 2 ili vise JUVORA™ dentalni diskovi su izradeni od polimera
meduclanova Invibio PEEK

Oblik: Cursti
Mjere opreza 1 upozorenja Miris: Bez mirica
Upozorenje: Nemojte glodati skelete tako da pH (vrijednost): Nije poznato.

budu pretanki.

Slijedite upute za parametre glodanja dane

u vodicu za JUVORA™ postupak:

e Minimalna debljina sekundarnih kruna i
kucista matrica ne smije biti manja od 0,7 mm

¢ Minimalna debljina ,konvencionalnih”

retencijskih resetki ne smije biti manja od
2 mm.

Vreliste (°C): Nije poznato.

Taliste (°C): 343

Plamiste (°C): Nije poznato.

Temperatura samozapaljenja (°C): | 595

Oksidacijska svojstva: Nije primjenjivo.

Tlak para (Pa): Nije poznato.

Topivost (voda): Netopivo.

*Napomena: Obratite se proizvodacu vaseq stroja u vezi obrade PEEK polimera. U vezi obrade JUVORA™ dentalnih diskova
pridrzavajte se uputa za va3 CAM softver i uputa proizvodaca glodalice
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Upute za obradu

HRVATSKI

Proizvodnja

Dane su detaljne upute i krajnji korisnici
(zubotehnicki laboratoriji i tehnicari) ih se
moraju pridrzavati pri brusenju skeleta
izradenih od JUVORA™ dentalnog diska.

Juvora Ltd ce izdati atest zubnim laboratorijima

koji su snabdjeveni diskovima, postupak koji
ukljucuje ocjenu njihove sposobnosti da se
pridrZavaju smjernica za obradu u proizvodniji
visoko kvalitetnih skeleta i gotovih proteza
gdje je to primjenjivo, koristeci svoju postojecu
opremu. Te ocjene ce zakljucivati Juvora Ltd ili
njihovi atestirani centri za obradu glodanjem.

Zavrina obrada

Za zavr$ne radove, preporucuju se cross-cut
svrdla od tvrdog metala. Obicna cross-cut
svrdla ili posebno fina svrdla su naro¢ito
podesna. Nadalje fina zavrsna obrada
vodoravnih traka i drza¢a moze se izvesti
silikonskim poliranjem. Prije poliranja za visoki
sjaj, Juvora Ltd preporucuje ¢etkanje na polir
motoru. Naprava se moze ispolirati do visokog
sjaja kotacicem za poliranje s kozjom dlakom
ilivatom. Za unutarasnjost teleskopskih

prikljuc¢aka Juvora Ltd preporucuje fine cetkice.

Upotrijebite finu (bijelu) polirnu pastu.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

Sirovi JUVORA™ dentalni disk se moze
obradivati samo na prikladnim

glodalicama s odgovarajucim programima

za glodanje. Glava glodalice mora biti
prikladna za obradu PEEK polimera.

Juvora Ltd preporucuje da proizvodac

softvera izvrsi prikladnu prilagodbu CAM
softvera kako bi se omogucilo glodanje
JUVORA™ dentalnog diska. Za to¢nu izradu
preporucuje se glodalica s 5 osi koja ima
stabilnu konstrukciju. Juvora Ltd takoder
preporucuje hladenje glave glodalice za
preciznije glodanje i njen dulji vijek
trajanja.*Vidi napomenu. Jedan dentalni disk
moze se koristiti za glodanje viSe skeleta.
Napomena: Nemojte popravljati niti prosirivati
skelet od polimera JUVORA, ve¢ umjesto toga
izradite novi skelet od dentalnog diska JUVORA

Skidanje proteze s dentalnog diska

Pazljivo skinite protezu sa sirovog diska
koristeci sjekac od tvrdog metala, a osobitu
pozornost obratite na rubove proteza.



Juvora

Podaci vezani za sigurnost

HRVATSKI

Informacije o ¢uvanju

JUVORA Oyster White: Upozorenije! Pri
prskanju moze nastati opasna respirabilna
prasina. Ne udisati prasinu. Sigurnosno-
tehnicki list je dostupan na zahtjev.

Pri strojnoj obradi JUVORA™ dentalnog
diska preporucuju se slijedece mjere
sigurnosti:

e Maska protiv prasine ili odvodnja prasine

e Osobna zastitna oprema (zastita za odi,
rukavice)

lzvjesée o incidentu

Ako dode do ozbiljnog incidenta koji je
povezan s uredajem, korisnik i/ili pacijent
duzni su odmah prijaviti incident proizvodacdu
i njihovom lokalnom nadleznom tijelu.
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Juvora™ dentalni disk treba ¢uvati na suhom

i treba izbjegavati izravno izlaganje suncevom
svjetlu. Polimer PEEK iz kojeg je Juvora™ dentalni
disk izraden je stabilan i moze se ¢uvati dulje
vrijeme (rok trajanja je 10 godina). Raspon radne
temperature mu je od kriogene do 250 °C te je
stoga raspon temperature ¢uvanja za Juvora™
dentalni disk bilo koja sobna temperatura i
vlaznost.

Dodatne informacije

Za dodatne informacije obratite se na
info@invibio.com

Zbrinjavanje
Metode zbrinjavanja otpada
Zbrinjavanje mora biti obavljeno u skladu s lokalnim,
regionalnim, drzavnim ili nacionalnim zakonima.
Dodatne informacije
Europske oznake za otpad predstavljaju
preporuke koje se temelje na namjeravanoj
uporabi proizvoda.
Za alternativno koristenje i primjene, pod
odredenim okolnostima mogu se dodijeliti
druge oznake za otpad.
07 02 13 - otpadna plastika, 07 02 99 — otpad
koji nije specificiran na drugi nacin.
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Sigurnost i u¢inkovitost dentalnih Klinicke koristi dentalnih diskova
diskova JUVORA™ Juvora™

Dentalni diskovi JUVORA™ predstavljaju

alternativu  metalu u izradi zubnih U usporedbi s metalnim protezama,
proteza. Sa sigurnosnog aspekta u JUVORA™ materijal pozitivno utjece na

usporedbi s metalom,  materijal
JUVORA™ ne izaziva alergijske reakcije na
metal i postoje dokazi koji pokazuju da je
uoceno smanjenje u pojavi alergijskih A A A A
reakcija. U¢inkovitost proizvoda pokazuje Simboli povezani s oznakom proizvoda
omjer ¢vrstode i teZine u usporedbi s i standardom ISO 15223

osjecaj u ustima pacijenta i poboljsava
kvalitetu Zivota

metalnim protezama. Proizvod je lagan,

pokazuje manju krutost bududi da je Datum J Rok
bolje uskladen s prirodnim oblikom kosti i d] proizvodnje - upotrebe
pokazuje vecu apsorpciju na udare Proizvodad Sifra serije
(prigudujudi ucinak). d
Ovlasteni | Drzite
zastupnik }::"% dalje od
a sunéeve
svjetlosti
Pogledajte 2, Drzati na
EE upute za T suhom
uporabu
Medicinski Kataloski
proizvod broj
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Uso previsto

Per la realizzazione delle strutture usate nella
produzione di:

i) protesi dentarie rimovibili totali e parziali,
e overdenture;

ii) protesidentarie diimpianto e barre perimpianto;
iii) corone anteriori e posteriori, e ponti posteriori
a 3 unita (massimo 1 dente finto, pontic)

Controindicazioni

Non previsto per la realizzazione di ponti con 2 o
piti denti finti (pontic).

Precauzioni e avvertenze

Avvertenza: lo spessore della struttura fresata
non deve essere eccessivamente sottile.
Devono essere rispettate le indicazioni per i
parametri di fresatura fornite nella guida alla
lavorazione dei prodotti JUVORA™:

e per le corone secondarie e gli alloggiamenti
matrice, attenersi a uno spessore minimo di
0,7 mm;

per le griglie di fermo “convenzionali”, lo
spessore non deve essere minore di 2 mm;

ITALIANO

¢ |a misura minima del retainer orizzontale nella
mascella inferiore € 2 mm x 8 mm;

¢ |a misura minima della banda orizzontale nella
mascella superiore € 2 mm x 8 mm;

¢ selaconfezione non e integra o & stata
accidentalmente aperta prima dell'uso, il
prodotto non deve essere usato.

¢ Non riparare o estendere le strutture dopo
avere fresato o completato I'impianto iniziale.

Informazioni sul materiale

| dischi dentali JUWVORA™ sono realizzati con il polimero
PEEK Invibio

Forma: solida
Odore: inodore.
(Valore) pH: non noto.
Punto di ebollizione (°C): non noto.
Punto di fusione (°C): 343
Punto di inflammabilita (°C): non noto.

Temperatura di autoignizione (°C): | 595

Proprieta ossidanti: non pertinente.

Pressione a vapore (Pascal): non nota.

(Idro)solubilita: insolubile.

*Nota: rivolgersi al fabbricante della macchina di riferimento per indicazioni sulla lavorazione dei prodotti PEEK. Attenersi alle
istruzioni del software CAM e del fabbricante della macchina di riferimento per la lavorazione dei dischi dentali JUVORA™.
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Istruzioni per la lavorazione

ITALIANO

Produzione

Si forniscono istruzioni dettagliate per la
lavorazione alle quali gli operatori finali (laboratori
odontotecnici e professionisti odontotecnici)
devono attenersi per la fresatura delle strutture
realizzate con i dischi dentali JUVORA™. | laboratori
odontotecnici ai quali si fornisce il disco saranno
certificati da Juvora Ltd. Questa procedura di
certificazione prevede la valutazione della capacita
del laboratorio di operare secondo le indicazioni di
lavorazione, ai fini della produzione di strutture e
protesi dentarie finite di alta qualita, ove possibile
mediante 'impiego delle apparecchiature gia in
uso. La valutazione sara svolta da Juvora Ltd o dai
rispettivi centri di fresatura certificati.

Finitura

Per la fase di finitura si consiglia I'impiego di trapani
a sezione trasversale in metallo duro. Si prestano
particolarmente bene a questo scopo i trapani a
sezione trasversale piatta o trapani speciali a denti
fini. Un ulteriore passaggio di rifinitura delle bande
orizzontali e dei retainer si puo eseguire mediante
I'impiego di levigante in silicone. Prima della
levigatura ad alto grado di lucidita, Juvora Ltd
consiglia di spazzolare il motore levigante. Il
prodotto puo essere levigato a un alto grado di
lucidita con una rotella di levigatura in pelo di
capra o cotone idrofilo. Per le parti interne degli
attachment telescopici, Juvora Ltd consiglia di
utilizzare delle spazzole a setole fini. Usare della
pasta levigante fine (bianca).
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I dischi dentali JUVORA™ possono essere lavorati
esclusivamente su frese idonee dotate di
appropriati programmi di fresatura. La testa della
fresa deve essere adatta alla lavorazione del
polimero PEEK.

Per la fresatura di JUVORA™, Juvora Ltd consiglia
un idoneo adeguamento del software CAM a
cura del fabbricante del software. Per risultati
ottimali, si consiglia I'utilizzo di una fresa stabile
a 5 assi. Per una fresatura pit accurata ed
estendere la vita utile del prodotto, Juvora Ltd
consiglia inoltre di lasciare raffreddare la testa
della fresa. *Vedere la nota a pié pagina. Lo
stesso disco dentale puo essere usato per fresare
pit di una struttura.

Nota: non riparare o estendere la struttura
JUVORA, bensi crearne una nuova con il disco
dentale JUVORA

Rimozione della protesi dal disco dentale

La protesi deve essere rimossa dalla fresa con
cautela, mediante I'impiego di una taglierina in
metallo duro, prestando particolare attenzione ai
bordi.



Juvora

Informazioni di sicurezza

ITALIANO

Informazioni per la conservazione

JUVORA bianco ostrica. Avvertenza! rischio di
formazione di polveri pericolose respirabili
durante 'uso. Non respirare la polvere. Scheda
di sicurezza disponibile su richiesta.

Durante la lavorazione del disco dentale
JUVORA™, sj consiglia di adottare le

seguenti precauzioni di sicurezza:

¢ maschera antipolvere o unita di estrazione
della polvere;

e dispositivi di protezione individuale
(protezione degli occhi, guanti).

Segnalazione di incidenti

Se si verifica un incidente grave correlato al
dispositivo, I'operatore e/o il paziente & tenuto
a segnalarlo immediatamente al fabbricante

e all’autorita competente locale.
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Il disco dentale Juvora™ deve essere conservato

in luogo asciutto, evitando I'esposizione alla luce
solare diretta. Il polimero PEEK con cui € realizzato
il disco dentale Juvora™ e stabile e puo essere
conservato per un lungo periodo (durata di
inutilizzo di 10 anni). La temperatura di esercizio
si situa in un range compreso fra valori criogenici
e un valore massimo di 250 °C, pertanto l'intervallo
di temperatura di esercizio per il disco dentale
Juvora™ comprende qualsiasi temperatura
ambiente e qualsiasi valore di umidita.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni, scrivere all'indirizzo di
posta elettronica info@invibio.com

Note relative allo smaltimento
Modalita di trattamento dei rifiuti
I rifiuti devono essere smaltiti in ottemperanza alle
leggi locali, regionali, statali o nazionali.
Ulteriori informazioni
| codici europei di classificazione dei rifiuti sono
raccomandazioni basate sull’'uso previsto del
prodotto oggetto del presente documento.
Per impieghi e applicazioni alternativi,
potrebbero essere attribuibili altri codici rifiuti
a certe condizioni.
07 02 13 - rifiuti plastici, 07 02 99 - rifiuti non
specificati altrimenti.



mailto:info@invibio.com

Juvora

Sicurezza e prestazioni del disco
dentale JUVORA™

Benefici clinici dei dischi dentali
Juvora™

Il disco dentale JUVORA™ e un'alternativa
al metallo per la produzione di protesi
dentali. Dal punto di vista della sicurezza,
rispetto al metallo il materiale con il quale
érealizzato JUVORA™ non causa allergie ai
metalli e anzi dalle evidenze risulta
un'associata riduzione del rischio di
reazioni di tipo allergico. Rispetto alle
protesi  metalliche, questo prodotto
garantisce  un  migliore  rapporto
forza/peso. E leggero e meno rigido,
essendo maggiormente allineato alle
caratteristiche dell’osso naturale e dotato
di una maggiore forza ammortizzante
(effetto di smorzamento).
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Rispetto al metallo, il materiale con cui &
realizzato JUVORA™ evidenzia un
miglioramento del comfort orale e della
qualita della vita del paziente

Simboli associati all’etichetta e alla
normativa ISO 15223

Data di J Datadi
d] fabbricazione )-“ scadenza
Fabbricante Codice lotto
ud LoT
Mandatario e Tenere al
j/li‘ riparo dalla
a luce solare
Consultare le L, Conservare
E@ istruzioni per T in luogo
I'uso asciutto
Dispositivo Numero di
medico catalogo
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Rendeltetés

Az aldbbiak eldéllitasara hasznalt vazak gyartasahoz:

i) teljesen vagy részlegesen kivehetd
mUfogsorok és kivehetd fogpdtlasok;

ii) implantdtum  alapid  fogsorok  és
implantatumrogzitd stégek;

iii) eltlsé és hatsé koronék, valamint hatsé harom
egységes hidak (legfeljebb egy koztes taggal)

Ellenjavallatok

MAGYAR

e Avizszintes rogzitéelem minimalis mérete az
alsé éllkapocsban 2 mm x 8 mm.

e Avizszintes pant minimalis mérete a felsé
allkapocsban 2 mm x 8 mm.

A csomagolas barmilyen sérilése vagy annak
véletlen felnyitdsa esetén ne haszndlja a
terméket.

e A maratast vagy elsé bedltetést kovetéen
ne javitsa vagy bdvitse a vazakat.

Tudnival6k az anyagokrol

Nem hasznélhaté két vagy tobb koztes tagu
hidaknal.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

Vigyéazat! Ne marassa a vazakat tulsdgosan
vékonyra.

Tartsa be a JUWVORA™ feldolgozasi Gtmutatdban

megadott maratasi paramétereket:

e Aszekunder korondk és matrixburkolatok
minimalis vastagsaga nem lehet kisebb
0,7 mm-nél.

¢ A hagyomanyos rogzitéracsok minimalis
vastagsaga nem lehet kisebb 2 mm-nél.

A JUVORA™ fogdszati korongok Invibio PEEK
polimerbdl készilnek.

Forma: Szilard
Szag: Szagtalan.
pH (-érték): Nem ismert.
Forraspont (°C): Nem ismert.
Olvadaspont (°C): 343
Gyulladédspont (°C): Nem ismert.

Ongyulladési hémérséklet (°C): 595

Oxidécids jellemzék: Nem relevéns.

Géznyoméds (pascal): Nem ismert.

Oldhatésag (vizben): Oldhatatlan

*Megjegyzés: A PEEK feldolgozasarol egyeztessen a berendezés gydrtéjaval. A JUVORA™ fogdszati korongok feldolgozasaval
kapcsolatban tartsa be a CAM-rendszerben megijelend eléirdsokat és a berendezés gyartdjanak utasitdsait.
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Feldolgozasi utasitasok

MAGYAR

ElGallitas

AJUVORA™ fogaszati korongokhoz tartozé vazak
maratasakor a végfelhasznalok (fogaszati
laboratériumok és fogtechnikusok) szamara
részletes feldolgozasi utasitasok allnak
rendelkezésre, amelyeket be kell tartani. A
korongokkal felszerelt fogdszati laboratériumok
szadmdra a tanusitvanyt a Juvora Ltd vallalat
biztositja; ez egy olyan folyamat, amely magaban
foglalja annak felmérését, hogy képesek-e a
feldolgozasi Utmutatés betartasara a kivélo
mindségli vazak és kész fogsorok gyartasahoz,
adott esetben a meglévé berendezéseik
felhasznalasaval. Ezt az értékelést a Juvora Ltd
vagy annak tanusitvannyal rendelkezd, maratdssal
foglalkozé kézpontjai végzik el.

Finirozas

Afinirozasi munkéhoz keményfém
koronafelvagdk javasoltak. A sima koronafelvagok
vagy specialis, finom fogazasu furdk kulonésen
alkalmasak. A vizszintes pantok és rogzitéelemek
tovébbi finom finirozasa szilikon polirozéval
végezhetd el. A magasfényi polirozés elvégzése
elétt a Juvora Ltd polirizéd motoron javasolt kefével
tOrténd tisztitas. Az eszk6z magasfényi polirozasa
torténhet kecskeszérrel vagy vattéval boritott
csiszolokoronggal. A teleszkopos felépitmények
belsejéhez a Juvora Ltd finom keféket javasol.
Hasznaljon fehér (finom) polirozo pasztét.
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A JUVORA™ fogdszati korongok nyersformait
kizardlag arra alkalmas mardgépekkel,
megfelel6 maraté programok alkalmazasaval
lehet feldolgozni. A mardfejnek alkalmasnak
kell lennie PEEK polimer megmunkalédsara.

A Juvora Ltd a CAM szoftver megfeleld
adaptalasat javasolja a szoftver gyartdja a
JUVORA™ termékek maratasahoz. A pontos
illeszkedéshez stabil kialakitdsu, 6ttengelyes
mardogép ajanlott. A Juvora Ltd tovabba a
pontosabb maras és a hasznos élettartam
meghosszabbitdsa érdekében javasolja a
maroéfej hiitését.*Lasd a labjegyzetet. Egy
fogaszati korong egynél tobb vaz maratasara
is felhasznalhato.

Megjegyzés: Ne javitsa vagy bévitse a JUVORA
vazat, hanem helyette maratdassal készitsen Uj
vazat JUVORA fogaszati korongbdl.

A protézis eltdvolitasa a fogaszati
korongbal

A nyersformabdl évatosan, keményfém
vagobeszkoz segitségével tavolitsa el a
protézist, kilonos figyelmet forditva a protézis
széleire.



Juvora

Biztonsagra vonatkozé informaciék

MAGYAR

Tarolasi informacidk

JUVORA osztrigafehér: Vigyazat! Hasznalatkor
veszélyes belélegezhetd por keletkezhet.

A port ne lélegezze be. Igény esetén a
biztonsagi adatlap rendelkezésre all.

A JUVORA™ fogaszati korongok
megmunkélasakor az aldbbi biztonsagi
dvintézkedések betartdsa javasolt:

e Porvédé maszk vagy porelszivds

e Egyénivédbeszkozok (szemvédelem,
keszty(i) alkalmazasa

Nemkivanatos események bejelentése

Az eszkozzel 6sszefliggd sulyos nemkivdnatos
esemény eléfordulasakor a felhasznald
és/vagy a beteg koteles a nemkivénatos
eseményt haladéktalanul jelenteni a
gyarténak és a helyi illetékes hatdsagnak.
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A Juvora™ fogaszati korongok szaraz helyen,
kozvetlen napfénytdl védve tarolanddk. A
Juvora™ fogdszati korongok anyagaként szolgald
PEEK polimer stabil, és tartdsan (10 éves
eltarthatésaggal) tarolhatd. Munkahémérséklete
a mélyhtéstél a 250 °C-ig terjed, ezért a Juvora™
fogaszati korongok tarolasi hémérsékletének
tartomanydra barmilyen kérnyezeti hémérséklet
és paratartalom jellemzé lehet.

Tovabbi informacidk

A tovabbi informacidkat a kovetkezd helyen
tekintse at: info@invibio.com

Artalmatlanitassal kapcsolatos
megfontolasok

Hulladékkezelési mddszerek

Az drtalmatlanitdsnak a helyi, regiondlis, &llami vagy
orszagos jogszabalyoknak megfeleléen kell torténnie.
Tovébbi informécidk

Az eurdpai hulladékkédok ezen termék
rendeltetésszer(i hasznalata alapjan
ajanlasoknak tekinthetdk.

Alternativ haszndlati és alkalmazasi médok
esetén mas hulladékkodok is hozzarendelhet6k
bizonyos kortlmények kozott.

07 02 13 = mUanyag hulladék, 07 02 99 — egyéb
maddon meg nem hatéarozott hulladék.
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A JUVORA™ fogaszati korong A Juvora™ fogaszati korongok
biztonsdgossaaga és teliesitménye klinikai elényei

A JUVORA™ fogdszati korong a fém

a\t.lern,at\’véja floga’szati prlotézws,ek A fém protézisekkel dsszehasonlitédsban a
gydrtasakor. A fémmel biztonsdgossagi JUVORA™ anyag a betegnél javitja a szdjon
szempontbl dsszehasonlitva a bellli komfortérzetet és az életmindséget.

JUVORA™ anyag nem eredményez

fémallergidkat, és bizonyitékok igazoljak,

hogy mérsékli az allergids reakcidkat. Az , ; ; ,
eszkoz teljesitménye a fém protézisekkel A cimkével és az 1ISO 15223 szabvannyal
Osszehasonlitva nagyobb  szildrdséag/ osszefliggd szimbolumok

tdmegaranyt mutat. Az eszkdz tomegét

tekintve konny( és kisebb, a csonthoz Gyartés datuma | [ J Lejarati datum
jobban illeszkedé merevséget mutat, d] -
illetve jobban elnyeli (csillapitja) a fizikai Gyarto Tételkod
behatédsokat. ™ | Lot
Hivatalos ~- Napfénytél
képviselet ’;/l\"‘ védve tartandd
[}
Tekintse 4t a L, Szarazon
Em haszndlati T tartandé
utasitast
Orvostechnikai Katalégusszam
eshor
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Juvora

Beoogd gebruik

Voor het vervaardigen van onderstructuren die
worden gebruikt bij de productie van:

i) Volledige en partiéle uitneembare
tandprothesen en overkappingsprothesen

ii) Implantaatprothesen en implantaatbeugels

iii) Anterieure en posterieure kronen, en
posterieure bruggen met 3 elementen
(maximaal 1 zwevende kroon)

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij bruggen met 2 of meer
zwevende kronen.

Voorzorgsmaatregelen en
waarschuwingen

Waarschuwing: Frees de onderstructuren niet
te dun.

Volg de richtlijnen voor de freesparameters in
de JUVORA™-handleiding voor bewerking:

¢ De minimale dikte voor secundaire kronen
en voor matrixbehuizingen mag niet minder
dan 0,7 mm zijn.

De minimale dikte voor ‘conventionele’
retentierasters mag niet minder dan 2 mm zijn.

NEDERLANDS

¢ De minimale afmetingen van de horizontale
retainer in de onderkaak zijn 2 mm x 8 mm.

¢ De minimale afmetingen van de horizontale
band in de bovenkaak zijn 2 mm x 8 mm.

e Het product niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is of per ongeluk is geopend véor
gebruik.

* De onderstructuren niet repareren of vergroten
na het frezen of de initiéle implantatie.

Materiaalinformatie

JUVORA™ tandheelkundige schijven worden vervaardigd
van Invibio-PEEK-polymeer.

Vorm: Vast.

Geur: Geurloos.
pH (waarde): Niet bekend.
Kookpunt (°C): Niet bekend.
Smeltpunt (°C): 343
Vlampunt (°C): Niet bekend.

Zelfontbrandingstemperatuur (°C): | 595

Oxiderende eigenschappen: Niet van toepassing.

Dampdruk (pascal): Niet bekend.

Oplosbaarheid (water):

Niet oplosbaar.

*Opmerking: Bespreek de bewerking van PEEK met de fabrikant van uw machine. Volg de instructies van uw CAM-software en
de fabrikant van uw machine voor het bewerken van JUVORA™ tandheelkundige schijven.
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Juvora

Instructies voor bewerking

NEDERLANDS

Productie

Er worden gedetailleerde instructies voor
bewerking verstrekt en deze moeten door de
eindgebruikers (tandtechnische laboratoria en
tandtechnici) in acht moeten worden genomen bij
het frezen van onderstructuren uit JUVORA™
tandheelkundige schijven. Tandtechnische
laboratoria waaraan de schijf wordt geleverd,
worden gecertificeerd door Juvora Ltd, een proces
waarbij een laboratorium wordt beoordeeld of het
in staat is de richtlijnen voor bewerking te volgen
bij het vervaardigen van hoogwaardige
onderstructuren en afgewerkte prothesen, al naar
gelang van toepassing, met gebruik van de
bestaande apparatuur van het laboratorium. Deze
beoordeling wordt uitgevoerd door Juvora Ltd of
door een van haar gecertificeerde freescentra.

Nabewerking

Voor de nabewerking worden hardmetalen cross-
cut-boortjes aanbevolen. Gewone cross-cut-boortjes
of speciale fijingetande boortjes zijn bijzonder
geschikt. Horizontale banden en retainers kunnen
verder worden fijn gepolijst met een siliconen
polijstfrees. Juvora Ltd raadt aan om voorafgaand
aan hoogglanspolijsten te polijsten met borstels op
de polijstmotor. Het product kan hoogglanzend
worden gepolijst met een geitenharen of katoenen
polijstschijf. Voor de binnenkant van
telescoophulpstukken beveelt Juvora Ltd fijne
borstels aan. Gebruik fijne (witte) polijstpasta.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

Nieuwe JUVORA™ tandheelkundige
werkstukschijven kunnen uitsluitend worden
bewerkt op hiervoor geschikte freesmachines met
de juiste freesprogramma’s. De freeskop moet
geschikt zijn voor het machinaal bewerken van
PEEK-polymeer.

Juvora Ltd raadt aan de CAM-software door de
softwarefabrikant op de juiste wijze te laten
aanpassen om het frezen van JUVORA™-materiaal
mogelijk te maken. Voor een exacte pasvorm
wordt een 5-assige freesmachine van stabiele
bouw aanbevolen. Bovendien raadt Juvora Ltd
aan de freeskop te koelen voor nauwkeuriger
frezen en een langere levensduur.* Zie voetnoot.
Eén tandheelkundige schijf kan worden gebruikt
om meer dan een onderstructuur te frezen.
Opmerking: Repareer of vergroot de JUVORA-
onderstructuur niet. In plaats daarvan freest u een
nieuwe onderstructuur uit de JUVORA
tandheelkundige schijf.

De prothese uit de tandheelkundige
schijf verwijderen

Verwijder de prothese voorzichtig uit de
werkstukschijf met behulp van een hardmetalen
snijder en let hierbij vooral op de randen van de
prothese.



Juvora

Veiligheidsinformatie

NEDERLANDS

Opslaginformatie

JUVORA-oesterwit: Waarschuwing! Tijdens
gebruik van het product kunnen gevaarlijke
inhaleerbare stofdeeltjes worden gevormd.
Stof niet inademen. Veiligheidsinformatieblad
op verzoek verkrijgbaar.

Het verdient aanbeveling onderstaande
veiligheidsmaatregelen in acht te nemen
tijdens het machinaal bewerken van de
JUVORA™ tandheelkundige schijf:

e stofmasker of stofextractie

¢ persoonlijke beschermingsmiddelen
(oogbescherming, handschoenen)

Incidenten melden

In geval van een ernstig incident in verband
met het hulpmiddel moet de gebruiker
en/of de patiént het incident onmiddellijk
melden bij de fabrikant en de plaatselijke
bevoegde autoriteit.
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De Juvora™ tandheelkundige schijf moet in een
droge opslagruimte worden bewaard en
blootstelling aan direct zonlicht moet worden
vermeden. Het PEEK-polymeer waarvan de Juvora™
tandheelkundige schijf is vervaardigd, is stabiel en
kan gedurende langere tijd worden opgeslagen
(de houdbaarheidstermijn is 10 jaar). Het polymeer
heeft een werktemperatuurbereik van cryogeen
tot maximaal 250 °C. De Juvora™ tandheelkundige
schijf kan daarom bij elke omgevingstemperatuur
en -vochtigheid worden opgeslagen.

Aanvullende informatie

Neem voor aanvullende informatie contact op via
info@invibio.com

Overwegingen voor afvoer

Afvalverwerkingsmethoden

Afvoer moet in overeenstemming zijn met de lokale,
regionale of nationale wetgeving.

Aanvullende informatie

De Europese afvalcodes zijn aanbevelingen
gebaseerd op het beoogde gebruik van dit
product.

Voor ander gebruik en andere toepassingen
kunnen andere afvalcodes worden toegewezen
onder bepaalde omstandigheden.

07 02 13 —kunststofafval, 07 02 99 — niet elders
genoemd afval.
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Juvora

Veiligheid en prestaties voor de Klinische voordelen van Juvora™
JUVORA™ tandheelkundige schiif tandheelkundige schijven

De JUVORA™ tandheelkundige schijf is

een alternatief voor metaal bij de In vergelijking met metalen prothesen
fabricage van tandprothesen. Vanuit een zorgt het JUVORA™-materiaal voor
veiligheidsoogpunt veroorzaakt verbeterd oraal comfort en kwaliteit van

JUVORA™-materiaal, in tegenstelling tot
metaal, geen metaalallergieén en zijn er
aanwijzingen dat er minder allergische

leven voor de patiént.

reacties optreden. De prestaties van het Symbolen in verband met etikettering
hulpmiddel tonen aan dat de sterkte- en ISO 15223

gewichtsverhouding hoger is dan bij

metalen prothesen. Het hulpmiddel is Datum van fabricage | [ J | Uiterste
lichtgewicht en is minder stijf, wat beter m | gebruiksdatum
aansluit bij natuurlijk bot, en vertoont een Fabrikant ot Partijcode

hoger schokdempend vermogen.

Gemachtigde Al Uit de buurt
//|\“ van zonlicht

- houden
Gebruiksaanwijzing e Droog houden
raadplegen

Medisch hulpmiddel Catalogus-
nummer

Bl= e
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Tiltenkt bruk

For produksjon av strukturer som brukes ved
fremstilling av:

i) uttakbare hel- og deltannproteser og
overtannproteser

ii) implantatproteser og implantatstenger

iii) kroner for fremre og bakre tenner, broer
med tre enheter for bakre tenner (maks.
én kunstig tann)

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes i broer med to eller flere kunstige
tenner.

Forholdsregler og advarsler

Advarsel: Ikke fres strukturene for tynne.

Folg parameterveiledningen for fresing gitt
i JUWWORA™-instruksjonene for handtering:

e Minimumstykkelse for sekundaerkroner og
matriseholdere ma ikke vaere mindre enn
0,7 mm.

Minimumstykkelse for «konvensjonelle»

retensjonsnett ma ikke veere mindre enn
2mm.

NORSK

e Minimumssterrelse for horisontal holder
i underkjeve: 2 mm x 8 mm

e Minimumsstorrelse for horisontalt band
i overkjeve: 2 mm x 8 mm

¢ Ved emballasjeskade eller utilsiktet dpning for
bruk ma produktet ikke brukes

o |kke reparer eller utvid strukturer etter fresing
eller innledende implantasjon.

Materialinformasjon

JUVORA™-dentalplater er fremstilt i Invibio PEEK-polymer

Form: Fast

Lukt: Luktfri.
pH (verdi): Ikke kjent.
Kokepunkt (°C): Ikke kjent.
Smeltepunkt (°C): 343

Flammepunkt (°C): Ikke kjent.

Selvantennelsestemperatur (°C): | 595

Oksidasjonsegenskaper: Ikke relevant.

Damptrykk (pascal): Ikke kjent.

Oppleselighet (vann): Uoppleselig.

*Merk: Snakk med produsenten av maskinen angaende handtering av PEEK. Folg instruksjonene for CAM-programvaren og
produsenten av maskinen din nar det gjelder handtering av JUVORA™-dentalplater.
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Juvora

Instruksjoner for handtering

NORSK

Produksjon

Detaljerte instruksjoner for handtering
medfelger og ma felges av sluttbrukerne
(tanntekniske laboratorier og tannteknikere)
ved fresing av strukturer fra JUVORA™-
dentalplater. Tanntekniske laboratorier som
benytter dentalplatene, vil bli sertifisert av
Juvora Ltd gjennom en prosedyre som
involverer vurderinger av deres evne til 4 folge
handteringsveiledningene for a fremstille
strukturer av hoy kvalitet og ferdige
tannproteser ved hjelp av eget utstyr. Denne
vurderingen vil bli foretatt av Juvora Ltd eller
dennes sertifiserte fresesentre.

Avslutning

Det anbefales harde, tverrskarne bor for
avslutningsarbeid. Glatte, tverrskarne bor eller
spesiallagde, fintannede bor passer spesielt
bra. Videre avslutning av horisontale band og
holdere kan utferes med en silisiumpolerer. For
hayglanspolering anbefaler Juvora Ltd pussing
pa poleringsmotoren. Enheten kan poleres til
hey glans med en polerskive av geitehar eller
bomull. Juvora Ltd anbefaler fine borster for
innsidene av teleskoptilleggene. Bruk finkornet
(hvit) polerpasta.
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Blanke JUVORA™-dentalplater kan kun
behandles pa egnede fresemaskiner med
egnede freseprogrammer. Fresehodet ma veere
egnet for maskinbehandling av PEEK-polymer.
Juvora Ltd anbefaler at CAM-programvaren
tilpasses av programvareprodusenten for a
legge til rette for fresing av JUVORA™. For best
tilpasning anbefales en fresemaskin med fem
akser og stabil konstruksjon. Juvora Ltd
anbefaler ogsa kjeling av fresehodet for mer
noyaktig fresing og lengst mulig levetid. *Se
fotnote. En dentalplate kan brukes til & frese
flere enn én struktur.

Merk: Ikke reparer eller utvid JUVORA-
strukturen, og fres i stedet en ny struktur fra
JUVORA-dentalplaten

Protesefjerning fra dentalplaten

Fjern protesen forsiktig fra selve platen ved
hjelp av en hardmetallskjeerer, og veer spesielt
forsiktig med protesens kanter.



Juvora

Sikkerhetsinformasjon

NORSK

Oppbevaringsinformasjon

JUVORA-gstershvit: Advarsel! Farlig respirabelt
stov kan dannes under bruk. Pust ikke inn
stovet. Sikkerhetsdatablad tilgjengelig pa
foresparsel.

Ved maskinering av JUVORA™-dentalplater
anbefales folgende forholdsregler:

e Stovmaske eller stovuttrekk
e Personlig verneutstyr (vernebriller, hansker)

Rapportering av hendelser

Hvis det skulle oppsta en alvorlig hendelse
i forbindelse med enheten, skal brukeren
og/eller pasienten rapportere hendelsen
umiddelbart til produsenten og lokal
tilsynsmyndighet.
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Juvora™-dentalplaten skal oppbevares tort og ikke
utsettes for direkte sollys. PEEK-polymeren som
Juvora™-dentalplaten er lagd av, er stabil og kan
oppbevares i en utvidet periode (10 ars
holdbarhet). Den har et driftstemperaturomrade
fra kryogenisk til 250 °C, og lagringstemperaturen
for Juvora™-dentalplaten er dermed ved hvilken
som helst romtemperatur og -fuktighet.

Tilleggsinformasjon

For mer informasjon kan du kontakte
info@invibio.com

Hensyn ved kassering

Avfallsbehandlingsmetoder

Kassering skal skje i henhold til lokal eller nasjonal
lovgivning.

Tilleggsinformasjon

De europeiske avfallsforordningene er
anbefalinger basert pa den tiltenkte bruken av
dette produktet.

For alternative bruksomrader og anvendelser
kan andre avfallsforordninger vaere gjeldende
i visse omstendigheter.

07 02 13 - plastavfall, 07 02 99 — avfall som ikke
er spesifisert pa annen mate.
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Juvora T

Sikkerhet og ytelse for JUWORA™- Klinisk nytte av Juvora™-

dentalplater dentalplater
JUVORA™-dentalplaten er et alternativ til
metall for fremstillingen av tannproteser.
Fra et sikkerhetsperspektiv, sammenlignet
med metall, fremkaller ikke JUVORA™-
materialet metallallergier, og det er

Sammenlignet med metallproteser viser
JUVORA™-materialet forbedret komforti
munnen hos pasienter samt forbedret

- livskvalitet
belegg for at allergiske reaksjoner
reduseres. Ytelsen til enheten viser et o
heyere styrke-til-vekt-forhold sammen- Symboler knyttet til etiketten og
lignet med metallproteser. Enheten er 1ISO 15223

lettvektig og fremviser lavere stivhet mer

tilneermet naturlig bein samt hoyere Produksjonsdato J Utlgpsdato
. M > <
stotdemping (dempende effekt). -
Produsent Partikode
ad LoT
Autorisert e Oppbevares
representant :{1\“ beskyttet
- mot sollys
Se L Oppbevares
Dﬂ bruksanvisningen T tort
Medisinsk utstyr Katalog-
e
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Zastosowanie

Do przygotowania plyty podstawy wykorzystywanej
w produkgji:

i) catkowitych i czedciowych ruchomych
protez zebowych i protez naktadowych;

i) protezibelek mocowanych na implantach;

iii) koron zebdw przednich i tylnych oraz tylnych
mostéw  3-elementowych  (maksymalnie
1 przesto).

Przeciwskazania

POLSKI

e Minimalny rozmiar poziomej klamry mocujacej
na dolnej szczece 2 mm x 8 mm

Minimalny rozmiar facznika poziomego na
gdrnej szczece 2 mm x 8 mm
W przypadku uszkodzenia opakowania lub

niezamierzonego otwarcia go przed
uzyciem nie nalezy uzywad produktu.

¢ Nie naprawiad ani nie przedtuzad ptyt podstawy
po frezowaniu lub pierwszej implantacji.

Informacje o materiale

Ptyty JUWORA™ do protez dentystycznych sg wytwarzane
z polimeru Invibio PEEK

Nie stosowad w mostach zawierajgcych 2 lub Postac: Stata
wiecej przesef. Zapach: Bez zapachu.
.. . . Warto$é pH: Nieznana.
Przestrogi i ostrzezenia ;
Temperatura wrzenia (°C): Nieznana.
Ostrzezenie: Nie frezowad plyt podstawy zbyt cienko. Temperatura topnienia (°C): 343
, . Temperatura zaptonu (°C): Nieznana.
Przestrzegac wytycznych dotyczgcych frezowania peratura zaplonu (°C) - 2
podanych w instrukcji obrébki firmy JUVORA™: Temperatura samozaptonu (°C): 595
* Minimalna grubos¢ koron wtérnych i metalowych Wiadciwosdi utleniajace: Nie dotyczy.
matryc nie moze by¢ mniejsza niz 0,7 mm Preznos¢ pary (Pascal): Nieznana.
e Minimalna grubos¢ .konwencjonalnych” siatek Rozpuszczalnoéc (Woda): Nierozpuszczalny.

mocujacych nie powinna by¢ mniejsza niz 2 mm

*Uwaga: Nalezy skonsultowac sie z producentem frezarki odno$nie obrébki polimeru PEEK. Nalezy przestrzegac instrukcji
systemu CAM i producenta frezarki w zakresie obrébki ptyt JUWVORA™ do protez dentystycznych.
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Juvora

Instrukcja postepowania

POLSKI

Produkcja

Dostarczane sa szczegdowe instrukcje postepowania,
ktdre muszg byc przestrzegane przez uzytkownikdw
koncowych (laboratoria dentystyczne i technikdw)
podczas frezowania podstaw z plyt dentystycznych

firmy JUVORA™. Laboratoria dentystyczne korzystajgce

z plyt otrzymayjg certyfikat Juvora Ltd w drodze procesu
obejmujgcego ocene ich mozliwosci w zakresie
przestrzegania wytycznych dotyczgcych produkcji
wysokiej jakosci podstaw do protez oraz koricowych
protez za pomocg posiadanego wyposazenia. Oceny
tych mozliwosci dokona firma Juvora Ltd lub
przedstawiciele jej certyfikowanych centréw
frezowania.

Obrébka ostateczna

Do obrébki ostateczne] zaleca sie stosowanie

twardych metalowych frezéw ze szlifem poprzecznym.

Szczegdlnie nadaja sie do tego zwykte frezy ze szlifem
poprzecznym lub specjalne frezy z drobnymi zgbkami.
Dalszg, dokfadniejszg obrébke poziomych tgcznikdw i
klamer mocujacych mozna przeprowadzié przy uzyciu
silikonowej koncdwki polerskiej. Firma Juvora Ltd
zaleca, aby przed wypolerowaniem na wysoki potysk
zastosowacd szczotkowanie mechaniczne przy uzyciu
tarczy polerskiej. Wyréb mozna wypolerowac na
wysoki potysk przy uzyciu tarczy polerskiej z koziego
wiosia lub bawetny. Do obrébki wnetrza protez
teleskopowych firma Juvora Ltd zaleca stosowanie
drobnych szczotek. Nalezy stosowad drobnoziarnista
paste polerska (biata).
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Plyty dentystyczne JUVORA™ do protez zebowych
moga by¢ przygotowywane tylko w odpowiednich
urzadzeniach do frezowania, z wykorzystaniem
odpowiedniego oprogramowania. Frezarka
protetyczna musi nadawac sie do obrébki polimeru
PEEK. Firma Juvora Ltd zaleca odpowiednie
przystosowanie oprogramowania CAM przez
producenta oprogramowania, aby umozliwic
frezowanie ptyty JUWORA™ do protez
dentystycznych. W celu doktadnego dopasowania
zaleca sie zastosowanie 5-osiowej frezarki o stabilnej
konstrukgji. Firma Juvora Ltd zaleca réwniez
schiadzanie glowicy frezarki, aby uzyskac
dokfadniejsze frezowanie i przediuzyc okres
uzytkowania.*Patrz przypis. Jedna ptyta do protezy
dentystycznej moze byc uzyta do frezowania wiecej
niz jednej plyty podstawy.

Uwaga: Nie naprawiac ani nie przedtuzad ptyt
podstawy JUVORA, lecz wyfrezowad nowa plyte
podstawy z plyty do protezy dentystycznej
JUVORA.

Usuwanie protezy z ptyty dentystycznej

Ostroznie wyjac proteze z formy za pomocg cgzkdw,
zwracajgc szczegding uwage na brzegi protezy.



Juvora

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

POLSKI

Informacje nt. przechowywania

JUVORA Ostrygowa biel: Ostrzezenie! W przypadku
stosowania moze sie tworzyc niebezpieczny pyt
respirabilny. Nie wdychad pytu. Karta charakterystyki
produktu jest dostepna na zadanie.

Podczas obrdbki ptyty dentystycznej JUVORA™
nalezy zachowac nastepujgce srodki ostroznosci:

e Maska przeciwpytowa lub odsysanie pytu

¢ Indywidualne $rodki ochrony
(ochrona oczu, rekawiczki)

Zgtaszanie wypadkoéw

W przypadku powaznego wypadku
zwigzanego z wyrobem jego uzytkownik i/lub
pacjent powinien niezwtocznie zawiadomi¢ o
nim producenta oraz wiasciwy organ lokalny.
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Plyta dentystyczna Juvora™ powinna by¢
przechowywana w suchym miejscu nienarazonym na
bezposrednie dziatanie Swiatfa stonecznego. Polimer
PEEK, z ktérego wykonana jest ptyta dentystyczna
Juvora™, jest stabilny i moze by¢ przechowywany
przez dtugi okres (okres trwatosci wynosi 10 lat). Jego
zakres roboczy temperatury waha sie od temperatur
kriogenicznych do maksymalnie 250 °C, w zwigzku

z czym plyta dentystyczna Juvora™ moze by¢
przechowywana w dowolnych warunkach
temperatury i wilgotnosci otoczenia.

Informacje dodatkowe

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, skontaktowac
sie zadresem info@invibio.com.

Uwagi dotyczace utylizacji
Metody utylizacji odpaddw
Utylizacja powinna przebiegad zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi, stanowymi lub krajowymi przepisami.
Informacje dodatkowe
Europejskie kody odpaddw to zalecenia oparte
na przeznaczeniu produktu.
Dla alternatywnych zastosowan w pewnych
okolicznosciach mozna przypisac inne kody
odpaddw.
07 02 13 — odpady z tworzyw sztucznych,
07 02 99 — inne niewymienione odpady.
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Juvora

Bezpieczenstwo i dziatanie ptyty do Korzysci kliniczne stosowania ptyt
protezy dentystycznej Juvora™ do protez dentystycznych Juvora™
Plyta do protezy dentystycznej JUVORA™

stanowi alternatywe dla metalu w produkji W poréwnaniu z protezami metalowymi
protez dentystycznych. Pod  wzgledem materiat JUVORA™ zapewnia wiekszy

bezpieczenstwa materiat JUVORA™  nie
wywotuje alergii na metale i istnieja dowody
wskazujace na mniejszg liczbe reakgji
alergicznych w pordwnaniu z metalem. . .
Wyrdb  charakteryzuje  sie  lepszym Symbole zwigzane z etykieta
stosunkiem  wytrzymatosci  do  masy i norma 1SO 15223

w poréwnaniu z metalowymi protezami.

komfort w jamie ustnej i poprawe jakosci
Zycia pacjenta.

Wyréb jest lekki i wykazuje mniejsza o Data produkdji LJ Termin
9 . a i =] przydatnosci
sztywnosc, przez co jest bardziej zblizony do
naturalnej kosci, a takze cechuje go wieksza Producent Kod parti
absorpcja wstrzasdw (efekt thumienia). ™ | LoT
Upowazniony Nt Chroni¢ przed
przedstawiciel j’..'.i‘ Swiatlem
- stonecznym
Zapoznac sie L, Przechowywad
zInstrukcjg T‘ w suchym
uzytkowania miejscu
Wyréb medyczny Numer
katalogowy
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Juvora

Utilizacdo prevista

Para o fabrico de estruturas utilizadas na
producdo de:

i) Dentaduras e sobredentaduras integrais
e parciais removiveis;

ii) Dentaduras de implante e barras de implante;
jii) Coroas anteriores e posteriores, e pontes
posteriores de 3 unidades (maximo 1 pdntico)

Contraindicagdes

PORTUGUES

¢ O retentor horizontal no maxilar inferior deve
ter um tamanho minimo de 2 mm x 8 mm

* A faixa horizontal no maxilar superior deve ter
um tamanho minimo de 2 mm x 8 mm

e Nao utilizar o produto se existirem danos na
embalagem ou se a mesma tiver sido
acidentalmente aberta antes da utilizacao

* N3o reparar ou prolongar estruturas apds
a fresagem ou a implantacéo inicial.

Informacdes sobre o material

Néo utilizar em pontes com 2 ou mais ponticos.

Precauc¢des e adverténcias

Atencao: Nao deixar as estruturas demasiado
finas por excesso de fresagem.

Seguir as linhas de orientacdo sobre
parametros de fresagem fornecidas no guia de
processamento da JUVORA™:

e Para coroas secundarias e suportes de
matrizes, a espessura minima nao deve ser
inferiora 0,7 mm.

Para grelhas de retencdo “convencionais”, a
espessura minima nao deve ser inferiora 2 mm.

Os discos dentarios JUWVORA™ sao fabricados em
polimero PEEK Invibio

Forma: Sélida.
Odor: Sem odor.
pH (valor): Desconhecido.

Ponto de ebuligdo (°C): Desconhecido.

Ponto de fuséo (°Q): 343

Ponto de ignicdo (°C): Desconhecido.

Temperatura de autoignicgo (°C): | 595

Propriedades oxidantes: N&o aplicavel.

Pressao do vapor (Pascal): Desconhecida.

Solubilidade (dgua): Insoluvel.

*Nota: Consulte o fabricante do seu equipamento de fresagem relativamente ao processamento de PEEK. Siga as instrugdes do seu
sistema de CAM e do fabricante do seu equipamento de fresagem no que respeita ao processamento dos discos dentdrios JUWORA™.
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Juvora

Instrucdes de processamento

PORTUGUES

Producdo

As instrucoes detalhadas de processamento
fornecidas devem ser respeitadas pelos
utilizadores finais (laboratdrios e técnicos
dentdrios) quando procederem a producao de
estruturas a partir dos discos dentarios JUVORA™.
Os laboratérios dentarios que pretendam utilizar
o disco serdo certificados pela Juvora Ltd, através
de um processo que envolve a avaliacdo da sua
capacidade para seguir as linhas de orientagao
relativas ao processamento, de modo a poderem
fabricar estruturas e dentaduras finais de elevada
qualidade, quando aplicavel, utilizando os
equipamentos de que dispdem. Esta avaliacdo sera
realizada pela Juvora Ltd ou pelos seus centros de
producdo certificados.

Acabamento

Para o trabalho de acabamento, recomenda-se a
utilizagao de brocas de corte transversal de metal
duro. Sao particularmente adequadas brocas de
corte transversal simples ou brocas de dentes finos
especiais. O acabamento fino posterior de faixas e
retentores horizontais pode ser levado a cabo com
um polidor de silicio. Antes do polimento de alto
brilho, a Juvora Ltd recomenda a escovagem na
unidade motora de polimento. O dispositivo pode
ser polido para obtencao de alto brilho com uma
roda de polimento de pelo de cabra ou de
|&/algodao. Para os interiores de ligacdes
telescépicas, a Juvora Ltd recomenda escovilhdes
finos. Utilize pasta de polimento fina (branca).
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Os discos dentdrios JUVORA™ virgens apenas
podem ser processados em equipamentos de
fresagem adequados com programas de
producdo apropriados. A cabeca de fresagem
tem de ser adequada para trabalhar

o polimero PEEK.

A Juvora Ltd recomenda a adaptacdo do
software CAM por parte do fabricante do
software, de modo a permitir a fresagem do
disco dentario JUVORA™. Por forma a obter um
encaixe perfeito, recomenda-se a utilizagdo de
um equipamento de fresagem de 5 eixos e
construgdo estavel. A Juvora Ltd recomenda
igualmente a refrigeracao da cabeca de
fresagem, de modo a garantir uma producao
mais precisa e prolongar o tempo de vida Util da
mesma. *Consulte a nota de rodapé. Pode
utilizar-se um disco dentario para a produgdo
de mais do que uma estrutura.

Nota: Nao repare ou prolongue a estrutura
JUVORA; em vez disso, produza uma nova
estrutura a partir de um disco dentario JUVORA

Remocéao da protese do disco dentario

Remova cuidadosamente a prétese do bloco
virgem, utilizando um instrumento de corte
metdlico rigido e prestando especial atencao
as arestas da protese.



Juvora

Informacgdes de seguranca

PORTUGUES

Informacdes de armazenamento

JUVORA Oyster branco: Atengao! Podem
formar-se poeiras inalaveis perigosas ao

utilizar. Ndo respirar as poeiras. Ficha de dados

de seguranga disponivel a pedido.
Durante a fresagem dos discos dentarios
JUVORA™, recomenda-se a adocdo das
seguintes precaugdes de seguranca:

e Mascara antipoeira ou extracdo de pé

e Equipamento de protecao individual
(protecao ocular, luvas)

Notificacdo de incidentes

Na eventualidade de ocorrer um incidente
grave relacionado com o dispositivo,

o utilizador e/ou o paciente deve relatar
o incidente imediatamente ao fabricante
e a autoridade competente local.
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O disco dentdrio Juvora™ deve ser conservado
num local seco e evitar a exposi¢ao a luz solar
direta. O polimero PEEK a partir do qual é
fabricado o disco dentdrio Juvora™ é estavel e
pode ser armazenado durante um periodo de
tempo prolongado (prazo de validade de 10 anos).
Suporta uma temperatura de trabalho varidvel
desde valores criogénicos até 250 °C, portanto,
o intervalo de temperatura de armazenamento
para o disco dentdrio Juvora™ é qualquer
temperatura e humidade ambientes.

Informacdes adicionais

Para obter informacoes adicionais, contacte
info@invibio.com

Critérios de eliminacdo
Métodos de tratamento de residuos
A eliminacdo deve realizar-se de acordo com a
legislagdo local, regional, estadual ou nacional.
Informacgdes adicionais
Os codigos de residuos europeus sao
recomendagdes baseadas nas indicacdes de
utilizacdo deste produto.
Para utilizagdes e aplicagdes alternativas podem,
em determinadas circunstancias, ser atribuidos
outros cédigos de residuos.
07 02 13 - residuos de plasticos, 07 02 99 - Outros
residuos ndo anteriormente especificados.
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Juvora

Seguranca e desempenho dos Beneficios clinicos dos discos
discos dentdrios JUVORA™ dentdérios Juvora™

O disco dentdrio JUVORA™ ¢é uma
alternativa ao metal para o fabrico de
préteses dentérias. Numa perspetiva de
seguranca em relacdo ao metal, o material
do disco dentério JUVORA™ né&o induz
alergias ao metal e existem evidéncias que
mostram que ha uma redugéo nas reacdes , L ,
alérgicas. O desempenho do dispositivo Simbolos em associa¢do com o rétulo

mostra uma maior relacdo resisténcia- e anormalSO 15223
peso em comparagdo com as préteses

Em comparacao com as proteses metélicas, o
material do disco dentdrio JUVORA™ mostra
uma melhoria no conforto na boca do
paciente e na qualidade de vida

metdlicas. O dispositivo é leve e apresenta Data de J Data de
& 5 h
menor rigidez, estando mais alinhado com fabrico - validade
0 0ss0 natural e apresenta maior absor¢do Fabricante Codigo de
de choque (efeito de amortecimento). wl LOT lote
Mandatério | Manter
autorizado :;,\"li-. afastado da
a luz solar
direta
Consultar as L, Manter
E@ instrugdes de ? seco
utilizacdo
Dispositivo Referéncia
médico
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Utilizarea prevazuta

Pentru fabricarea scheletelor utilizate in
productia de:
i) Proteze si  supraproteze dentare

detasabile, totale si partiale;

ii) Proteze dentare sprijinite pe implanturi si
implanturi cu bara;

iii) Coroane anterioare si posterioare si
punti posterioare cu 3 elemente (maxim
1 corp de punte)

Contraindicatii

A nu se utiliza pentru punti cu 2 sau multe corpuri
de punte.

Precautii si avertismente

Avertisment: Nu subtiati prea mult scheletul

prin frezare.

Respectati indrumarile legate de parametrii de

frezare din ghidul de prelucrare JUVORA™:

e Grosimea minimd a coroanelor secundare si
a corpurilor matricelor nu trebuie sa fie sub
0,7 mm

e Grosimea minimd pentru grilajele de retentie
Lconventionale” nu trebuie sa fie sub 2 mm.

ROMANA

e Dimensiunea minima a crosetului orizontal in
maxilarul inferior 2 mm x 8 mm

e Dimensiunea minima a inelului orizontal in
manxilarul superior 2 mm x 8 mm

« Ineventualitatea aparitiei oriciror deteriorari
ale ambalajului sau a deschiderii neintentionate
fnainte de utilizare, nu utilizati produsul

¢ Nu reparati sau extindeti scheletele dupa frezare
sau dupd implantarea initiala.

Informatii despre material

Discurile dentare JUWVORA™ sunt fabricate din polimer
Invibio PEEK

Forma: Solida
Miros: Inodor.

pH (valoare): Necunoscut.
Punct de fierbere (°C): Necunoscut.
Punct de topire (°C): 343

Punct de aprindere (°C): Necunoscut.

Temperaturd de autoaprindere (°C): | 595

Proprietati de oxidare: Nu este cazul.

Presiunea de vapori (pascali): Necunoscut

Solubilitate (in apa): Insolubil.

*Notd: Adresati-va producatorului aparatului in legatura cu prelucrarea PEEK. Respectati instructiunile CAM si ale produc&torului
aparatului dvs. in legaturd cu prelucrarea discurilor dentare JUVORA™.
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Juvora

Instructiuni de prelucrare

ROMANA

Productie

Sunt furnizate instructiuni de prelucrare detaliate,
iar acestea trebuie respectate de catre utilizatorii
finali (laboratoare dentare si tehnicieni) atunci
cand taie schelete din discurile dentare JUVORA™.
Laboratoarele dentare aprovizionate cu acest tip
de disc vor fi atestate prin intermediul Juvora Ltd,
un proces care implicd evaluarea capacitatii
acestora de a respecta indrumarile de prelucrare
pentru fabricarea scheletelor de inalta calitate si

a protezelor finite, daca este cazul, utilizand
echipamentele existente. Aceasta evaluare va fi
efectuatd de Juvora Ltd sau de centrele de frezare
atestate ale acesteia.

Finisare

Pentru finisare, se recomanda utilizarea frezelor
n cruce din metal dur. Sunt recomandate in
mod special frezele in cruce simple sau frezele
speciale cu dinti fini. Finisarea ulterioara fina
a inelelor si a crosetelor orizontale se poate
efectua cu un polizor de silicon. Inainte de
slefuirea pentru luciu puternic, Juvora Ltd
recomanda perierea la motorul de lustru.
Dispozitivul poate fi slefuit pana la obtinerea
unui luciu puternic cu un disc cu tampon de
vatd de bumbac sau cu par de capra. Pentru
partea interioard a anexelor telescopice,
Juvora Ltd recomanda perii fine. Utilizati

o pasta de lustru find (alba).
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Discurile dentare JUVORA™ brute pot fi
prelucrate numai pe aparate de frezare adecvate,
cu programe de frezare adecvate. Capul de
frezare trebuie sa fie adecvat pentru prelucrarea
polimerului PEEK. Juvora Ltd recomanda
adaptarea adecvata a software-ului CAM de catre
producatorul software-ului, astfel incat sa
permita frezarea discului dentar JUVORA™.
Pentru a se potrivi perfect, se recomanda o
masind de frezatin 5 axe, cu o constructie stabild.
De asemenea, Juvora Ltd recomanda récirea
capului de frezare pentru o frezare mai precisa si
pentru a prelungi durata de utilizare a acestuia.
*Vezi nota de subsol. Un singur disc dentar se
poate utiliza pentru tdierea a mai mult de un
singur schelet.

Notd: Nu reparati sau extindeti scheletul JUVORA,;
in schimb, taiati un schelet nou din discul dentar
JUVORA

indepartarea protezei de pe discul
dentar

Indepartati proteza cu atentie de pe discul
brut utilizand un cutit din metal dur si acordati
o0 atentie deosebita muchiilor protezei.



Juvora

Informatii privind siguranta

ROMANA

Informatii privind depozitarea

JUVORA alb stridie: Avertisment! Se poate
forma pulbere respirabild periculoasa in timpul
utilizarii. Nu inspirati pulberea. Fisa cu date de
securitate este disponibild la cerere.

in timpul prelucrarii discurilor dentare
JUVORA™, se recomanda urmatoarele
precautii pentru siguranta:

e Masca pentru praf sau extragerea prafului

e Echipament personal de protectie
(protectie pentru ochi, manusi)

Raportarea incidentelor

In cazul aparitiei unui eveniment grav in
legdtura cu dispozitivul, utilizatorul si/sau
pacientul trebuie sd raporteze imediat
evenimentul producdtorului si autoritatii
locale competente.
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Discul dentar Juvora™ trebuie pastrat intr-un loc
uscat, evitand expunerea la lumina solara directa.
Polimerul PEEK din care este realizat discul dentar
Juvora™ este stabil si poate fi pastrat o perioada
lunga de timp (perioada de valabilitate este de
10 ani). Are un interval de temperaturi de lucru
de la criogenie pana la 250 °C si, astfel, intervalul
de temperaturi de pastrare pentru discul dentar
Juvora™ este la orice temperatura si la umiditate
ambientala.

Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare contactati
info@invibio.com

Masuri privind eliminarea deseurilor

Metode de tratament ale deseurilor

Eliminarea deseurilor trebuie s se facd In concordanta
cu legislatia locald, regionald, statald sau nationald.
Informatii suplimentare

Codurile europene privind deseurile sunt
recomandari bazate pe utilizarea prevazuta

a acestui produs.

Pentru utilizari si aplicatii alternative, in anumite
circumstante, se pot aplica alte coduri privind
deseurile.

07 02 13 - deseuri de plastic, 07 02 99 — deseuri
neincadrate altfel.
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Juvora

Siguranta si performanta discului Beneficiile clinice ale discurilor
dentar JUVORA™ dentare Juvora™

Discul dentar JUVORA™ este o alternativd

la metal pentru fabricarea protezelor Prin comparatie cu protezele de metal,
dentare. Din perspectiva sigurantei, prin materialul JUVORA™ reprezintd o
comparatie  cu  metalul,  materialul imbunétatire a confortului bucal si
JUVORA™ nu induce alergii la metale si a calitatii vietii pentru pacient
existd dovezi care aratd o reducere a ’ ’

numarului de reactii alergice. Performanta ) . ) ) L.
dispozitivului aratd un raport rezistentd Simboluri asociate etichetei si
greutate mai mare prin comparatie cu ISO 15223

protezele de metal. Dispozitivul este usor si

prezintd o rigiditate mai scdzutd, fiind mult Data J Ase utiliza
mai aproape de cea a osului natural si d] fabricatiei - pand la
prezentdnd o mai bund capacitate de Producitor Cod lot
absorbtie a socurilor (efect de amortizare). d
Reprezentant N A se feri
autorizat j/fi‘ de lumina
Lol solard
Consultati i, Mentineti
EE instructiunile T uscat
de utilizare
Dispozitiv Numar
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Predvidena uporaba

Za izdelavo okvirjev, ki se uporabljajo pri izdelavi:
i) totalnih in delnih snemljivih zobnih protez,
ii) protez zvsadki in grednih konstrukcij,
iii) sprednjihin zadnjih kron ter zadnjih mostickov

s 3 enotami (najve¢ 1 mostni ¢len).

Kontraindikacije

Ni za uporabo pri mosti¢kih z 2 ali ve¢ mostnimi
cleni.

Previdnostni ukrepi in opozorila

¢ Najmanjsa velikost vodoravnega drzala
v spodnji ¢eljusti je 2 mm x 8 mm.

¢ Najmanjsa velikost vodoravnega traku
v zgornji ¢eljusti je 2 mm x 8 mm.

e Vprimeru poskodbe embalaze ali
nenamernega odpiranja pred uporabo izdelka
ne uporabljajte.

Ne popravljajte ali razsirjajte okvirja po
rezkanju ali prvi implantaciji.

Informacije o materialu

Opozorilo: Okvirjev ne rezkajte pretanko.
Sledite navodilom za parametre rezkanja, ki so
navedeni v priroéniku za obdelavo JUVORA™:

¢ Najmanjsa debelina sekundarnih kron in ohisij
matrik ne sme biti manjsa od 0,7 mm.

¢ Najmanjsa debelina »konvencionalnega«

sidrnega elementa ne sme biti manj$a od 2 mm.

Zobni diski JUVORA™ so izdelani iz polimera Invibio PEEK.

Oblika: trdna

Vonj: brez vonja
pH (vrednost): ni znana
Vrelisce (°C): niznano
Talisce (°Q): 343
Plamenisée (°C): ni znano
Temperatura samovziga (°C): 595
Oksidativne lastnosti: niso na voljo
Parni tlak (Pascal): ni znan
Topnost (voda): netopno

*Opomba: Pogovorite se s proizvajalcem vasega stroja o obdelavi materiala PEEK. UpoStevajte navodila vase programske
opreme CAM in proizvajalca vaseqa stroja v zvezi z cbdelavo zobnih diskov JUVORA™
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Juvora

Navodila za obdelavo

SLOVENSCINA

lzdelava

Na voljo so podrobna navodila za obdelavo, ki jih
morajo upostevati konéni uporabniki (zobotehni¢ni
laboratoriji in tehniki) pri rezkanju okvirjev iz zobnih
diskov JUVORA™. Zobozdravstveni laboratoriji, ki jim
bodo diski dobavljeni, bodo certificirani prek postopka
druzbe Juvora Ltd, ki vkljucuje oceno njihove
zmoznosti upostevanja navodil za obdelavo pri
izdelovanju visokokakovostnih okvirjev in konénih
protez, kjer je to primerno, z uporabo njihove
obstojece opreme. To oceno bo opravila druzba
Juvora Ltd ali njihovi certificirani rezkalni centri.

Zaklju¢na obdelava

Za zaklju¢no obdelavo so priporocljivi krizni svedri
za trdo kovino. Posebej primerni so navadni krizni
svedri ali posebni svedri z drobnimi zobci.
Nadaljnjo fino obdelavo horizontalnih trakov in
drzal lahko izvedete s silikonskim lo3¢ilom. Pred
poliranjem do visokega sijaja druzba Juvora Ltd
priporoca $¢etkanje na polirnem motorju.
Pripomocek lahko polirate do visokega sijaja s

polirnim kolesom iz kozje dlake ali bombazne vate.

Za notranjost teleskopskih nastavkov druzba
Juvora Ltd priporoca fine $¢etke. Uporabite fino
(belo) polirno pasto.
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Dentalne surovce druzbe JUVORA™ se lahko
obdeluje samo na ustreznih rezkalnih strojih z
ustreznimi rezkalnimi programi. Rezkalna glava
mora biti primerna za obdelavo polimera PEEK.
Druzba Juvora Ltd priporoca ustrezno prilagoditev
programske opreme CAM proizvajalca programske
opreme, da se omogodi rezkanje izdelkov JUVORA™.
Za natanéno prileganje je priporocljiva uporaba
5-osnega rezkalnega stroja s stabilno konstrukeijo.
Druzba Juvora Ltd priporoca tudi hlajenje rezkalne
glave za natancnejSe rezkanje in podaljSanje njene
Zivljenjske dobe.*Glejte opombo. En dentalni disk se
lahko uporabi za rezkanje vec kot enega okvirja.
Opomba: Ne popravljajte ali razsirjajte okvirja
JUVORA in namesto tega rezkajte nov okvir iz
dentalnega diska JUVORA.

Odstranitev proteze z dentalnega diska

Protezo previdno odstranite iz surovca z rezalnikom
iz trde kovine in bodite 3e posebej pozorni na
robove proteze.



Juvora

Varnostne informacije

SLOVENSCINA

Informacije o shranjevanju

Biserna barva JUVORA: Opozorilo! Ob uporabi
lahko nastane nevaren vdihljiv prah. Ne vdihujte
prahu. Varnostni list je na voljo na zahtevo.

Med obdelavo dentalnih diskov JUVORA™
priporo¢amo upostevanje naslednjin

varnostnih ukrepov:

e maska za zascito pred prahom ali
odsesavanje prahu

e osebna varovalna oprema
(zas¢ita za odi, rokavice)

Porodanje o incidentih

V primeru resnega incidenta v zvezi s
pripomockom mora uporabnik in/ali pacient
incident nemudoma prijaviti proizvajalcu in
svojemu lokalnemu pristojnemu organu.
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Dentalni disk Juvora™ hranite v suhem skladis¢u
in prepredite neposredno izpostavljenost sonéni
svetlobi. Polimer PEEK, iz katerega je izdelan
dentalni disk Juvora™, je stabilen in se ga lahko
shranjuje dlje ¢asa (rok uporabnostije 10 let).
Njegovo obmocje delovne temperature sega od
kriogene do 250 °C, zato je temperaturno
obmogje shranjevanja dentalnega diska Juvora™
katerakoli temperatura in vlaznost okolja.

Dodatne informacije

Za dodatne informacije stopite v stik prek
info@invibio.com

Smernice za odstranjevanje

Metode ravnanja z odpadki

QOdstranjevanje mora biti v skladu z lokalno,
regionalno, drzavno ali nacionalno zakonodajo.
Dodatne informacije

Evropske kode odpadkov so priporodila, ki
temeljijo na predvideni uporabi tega izdelka.

Za alternativno uporabo se lahko v doloéenih
okolis¢inah dodelijo druge oznake odpadkov.

07 02 13 - odpadna plastika, 07 02 99 - odpadki,
ki niso navedeni drugje
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Juvora

Varnost in zmogljivost dentalnega
diska JUVORA™

Klini¢ne koristi dentalnih diskov
Juvora™

Dentalni disk JUVORA™ je alternativa
kovini za izdelavo zobnih protez.
Z varnostnega vidika v primerjavi s kovino
material JUWVORA™ ne povzroca alergij na
kovine in obstajajo dokazi, ki kazejo na
zmanjsanje alergijskih reakcij. Zmogljivost
pripomocka  kaze visje razmerje med
modjo in tezo v primerjavi s kovinskimi
protezami. Pripomocek je lahek in kaze
manjso togost, ki je bolj usklajena
znaravno kostjo in  dosega vedjo
absorpcijo udarcev (udinek blazenja).
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V primerjavi s kovinskimi protezami
material JUWWORA™ kaZe izboljSanje
pacientovega udobja v ustih in njegove
kakovosti zivljenja.

Simboli v povezavi z oznako in standardom
1SO 15223

Datum J Rok
d] proizvodnje = uporabnosti
Proizvajalec Koda serije
ad LoT
Pooblad¢eni e Zascititi pred
zastopnik :/.l,,“\" soncno
- svetlobo
Glejte navodila LAl Hraniti na
za uporabo T suhem
Medicinski Katalotka
pripomocek Stevilka




Juvora

Kayttotarkoitus

Runkojen valmistamiseen seuraavien tuotantoa
varten:

i) taysin ja osittain poistettavat
hammasproteesit ja ylahammasproteesit

i) implanttihampaistot ja implanttikiskot

iii) etu- ja poskihampaiden kruunut ja
taaempien kolmen yksikon siltojen
(enintaan 1 tekohammas)

Vasta-aiheet

Ei sovi kaytettavaksi siltoihin, joissa on kaksi tai
useampia tekohampaita.

Varotoimet ja varoitukset

Varoitus: Al jyrsi runkoja liian ohuiksi.

Noudata JUVORA™-ké&sittelyoppaassa annettuja

jyrsinparametriohjeita:

¢ Sekundaaristen kruunujen ja matriisipesien
minimipaksuus ei saa olla alle 0,7 mm.

¢ "Tavallisten” implanttiverkkojen minimipaksuus
ei saa olla alle 2 mm.

e Alaleuan vaakatasoisen kiinnityksen on oltava
vahintaan 2 mm x 8 mm:n suuruinen.

Ylaleuan pystysidoksen on oltava véhintdan
2 mm x 8 mm:n suuruinen.

¢ Jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu
vahingossa ennen kayttoa, ala kayta tuotetta.

o Al3 korjaa tai suurenna runkoja jyrsinnan tai
ensimmaisen implantoinnin jélkeen.

Tietoa materiaalista

JUVORA™-hammaskiekot valmistetaan Invibio-PEEK-
polymeerista.

Olomuoto: Kiintea.

Haju: Hajuton.

pH (arvo): Ei tiedossa.
Kiehumispiste (°C): Ei tiedossa.
Sulamispiste (°C): 343
Leimahduspiste (°C): Ei tiedossa.
Itsesyttymislampatila (°C): 595
Hapetusominaisuudet: Ei oleellinen.
Hoyrynpaine (pascal): Ei tiedossa.
Liukoisuus (vesi): Liukenematon.

*Huomautus: Keskustele laitevalmistajan kanssa PEEK-materiaalin késittelystd. Noudata CAM-ohjelmasta ja laitevalmistajalta

saamiasi ohjeita JUVORA™-hammaskiekkojen kasittelyyn
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Juvora

Kasittelyohjeet

Valmistus

Loppukayttéjien (hammaslaboratorioiden ja
teknikkojen) on noudatettava annettuja
yksityiskohtaisia kasittelyohjeita jyrsiessaan
runkoja JUYORA™-hammaskiekoista. Juvora Ltd
sertifioi hammaslaboratoriot, joihin kiekkoja
toimitetaan. Sertifioinnin yhteydessé varmistetaan
laboratorion kyky noudattaa tarvittavia
laadukkaiden runkojen ja viimeisteltyjen
hammasproteesien valmistamisen kasittelyohjeita
laboratorion kaytdssa olevia valineita kayttden.
Arvioinnin tekee Juvora Ltd tai sen sertifioima
jyrsintakeskus.

Viimeistely

Viimeistelyyn suositellaan kovametallisia uurrettuja
jyrsinkarkia. Tarkoitukseen soveltuvat erityisen
hyvin tavalliset uurretut karjet tai erikoisen
hienohampaiset kérjet. Vaakasidosten ja
vaakatasoisten kiinnitysten jatkoviimeistelyssa
voidaan kayttaa silikonikarkista kiillotuslaikkaa.
Juvora Ltd suosittelee kiillotusmoottorilla
harjaamista ennen viimeistelykiillotusta. Laitteen
viimeistelykiillotukseen voidaan kéayttaa
vuohenkarvaista tai puuvillaista kiillotuslaikkaa.
Juvora Ltd suosittelee hienoja harjoja
teleskooppikiinnitysten sisépuolta varten. Kayta
hienoa (valkoista) kiillotustahnaa.
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JUVORA™-hammaskiekkoaihioita voi kasitelld
vain sopivilla jyrsimilld, joissa on

asianmukaiset jyrsintdohjelmat. Jyrsinpdén on
sovelluttava PEEK-polymeerin tydstamiseen.
Juvora Ltd suosittelee k&yttdmaan
ohjelmistovalmistajalta saatavaa sopivaa
CAM-ohjelmistosovellusta, jolla JUVORA™
hammaskiekkoa voi jyrsia. Tarkka sopivuus
saavutetaan kayttamalld vankkarakenteista
5-akselista jyrsinkonetta. Juvora Ltd suosittelee
jyrsinpaan jadhdytysta, jotta saataisiin tarkempi
jyrsintatulos ja jyrsinpaan kayttoaika
pitenisi.*Katso alaviitettd. Yhta hammaskiekkoa
voidaan kayttda useamman kuin yhden rungon
jyrsintaan.

Huomautus: Al3 korjaa tai suurenna JUVORA-
runkoa, vaan jyrsi tdman sijasta uusi runko
JUVORA-hammaskiekosta.

Proteesin irrotus hammaskiekosta

Irrota proteesi aihiosta varovasti
kovametallileikkurilla. Ole erityisen tarkkana
proteesin reunaoissa.



Juvora

Turvallisuustiedot

Sailytystiedot

JUVORA osterinvalkoinen: Varoitus! Vaarallista
keuhkorakkuloihin kulkeutuvaa polyd saattaa
muodostua kaytdn yhteydessa. Ald hengita polya.
Turvallisuustiedote saatavilla pyynnosta.
JUVORA™-hammaskiekkoa tyostéessa
suositellaan kaytettavéksi seuraavia
suojatoimenpiteita:

e kasvojen pdlysuojain tai polynpoistojarjestelma

¢ henkilonsuojaimet (silmésuojat,
kasineet).

Vaaratilanteista ilmoittaminen

Jos laitteeseen liittyen tapahtuu vakava
vaaratilanne, kayttajan ja/tai potilaan on
ilmoitettava vaaratilanteesta heti valmistajalle
ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Juvora™-hammaskiekko séilytetdan kuivassa ja
suoralta auringonvalolta suojattuna. PEEK-
polymeeri, josta Juvora™-hammaskiekko on
valmistettu, on stabiili, ja sitd voidaan sailyttaa
pidemmankin ajan (10 vuoden varastointiaika).
Sen tydstamisen lampdtila-alue on kryogeenisesta
250 °Ciseen, ja nain ollen Juvora™-hammaskiekon
voi séilyttda missa tahansa ympariston
lampétilassa ja kosteudessa.

Lisatietoja

Saat lisatietoja ottamalla yhteyttd verkko-osoitteeseen
info@invibio.com

Havittamisessd huomioon otettavaa
Jatteenkasittelymenetelmat

Havittdmisessa on noudatettava paikallisia, alueellisia,

valtiollisia tai kansallisia lakeja tai maarayksia.
Lisatietoja

Eurooppalaiset jatekoodit ovat suosituksia, jotka
perustuvat taméan tuotteen tarkoitettuun kayttoon.
Muita jgtekoodeja voidaan osoittaa vaihtoehtoisia
kayttdja ja soveltamisia varten tietyissé olosuhteissa.
07 02 13- muovijatteet, 07 02 99- jatteet joita ei ole
mainittu muualla.


mailto:info@invibio.com

Juvora TN

JUVORA™-hammaskiekon Juvora™-hammaskiekkojen
turvallisuus ja suorituskvky kliiniset hyodyt
JUVORA™-hammaskiekko on vaihtoehto

metallille hammasproteesien valmista- Metalliproteeseihin verrattuna JUVORA™-
mista varten. Turvallisuusnakékulmasta materiaali on miellyttavampaa potilaan
JUVORA™-materizali el metalliin suussa, ja se parantaa elaménlaatua.

verrattuna aikaansaa metalliallergioita, ja
on olemassa nayttéa  allergisten
reaktioiden  vdhenemisestd.  Laitteen e .
suorituskyky  osoittaa  suurempaa Merkintoihin ja 1SO 15223 -standardiin
lujuus/painosuhdetta metalliprote- liittyvat symbolit

eseihin verrattuna. Laite on kevyt ja silla

on vahaisempi jaykkyys, joka on Valmistus- J Kaytettava
lahempana luonnollisen luun jaykkyytta, d] paivimaara - viimeistaan
ja suurempi iskunvaimennus (vaimentava Valmistaja Erakoodi
vaikutus). d
Valtuutettu Al Suojattava
edustaja //\'T auringon-
“a valolta
Perehdy L, Sailytettava
Em kayttoohjeisiin ? kuivana
Ladkinnallinen Luettelo-
laite numero
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Avsedd anvindning

For tillverkning av stallningar som anvands vid
produktion av:

i) Helt och delvis avtagbar tandprotes och
overprotes;

ii) Protes p&implantat och barkonstruktion fér
implantatburen protes;

iii) Framre och bakre kronor, och bakre bryggor
med tre enheter (hogst ett bromellanled)

Kontraindikationer

SVENSKA

Minsta storlek pa horisontellt rententionssystem
i underkaken skavara 2 mmx 8 mm

Minsta storlek pa horisontellt band
i dverkaken ska vara 2 mmx 8 mm

¢ | den handelse att forpackningen skadats
eller dppnats oavsiktligt fore anvandning
ska produkten inte anvandas.

® Reparera inte och dra inte ut stéliningar efter
frasning eller den initiala implanteringen.

Materialinformation

Far inte anvandas i bryggor med tva eller flera
bromellanled.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Varning: Frés inte stéllningarna sa att de blir for tunna.

Folj vagledningen for frasparametrar i JUVORA™

bearbetningsanvisningar:

¢ Minsta tjocklek péd sekundara kronor och
matriser bor inte vara mindre an 0,7 mm

¢ Minsta tjocklek for “konventionella”
retentionsnat ska inte vara mindre an 2 mm.

JUVORA™ tandskivor &r tillverkade av Invibio PEEK polymer

Form: Fast

Lukt: Luktfri

pH (vérde): Oként.
Kokpunkt (°C): Okand.
Sméltpunkt (°C): 343
Flampunkt (°C): Okand.
Sjalvantandningstemperatur (°C): 595
Oxiderande egenskaper: Ej tillampligt.
Angtryck (Pascal): Okant.
Loslighet (vatten): Olosligt.

*OBS! Tala med tillverkaren av din maskin om bearbetning av PEEK. F6lj anvisningarna fér din CAM och fran maskintillverkaren

angéende bearbetning av JUVORA™ tandskivor.
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Bearbetningsanvisningar

SVENSKA

Produktion

Detaljerade bearbetningsanvisningar
tillhandahalls och maste foljas av slutanvandarna
(tandlabb och tekniker) nar stéliningarna frén
JUVORA™ tandskiva tillverkas. Dentala
laboratorier som tillhandahalls skivan kommer att
certifieras genom Juvora Ltd, en process om
omfattar utvérdering av deras kapacitet att folja
bearbetningsriktlinjerna for att tillverka stéllningar
av hog kvalitet och fardiga tandproteser, i
tilldmpliga fall, med sin befintliga utrustning.
Denna beddmning genomfors av Juvora Ltd eller
dess certifierade tillverkningscenter.

Polering

For polering rekommenderas fissurborr

i hardmetall. Raka fisurborrar eller fintandade
specialborrar ar sarskilt lampliga. Ytterligare
finputsning av horisontella band och héllare

kan utféras med en kiselpolerare. Juvora Ltd
rekommenderar polermotorborstning fére
hogglanspolering. Enheten kan hégglanspoleras
med en polerskiva av gethar eller bomull.

Juvora Ltd rekommenderar fina borstar for insidan
av teleskopféasten. Anvand fin (vit) polerpasta.
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JUVORA™ tandskivsamnen kan endast bearbetas pa
lampliga frasmaskiner med lampliga frasprogram.
Frashuvudet méste vara lampligt for
maskinbearbetning av PEEK polymer. Juvora Ltd
rekommenderar att en [dmplig anpassning av CAM-
programvaran gors av progamvarutillverkaren sa att
frasning av JUVORA™ tandskiva mojliggors. For
exakt passning rekommenderas en 5-axlad
frasmaskin av stabil konstruktion. Juvora Ltd
rekommenderar dven en avkylning av frdshuvudet
for en mer exakt frésning och for forlangning av dess
livslangd. *Se fotnot. En tandskiva kan anvéndas for
att frésa mer an en stallning.

OBS! Reparera inte och dra inte ut JUVORA
stallningen utan frés istallet en ny stallning fran
JUVORA tandskivan.

Borttagning av protesen fran tandskivan

Avlagsna protesen forsiktigt fran den blanka
skivan genom att anvanda en hard metallskarare
och &gna sarskild uppmarksamhet &t protesens
kanter.



Juvora

Sakerhetsinformation

SVENSKA

Férvaringsinformation

JUVORA ostronvit: Varning! Farligt respirabelt
damm kan bildas vid anvéndning. Andas inte in
damm. Sékerhetsdatablad finns att fé pa begaran.
Vid maskinbearbetning av JUVORA™ tandskiva
rekommenderas foljande sékerhetsatgarder:

¢ Ansiktsmask eller dammextrahering

e Personlig skyddsutrustning
(6gonskydd, handskar)

Incidentrapportering

I handelse av en allvarlig incident i samband
med produkten ska anvandaren och/eller
patienten omedelbart rapportera incidenten
till tillverkaren och sin lokala behdriga
myndighet.
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Juvora™ tandskiva ska forvaras torrt och skyddad
frén direkt solljus. PEEK polymern som Juvora™
tandskiva ar gjord av ar stabil och kan forvaras
under 1&ng tid (livslangd 10 ar). Den har en
arbetstemperatur frén kryotisk upp till 250 °C och
darmed &r temperaturintervallet for Juvora™
tandskiva vilken omgivande temperatur och
luftfuktighet som helst.

Ytterligare information

For ytterligare information kontakta
info@invibio.com

Hénsyn vid kassering

Avfallsbehandlingsmetoder

Kassering bor ske i enlighet med lokal, regional,
statlig eller nationell lagstiftning.

Ytterligare information

De europeiska avfallskoderna &r rekommendationer
baserade pa den avsedda anvéndningen av
denna produkt.

For alternativa anvandningssatt och
applikationer kan andra avfallskoder allokeras
under vissa omstandigheter.

07 02 13-avfallsplast, 07 02 99-annat
ospecificerat avfall.
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Juvora

Sakerhet och prestanda for

JUVORA™ tandskiva Kliniska fordelar med Juvora™ tandskivor
JUVORA™ tandskivor ar ett alternativ till

metall som material for tillverkning av JUVORA™-materialet uppvisar en
tandproteser. Ur ett sakerhetsperspektiv férbattring av patientens munkomfort

jamfort med metall, ger inte JUVORA™:- och livskvalitet jamfért med

materialet upphov till metallallergier och metallproteser

det finns bevis som visar att det
forekommer en minskning av allergiska . 3
reaktioner. Enhetens prestanda visar en Symboler som forknippas med
hogre styrka i forhallande till vikt jamfort mérkningen och ISO 15223

med metallproteser. Enheten &r latt och

har lagre styvhet som ar mer anpassa(_i till Tillverkningsdatum | ] Bast fore-datum
naturligt ben och uppvisar hégre &] -
stotddmpning (dampande effekt). Tiverkare Batchkod
P | LoT
Auktoriserad g Skyddas fran
representant j:..l,x‘ solljus
Las Lo Hall torr
bruksanvisningen T
Medicinteknisk Katalognummer
produkt
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Kullanim amaci

Asagidakilerin Uretiminde
cercevelerin imalatina yoneliktir:

kullanilan

i) Tamamen ve kismen cikarilabilen
protezler ve takma disler;

ii) Implant protezler ve implant barlar;
iii) Anterior ve posterior kronlar ve posterior
3 Uniteli kopraler (maksimum 1 pontik)

Kontrendikasyonlar

2 veya daha fazla pontikli koprtlerde kullanilamaz.

Onlemler ve uyarilar

Uyari: Cerceveleri cok ince frezelemeyin.

JUVORA™ jsleme rehberinde belirtilen
frezeleme parametresi talimatini takip edin:

e Sekonder kronlarin ve matriks housing
minimum kalinligi 0,7 mm'den az
olmamalidir.

|

e "Konvansiyonel” retansiyon gridlerinin
minimum kalinligr 2 mm’den az olmamalidir.

TURKCE

Alt cenedeki yatay tutucunun minimum

ebadi 2 mm x 8 mm olmalidir

Ust cenedeki yatay bandin minimum ebadi
2 mm x 8 mm olmalidir

e Ambalaj hasari gorulirse veya kullanimdan
once istenmeden agilmissa Grtna kullanmayin

e Frezeleme veya ilk implantasyondan sonra
cerceveleri onarmayin veya genisletmeyin

Materyal Bilgileri

JUVORA™ dental diskler, Invibio PEEK polimerden

Gretilmistir

Form: Kati

Koku: Kokusuz.
pH (Deger): Bilinmiyor.
Kaynama Noktasi (°C): Bilinmiyor.
Erime Noktasi (°C): 343
Parlama Noktasi (°C): Bilinmiyor.
Kendiliginden Tutusm

o 5
Oksitlenme Ozellikleri: Gegerli degil.
Buhar Basinci (Pascal): Bilinmiyor.
Cozunurlik (Su): Cozuinmez.

*Not: PEEK isleme hakkinda bilgi almak icin makinenizin reticisiyle goriisiin. CAM'nizin ve makinenizin Greticisinin JUVORA™

dental disklerin islenmesine iliskin talimatini izleyin
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isleme Talimati

TURKCE

Uretim

Ayrintiliisleme talimati verilmistir ve son
kullanicilar (dental laboratuvarlar ve
teknisyenler), JUWVORA™ dental disklerden
cerceve frezelerken bu talimata uyulmalidir.
Diskin temin edildigi laboratuvarlar,
gerektiginde mevcut ekipmanla ytksek kaliteli
cerceveleri ve bitirilmis protezleri tretmek icin
verilen isleme talimatina uyma becerilerinin
degerlendirilecegi bir stire¢ sonunda Juvora Ltd
araciligiyla sertifika alacaktir. Bu degerlendirme,
Juvora Ltd veya bu sirketin ruhsatli frezeleme
merkezleri tarafindan yapilacaktir.

Bitirme

Bitirme islemi icin sert metal capraz kesilmis
burlar 6nerilir. Dz capraz kesilmis burlar veya
ozel ince disli burlar ¢zellikle uygundur. Yatay
bantlarin ve tutucularin daha da ince bir sekilde
bitiriime islemi silikon parlatma makinesi
yardimiyla gerceklestirilebilir. Juvora Ltd, ylksek
kaliteli parlak parlatmadan ¢nce parlatma
motorunda fircalama onerir. Cihaz, kegi tiyu
veya yun pamuk parlatma carkiyla parlak bir
sekilde cilalanabilir. Juvora Ltd, i¢ ice ge¢mis ek
parcalarin iginde ince firca kullanilmasini énerir.
Ince (beyaz) cila macunu kullanin.
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JUVORA™ dental disk ham malzemeleri,
yalnizca uygun frezeleme programlarinin
bulundugu uygun frezeleme makineleriyle
islenebilir. Frezeleme bashgi, PEEK polimer
islemeye uygun olmalidir. Juvora Ltd,
JUVORA™’nin frezelenebilmesi icin CAM
yaziliminin yazilim treticisi tarafindan

uygun sekilde uyarlanmasini tavsiye eder.
Tam olarak oturmasi icin sabit konstriksiyonlu
5 eksenli bir frezeleme makinesi tavsiye edilir.
Juvora Ltd, ayrica, daha hassas frezeleme ve
hizmet dmrianan uzatiimasi icin frezeleme
bashginin sogutulmasini tavsiye eder.
*Dipnota bakin. Bir dental disk, birden fazla
cerceveyi frezelemek icin kullanilabilir.

Not: JUVORA cerceveyi onarmayin veya
genisletmeyin; bunun yerine JUVORA dental
diskten yeni bir cerceve frezeleyin

Protezin dental diskten ¢ikariimasi

Sert metal kesici kullanarak protezi ham
malzemeden dikkatle ¢ikarin, protezin
kenarlarina ozellikle dikkat edin.



Juvora

Guvenlik Bilgileri

TURKCE

Saklama bilgileri

JUVORA istiridye Beyazi: Uyan! Kullanilirken
tehlikeli solunabilir toz olusabilir. Tozu
solumayin. Talep Uzerine glivenlik veri sayfasi
temin edilebilir.

JUVORA™ dental disk islenirken asagidaki
guvenlik onlemlerinin alinmasi tavsiye edilir:

e Toz maskesi veya toz giderme sistemi

¢ Kisisel koruyucu donanim
(g6z koruyucu, eldiven)

Olay bildirme

Juvora™ dental disk, kuru bir yerde muhafaza
edilmeli ve dogrudan giines 1siina maruz
birakilmamalidir. Juvora™ dental diskin Gretildigi
PEEK polimer stabildir ve uzun stre (10 yil raf
omra) saklanabilir. Calisma sicakhgr kriyojenik
sicaklik seviyesi ila 250 °C’dir ve bu nedenle
Juvora™ dental disk herhangi bir ortam sicakligi
ve nem seviyesinde muhafaza edilebilir.

Ek Bilgi

Cihazla iliskili olarak ciddi bir olay ortaya
ciktiginda kullanici ve/veya hasta, bu olayi
derhal Ureticiye ve yerel yetkili makamina
bildirmelidir.
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Ek bilgi icin info@invibio.com adresiyle iletisime
gegin

Bertaraf hususlan

Atik isleme yontemleri

Yerel, bolgesel, eyalet dizeyindeki veya ulusal
mevzuat uyarinca bertaraf edilmelidir.

Ek Bilgi

Avrupa atik kodlari, bu Granin kullanim amacini
temel alan 6nerilerde bulunur.

Alternatif kullanim ve uygulamalar icin bazi
durumlarda baska atik kodlari atanabilir.

07 02 13-atik plastik, 07 02 99-baska sekilde
belirtiimemis atik.
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Juvora

E
JUVORA™ Dental Diskin Guvenlik Juvora™ Dental Disklerin Klinik
ve Performansi Faydalar
JUVORA™ Dental Disk, dental protez
Uretiminde metale bir alternatiftir. JUVORA™ materyali, metal protezlerle
Guvenlik bakimindan JUVORA™ karsilastinldiginda hastanin agiz ici konforunu
materyali, metalle  kargilastinldiginda ve yasam kalitesini iyilestirmektedir
metal alerjisi indUklemez ve alerjik
reaksiyonlarda azalmaya isaret eden
bulgular mevcuttur. Cihazin performansi, o e
metal  protezlerle  karsilastinldiginda Etiketi ve ISO 15223 ile iligkili
gorece yUksek mukavemet-agirlik semboller
oranina isaret etmektedir.Cihaz hafiftir ve
dustk sertligiyle dogal kemige daha Uretim tarihi Son
yakindir ve sok emilimi (séntimleme &] E kullanma
etkisi) yliksektir. tarihi
d Uretici LoT Parti kodu
Yetkili temsilci ~ e Glnes
TUNT | sgindan
. koruyun
Kullanma LA Kuru tutun
talimatina
Dﬂ basvurun T
Tibbi cihaz Katalog
REF| | numarasi
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Numatytasis naudojimas

Naudojamas gaminant karkasus, kurie skirti gaminti:

i) pilnutinius ir dalinius nuimamuosius danty
protezus (jprastus ir ,overdenture” tipo);

ii) jsodinamuosius danty protezus ir jsodinamasias
sijeles;

iii) priekiniy ir $oniniy danty vainikelius, $oninius
3vienety tiltelius (daugiausia 1 trakstamo danties).

Kontraindikacijos

¢ Maziausias horizontalaus laikiklio dydis
apatiniame Zandikaulyje - 2 x 8 mm.

e Maziausias horizontalios ligattros dydis
virsutiniame zandikaulyje — 2 x 8 mm.

Jei pakuoté pazeista arba netycia atidaryta
pries naudojima, gaminio nenaudokite.

Netaisykite ir nepailginkite karkasy po
frezavimo ar pradinio implantavimo.

Informacija apie medziaga

Negalima naudoti 2 ar daugiau trakstamu danty
tilteliams.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

,JUVORA™" odontologiniai diskai gaminami i$ ,Invibio”
PEEK polimero.

Jspéjimas: nefrezuokite karkasy per plonai.

Vadovaukités frezavimo parametry

rekomendacijomis, pateiktomis ,,JUVORA™"

apdorojimo vadove:

e Maziausias antriniy vainikéliy ir matricy korpusy
storis turi buti ne mazesnis nei 0,7 mm.

e Maziausias ,jprasty” sulaikymo tinkleliy storis
turi bati ne mazesnis nei 2 mm.

Forma: kietoji
Kvapas: bekvapé
pH (verté): nezinoma
Virimo temperatara (°C): nezinoma
Lydymosi temperatara (°C): 343
Plidpsnio temperatdra (°C): nezinoma
UZsidegimo temperatara (°C): 595
Oksidacinés savybes: netaikoma
Gary slégis (paskaliai): nezinoma
Tirpumas (vandenyje): netirpi

*Pastaba: del PEEK apdorojimo pasikonsultuokite su stakliy gamintoju. Vadovaukités CAM ir stakliy gamintojo nurodymais del

JUVORA™" odontologiniy disky apdorojimo.
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Juvora

Apdorojimo nurodymai Gamyba

Pateikiami issamus apdorojimo nurodymai, kuriy JUVORA™” odontologiniy disky ruosinius galima
galutiniai naudotojai (odontologijos laboratorijos apdoroti tik naudojant tinkamas frezavimo

ir specialistai) privalo laikytis frezuodami karkasus stakles, kuriose jdiegtos tinkamos frezavimo

is  JUVORA™" odontologiniy disky. ,Juvora Ltd” programos. Frezavimo galvuté turi bati tinkama
sertifikuos odontologijos laboratorijas, kurioms PEEK polimerui apdoroti. ,Juvora Ltd”

bus tiekiami diskai — bus vertinamas laboratorijos rekomenduoja kreiptis j programinés jrangos
gebéjimas laikytis apdorojimo rekomendacijy kadreéja, kad tinkamai pritaikyty CAM programine
gaminant kokybiskus karkasus ir, jei taikytina, iranga ,JUVORA™" ruosiniams frezuoti.
galutinius danty protezus su turima jranga. Rekomenduojama naudoti stabilios konstrukcijos
Sivertinimg atliks bendrové ,Juvora Ltd” 5 asiy frezavimo stakles —jos yra tinkamiausios.
arba jos sertifikuoti frezavimo centrai. Juvora Ltd" taip pat rekomenduoja ausinti

frezavimo galvute, kad baty tiksliau frezuojama ir
pailgéty jos naudojimo trukmé. *Zr. isnasa. Vienas

Apdaila danty diskas gali bati naudojamas frezuoti

daugiau nei vieng karkasa.
Apdailai rekomenduojama naudoti kietmetalinius Pastaba: netaisykite ir nepailginkite ,JUVORA"
skersinio pjovimo graztelius. Itin tinka paprasti karkaso ir geriau vietoj to frezuokite nauja
skersinio pjovimo graZteliai arba specialls JUVORA" danty disko karkasa.
grazteliai smulkiais dantimis. Papildoma glotniaja
horizontaliy ligatary ir laikikliy apdaila galima Protezo isemimas i$ odontologinio disko
atlikti naudojant silicio poliruoklj. Pries atliekant
didelio blizgumo poliravimg, ,Juvora Ltd" Naudodami kietmetalinj pjoviklj, atsargiai isimkite
rekomenduoja nupoliruoti poliravimo staklémis. proteza i$ ruodinio, ypatinga démesj atkreipdami
Prietaisa iki didelio blizgumo galima nupoliruoti | protezo kragtus.

ozkos Seriy arba medvilnés poliravimo disku.
Vidinei teleskopiniy fiksuojamuyjy danty protezy
pusei ,Juvora Ltd” rekomenduoja naudoti smulkius
Sepetélius. Naudokite smulkiagrude (balta)
poliravimo pasta.
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Informacija apie sauga

LIETUVIU K.

Informacija apie laikyma

,JUVORA QOyster White": Jspé&jimas! Naudojant gali
susidaryti pavojingy jkvepiamuy dulkiy. Nejkvépkite
dulkiy. Saugos duomeny lapa galima gauti
paprasius.

Apdorojant ,JUVORA™" odontologinius diskus
rekomenduojamos ios atsargumo priemonés:

o respiratorius arba dulkiy nusiurbimo jranga;

® asmeninés apsaugos priemonés
(apsauginiai akiniai, pirstinés).

Pranesimas apie incidentus

Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su
priemone, naudotojas ir (arba) pacientas
nedelsdami pranesa apie incidentg gamintojui
ir savo vietinei kompetentingai institucijai.
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LJuvora™* odontologinj diska reikia laikyti sausoje
vietoje ir apsaugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos.
PEEK polimeras, i$ kurio pagamintas ,Juvora™"
odontologinis diskas, yra stabilus. Jj galima laikyti
ilga laika (tinkamumo trukmé — 10 mety). ,Juvora™”
odontologinio disko darbiné temperatdra yra nuo
kriogeninés iki 250 °C, todél laikymo vietoje gali buti
bet kokia aplinkos temperatUra ir drégnis.

Papildoma informacija

Papildomos informacijos kreipkités el. pasto adresu
info@invibio.com

Salinimo rekomendacijos

Atlieky tvarkymo metodai

Salinimas turi bati atliekamas pagal vietinius,
regioninius, valstijos ar nacionalinius jstatymus.
Papildoma informacija

Europos atlieky kodai yra rekomendacijos,
pagristos numatytuoju $io gaminio naudojimu.
Alternatyviam naudojimui ir pritaikymui tam tikromis
aplinkybémis gali buti priskirti kiti atlieky koda.

07 02 13 - plastiko atliekos, 07 02 99 kitaip
neapibréztos atliekos.
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Juvora

JUVORA™" danty disko Klinikiniai ,Juvora™” danty disky
sauqga ir eksploatacinés privalumai

JUVORA™" danty diskas yra alternatyva

metalui  danty protezy gamyboje. Palyginus su metaliniais protezais,
Saugumo pozidriu, palyginus su metalu, AJUVORA™" medziaga suteikia didesnj
JUVORA™" medZiaga nesukelia alergijos komforta paciento burnoje ir pagerina
metalui ir yra jrodymy, rodandiy, kad gyvenimo kokybe.

alerginiy reakcijy skaidius sumazéja.
Priemonés eksploatacinés savybés rodo a . e .. . )
didesn] stiprumo ir svorio  santykj, Simboliai, siejami su etikete ir ISO 15223

lyginant  su  metaliniais  protezais. -

? N v . M n Pagaminimo J Tinkamumo
Priemoné yra lengva ir pasizymi mazesniu d] data LS naudoti data
standumu, kuris yra panasesnis | - -
natdralaus kaulo standuma, ir didesne ol Gamintojas LoT Eggggs
smugio absorbcija (slopinamuoju efektu).

|galiotasis g Saugoti
atstovas ?.l,i‘ nuo saulés
= ’
spinduliy
Ziaréti L, Laikyti sausai
naudojimo T
instrukcijg
Medicinos Katalogo
priemone numeris
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Kavandatud kasutus

Karkasside valmistamine jargmistele toodetele:

i) eemaldatavad totaal- ja partsiaalproteesid
ja katteproteesid;

ii) implantaatproteesid ja -kaared;

iii) anterioorsed ja posterioorsed kroonid ja
posterioorsed 3-osalised sillad
(maksimaalselt 1 vaheltli)

Vastunaidustused

EESTI

Horisontaalse reteineri minimaalne suurus
alalduas on 2 mm x 8 mm

Horisontaalriba minimaalne suurus Glalduas
on2mmx8mm

e Kui pakend on kahjustatud voi avatakse
kogemata enne kasutamist, arge toodet
kasutage

» Arge parandage ega pikendage karkasse
parast freesimist voi esmast implanteerimist

Materjali andmed

Mitte kasutada 2 vbi rohkema vaheliliga
sildades.

Ettevaatusabinéud ja hoiatused

Hoiatus. Arge freesige karkasse liiga 6hukeseks.

Jargige JUVORA™ to6tlemisjuhendis esitatud

juhiseid freesimisparameetrite kohta:

» Sekundaarsete kroonide ja maatriksi korpuste
minimaalne paksus ei tohi olla alla 0,7 mm

e ,Tavaparaste” retineerivate vorkude
minimaalne paksus ei tohi olla alla 2 mm.

Hambakettad JUVORA™ on valmistatud Invibio
PEEK-poliimeerist

Vorm: Tahke
Lohn: Lohnata.
pH (vaartus): Teadmata.
Keemispunkt (°C): Teadmata.
Sulamispunkt (°C): 343
Leekpunkt (°C): Teadmata.
Isestittimistemperatuur (°C): 595

Okstideerivad omadused: Ei ole kohaldatav.

Auru rohk (Pascalites): Teadmata.

Lahustuvus (vees): Mittelahustuv.

*Markus. Kiisige oma masina tootjalt teavet PEEK-i todtlemise kohta. Jargige oma CAM-i ja oma masina tootja juhiseid

hambaketaste JUVORA™ t86tlemise kohta.
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To6tlemisjuhised

EESTI

Valmistamine

Hambaketastest JUVORA™ karkasside
freesimiseks on esitatud tksikasjalikud
to6tlemisjuhised, mida I6ppkasutajad
(hambalaborid ja hambatehnikud) peavad
jargima. Hambalaborid, mida kettaga
varustatakse, sertifitseeritakse Juvora Ltd poolt,
selle protsessi kdigus hinnatakse nende voimet
jargida tootlemisjuhiseid kvaliteetsete
karkasside ja valmisproteeside valmistamiseks,
vajaduse korral nende olemasolevaid seadmeid
kasutades. Seda hindavad Juvora Ltd voi selle
sertifitseeritud freesimiskeskused.

Poleerimine

Poleerimiseks on soovitatav kasutada
kdvametallist ristraidega lihvotsikuid. Eriti
sobivad tavalised ristraidega lihvotsikud voi
spetsiaalsed peente hammastega lihvotsikud.
Horisontaalribade ja reteinerite pohjalikumaks
poleerimiseks voib kasutada silikoonpoleerijat.
Enne korglaikega poleerimist soovitab

Juvora Ltd poleerimismootoril harjamist.
Seadmele voib poleerida korglaike
kitsekarvade voi vatiga poleerimiskettaga.
Teleskoopkinnituste sisemuseks soovitab
Juvora Ltd peeni harju. Kasutage peent
(valget) poleerimispastat.
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Hambaketaste JUVORA™ toorikuid voib
toodelda ainult sobivate freesidega ja sobivate
freesimisprogrammidega. Freesipea peab
sobima PEEK-polumeeri tootlemiseks.

Juvora Ltd soovitab CAM-tarkvara selle tootja
poolt sobival viisil kohandada, et véimaldada
JUVORA™ freesimist. Tapseks sobivuseks on
soovitatav kasutada stabiilse konstruktsiooniga
5-teljelist freesi. Juvora Ltd soovitab ka
tapsemaks freesimiseks ja selle kasutusea
pikendamiseks freesipead jahutada.*Vt
allméarkust. Uhte hambaketast vaib kasutada
rohkem kui Ghe karkassi freesimiseks.

Markus. Arge parandage ega pikendage
JUVORA karkassi, vaid freesige hambakettast
JUVORA uus karkass

Proteesi eemaldamine hambakettast

Eemaldage protees ettevaatlikult toorikust,
kasutades kdvametallist 16ikurit, ja pdorake
eriti tahelepanu proteesi servadele.



Juvora

Ohutusteave

EESTI

Sailitamisteave

JUVORA austri valge: Hoiatus! Kasutamisel
voib tekkida ohtlik sissehingatav tolm. Arge

hingake tolmu sisse. Ohutuskaart on saadaval

noudmisel.

Hambaketaste JUVORA™ to6tlemisel on
soovitatav jargida jargmisi
ettevaatusabinodusid:

e Tolmumask voi tolmudrastus

e Isikukaitsevahendid
(kaitseprillid, kindad)

Juhtumitest teatamine

Seadmega seotud ohujuhtumi korral
teavitab kasutaja ja/voi patsient juhtunust
viivitamatult tootjat ja oma kohalikku
padevat asutust.
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Hambaketast Juvora™ tuleb hoida kuivas kohas
ja valtida hoidmist otsese paikesevalguse kaes.
PEEK-polimeer, millest hambaketas Juvora™ on
valmistatud, on stabiilne ja seda saab pikema ajal
jooksul sailitada (sailivusaeg 10 aastat). Selle
tootemperatuur ulatub kriiogeensest kuni

250 °C-ni ning seetdttu sobivad hambaketta
Juvora™ sailitamiseks Ukskoik milline Gmbritsev
temperatuur ja Shuniiskuse tase.

Lisateave

Lisateabe saamiseks votke ihendust aadressil
info@invibio.com

Kasutusest kérvaldamise kaalutlused
Jaatmetootiusmeetodid
Kasutusest k&rvaldamine peab toimuma kooskdlas
kohalike, piirkondlike, osariigi voi riiklike seadustega.
Lisateave
Euroopa jaatmekoodid on soovitused, mis
pohinevad selle toote kavandatud kasutamisel.
Alternatiivsete kasutuste ja rakenduste jaoks
voidakse teatud asjaoludel maarata muud
jaatmekoodid.
07 02 13- plastijagatmed, 07 02 99-muud
nimetamata jaatmed.
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Hambaketta JUVORA™ ohutus ja Hambaketaste Juvora™ kliinilised
toimivus kasud

Hambaketas JUVORA™ on alternatiiv

metallile hambaproteeside valmistamisel. Vorreldes metallproteesidega naitab
Ohutuse seisukohalt vorreldes metalliga JUVORA™ materjal patsiendi suudéne
el pbhjusta  JUVORA™  materjal mugavuse ja elukvaliteedi paranemist

metalliallergiat ja on tdéendeid, mis

naitavad  allergiliste  reaktsioonide

vahenemist. Seadme toimivus néitab .. ; ;

metallist proteesidega vorreldes Margisega ja standardiga 1SO 15223
suuremat tugevuse ja kaalu suhet. Seade seotud sumbolid

on kerge ja sellel on véiksem jaikus, mis

on lahedaselt sarnane loomuliku luu Tootmiskuupaev J K3Iblik
omaga ning sellel on  suurem d] - kuni
166gineelduvus (summutav efekt). Tootja Partii kood
ad LoT
Volitatud esindaja \ Hoida
;,\"% eemal
“a paikese-
valgusest
Vt kasutusjuhendit Ll Hoida
Em T kuivana
Meditsiiniseade Kataloogi-
e
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Paredzéta lietosana

Karkasu izgatavosanai, kas paredzéti:

i) pilnu un dal&ji nonemamo un uzliekamo
protézu izgatavosanai;

ii) implantéjamo protézu un implantu stienisu
izgatavosanai;

iii) anterioro un posterioro kroni$u, ka art
posterioro 3 elementu tiltinu (ar ne vairak ka
1 tiltina starpdalas kroniti) izgatavosanai.

Kontrindikacijas

Nedrikst izmantot tiltiniem ar 2vai vairak
tiltina starpdalas kronisiem.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Bridinajums. Nenofrézéjiet karkasus parak planus.

Rikojieties atbilstosi frézésanas parametru

vadlinijam JUVORA™ apstrades pamaciba:

e Sekundaro kroniSu un matricas korpusu
minimalais biezums nedrikst bat mazaks par
0,7 mm.

¢ Konvencionalo fiksacijas rezgu minimalais
biezums nedrikst bit mazaks par 2 mm.

LATVISKI

Horizontala fiksatora minimalais lielums
apakszokliir 2 mm x 8 mm.

Horizontalas joslas minimalais lielums
augszokltir 2 mm x 8 mm.

Ja iepakojums ir bojats vai nejausi tiek atvérts
pirms lietosanas, nelietojiet izstradajumu.

¢ Nelabojiet un nepagariniet karkasus péc
frézésanas vai sakotnéjas implantésanas.

Informacija par materialiem

JUVORA™ dentalie diski ir izgatavoti no Invibio
PEEK poliméra

Veids: ciets.
Smarza: bez smarzas.
pH (vértiba): nav zinams.
Virsanas punkts (°C): nav zinams.
Kusanas punkts (°C): 343
Uzliesmosanas punkts (°C): nav zinams.

Pasaizdegsanas temperatara (°C): | 595

Oksidésanas ipasibas: n/a.

Izgarojumu spiediens (paskali): nav zinams.

Skidiba (Gdeni): neskistoss.

* Piezime. Vérsieties pie savas iekartas raZotaja, lai sanemtu informaciju par PEEK apstradi. Rikojieties atbilstoi savas CAM
programmaturas un iekartas razotaja noradijumiem, kas attiecas uz JUVORA™ dentalo disku apstradi.
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Noradijumi par apstradi

WiN«

Izgatavo3ana

Ir sniegti detalizéti noradijumi par apstradi,

kas galalietotajiem (zobu tehniskajam
laboratorijam un tehnikiem) janem véra, veicot
JUVORA™ dentalo disku frézésanu karkasu
izgatavosanai. Zobu tehniskajam laboratorijam,
kuram tiek nodrosinati Sie diski, uznémums
Juvora Ltd veic sertifikacijas procesu, kura
ietvaros tiek novértétas to spéjas rikoties
atbilstosi apstrades vadlinijam, lai izgatavotu
augstas kvalitates karkasus un pabeigtas
protézes, péc nepiecieéavabas izmantojot

savu eso$o aprikojumu. So vértésanu veic
uznémums Juvora Ltd vai st uznémuma
sertificétie frézésanas centri.

Apdare

Apdares darbiem ieteicams izmantot cietmetala
urbjus ar skélumiem. Tpasi pieméroti ir vienkarsi
urbji ar sSkélumiem un specialie urbji ar |oti
smalkiem zobiniem. Horizontalo joslu un
fiksatoru smalko apdari var veikt ar silikona
pulétaju. Pirms noslédzosas pulésanas Juvora Ltd
iesaka apstradi ar pulésanas ierici. Noslédzosas
pulésanas veiksanai var izmantot kazas saru vai
kokvilnas vates pulésanas disku. Teleskopisko
elementu iekSpuses apstradei Juvora Ltd iesaka
izmantot smalkas sukas. lzmantojiet
smalkgraudainu (balto) pulésanas pastu.

IDCM-JUV-IFU-0004-REV 8

JUVORA™ dentalo disku sagatavju apstradei
drikst izmantot tikai atbilstosas frézésanas
iekartas ar atbilstosam frézésanas
programmam. Frézes galvinai jabat
piemérotai PEEK poliméra frézésanai.

Juvora Ltd iesaka izmantot atbilstoSu CAM
programmataras adaptaciju, ko nodrosina
programmataras razotajs, lai varétu frézét
JUVORA™ materialus. Lai nodrosinatu

precizu atbilstibu, ieteicams izmantot

stabilas konstrukcijas 5 asu frézésanas iekartu.
Juvora Ltd ari iesaka nodrosinat frézes galvinas
dzesésanu, lai panaktu lielaku frézésanas
precizitati un paildzinatu galvinas kalposanas
laiku. *Skatiet zemsvitras piezimi. Vienu
dentalo disku var izmantot vairaku karkasu
frézésanai.

Piezime. Neremontéjiet un nepagariniet
JUVORA karkasu, ta vieta frézéjiet jaunu
karkasu no JUVORA dentala diska.

Protézes nonemsana no dentala diska

levérojot piesardzibu, nonemiet protézi no
sagataves, izmantojot cietmetala griezni, un
pasu uzmanibu pievérsiet protézes malam.



Juvora

Drosibas informacija

WiN

Informacija par uzglabasanu

JUVORA austeru baltais: Bridinajums! S

izstradajuma lietosanas laika var veidoties

bistami ieelpojami putekli. Neieelpojiet

puteklus. Drosibas datu lapa ir pieejama péc

pieprasijuma.

Veicot JUVORA™ dentalo disku frézésanu,

jaievéro sadi drosibas pasakumi:

e Jaizmanto pretputek]u respirators vai javeic
putek|u nostksana.

e Jaizmanto personiskais aizsargaprikojums
(acu aizsardzibas lidzekli, cimdi).

Zinosana par negadijumiem

Nopietna negadijuma gadijuma saistiba
ar ierici lietotajs un/vai pacients par to
nekavéjoties zino razotajam un vietéjai
kompetentajai iestadei.
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Juvora™ dentalie diski jauzglaba sausa vieta,
sargajot no tiesu saules staru iedarbibas.

PEEK polimérs, no kura ir izgatavoti Juvora™
dentalie diski, ir stabils un ilgstosi uzglabajams
(uzglabasanas ilgums pirms lietosanas —

10 gadu). Juvora™ dentalo disku darba
temperatira ir no kriogénas lidz pat 250 °C
un tapéc uzglabasanai ir piemérota jebkada
apkartéja temperattra un mitruma limenis.

Papildinformacija

Lai sanemtu papildinformaciju, rakstiet uz
info@invibio.com

Likvidésanas apsveérumi
Atkritumu apstrades metodes
Likvidésanai janotiek saskana ar vietéjiem,
regionalajiem, valsts vai nacionalajiem tiesibu aktiem.
Papildinformacija
Eiropas atkritumu kodi ir ieteikumi, pamatojoties
uz T izstradajuma paredzéto lietosanu.
Alternativiem lietojumiem noteiktos apstak|os
var pieskirt citus atkritumu kodus.
07 02 13 — plastmasas atkritumi,
07 02 99 — atkritumi, kas nav minéti citur.
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JUVORA™ dentala diska drodiba un Juvora™ dentalo disku klniskie
veiktspéia ieguvumi

JUVORA™ dentalais disks ir alternativa

metalam dentalo protéZzu razosana. No Salidzinot ar metala protézem, JUVORA™
drodibas viedokla JUVORA™ materials, materials uzlabo pacienta mutes
salidzinot ar metalu, neizraisa alergijas komfortu un dzives kvalitati.

pret metalu, un ir pieradijumi, kas liecina

par alerdisku reakciju samazinasanos.

lerices  veiktspeja uzrada augstaku . . Lo .
stipribas un svara attiecibu salidzinajuma Simboli, kas saistiti ar izstradajuma
ar metala protézém. lericei ir mazs svars, etiketi un ISO 15223

un tai ir mazaka stingriba, tadéjadi ta

vairak lidzinas dabigajam kaulam. K& art RaZo%anas J Izlietot lidz
ta uzrada lielaku triecienu absorbciju d] datums -
(amortizacijas efekts). Razotajs Partijas
ad LOT| | kods
Pilnvarotais s Sargat no
parstavis //\'i‘ saules
-
= gaismas
Skatit i, Uzglabat
EE lietodanas sausu
instrukciju
Mediciniska Kataloga
ierice numurs
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Juvora

Juvora Ltd

N Technology Centre, Hillhouse International,
Thornton Cleveleys, Lancashire, FY5 4QD, UK

m Psephos Limited, GMIT iHub Galway,
Dublin Road, Galway, H91 DCH9, Ireland

m Psephos GmbH, Grundstrasse 5,
8180 Bulach, Switzerland

www.invibio.com/dental
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