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H|INSTRUCTIONS FOR USE

I. INTRODUCTION
KATANA AVENCIA Block is CAD/CAM blocks of composite resin material that is
milled to fabricate dental restorations, including inlays and crowns.

Il. INDICATIONS
KATANA AVENCIA Block is indicated for the following uses:
Fabrication of inlays, onlays, veneers and full contour crown restorations using a
dental CAD/CAM system.

Ill. CONTRAINDICATIONS A
[1] Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers
[2] This product should NOT be used when malocclusion, clenching or bruxism
conditions are present.

IV. PRECAUTIONS &
1. Safety precautions

. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use
of the product in patients with known allergies to methacrylate monomers or
any other components.

. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash, eczema,
features of inflammation, ulcer, swelling, itching or numbness, discontinue use
of the product and seek medical attention.

. Avoid direct contact with the skin and/ or soft tissue to prevent hypersensitivity.

Wear gloves or take appropriate precautions when using the product.

Single use only. Do not reuse the product.

. Exercise caution to prevent the patient from accidentally swallowing the

product.

If the instruments of this product are damaged, protect yourself from any

danger and immediately discontinue their use.

Do not use the product if there is a crack noticed after removing it from the

package. Do not use if you find a crack in the final prosthesis.

Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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2. Handling and lation pr

[Precautions when using the product]

1. The product must not be used for any purposes other than specified in
[ILINDICATIONS].

2. The use of this product is restricted to dental professionals.

3. Use safety equipment, such as a local vacuum unit, protective shields, and an
appropriately approved dustproof mask, to prevent the operator from inhaling
dust when shaping, finishing or polishing the product.

4. For bonding, use a resin cement (e.g. PANAVIA V5 or PANAVIA SA Cement
Universal). Before bonding, sandblast the adherent surface and then condition
it with an etching agent (e.g. K-ETCHANT Syringe) and with a silane coupling
agent (e.g. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), according to the Instructions
for Use.

5. Before applying additional resin cement, characterizing or glazing the surface,
treat the adherent surface by etching it with an etching agent and then
condition it with a silane coupling agent, according to the Instructions for Use.

6. Shape the outlines of inlays or onlays with appropriate smooth curves and
locate the margins so that there is no contact with the opposing teeth.

7. The margins of crowns should be prepared with a deep chamfer.

8. When preparing the abutment of the crown, avoid the following:

+ Deep shoulder or “J” margin
+ Knife Edge

* Rough Margin

« Parallel Axis

+ Undercut

+ Groove

+ Sharp Incisal Top

9. When using this product to fabricate a restoration, be sure to attain the
thicknesses listed in the following table:

Restoration Thickness
Anteri Incisal >1.5 mm
nterior

Crown Circumferential wall 1.0-1.2 mm

Margin >0.8 mm
Posterior Fissure / Cusps / Circumferential wall >1.5 mm
Crown Margin >1.0 mm

Fissure >1.0 mm
Inlay

Isthmus >1.5 mm

Fissure >1.0 mm
Onlay

Cusps / Isthmus >1.5 mm

Incisal 0.5-1.5 mm
Veneer Labial wall >0.6 mm

Margin >0.4 mm

10. This product is a CAD/CAM composite resin material. When milling the product,
use the appropriate CAD/CAM milling machine and follow the Instructions for
Use.

11. Do not bake this product in a porcelain furnace or similar item.

3. Storage precautions

1. The product must be used by the expiration date indicated on the package.

2. The product must be stored at 2-25°C/ 36-77°F when not in use. Store in a cool
and dry place. Keep away from direct sunlight.

3. The product must be stored in a proper place where only dental practitioners
can access.

V. COMPONENTS
1. Shades
KATANA AVENCIA Block is available in the following 3 shades:
A2 LT, A3 LT, A35LT

2. Sizes

KATANA AVENCIA Block is available in the following 2 sizes:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14.5x14.5x18 mm)

3. Metallic holder
KATANA AVENCIA Block is 2 kinds of metallic holder available: Universal and
CEREC.

4. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.

5. Ingredients
Principal ingredients:
+ Mixed filler with colloidal silica and aluminum oxide
+ Cured resins consisting of methacrylate monomer
(Copolymer of Urethane dimethacrylate and other methacrylate monomers)
+ Pigments

VL. CLINICAL PROCEDURES

1. Preparation
Prepare the restoration area in the usual manner.

2. Designing and processing the prosthesis
Select the product shade and size that suits the case. Design and process it
using a CAD/CAM system. See the Instructions for Use.

3. Shaping and polishing
Shape the prosthesis in the usual manner and polish it with silicon points and
other available methods.

4. Sandblasting
Roughen the adherend surface by blasting with alumina powder (30-50 pum)
using air pressure of 0.1-0.2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Bonding
After a trial fit, treat the adherent surface with an etching agent and a silane
coupling agent according to the Instructions for Use. Use a resin cement to
bond the prosthesis.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven to be
defective. Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or
damage, direct, consequential or special, arising out of the application or use of or
the inability to use these products. Before using, the user shall determine the
suitability of the products for the intended use and the user assumes all risk and
liability whatsoever in connection therewith.

[NOTE]
If a serious accident attributable to this product occurs, report it to the
manufacturer’s authorized representative shown below and the regulatory
authorities of the country in which the user/patient resides.

[NOTE]
"KATANA" is a trademark of NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" and "CLEARFIL" are trademarks of KURARAY CO., LTD.

FRANCAIS | MODE D'EMPLOI

I. INTRODUCTION
KATANA AVENCIA Block sont des blocs CAO/FAO de matériau de résine
composite qui est broyé pour fabriquer des restaurations dentaires, y compris
inlays et couronnes.

Il. INDICATIONS
KATANA AVENCIA Block est indiqué pour les usages suivants:
Fabrication d'inlays, onlays, facettes et restaurations complétes du contour de la
couronne en utilisant un systeme de CAO/FAQ dentaire.

Ill. CONTRE-INDICATIONS &
[1] Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate
[2] Ce produit ne doit PAS étre utilisé lorsque que des problémes de
malocclusion, serrage ou bruxisme sont réunies.

IV. PRECAUTIONS A

1. Consignes de sécurité
. Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions
allergiques. L'utilisation de ce produit chez les patients présentant une allergie connue
aux monomeres méthacryliques ou a d'autres composants est vivement déconseillée.
Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érythéme,
d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation, d’'ulcére, de gonflement,
de prurit ou d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit et demander un
avis médical.
. Eviter tout contact direct avec la peau et/ ou les tissus mous pour prévenir une
hypersensibilité. Porter des gants ou prendre des précautions appropriées lors
de l'utilisation du produit. Ne pas regarder directement la source de lumiére.
Prosuit & usage unique. Ne réutilisez pas le produit.
Prendre les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale
accidentellement le produit.
Si les instruments de ce produit sont endommagés, protégez-vous de tout
danger et de cesser immédiatement leur utilisation.
N'utilisez pas le produit s'il ya une fissure remarqué apres l'avoir retiré de son
emballage. Ne I'utilisez pas si vous trouvez une fissure dans la prothése finale.
Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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Précautions pour la manipulation

[Précautions d'utilisation du produit]

. Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés dans

les [ILINDICATIONS].

L'utilisation de ce produit est réservé aux professionnels dentaires.

Utiliser un équipement de sécurité, telle qu’une unité sous vide locale, des

écrans de protection et un masque imperméable aux poussiéres approuvés par

une organisation appropriée, pour éviter que l'opérateur n’inhale la poussiére
lors d’un fagonnage, d’une finition ou d’un polissage du produit.

. Pour le collage, utilisez un ciment-résine (par exemple PANAVIA V5 ou PANAVIA
SA Cement Universal ). Avant le collage, sablez la surface adhérente, puis
conditionnez avec un agent de gravure (par exemple K-ETCHANT Syringe ) et
avec un agent de couplage silane (par exemple CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS), selon le mode d'emploi.

. Avant d'appliquer du ciment-résine supplémentaire, caractériser ou lustrer la

surface, traitez la surface adhérente par gravure avec un agent de gravure,

puis conditionnez avec un agent de couplage silane, selon le mode d'emploi.

Formez les contours des inlays ou onlays avec des courbes lisses appropriées et

localisez les marges de sorte qu'il n'y ait pas de contact avec les dents opposées.

Les marges des couronnes doivent étre préparées avec un chanfrein profond.

Lors de la préparation de la butée de la couronne, évitez ce qui suit:

« Epaule profonde ou de marge en "J"

« Lame de couteau

« Bord rugueux

« Axe parallele

- Dégagement

« Fente

« Bord incisif

» @

o

o

© N

9. Lors de l'utilisation de ce produit pour fabriquer une restauration, veillez &
atteindre les épaisseurs données dans le tableau suivant:
Restauration Epaisseur
c Incisif >1,5mm
ouronne — P
antérieure Paroi circonférentielle 1,0-1,2 mm
Marge >0,8 mm
Couronne Fissure / Cusps / Paroi circonférentielle >1,5mm
postérieure Marge >1,0 mm
Fissure >1,0 mm
Inlay
Isthme >1,5mm
Fissure >1,0 mm
Onlay
Cusps / Isthme >1,5mm
Incisif 0,5-1,5 mm
Facette Paroi labiale >0,6 mm
Marge >0,4 mm

10. Ce produit est un matériau CAO/FAO en résine composite. Lors du fraisage du produit,
utilisez la machine de fraisage CAO/FAO approprié et suivez les instructions d'utilisation.
. Ne cuisez pas ce produit dans un four de porcelaine ou similaire.

-
jurg

. Consi de conservation

Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.
Le produit doit étre conservé a 2-25°C/ 36—77°F lorsqu!'il n'est pas utilisé.
Stockez dans un endroit frais et sec. Conservez a I'écart de la lumiére du soleil.
. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des
dentistes ont accés.
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V. COMPOSANTS
1. Teintes
KATANA AVENCIA Block est disponible dans les 3 teintes suivantes:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Tailles

KATANA AVENCIA Block est disponible dans les 2 tailles suivantes:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5%14,5x18 mm)

3. Support métallique
KATANA AVENCIA Block propose 2 types de support métallique disponible:
Universal et CEREC.

4. Composants
Contenu et quantités : voir sur I'emballage.

5. Ingrédients
Principaux ingrédients:
« Charge mélangée avec silice colloidale et oxyde d’aluminium
« Résines polymérisables se composant de monoméres méthacryliques
(Copolymére de diméthacrylate d'uréthane et autres monomeres de méthacrylate)
« Pigments

VI. PROCEDURES CLINIQUES

1. Préparation
Préparer la zone de restauration de la maniere habituelle.

2. Conception et traitement de la protése
Sélectionnez la teinte du produit et la taille qui convient au cas. Concevez et
traitez-le en utilisant un systéme CAO/FAO. Voir le mode d'emploi.

3. Finition et polissage
Formez la prothese de la maniéere habituelle et polissez avec des points de
silicium et d'autres méthodes disponibles.

4. Micro-sablage
Rendez la surface de la partie adhérente rugueuse par projection de poudre d'alumine
(30-50 um) en utilisant une pression d'air de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Collage
Apres un ajustement d'essai, traitez la surface adhérente avec un agent de
gravure et un agent de couplage en silane selon le mode d'emploi. Utilisation
d'un ciment-résine pour coller la prothése.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou
dommages directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'utilisation du produit
ou d’'une utilisation inappropriée. Avant utilisation, l'utilisateur s’engage a vérifier
que les produits sont bien appropriés a I'usage qu’il compte en faire et I'utilisateur
endosse tous risques et responsabilités associés.

[REMARQUE]
Si un accident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant
agréé du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays
dans lequel I'utilisateur/patient réside.

[REMARQUE]
«KATANA» est une marque de NORITAKE CO., LIMITED.
«AVENCIA», «<PANAVIA» et «<CLEARFIL» sont des marques de KURARAY CO., LTD.

ESPANOL | MODO DE EMPLEO

1. INTRODUCCION
KATANA AVENCIA Block son bloques CAD/CAM de material de resina composite
sometido a fresado para fabricar restauraciones dentales, incluidas inlays y
coronas.

IIl. INDICACIONES
KATANA AVENCIA Block esté indicado para los usos siguientes:
Fabricacion de inlays, onlays, revestimientos y restauraciones de coronas a todo
color, usando un sistema dental CAD/CAM.

Ill. CONTRAINDICACIONES &
[1] Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de
metacrilato
[2] Este producto NO debe utilizarse en caso de presencia de maloclusion,
apretamiento mandibular o bruxismo.

IV. PRECAUCIONES A
1. Precauciones de seguridad

. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas.
Evite el uso del producto en pacientes con alergias conocidas a los
monoémeros de metacrilato o a cualesquiera de los deméas componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como
erupcion, eccema, inflamacion, ulcera, hinchazén, picor o entumecimiento,
interrumpir el uso del producto y consultar a un médico.

. Evitar el contacto directo con la piel y/ o el tejido blando para evitar la aparicion

de sintomas de hipersensibilidad. Usar guantes o adoptar las medidas de

proteccion adecuadas al utilizar el producto.

Un anico uso. No reutilice el producto.

Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

Si los instrumentos de este producto estan dafiados, protéjase usted de todo

riesgo y deje de usarlos inmediatamente.

. No utilice el producto si se constata que presenta una grieta después de
sacarlo del embalaje. No utilicelo si existe alguna grieta en la protesis final.

. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Pr iones de uso y manipulacion

[Precauciones al usar el producto)

. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en
[IILINDICACIONES].

. El uso de este producto esta limitado a profesionales dentales.

. Utilice equipos de seguridad tales como aspiradores locales, pantallas
protectoras y una mascara a prueba de polvo, aprobados por una organizacion
apropiada, para impedir que el operario inhale polvo cuando modela, repasa o
pule el producto.

. Para la adhesion, utilice un cemento de resina (por ejemplo PANAVIA V5 o
PANAVIA SA Cement Universal). Antes de la adhesion, arene la superficie
adherente y, a continuacion, acondiciénela con un agente grabador (por
ejemplo K-ETCHANT Syringe) y con un agente de acoplamiento de silano (por
ejemplo CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) siguiendo las instrucciones de
uso.

. Antes de aplicar el cemento de resina adicional, caracterizar o glasear la
superficie, trate la superficie adherente grabandola con un agente de grabado
y, a continuacion, acondiciénela con un agente de acoplamiento de silano
siguiendo las instrucciones de uso.

. Conforme los contornos de los inlays u onlays con curvas suaves adecuadas y

localice los margenes para que no haya contacto con el diente contrario.

Los margenes de las coronas deben prepararse con un chaflan profundo.

. Al preparar el pilar de la corona, evite lo siguiente:

« Hombro profundo o margen «J»
« Filo

* Margen rugoso

« Eje paralelo

« Socavado

« Ranura

« Punta incisal afilada
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9. Al utilizar este producto para realizar restauraciones, asegurese de alcanzar los
espesores que aparecen en la tabla siguiente:
Restauracion Grosor
c d Incisal >1,5 mm
orona de - "
diente anterior Pared circunferencial 1,0-1,2 mm
Margen >0,8 mm
Corona de Fisura / Cuspides / Pared circunferencial >1,5 mm
diente posterior Margen >1,0 mm
Fisura >1,0 mm
Inlay
Istmo >1,5 mm
Fisura >1,0 mm
Onlay P
Cuspides / Istmo >1,5 mm
Incisal 0,5-1,5 mm
Carilla Pared labial >0,6 mm
Margen >0,4 mm

10. Este producto es un material de resina composite CAD/CAM. Al fresar el
producto, utilice una fresadora CAD/CAM apropiada y siga las instrucciones de
uso.

11. No hornee este producto en un horno de porcelana o similar.

3. Precauciones de almacenamiento

1. El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

2. El producto debe ser almacenado a 2 - 25°C/ 36 - 77°F cuando no lo utilice.
Almacene el producto en un sitio fresco y seco. Mantenga el producto alejado
de la luz solar directa.

3. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan

acceso los profesionales dentales.

V. COMPONENTES
1. Colores
KATANA AVENCIA Block esta disponible en los 3 tonos de color siguientes:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Tamanos

KATANA AVENCIA Block esta disponible en los 2 tamafios siguientes:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Soporte metdlico
KATANA AVENCIA Block dispone de 2 tipos de soportes metalicos: Universal y
CEREC.

4. Componentes
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.

5. Ingredientes
Ingredientes principales:
- Relleno mezclado con silice coloidal y éxido de aluminio
+ Resinas curadas a base de monémero de metacrilato
(Copolimero de dimetacrilato de uretano y otros monémeros de metacrilato)
« Pigmento

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

. Preparacién

Prepare la zona de restauracion de la forma habitual.

Disefar y procesar la protesis

Seleccione el tono y tamario del producto que se adapte al caso concreto.

Disefe y procese usando un sistema CAD/CAM. Consulte las instrucciones de
uso.

Moldear y pulir

Conforme la prétesis de la forma habitual y pula con puntos de silicio y otros
métodos disponibles.

4. Chorreo

Trate la superficie adherente con polvo de aluminio (30-50 pum) con una
presion de aire de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14—-29 psi).

. Adhesion

Después de un ajuste de prueba, trate la superficie adherente con un agente
de grabado y un agente de acoplamiento de silano segln las instrucciones de
uso. Use un cemento de resina para unir la proétesis.

-
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[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o
dafo, directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicacién o el uso o
la incapacidad para utilizar estos productos. Antes de la utilizacion, el usuario
determinara la idoneidad de los productos para el uso previsto y el usuario asume
todo riesgo y responsabilidad en relacion con esto.

[NOTA]
Si se produce un accidente grave atribuible a este producto, informe al
representante autorizado del fabricante indicado mas abajo y a las autoridades
reguladoras del pais de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]
"KATANA" es una marca de NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" y "CLEARFIL" son marcas de KURARAY CO., LTD.

Producto sanitario

ITALIANO | ISTRUZIONI PER L'USO

1. INTRODUZIONE
KATANA AVENCIA Block & un blocco di materiale in resina composita per
CAD/CAM che viene fresato per produrre restauri dentali, compresi inlay e
corone.

Il. INDICAZIONI
KATANA AVENCIA Block & indicato per le seguenti applicazioni:
Realizzazione di restauri con inlay, onlay, faccette e corone a contorno pieno
mediante I'utilizzo di un programma CAD/CAM dentale.

1ll. CONTROINDICAZIONI A
[1] Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati
[2] Questo prodotto NON va usato in presenza di malocclusione, serramento
dentale o bruxismo.

IV. PRECAUZIONI &

. Precauzioni di sicurezza

. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche.
Evitare I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di
metacrilato o a qualsiasi altro componente.

. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,
eczema, inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita
interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

. Evitare il contatto diretto con la pelle e/ o i tessuti molli per evitare

I'ipersensibilita. Indossare guanti o adottare le giuste precauzioni durante I'uso

del prodotto.

Monouso. Non riutilizzare il prodotto.

. Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.

. Se gli strumenti di questo prodotto sono danneggiati, proteggetevi da qualsiasi
pericolo e sospendete immediatamente il loro uso.

. Non usare il prodotto se ¢ stata riscontrata una crepa dopo averlo estratto dalla
sua confezione. Non usare se viene riscontrata una rottura nella protesi finale.

. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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2. Pre ioni d'uso e di ip

[Precauzioni nell'uso del prodotto]

. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle
[Il.INDICAZIONI].

. L'uso di questo prodotto ¢ limitato ai professionisti dentali.

. Utilizzare attrezzature di sicurezza quali cappe aspiranti, schermi protettivi e
una maschera antipolvere adeguatamente approvata, per impedire I'inalazione
di polveri durante le fasi di modellazione, finitura o lucidatura del prodotto.

. Per il bonding, usare un cemento resina (per esempio PANAVIA V5 o PANAVIA
SA Cement Universal). Prima del bonding, sabbiare la superficie di adesione
quindi trattarla con un agente mordenzante (per esempio K-ETCHANT Syringe)
e con un agente di accoppiamento al silano (per esempio CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS), attenendosi alle istruzioni per I'uso.

. Prima di applicare un cemento resina aggiuntivo, di caratterizzare o di glasare
la superficie, trattare la superficie di adesione mordenzandola con un agente
mordenzante e quindi trattarla con un agente di accoppiamento al silano,
attenendosi alle istruzioni per 'uso.

. Sagomare i contorni degli inlay o degli onlay con appropriate curve regolari e
collocare i margini in modo tale che non vi sia contatto con i denti antagonisti.

. I margini della corona dovranno essere preparati con un chamfer profondo.

Quando si prepara I'abutment della corona, evitare quanto segue:

- spalla arrotondata o margine a «J»

« lama di coltello

* margine irregolare

« asse parallelo

« sottosquadro

« solco

* margine incisale affilato
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9. Quando si usa questo prodotto per realizzare un restauro, assicurarsi di
rispettare gli spessori elencati nella tabella seguente:
Restauro Spessore
c dent Incisale >1,5 mm
orona dente N
frontale Pareti 1,0-1,2 mm
Margine >0,8 mm
Corona dente Fessura / Cuspidi / Pareti >1,5mm
laterale Margine >1,0 mm
Fessura >1,0 mm
Inlay
Istmo >1,5 mm
Fessura >1,0 mm
Onlay —
Cuspidi / Istmo >1,5 mm
Incisale 0,5-1,5 mm
Faccette Parete labiale >0,6 mm
Margine >0,4 mm

10. Questo prodotto & un materiale in resina composita per CAD/CAM. Quando si
fresa il prodotto, usare I'apposita fresatrice CAD/CAM e seguire le istruzioni per
I'uso.

11. Non cuocere questo prodotto in un forno per ceramica o simili.

Precauzioni di conservazione

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla

confezione.

. Il prodotto deve essere conservato a 2 -25°C/ 36 -77°F se non utilizzato.
Conservare il prodotto in luogo fresco ed asciutto. Tenere il prodotto lontano
dalla luce diretta del sole.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.
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V. CONTENUTO
1. Colori
KATANA AVENCIA Block & disponibile nelle seguenti 3 tonalita:
A2 LT, A3LT,A3.5LT

2. Formati

KATANA AVENCIA Block ¢ disponibile nei 2 formati seguenti:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5%18 mm)

3. Supporto metallico
KATANA AVENCIA Block & disponibile in 2 tipi di supporto metallico: Universal e

CEREC.

4. Contenuto
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.

5. Ingredienti
Componenti principali:
« Filler misto con silice colloidale e ossido di alluminio
+ Resine polimerizzate costituite da monomero metacrilato
(Copolimero di uretano dimetacrilato e altri monomeri metacrilati)
« Pigmento

VI. PROCEDURE CLINICHE

1. Preparazione
Preparare I'area del restauro nel modo consueto.

2. Disegno e preparazione della protesi
Selezionare la tinta del prodotto e la misura adatta al caso in questione.
Disegnare e procedere utilizzando un programma CAD/CAM. Si vedano le
istruzioni per l'uso.

3. Rifinitura e lucidatura
Sagomare la protesi nel modo consueto e lucidarla con punte di silicone e con
gli altri metodi disponibili.

4. Sabbiatura
Irruvidire la superficie di adesione sabbiandola con ossido di alluminio (30 — 50
um) con una pressione dell'aria di 0,1 — 0,2 MPa (1 — 2 kgf/cm?, 14 — 29 psi).

5. Bonding
Dopo un fitting di prova, trattare la superficie di adesione con un agente
mordenzante e con un agente di accoppiamento al silano seguendo le istruzioni
per l'uso. Usare un cemento resina per legare la protesi.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per
perdita o danni diretti, conseguenti o particolari, causati dall’applicazione,
dall’utilizzo o dall'incapacita a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i
prodotti, 'operatore deve verificare che gli stessi siano adatti all'uso che ne
intende fare, assumendosi tutti i rischi e le responsabilita che ne conseguono.

[NOTA]
Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita
competenti nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.

[NOTA]
"KATANA" & un marchio di NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" e "CLEARFIL" sono marchi di KURARAY CO., LTD.

‘ ‘Dispositivo medico

NEDERLANDS |GEBRUIKSAANWIJZING

1. INLEIDING
KATANA AVENCIA Block zijn CAD/CAM-blokken van composietharsmateriaal dat
is gefreesd voor fabricage van tandheelkundige restauraties, met inbegrip van
inlays en kronen.

Il. INDICATIES
KATANA AVENCIA Block wordt aanbevolen voor het volgende gebruik.
Fabricage van inlays, onlays, facings en complete kroonrestauraties met gebruik
van een tandheelkundig CAD/CAM-systeem.

Ill. CONTRA-INDICATIES &
[1] Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren
[2] Dit product mag NIET worden gebruikt in geval van malocclusie, dichtklemmen
of bruxisme.

IV. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheid: egelen
. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd
het gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het
gebruik van het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Vermijd rechtstreeks contact met de huid en/ of het zachte weefsel om
overgevoeligheid te voorkomen. Draag handschoenen of tref aangepaste
maatregelen wanneer u het product gebruikt.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Gebruik het product niet nogmaals.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk
inslikt.
Indien onderdelen van dit product zijn beschadigd, moet u uzelf tegen gevaren
beschermen en het gebruik ervan direct staken.
7. Gebruik het product niet indien u na het verwijderen van de verpakking breuken
ziet. Gebruik niet indien u in de uiteindelijke restauratie een breuk ziet.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzor g voor de verwerking en bewerking van het product
[Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van het product]

. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan
gespecificeerd in [I.INDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige
professionals.

Gebruik veiligheidsvoorzieningen, zoals een lokale afzuiginstallatie,
beschermende kleding en een goedgekeurd stofmasker, om te voorkomen dat
de tandarts of tandtechnicus stof inademt tijdens het uitwerken en polijsten van
het product.

Gebruik voor het hechten een harscement (bijvoorbeeld PANAVIA V5 of
PANAVIA SA Cement Universal). Zandstraal het hechtingsoppervlak alvorens
het hechten en werk af met een etsmiddel (bijvoorbeeld K-ETCHANT Syringe)
en een silaankoppelingsmiddel (bijvoorbeeld CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS) in overeenstemming met de gebruiksinstructies.

. Alvorens extra harscement aan te brengen, het oppervlak te individualiseren of
te glazuren, het hechtingsopperviak etsen met een etsmiddel en vervolgens
conditioneren met een silaankoppelingsmiddel in overeenstemming met de
gebruiksinstructies.

Vorm de omtrek van inlays of onlays met passende soepele krommingen en
bepaal de marges zodat er geen contact met de tegenoverliggende tand is.
De marges van de kronen moeten worden voorbereid met een diepe
afschuining.

Bij het voorbereiden van de stift van de kroon het volgende vermijden:

+ Diepe schouder of "J"-marge

» Mesrand

* Ruwe marge

« Parallel as

+ Ondersnijden

* Groef

+ Scherpe incisale bovenkant

Bij gebruik van dit product voor het fabriceren van een restauratie, moeten de
in de volgende tabel aangegeven diktes worden aangehouden:
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Restauratie Dikte
Incisaal >1,5 mm
:;?gr?eur Omtrekwand 1,0-1,2 mm
Rand >0,8 mm
Kroon Fissuur / Knobbels / Omtrekwand >1,5 mm
posterieur Rand >1,0 mm
Inlay Fissuur >1,0 mm
Isthmus >1,5 mm
Fissuur >1,0 mm
Onlay
Knobbels / Isthmus >1,5 mm
Incisaal 0,5-1,5 mm
Facing Labiale wand >0,6 mm
Rand >0,4 mm

10. Dit product is een CAD/CAM-composietharsmateriaal. Bij het freezen van het
product moet de juiste CAD/CAM-freesmachine worden gebruikt en de
gebruiksinstructies worden opgevolgd.

. Bak dit product niet in een porseleinoven of dergelijk apparaat.

. Voorzor gelen voor opslag

Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de
verpakking.

Het product moet bewaard worden bij 2 - 25 °C/ 36 - 77 °F wanneer het niet
gebruikt wordt. Bewaar op een koele en droge plaats. Uit direct zonlicht
houden.

Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen
tandheelkundige professionals toegang toe hebben.

]
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V. ONDERDELEN
1. Kleuren
KATANA AVENCIA Block is beschikbaar in de volgende 3 tinten:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Maten

KATANA AVENCIA Block is beschikbaar in de volgende 2 maten:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5%18 mm)

3. Metalen houder
KATANA AVENCIA Block is verkrijgbaar met 2 verschillende metalen houders:
Universal en CEREC.

4. Onderdelen
Kijk op de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.

5. Ingrediénten
Basisingrediénten:
+ Gemengde vuller met colloidale silica en aluminiumoxide
+ Uitgeharde harssoorten, bestaande uit methacrylaat-monomeer
(Copolymeer van uretaan-dimethacrylaat en andere
methacrylaat-monomeren)
« Pigmenten

VI. KLINISCHE PROCEDURES

1. Voorbereiding
Bereid het restauratiegebied op de gebruikelijke wijze voor.

2. Ontwerp en verwerken van de restauratie
Selecteer de passende productkleur en maat. Ontwerp en verwerk het met
gebruik van een CAD/CAM-systeem. Zie de gebruiksinstructies.

3. Vorming en polijsting
Vorm de restauratie op de gebruikelijke wijze en polijst met siliconenpunten en
andere beschikbare methodes.

4. Stralen
Ruw het oppervlak op door te stralen met aluminiumoxidepoeder (30-50 pum)
onder een druk van 0.1-0.4 MPa (1-4 kgf/cm?, 15-58 psi).

5. Bonding
Behandel na het passen het hechtoppervlak met een etsmiddel en
silaankoppelingsmiddel in overeenstemming met de gebruiksinstructies.
Gebruik harscement voor het hechten van de restauratie.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray
Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte
schade of eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig
gebruik van dit product. Voor gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de
producten voor de betreffende indicatie(s) controleren en de aansprakelijkheid
voor alle daaruit voortvloeiende risico’s voor zijn/haar rekening nemen.

[OPMERKING]
Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden, bij
de onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende
autoriteiten in het land, waar de gebruiker/patiént woont.

[OPMERKING]
"KATANA" is een handelsmerk van NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" en "CLEARFIL"zijn handelsmerken van KURARAY CO.,
LTD.

‘ ‘Medisch hulpmiddel

DEUTSCH | GEBRAUCHSINFORMATION

I. EINLEITUNG
Der KATANA AVENCIA Block ist ein CAD/CAM-Block aus einem
Komposit-Kunstharz-Material, welches zur Herstellung von Zahnrestaurationen
(einschlieBlich Inlays und Kronen) gefrast wird.

Il. INDIKATIONEN
Der KATANA AVENCIA Block ist fir folgende Anwendungen geeignet:
Herstellung von Inlays, Onlays, Verblendungen (Veneer) und
Vollkonturkronen-Restaurationen unter Verwendung eines CAD/CAM-Dentalsystems.

Ill. GEGENANZEIGEN A
[1] Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere
[2] Dieses Produkt sollte NICHT bei Fehlstellungen der Zéhne, Zéhnepressen
oder Bruxismus verwendet werden.

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN &
. Sicherheitshinweise

. Dieses Produkt enthélt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen
kénnen. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag,
Ekzem, Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen
Sie einen Arzt zu Rate.
. Vermeiden Sie direkten Kontakt mit der Haut und/ oder Weichgewebe, um das
Auftreten einer Uberempfindlichkeit zu vermeiden. Tragen Sie Handschuhe, oder
ergreifen Sie geeignete SicherheitsmaBnahmen im Umgang mit dem Produkt.
Nur zur einmaligen Anwendung gedacht. Das Produkt nicht wieder verwenden.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Vermeiden Sie geféhrliche Situationen und stellen Sie die Verwendung
unverzlglich ein, wenn die mit diesem Produkt in Zusammenhang stehenden
Instrumente beschéadigt sind.
Sollte nach der Entnahme aus der Verpackung ein Riss festgestellt werden,
das Produkt nicht verwenden. Bei Feststellen eines Risses in der endgiiltigen
Prothese nicht verwenden.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu
vermeiden.
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2. Vorsich Bnat 1 bei der Handk und Verarbeitung

[VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung des Produkts]

. Das Produkt darf nur fir die unter [IIl.INDIKATIONEN] genannten Anwendungen

verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen

sowie zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

3. Benutzen Sie die erforderlichen Sicherheitseinrichtungen wie z.B. eine
Absaugung, eine Schutzabdeckung und eine Staubschutzmaske, um sich vor
dem Einatmen von Staubpartikeln beim Modellieren, der Feinbearbeitung und
beim Polieren zu schiitzen.

-
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4. Zum Kleben einen Kunststoffzement (z. B. PANAVIA V5 oder PANAVIA SA
Cement Universal) verwendep. Die Haftflache vor dem Kleben sandstrahlen
und anschlieBend mit einem Atzmittel (z. B. K-ETCHANT Syringe) und einem
Silan-Haftvermittler (z. B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) geméaB
Gebrauchsinformation konditionieren.

5. Die Haftflache vor dem Auftragen von zusétzlichem Kunststoffzement, vor der
Charakterisierung oder vor dem Glasieren der Oberflédche durch Atzen mit
einem Atzmittel behandeln und anschlieBend mit einem Silan-Haftvermittler
gemaB Gebrauchsinformation konditionieren.

6. Die Konturen von Inlays oder Onlays mit weichen Kurven in der erforderlichen
Weise ausformen und die Rénder dergestalt lokalisieren, dass kein Kontakt zu
den gegentiberliegenden Zahnen entstehen kann.

7. Die Rander von Kronen sollten mit einer tiefen Stufe prépariert werden.

8. Bei der Vorbereitung des Abutments der Krone folgendes vermeiden:

- tiefe Schulter oder Rand in Form eines ,J*
+ Messerkante

* rauer Rand

« parallele Achse

+ Unterschnitt

- Rille

+ scharfe inzisale Oberkante

9. Bei Verwendung dieses Produks fiir die Herstellung einer Restauration sicherstellen,

dass die in nachfolgender Tabelle aufgefiihrten Starken erreicht werden:
Restauration Stérke
Frontzah Inzisal >1,5 mm
oo Umlaufende Wand 1,0-1,2 mm
Praparationsgrenze >0,8 mm
Seitenzahn Fissur / Zahnhdcker / Umlaufende Wand >1,5mm
-Krone Praparationsgrenze >1,0 mm
Fissur >1,0 mm
Inlay
Isthmus >1,5 mm
Fissur >1,0 mm
Onlay
Zahnhécker / Isthmus >1,5 mm
Inzisal 0,5-1,5 mm
Veneer Labiale Wand >0,6 mm
Praparationsgrenze >0,4 mm

10. Bei diesem Produkt handelt es sich um ein CAD/CAM-Komposit-Kunstharzmaterial.
Beim Frésen des Produkts die entsprechende CAD/CAM-Frasmaschine verwenden
und dabei die Gebrauchsinformation beachten.

. Dieses Produkt nicht in einem Keramikofen o. &. brennen.

Vorsict bei der Lagerung

Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums
verwenden.

Das Produkt muss bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F gelagert werden, wenn es nicht
benutzt wird. An einem kihlen und trockenen Ort lagern. Von direkter
Sonneneinstrahlung fernhalten.

3. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnarzte Zugang zu dem
Produkt haben.
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V. KOMPONENTEN
1. Farbténe
KATANA AVENCIA Block ist in den folgenden 3 Farbtonen erhaltlich:
A2 LT, A3LT,A3.5LT

2. GréBen

KATANA AVENCIA Block ist in den folgenden 2 GréBen erhaltlich:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5%x14,5x18 mm)

3. Halterung aus Metall
KATANA AVENCIA Block ist in 2 Typen von Halterungen aus Metall erhaltlich:
Universal und CEREC.

4. Komponenten
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.

5. Inhaltsstoffe
Hauptbestandteile:
+ Gemischter Fuller mit kolloidalem Silizium und Aluminiumoxid
+ Ausgehértete Kunstharze aus Methacrylat-Monomer
(Kopolymer von Urethan-Dimethacrylat und anderen Methacrylat-Monomeren)
+ Pigmente

VI. KLINISCHE ANWENDUNG
. Vorbereitung
Den Bereich der Restauration wie gewohnt vorbereiten.

-

2. Die Prothese gestalten und bearbeiten
Die zum Fall passende Produktfarbe und -gréBe auswéhlen. Die Prothese mit
einem CAD/CAM-System gestalten und bearbeiten. Siehe Gebrauchsinformation.

3. Ausarbeiten und polieren
Die Prothese wie gewohnt ausarbeiten und mit Silikonspitzen und anderen
herkémmlichen Verfahren polieren.

4. Sandstrahlen
Die Haftflache durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30-50 pm) bei einem
Luftdruck von 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi) anrauen.

5. Bonding
Die Haftflache nach der Einprobe mit einem Atzmittel und einem
Silan-Haftvermittler gemé&B Gebrauchsinformation behandeln. Zum Kleben der
Prothese einen Kunststoffzement verwenden.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. tbernimmt keine Haftung fur Verluste oder
Schaden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unféhigkeit zum Gebrauch dieser
Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der
Produkte fiir den vorgesehenen Gebrauch zu (iberzeugen; in diesem
Zusammenhang Ubernimmt der Benutzer séamtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des Herstellers und
den Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]
"KATANA" ist ein Warenzeichen von NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" und "CLEARFIL" sind Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

SVENSKA | BRUKSANVISNING

I. INTRODUKTION
KATANA AVENCIA Block & CAD/CAM-block av kompositplast som frases for att
tillverka restaurationer, inklusive inlays och kronor.

Il. INDIKATIONER
KATANA AVENCIA Block anvands for féljande indikationer:
Tillverkning av inlays, onlays, fasader och fullstandiga kontur restaureringar med
kronor med hjélp av dentala CAD/CAM-system.

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
[1] Patienter med kénd 6verkénslighet mot metakrylater
[2] Denna produkt bor INTE anvandas nér bettavvikelser, pressning eller bruxism
foreligger.

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER A
1. Sédkerhetsanvisningar

. Den har produkten innehaller amnen som kan orsaka allergiska reaktioner.
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer eller nagon av de andra komponenterna.

. Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem,
inflammationer, séar, svullnader, klada eller domningar ska behandlingen med
produkten avbrytas och en lékare konsulteras.

. Undvik direkt kontakt med huden och/ eller munnens mjuka vavnad for att

forebygga éverkénsligheter. Anvand handskar och vidta lampliga

forsiktighetsatgarder nar du anvander produkten.

Endast fér engangsbruk. Ateranvand inte produkten.

Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.

Om instrument av denna produkt &r skadade ska du skydda dig mot fara och

omedelbart upphéra med anvandningen.

. Anvéand inte produkten om en spricka syns nar den tas ut ur férpackningen.
Anvand den inte om du hittar en spricka i den slutliga protesen.

. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.
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2. Forsiktigh drder vid hantering

[Forsiktighetsatgarder vid anvandning av produkten]

. Produkten far inte anvéandas for andra &ndamal &n de som anges i
[II.INDIKATIONER].(bruksanvisningen)

-

2. Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

3. Anvénd sakerhetsutrustning, till exempel en lokal vakuumenhet, skydsskéldar
och en lamplig dammtat mask, for att férhindra att operatéren andas in damm
vid utformning, efterbehandling eller polering av produkten.

4. For bondning ska ett kompositcement (t.ex. PANAVIA V5 eller PANAVIA SA
Cement Universal) anvéndas.Forbehandla vidhaftningsytan fére bondning
genom att sandblastra den och sedan applicera ett etsningsmedel (t.ex.
K-ETCHANT Syringe) och ett silankopplingsmedel (t.ex. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) enligt respektive bruksanvisning.

5. Fore applicering av extra kompositcement, karakterisering eller
glansbehandling av ytan, ska vidhéaftningsytan behandlas genom etsning med
ett etsningsmedel och sedan applicering ett silankopplingsmedel enligt
respektive bruksanvisning.

6. Forma konturerna av inlays eller onlays med l&ampliga jamna kurvor och
definiera kanterna sa att det inte finns nagon kontakt med de motsatta tanderna.

7. Kronornas kanter bor férberedas med en djup fasning.

8. Undvik féljande vid férberedning av kronans férankring:

- Djupa spar eller *J” kant
« Knivsegg
« Grov kant
« Parallell axel
«+ Underskarningar
- Skaror
« Vass incisal spets
9. Vid anvéndning av denna produkt for att tillverka en restauration, se till att

uppna de tjocklekar som anges i féljande tabell:

Restauration Tjocklek
Incisal >1,5mm
Framtandskrona | Periferivagg 1,0-1,2 mm
Kant >0,8 mm
Sidotandskrona Fissur / Spetsar / Periferivagg >1,5 mm
Kant >1,0 mm
« Fissur >1,0 mm
Inlagg
Isthmus >1,5mm
Fissur >1,0 mm
Onlay
Spetsar / Isthmus >1,5mm
Incisal 0,5-1,5 mm
Ytporslin Labial vagg >0,6 mm
Kant >0,4 mm

10. Denna produkt & en CAD/CAM-kompositplast. Vid frésning av produkten,
anvand lamplig CAD/CAM-frasmaskin och 6lj bruksanvisningen.
11. Baka inte denna produkt i en porslinsugn eller liknande.

3. Sdkerhetsanvisningar fér forvaringen

1. Produkten maste anvéandas innan forfallodatum som star pa férpackningen.

2. Produkten ska férvaras i 2 - 25°C/ 36 - 77°F nér den inte anvénds. Férvaras
svalt och torrt. Produkten far inte utsattas for direkt solbestralning.

3. Produkten maste férvaras pa séker plats, dar den endast &r atkomlig for
tandvardspersonalen.

V. KOMPONENTER
1. Nyanser
KATANA AVENCIA Block finns i 3 nyanser:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Storlekar

KATANA AVENCIA Block ér tillgénglig i foljande 2 storlekar:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metallhallare
Foér KATANA AVENCIA Block &r 2 olika metallhallare tillgéngliga: Universal och
CEREC.

4. Komponenter
Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.

5. Ingredienser
Huvudingredienser:
« Blandad filler med kolloidal kiseldioxid och aluminiumoxid
« Hardade kompositer av metakrylatmonomer
(Kopolymer av uretan dimetakrylat och andra metakrylatmonomerer)
« Pigment

VI. KLINISKA FORFARANDEN

1. Férberedelse
Forbered restaurationsomradet som vanligt.

2. Utforma och bearbeta protesen
Valj produktens nyans och storlek som passar. Utforma och bearbeta den med
hjalp av ett CAD/CAM-system. Se bruksanvisningen.

3. Formning och polering
Forma protesen pa det vanliga séttet och polera den med silikonspets och
andra tillgéngliga metoder.

4. Sandblastring
Rugga upp vidhaftningsytan genom bléastring med aluminiumoxid-pulver (30-50
um) med ett lufttryck pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Bondning
Efter en inprovning behandlas vidhaftningsytan med ett etsningsmedel och ett
silankopplingsmedel enligt respektive bruksanvisning. Anvénd kompositcement
fér bondning av protesen.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda
forluster eller skador som hérrér fran tillampning, anvandning respektive
ickeanvandning av dessa produkter. Anvandaren maste bestamma fore
anvandning, om produkterna ar anvandbara for det avsedda a&ndamalet;
anvéndaren Overtar alla risker och ansvaret som relateras till anvéandningen.

[ANVISNING]
Om en allvarlig olycka intr&ffar som beror pa den hér produkten, maste den
rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land dar anvandaren/patienten &r bosatt.

[ANVISNING]
"KATANA" &r ett varumérke av NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" och "CLEARFIL" &r varumérken av KURARAY CO., LTD.

‘ ‘Medicinteknisk produkt

d Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

E]E_] Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

1562R658R-EUT omote 420X 594mm




BRUKSANVISNING

I. INTRODUKSJON
KATANA AVENCIA Block er CAD/CAM-blokker av
kompositt-kunstharpiksmateriale som freses for produksjon av tannrestaureringer
(inkl. innlegg og kroner).

Il. INDIKASJONER
KATANA AVENCIA Block benyttes i falgende tilfeller:
Produksjon av innlegg, onlays, ytterkeramikk (veneer) og
helkonturkrone-restaureringer ved bruk av et CAD/CAM-dentalsystem.

Ill. KONTRAINDIKASJONER A
[1] Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer
[2] Dette produktet bor IKKE brukes ved tannfeilstilling, tannpressing eller
bruxisme.

IV. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner.
Ikke bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor
metakrylatmonomerer eller andre komponenter.
2. Dersom pasienten viser tegn pa overomfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, kloe eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og soke medisinsk hjelp.
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3. Unnga direkte kontakt med huden og/ eller blgtvev for & unnga overemfintlige
reaksjoner. Bruk hansker eller sorg for passende sikkerhetstiltak nar du bruker
produktet.

4. Kun til engangsbruk. Produktet skal ikke gjenbrukes.

5. Ga forsiktig frem for a forhindre at pasienten svelger produktet.

6. Unnga farlige situasjoner og avbryt bruken umiddelbart dersom det er skader
pa instrumenter som brukes til dette produktet.

7. Oppdages en sprekk etter at produktet er tatt ut av forpakningen, skal det ikke
brukes. Dersom det oppdages en sprekk i den ferdige protesen, ma denne ikke
brukes.

8. For a unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk
avfall.

2. Forholdsregler ved ha ing og ip jon

[Sikkerhetstiltak nér produktet brukes]

1. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under
[IILINDIKASJONER].

2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. Benytt de nodvendige sikkerhetsanordninger som f.eks. avtrekk,
beskyttelsesskjerm og stevmaske for & beskytte deg mot a puste inn
stovpartikler under modellering, finbearbeiding og polering.

4. Bruk en kunstharpikssement (f.eks. PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement
Universal) til bonding. Fer bonding skal de heftende flatene sandblases og
deretter kondisjoneres med et etsemiddel (f.eks. K-ETCHANT Syringe) og en
silanbonding (f.eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) som beskrevet i
bruksanvisningen.

5. For ekstra kunstharpikssement paferes, for karakterisering eller for overflaten
glaseres, skal den heftende flaten behandles med et etsemiddel og deretter
kondisjoneres med en silanbonding som beskrevet i bruksanvisningen.

6. Form konturene pa innlegg eller onlay med myke kurver pa pakrevet mate og
lokaliser kantene slik at det ikke kan oppsta kontakt med tennene pa motsatt
side.

7. Kantene pa kroner bor prepareres med et dypt trinn.

8. Folgende méa unngas nar distansen til kronen forberedes:

- dyp skulder eller kant i form av en «J»
* knivkant

* ru kant

« parallell akse

+ baksnitt

* spor

« skarp incisial overkant

9. Under bruk av dette produktet for fremstilling av en restaurering ma det pases
at tykkelsene i tabellen nedenfor oppnas:

Restaurering Tykkelse
Incisal >1,5mm
Fronttannkrone | Veggen rundt 1,0-1,2 mm
Prepareringsgrense >0,8 mm
Sidetannkrone Fissur / Kusper / Veggen rundt >1,5mm
Prepareringsgrense >1,0 mm
Fissur >1,0 mm
Innlegg
Isthmus >1,5mm
Onlay Fissur >1,0 mm
Kusper / Isthmus >1,5mm
Incisal 0,5-1,5 mm
Ytterkeramikk Labial vegg >0,6 mm
Prepareringsgrense >0,4 mm

10. Dette produktet er et CAD/CAM-kompositt-kunstharpiksmateriale. Bruk
tilherende CAD/CAM-fresemaskin til fresing av produktet, og folg
bruksanvisningen.

. Dette produktet skal ikke brennes i porselensovn el.l.

. Forhandsregler for lagring

Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.
Produktet oppbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F nar det ikke er i bruk.
Oppbevares tort og kjolig. Produktet ma ikke utsettes for direkte sollys.
3. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
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V. KOMPONENTER
1. Nyanser
KATANA AVENCIA Block fas i felgende 3 fargenyanser:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Storrelse

KATANA AVENCIA Block fas i felgende 2 storrelser:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Holder av metall
KATANA AVENCIA Block fas med 2 ulike typer holdere av metall: Universal og
CEREC.

4. Komponenter
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.

5. Inholdsstoffer
Hovedbestandeler:
+ Blandet fylimateriale med kolloidalt silisium og aluminiumoksid
+ Herdet kunstharpiks av metakrylat-monomer
(Kopolymer av uretan-dimetakrylat og andre metakrylat-monomerer)
- Pigment

VI. KLINISKE PROSEDYRER

1. Forbehandling
Bearbeid omradet rundt restaureringen som vanlig.
Utforme og bearbeide protesen
Velg passende produktfarge og -sterrelse. Utform og bearbeid protesen med et
CAD/CAM-system. Se bruksanvisningen.
. Pussing og polering
Puss protesen pa vanlig mate og poler den med silikonspisser og andre vanlige
metoder.
Sandblasing
Sandblas den heftende flaten med aluminiumoksidpulver (30-50 pm) med et
lufttrykk pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14—29 psi) sa den blir ru.
Bonding
Etter proving skal den heftende flaten behandles med et etsemiddel og en
silanbonding som beskrevet i bruksanvisningen. Protesen limes med en
kunstharpikssement.

»
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[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av
konsekvens eller spesielt, som oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende
evne til & bruke disse produktene. For bruk skal brukeren avgjere egnetheten til
produktene for tiltenkt bruk og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til
dette.

[MERKNAD]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens
nedenfor angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der
brukeren/pasienten bor.

[MERKNAD]
"KATANA" er et varemerke av NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" og "CLEARFIL"er varemerker av KURARAY CO., LTD.

KAYTTOOHJEET

I. JOHDANTO
KATANA AVENCIA Block -blokit ovat yhdistelmamuovi materiaalista valmistettuja
CAD/CAM-blokkeja, joita jyrsimall& voidaan valmistaa hammasrestauraatioita,
kuten inlay-taytteité ja kruunuja.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET
KATANA AVENCIA Block soveltuu kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa:
Taytteiden, paikkojen, laminaattien ja tdysanatomisten kruunujen valmistus
hammaslaaketieteellisella CAD/CAM-jarjestelmalla.

Ill. KONTRAINDIKAATIOT A
[1] Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien
suhteen
[2] Tata tuotetta El tulisi kayttaa, jos potilaalla on purentavika, hampaiden
puristamista yhteen tai bruksismia.

IV. TURVATOIMENPITEET A

1. Varotoimenpiteet

1. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala
kayta tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai
muille ainesosille.

2. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen
oireet, haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kayttd
ja kaantykaa laékarin puoleen.

3. Vélttakaa suoraa kosketusta ihoon ja/ tai pehmytkudoksiin, se saattaa aiheuttaa
yliherkkyytta. Kayttakaa tuotteen kayttdmisen aikana suojakasineita tai
kayttakaa muita varotoimenpiteita.

. Tuote on kertakayttdinen. Ala kayta tuotetta uudelleen.
. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
. Jos tuotteen instrumentit ovat vaurioituneita, suojaudu mahdollisilta vaaroilta ja
lopeta tuotteiden kaytté valittdmasti.
7. Ala kayta tuotetta, jos siind on s&rd, kun tuote otetaan pakkauksesta. Al kéyta,
jos lopullisessa proteesissa on saro.
8. Ehkaise infektioita havittamaélla tama tuote |aaketieteellisena jatteena.
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2. Késittelyyn ja muc liittyvét varotoimenpi

[Mita pitaisi valttaa tuotteen kaytossal

. Tuotetta saa kéyttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[ILKAYTTOTARKOITUKSET].

. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Kéaytéa turvavdlineitd, kuten paikallisimulaitetta, suojia ja asianmukaisesti

hyvaksyttya pélytiivistd maskia kayttajan suojaamiseen polyn hengittdmiselta

tuotteen muotoilun, viimeistelyn tai kiillotuksen aikana.

. Kayté kiinnitykseen yhdistelmamuovisemenettia (esim. PANAVIA V5 tai
PANAVIA SA Cement Universal).Hiekkapuhalla litospinta ennen sidostamista ja

levita sitten pinnalle etsausaine (esim. K-ETCHANT Syringe) ja silaanisidosaine

(esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) kayttdohjeiden mukaisesti.

Kaésittele liitospinta ennen lisé yhdistelmédmuovi sementin levittamista,

karakterisointia tai lasitusta etsaamalla se etsausaineella. Kasittele pinta sen

jalkeen silaanisidosaineella kayttdohjeiden mukaisesti.

Muotoile téytteiden tai paikkojen reunat sopivan pydristetyiksi ja maarita reunat

niin, ettei kosketusta vastapuolen hampaisiin synny.

Kruunujen reunoihin tulisi tehda syva viiste.

Kruunun abutmenttia valmisteltaessa on valtettavéa seuraavia:

« Syvé olka tai "J”-reunus

« Veitsireuna

« Karhea reuna

* Yhdensuuntaisakseli

« Allemenoa

«Ura

« Teravé inkisaalireuna

9. Kun tata tuotetta kaytetaan restauraation valmistamiseen, paksuuksien taytyy

noudattaa seuraavan taulukon arvoja:
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Restauraatio Vahvuus
Inkisaalikarki >1,5 mm
Etuhammaskruunu | Ympéroiva seinama 1,0-1,2 mm
Olkapaa >0,8 mm
Takahammaskruunu Fissuura / Kuspit / Ymparoéiva seindma >1,5mm
Olkapaa >1,0 mm
Taytteet (inlay) Fissuura >1,0 mm
Istmus >1,5 mm
Paikat (onlay) Flssu.ura >1,0 mm
Kuspit / Istmus >1,5mm
Inkisaalikarki 0,5-1,5 mm
Laminaatti Labiaalialue >0,6 mm
Olkapaa >0,4 mm

10. Tama tuote on CAD/CAM- yhdistelmédmuovi materiaali. Kayta tuotetta
jyrsittéessa sopivaa CAD/CAM-jyrsinta ja noudata kéyttdohjeita.
11. Ala kasittele tata tuotetta posliiniunissa tai vastaavassa.

3. Sdilytysté kosk t varotoi Jdi

1. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttépéaiva on
merkitty pakkaukseen.

2. Tuote on séilytettavéa 2 - 25°C/ 36 - 77°F lampétilassa, kun sita ei kayteta.
Sailyta viileassé ja kuivassa. Suojaa tuotetta suoralta auringonvalolta.

3. Tuote on séilytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaakintahenkilékunnalla on paasy.

V. SISALTO
1. Vérisédvyt
KATANA AVENCIA Block -komposiitista on saatavana seuraavat 3 véria:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Koot

KATANA AVENCIA Block -blokista on saatavana seuraavat 2 kokoa:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metallipidin
KATANA AVENCIA Block -blokkiin on saatavana 2 metallipitimia: Universal ja
CEREC.

4. Sisélté
Tuotteen sisaltéa ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.

5. Aineosat
Paaasialliset aineosat:
« Kolloidista piité ja alumiinioksidia sisaltavéa seostayteaine
« Kovettuneet hartsit koostuvat metakrylaattimonomeerista
(Uretaanidimetakrylaatin ja muiden metakrylaattimonomeerien kopolymeeri)
« Pigmentti

VI. KLIINISET TOIMENPITEET

1. Valmistelut
Valmistele restauraatioalue tavanomaiseen tapaan.

2. Proteesin suunnittelu ja kasittely
Valitse tilanteeseen sopiva tuotteen véri ja koko. Suunnittele ja késittele se
CAD/CAM-jarjestelmélla. Katso kayttéohjeet.

3. Muotoilu ja kiillotus
Muotoile proteesi tavanomaiseen tapaan ja kKiillota se silikonikéarjella ja muilla
kaytettavissa olevilla menetelmilla.

4. Hiekkapuhallus
Karhenna kiinnityspinta hiekkapuhaltimella alumiinioksidijauheella (30-50 pum)
ilmanpaineella 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Sidostaminen
Sovituksen jalkeen késittele liitospinta etsausaineella ja silaanisidosaineella
kayttéohjeiden mukaisesti. Kiinnita proteesi resiini sementilla.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko
suoraan tai epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen
kayton johdosta. Ennen tuotteen kayttdonottoa on kayttajan varmistuttava,
soveltuuko tuote siihen kayttotarkoitukseen, johon sité aiotaan kayttaa ja kayttaa
kantaa kaiken tuotteen kayttdon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jéljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttdjan/potilaan asuinmaan
viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
"KATANA" on NORITAKE CO., LIMITED:n tavaramerkki.
"AVENCIA", "PANAVIA" ja "CLEARFIL" ovat KURARAY CO., LTD:n
tavaramerkkeja.

‘ ‘Léékinnéllinen laite

BRUGSANVISNING

1. INTRODUKTION
KATANA AVENCIA Block er CAD/CAM blokke, bestaende af et
kompositresin-materiale, som fraeses til fremstilling af dentale restaureringer,
sasom inlays og kroner.

Il. INDIKATIONER
KATANA AVENCIA Block er beregnet til folgende indikationer:
Fremstilling af inlays, onlays, veneers samt fuldkontur-kronerestaureringer ved
hjeelp af et dentalt CAD/CAM system.

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
[1] Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer
[2] Dette produkt bor IKKE anvendes i tilfzelde af malokklusion, clenching eller
bruxisme.

IV. FORHOLDSREGLER &

1. Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga
at anvende produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for
methacrylat-monomerer eller andre komponenter.

2. Hvis patienten udviser overfglsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sar, h Iser, kioe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af
produktet ophore og en lzege konsulteres.

3. Undga direkte kontakt med huden og/ eller bladt veev, sa overfelsomhed
forhindres. Brug handsker eller treef andre relevante
beskyttelsesforanstaltninger under anvendelsen af produktet.

. Kun til engangsbrug. Produktet méa ikke genbruges.
. Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
. Hvis dele af dette produkt er beskadigede, bor De beskytte Dem selv mod
enhver fare og straks standse anvendelsen.
7. Brug ikke produktet, hvis der er konstateret revner, efter at det er taget ud af
emballagen. Ma ikke anvendes, hvis der er revne i den feerdige restaurering.
8. For at undga smittefare bar dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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2. Forholdsregler ved handtering

[Sikkerhedsforanstaltninger ved anvendelsen af produktet]

. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret
under [II.INDIKATIONER].

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

. Anvend sikkerhedsudstyr, som fx lokalt udsugningsanleeg, beskyttelsesskaerm
samt en passende, godkendt stovtaet maske for at beskytte personalet mod
inhalering af stev under formning, finishering eller polering af produktet.

. Til cementering anvendes en resincement (fx PANAVIA V5 eller PANAVIA SA

Cement Universal). Inden cementering sandblaeses den adhzererende

overflade, hvorefter der konditioneres med et aetsemiddel (fx K-ETCHANT

Syringe) samt en silan-primer (fx CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) i

overensstemmelse med brugsanvisningen.

Inden applicering af supplerende resincement, karakterisering eller glasering af

overfladen behandles den adhaererende overflade ved atsning med et

aetsemiddel, hvorefter der konditioneres med en silan-primer i

overensstemmelse med brugsanvisningen.

. Udform de ydre linjer af inlays eller onlays med passende blede kurver og serg

for, at kanterne ikke har kontakt med den overfor siddende tand.

Kronekanter bor praepareres med en dyb chamfer.

Ved preeparation af kronens abutment, ber felgende undgas:

« Dyb skulder eller "J” kant

« Skarpe hjorner

* Ru kanter

« Parallelle akser

* Underskeering

« Furer

« Skarp incisal top
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9. Ved anvendelse af dette produkt til fremstilling af en restaurering, ber man veere
opmeerksom pa, at de tykkelser, der fremgar af nedenstaende tabel, overholdes:
Restaurering Tykkelse
Incisal >1,5mm
Fortandskrone | Omliggende veeg 1,0-1,2mm
Kant >0,8 mm
Fi / ides / Omli 1
Kingtandskrone issur / Cuspides / Omliggende vaeg >1,5mm
Kant >1,0 mm
Fissur >1,0 mm
Indleeg
Isthmus >1,5mm
Fissur >1,0 mm
Onlay -
Cuspides / Isthmus >1,5mm
Incisal 0,5-1,5 mm
Facade Labial veeg >0,6 mm
Kant >0,4 mm

10. Dette produkt er et CAD/CAM kompositresin-materiale. Ved fraesning af
produktet anvendes den passende CAD/CAM freesemaskine. Folg
brugsanvisningen.

. Breend ikke dette produkt i en porcelaensovn eller lignende apparatur.

-
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F, nar det ikke er brug.
Opbevares pa et tort og keligt sted. Beskyt produktet mod direkte sollys.
Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun
tandlzegepersonalet har adgang.

[ 1]
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V. KOMPONENTER
1. Farver
KATANA AVENCIA Block kan leveres i folgende 3 farvenuancer:
A2 LT,A3 LT, A35LT

2. Storrelser

KATANA AVENCIA Block fas i de folgende 2 storrelser:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metalholder
KATANA AVENCIA Block er 2 slags metalholdere, nemlig: Universal og CEREC.

4. Komponenter
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde.

5. Bestanddele
Hovedbestanddele:
« Blandet filler med kolloid silica og aluminiumoxid
« Haerdede resiner indeholder methacrylat monomer
(Copolymer af urethan dimethacrylat og andre methacrylat monomerer)
« Pigment

VI. KLINISKE PROCEDURER

1. Forberedelse
Praeparér restaureringsomradet pa seedvanlig vis.
Design og fremstilling af proteserne
Veelg den produktfarve og -storrelse, som passer til emnet. Design og fremstil
det ved hjeelp af CAD/CAM systemet. Se brugsanvisning.
Formning og polering
Form protesen péa szedvanlig vis og polér den med silikonespidser eller andre
relevante metoder.
. Sandblzesning
Gor den adhzererende overflade ru ved bleesning med aluminiumspulver
(30-50 pm) og et lufttryk pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
Bonding
Efter en indprovning behandles den adhzererende overflade med et aetsemiddel
og en silan-primer i overensstemmelse med brugsanvisningen. Anvend en
resincement til cementering af restaureringen.
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[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader,
det veere sig direkte skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved
appliceringen eller som folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen
af disse produkter. Inden anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed
til den pageeldende opgave, ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et
hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

[BEMARK]
Hvis en alvorlig ulykke, som kan tilskrives dette produkt, indtreeffer, skal dette
meddeles producentens nedenstaende repreesentant samt det lands respektive
myndigheder, i hvilket brugeren/patienten bor.

[BEMAERK]
"KATANA" er et varemaerke af NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" og "CLEARFIL" er varemaerker af KURARAY CO., LTD.

PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. INTRODUGAO
O produto KATANA AVENCIA Block consiste em blocos CAD/CAM de material de
resina composta que é fresado para fabricar restauragdes dentarias, incluindo
inlays e coroas.

II. INDICAGOES
KATANA AVENCIA Block estéa indicado para as seguintes utilizagdes:
Fabrico de restauragdes do tipo inlays, onlays, facetas e coroas de contorno
completo, utilizando um sistema CAD/CAM dentario.

1l. CONTRA-INDICACOES &
[1] Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos
[2] Este produto NAO devera ser utilizado em pacientes com ocluséo deficiente,
contracg@o dos maxilares ou bruxismo.

IV. PRECAUCOES A

Precaucées de seguranca

. Este produto contém substéncias que poderéo causar reacdes alérgicas. Evitar
a utilizagdo do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a
monoémeros metacrilatos ou quaisquer outros componentes.

. Caso o paciente evidencie uma reagédo de hipersensibilidade como, por
exemplo, erupgéo cutanea, eczema, sinais de inflamagé&o, Glcera, inchago,
prurido ou entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar um
médico.

. Evitar o contacto directo com a pele e/ ou tecidos moles, a fim de evitar
eventuais reacgdes de hipersensibilidade. Usar luvas ou adoptar medidas de
precaucao adequadas ao utilizar o produto.

. uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar o produto.

Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.

Se os instrumentos deste produto estiverem danificados, tomar as precaucoes

necessarias para evitar qualquer perigo e interromper imediatamente a sua

utilizag&o.

. N&o utilizar o produto se for detectada uma fissura ap6s remover o mesmo da
embalagem. Nao utilizar se for detectada uma fissura na prétese final.

8. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.

-
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2. Pr coes de 1to e ipulacao

[Medidas de precaucéo a tomar ao utilizar o produto]

1. O produto néo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que ndo os
especificados na secgéo [II.INDICACOES].

. A utilizacéo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Utilizar equipamento de protec¢cdo, como uma unidade de vécuo local,

resguardos de protecgdo e uma mascara anti-poeira adequada e aprovada, a

fim de evitar a inalagao de p6 ao moldar, acabar ou polir o produto.

. Para a colagem, utilizar um cimento de resina (por ex., PANAVIA V5 ou
PANAVIA SA Cement Universal). Antes de proceder a colagem, aplicar jacto de
particulas na superficie de adesédo e, em seguida, condicionar a mesma com
um agente de condicionamento (por ex., K-ETCHANT Syringe) e com um
agente de ligagdo a base de silano (por ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS), de acordo com as Instrugdes de Utilizagao.

. Antes de aplicar cimento de resina adicional, de caracterizar ou vidrar a
superficie, tratar a superficie de adesao condicionando a mesma com um
agente de condicionamento e, em seguida, com um agente de ligacédo a base
de silano, de acordo com as Instrugdes de Utilizag&o.

. Modelar os contornos de inlays ou onlays com curvas adequadamente suaves
e localizar as margens de forma a néo existir contacto com os dentes opostos.

. As margens das coroas deverao ser preparadas com um chanfro profundo.

. Ao preparar o abutment da coroa, evitar o seguinte:

* Rebordo profundo ou margem em “J”
« Aresta cortante

+ Margem irregular

« Eixo paralelo

* Rebaixo

* Ranhura

« Topo incisal afiado
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9. Ao utilizar este produto para fabricar uma restauragédo, assegurar que sao
obtidas as espessuras apresentadas na seguinte tabela:
Restauracao Espessura
Incisivo >1,5mm
Coroa de dente - -
anterior Parede circunferencial 1,0-1,2 mm
Margem >0,8 mm
Coroa de dente | Fissura/Cuspides / Parede circunferencial | >1,5 mm
posterior Margem >1,0 mm
Fissura >1,0 mm
Inlay
Istmo >1,5 mm
Fissura >1,0 mm
Onlay —
Cuspides / Istmo >1,5 mm
Incisivo 0,5-1,5 mm
Revestimento Parede labial >0,6 mm
Margem >0,4 mm

10. Este produto é um material de resina composta CAD/CAM. Ao fresar o produto,
utilizar a fresadora CAD/CAM adequada e seguir as Instrugdes de Utilizagao.

11. N&o cozer este produto num forno para porcelana ou semelhante.

jure

Pr Oes de ar 1to

O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.

. O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2-25°C/ 36-77°F
sempre que nao estiver a uso. Armazenar em local fresco e seco. Manter
afastado de radiag&o solar directa.

. O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a

profissionais dentarios.
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V. COMPONENTES
1. Tonalidades
KATANA AVENCIA Block é disponibilizado nas seguintes 3 tonalidades:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Tamanhos

O produto KATANA AVENCIA Block esta disponivel nos seguintes 2 tamanhos:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5%18 mm)

3. Suporte metdlico
O KATANA AVENCIA Block tem 2 tipos de suporte metalico disponiveis: Universal
e CEREC.

4. Componentes
Consultar a composicéo e as quantidades no exterior da embalagem.

5. Composicao
Principais ingredientes:
« Filler misto com silica coloidal e 6xido de aluminio
* Resinas polimerizadas, compostas por monémero de metacrilato
(Copolimero de dimetacrilato de uretano e outros monémeros de metacrilato)
« Pigmento

VI. PROCEDIMENTOS CLINICOS
. Preparacao
Preparar a area da restauragéo da forma habitual.
Design e processamento da prétese
Seleccionar a tonalidade e o tamanho do produto adequado ao caso. Conceber
e processar a restauracao utilizando um sistema CAD/CAM. Consultar as
Instrucdes de Utilizagao.
. Moldagem e polimento
Moldar a protese da forma habitual e polir a mesma com pontas de silicone e
outros métodos disponiveis.
. Tratamento com jacto de particulas
Tornar a superficie de adesédo aspera, utilizando jacto de pé de alumina (30-50
Um) a uma presséo de ar de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
Adesao
Apos ensaiar a colocagao, tratar a superficie de adesdo com um agente
condicionante e com um agente de ligagao a base de silano, de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo. Utilizar cimento de resina para colar a protese.
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[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto
que se encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc.
ndo aceita qualquer responsabilidade por perdas e danos, diretos,
consequenciais ou especiais, resultantes da aplicagéo ou utilizagao, ou
incapacidade de utilizacao destes produtos. Antes de utilizar os produtos, o
utilizador deveréa determinar a adequacéo dos produtos a finalidade de utilizagéo
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados
com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um acidente grave atribuivel a este produto, o mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as
autoridades reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"KATANA" & uma marca da NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" ¢ "CLEARFIL" sdo marcas da KURARAY CO., LTD.

‘ ‘Dispositivo médico

EAAHNIKA | OAHTIEZ XPHZEQZ

I. EIZArQrH
To KATANA AVENCIA Block eivat prihok yia CAD/CAM mou amnoteAeital and UAIKO
olvBeTtng pntivng, To oroio undkeltal oe dladikaaia Kot g/dlapdpPwaong
(dpelapiopatog) yia TNV KATAOKEUT) 0S0VTIATPIK®MV AMOKATACTACEWY,
OUUMEPINABAVOUEVWV EVOETWV KAl OTEDAVQDV.

Il. ENAEIZEIZ
To KATANA AVENCIA Block evdei{kvuTal yia Tig Mapakdtw XpHoeig:
Kataokeun evBETwy, eMevBETWV, OPEWV KAl AMOKATACTATEWY OTEGAVDV
TN POUG TEPLYPANHATOG XPNOLHOTIOLOVTAG £va 080vVTIaTPIKG cUotnua CAD/CAM.

. ANTENAEIZEIZ
[1] Ze aoBeveig pe 10TOPIKO UTEEpEUAITONTiAG O€ HovopEpPY) HEBAKPUALIKA
[2] AuTé To TPOidV AEN Ba mpémel va Xpnolporoleital og mepirmrwon Urap&ng
OUVONK®OV CUYKAELOLOKNG avwpaAiag, TpIRNG 1) BPUYHOU 0dOVTWV.

IV. APO®YAAZEIZ

1. MpoguAdé&sic aopaisiag

1. AUTO TO TIPOIOV TIEPLEXEL OUGIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV AANEPYLKEG
avTidpdoelg. Na anodelyeTe TNV XproN TOU TPoidVTog 08 aoBeVE(g e YVWOTO
L0TOPIKO aAAepyiag oe povopepr) HEBAKPUALKA 1) GAA OUOTATIKA.

2. EQv 0 aoBevng epdaviost avtidpdoelg urepeualodnoiag, omwg ¢ayoulpa,
£klepna, evdeifelg avapula&iag, EAKog, MPRELLO, KVNOoud 1) poldlacua,
OTAUATAOTE TNV XP0N TOU TPOI6VTOG Kal TapakoAouBioTte Tov achevn.

3. Ano¢UyeTe TNV areubeiag emadn pe To dEpUa Kav i Toug HaAakoug
10ToUg yla va anotpePete dpavopeva urepeuatodnaoiag. Na popdre yavtia
N va rmaipvete TIg KATAANAEG POPUAAEELG KATA TNV XPNON Tou UALKOU.

4. Movo piag xpnong. Na pnv xpnolporoleite Eava To mpoiov.

5. AdBete PETPa MpooTaciag yla va punv katarel o aoBevig To UAIKO Katd Adbog.
6. E4v Ta 6pyava yt' autd To mpoidv £xouv umootei {npid, mpootateloTe ToV
€aUTO 0ag and KAbe kivduvo Kat oTapatoTe ApEowg TNV XPHon Toug.

7. Na pnv XpnolUomolnoeTe TO TPoidv, eGv mapatnpfBnke pwyun HETA TNV
adaipeor) Tou anod v cuokeuaocia. Na pn to xpnotponoteite 6tav
SlAMIOTWOETE KAMOLA pWYWUY) OTNV TEALKY) Tpoobean.

8. AroppiPTe auTd TO TPOIOV WG LATPLIKO AMOBANTO YA TPOANYN HOAUVONG.

2. MMpoduldésic katd Tov xsIpIopd kai Tnv sneEspyaoia

[MpodpuAdEeig kata ™V xprion]

. Aev TUTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLE(TE TO TIPOIOV Yia AAAoUG oKoToUG, EKTOG

arnd autoug mou kaBopifovtatl oty rapdypado [ILENAEIZEIS].

To Tpoidv auTd ETUTPEMETAL VA XPNOLLOTOLEITAL ATMOKAELOTIKA KAl HOVO

and 0doVTIATPOUG.

Na xpnotporoteite eEormiopéd acpaleiag, 6TMwWG TOTIKA povada Kevou,

aoTideq MPOOTACIAg KAl KATAAANAN EYKEKPLUEVN MPOCTATEUTIKN HAOKA

oKkOVNG, Yla va anoTpanei n eL0Tvorn 0KOVNG and ToV XELPLOTH KATA TV

Slapdpdwan, To dpivipiopa 1) oTiABwon Tou TPoidvTog.

Xpnotpomotote yla Tnv ouykOAAnon kovia pntivng (mx. PANAVIA V5 iy

PANAVIA SA Cement Universal). Mptv Tnv ouykOAAnon, ene&epyaoteite pe

AUMOBOAR TNV eTUPAVELA CUYKOAANONG KAl TIPOETOLMACTE TNV HETA e

adporonTikd mapdyovta (ruX. K-ETCHANT Syringe) kat pe SUyYKOAANTIKO

napdyovta athaviou (rX.CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), alpdwva

He Tig Odnyieq Xproewg.

Mptv v emioTpwon MpoabeTNg Koviag pNnTivng, TOV XapakTplopo N v

epudhwon Tng erudpdvelag, eneEepyaacteite v ermddavela mpdoaduong

adPOTOLHVTAG TNV HE £VaV adPOTOINTIKO MAPAYOVTA Kal META MPOETOLLACTE

™V He OUYKOAANTIKO TiapdyovTta oiaviou, oupdwva pe Tig Odnyieq Xproewg.

. Xnuatiote To Meplypappa Twv eVOETWYV ) EMEVOETWV PE KATAANAEG

eNappEG KAUMUAEG KAL TOTIOBETHOTE TA OPLA HE TPOTIO WOTE VA PNV
£pxovTal og enadn Pe TA ATEVAVTL SOVTLA.

. Ta 6pla Twv oTePavaV MPEMEL va TapackeudadovTal pe Babld Ao&otoun.

‘OTav napackeudlete To oTHpLypa (abutment) Tng otedavng, va

anodelyeTe Ta €ENG:

+ BaBu auxéva 1) 6plo oXAHATOG «J»

« Oguatxpo teAeiwpa

« Tpaxu 6plo

* MapaAAnio dgova

- Yrookadn

- Eykorm

* ALXHNPY) KOTITLKY) KOpUdH

9. ‘Otav XpnolHoroleiTe auTd TO TIPOIOV YIa VA KATAOKEUAOETE pia anokatdotaon,
BeBawwBeite 0TI Ba eTuTUXETE TA MAYXN TOU avapEpovtal oTov akdAouBo rivaka:
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Arnokataotaon MNaxog
Stepavn Kortrika >1,5 mm
mp6oblou Mepipepelakd Toixwpa 1,0-1,2 mm
dovTiou ‘Oplo >0,8 mm
STeavn Sxiopn / dUpata / Mepipepelakd toixwua | >1,5 mm
orioBlou dovtiol | ‘Oplo >1,0 mm
EvBeto ZXloun >1,0 mm
106po6g >1,5mm
Emnéveeto ZXi91h >1,0 mm
dUpata / 106uog >1,5mm
Korttika 0,5-1,5 mm
‘Oyn XelAkd Tolxwpa >0,6 mm
‘Oplo >0,4 mm

10. To mpoidv eivat éva uAik6d olvBeTng pntivng yia CAD/CAM. ‘Otav
dpeldpeTe TO TPOIOV, VA XPNOLUOTIOLEITE TNV KATAAANAT UNXavY| KOTNG
(dpelapiopatog) CAD/CAM kat va akolouBeite Tig Odnyieg Xproewg.

. Na pnv ynvete auto To mpoidv oe KAiBavo rmopoeAdvng 1) KATL mapopolo.

. MpoguAdésig katd Tnv
To mpoidv autd TPEmeL va xpnotporondei péxpt TV nuepopnvia AhENG
Tou avaypdadeTal TNV CUCKEUAOIA.

To uAiké mpérmet va arobnkeletal oe Beppokpacia 2 - 25°C/ 36 -77°F dtav
dev xpnotyoroteital. Na anobnkevetal oe pooepod Kal ENpd HEPog.
®OUAGETE TO TIPOIOV HaKPLA amod dueon £kBeon oe nAlakn akTivoBoAia.

To mpoidy TPEMEL va anobnkeUeTal 08 KATAANAO XDPO OTIOU HOVO
OXETIKO( [E TNV XPNON HrMopoUv va €Xouv mpooRaon.

Oriksuon
1 1
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V. ZYZTATIKA
1. Aroxpwoeig
To KATANA AVENCIA Block dlatifetal otiq £€1g 3 anoxp®oelg:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Mey£6n

To KATANA AVENCIA Block diatiBetal ota &g 2 pey€on:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. MeTalAAiké otripiyua
a to KATANA AVENCIA Block diatiBevtal 2 €(dn HETAAIKOV OTNPLYHATWOV:
Universal kat CEREC.

4. SuoraTikd
MapakaloUpe va dlaBdaoete Tig MANpodopieg 0To EEWTEPIKO TNG
OUOKeUQOiag yia Ta MEPLEXONEVA Kal TNV MocoTNTa.

5. Suorarikg
KUpla cuotatika:
* MEIKTO EPPPAKTIKO UALKO He KOAAOEIdN TuptTia Kal o&eidlo Tou apytiiou
* MoAUpEPLOPEVEG PNTIVEG AMOTEAOUHEVEG ATIO LOVOHEPEG HEOAKPUALIKO
(SZUMTMOAUPEPEG TOU SIUEDAKPUALKOU £0TEPA TNG 0UPEBAVNG KAl AANAWV
HOVOUEP®V HEBAKPUALK®V)
+ XpwaoTikr) oucia

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

1. NpocToipacia
MapaockeudoTe TNV MePLOXT| TNG AMOKATACTAONG LE TOV CUVAON TpOTO.

2. Ixed1a0p06G Kal eneEepyacia TNG 030VTIKAG TPOabsong
EruAéETe TNV andxXpwon Kat To PEyeB0og Tou MPoiovTog, £TOL WOTE va
Talplalel oty repimworn. Ixedldote Kat enegepyacteite T0
Xpnotyorolwvtag éva cuotnua CAD/CAM. BAére Odnyieq Xpnoewg.

3. Alapdpdwon Kai oTiABwon
SXnuatioTe TV MPOcHeON e TOV OUVAON TPOTO KAl OTIABOOTE TN He
pUYXN OlALkOVNG Kat AANEG KATAAANAEG HeBOBOUG.

4. AppoBoAn
Tpaxuvete TNV etupdavela mpdopuong aupoBoAGVTAg pHe OKOVN oEeldiou
Tou apythiou (30-50 pum), xpnotyoriotwvTag nieon aépog 0,1-0,2 MPa (1-2
kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Zuyk6AAnon
MeTa T SOKILAaTIKY epapOYN, ENEEEPYATTE(TE TNV eMPAVELD IPOTPUONG e Evav
adpoToINTIKO TapdyovTa Kal £vav guyKoANTIKO TapdyovTa othaviou, GUpGWVa pE TIG
03nyieg XpfHoewg. XpnolornowaTe yia TV ouykOAAnon g mpoabeong Kovia pntivng.

[EFTYHSH]

‘Eva mpoiov mou eival anodedelypéva eEAATTWHATIKO, avTikabioTatal aré v Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. 8ev avahapBavel oudepia eubivn
yla Gueoeg, emakoAouBbeg 1 1Blaitepeg anwAeteg 1 {NuIEG, oL oroleg MpoépyovTal anod
™V edappoyn, TV XPNOoLoTonon 1 avTtioTola TNV avikavotnta Xpnotuonoinong
AUTOV TWV TPOIOVTWY. MpLv amd Tnv Xpraon, 0 XPNoTng MPEMEL va opioet MakpIBOG
™V KATAAANAGTNTA TWV MPOIOVTWY Yia TNV MPOoPILOHEVN XPHON Kal 0 XpNoTtng
avaAapBavel v euBUVN Kat TV UTIOXPEWON Yia TNV XPNON TWV MPOIOVTWY AuT®V.

[EMISHMANSH]
Edv mpokAnBei coBapd atuynua rnou odeileTal e auTod To MPOIOY, va To avapeépeTe
OTOV KATWTEPW EEOUCLOBOTNHEVO AVTIMPOCWIO TOU KATAOKEUATTH KAl OTIG
PUBULOTIKEG APXEQ TNG XWPAG, OTNV OTola SLAPEVEL 0 XPHOTNG/A0BEVHG.

[ENISHMANZH]
«KATANA» givat éva eumopikoé ofpa mg NORITAKE CO., LIMITED.
«AVENCIA», «<PANAVIA» kat «CLEARFIL»givat epropika ofpata mg KURARAY CO., LTD.

‘ ‘Iatpotsxvo)\ovmé TPOi6V

KULLANIM KILAVUZU
1. GiRi!
KATANA AVENCIA Block, inley ve kuronlar dahil olmak (izere dental

restorasyonlarin Gretimi igin frezelenen, kompozit rezin materyalinden olusan
CAD/CAM bloklaridir.

Il. ENDIKASYONLARI
KATANA AVENCIA Block asagidaki durumlarda endikedir:
Dental CAD/CAM sistemi kullanarak hazirlanan inley, onley, vener ve tam konttirli
kuron restorasyonlarinin hazirlanmasinda kullanilir.

1ll. KONTRENDIKASYONLAR &
[1] Metakrilat monomerlerine asiri duyarlih@i olan hastalarda kullanilmaz
[2] Bu drin malokluzyon, dis sikma veya bruksizm gibi etkenlerin s6z konusu
olmasi durumunda KULLANILMAMALIDIR.

IV. ONLEMLER A
Giivenlik énlemleri

. Bu Uruin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir.
Metakrilat monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda
Grlind kullanmaktan kaginin.
Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kasinma veya
uyusma gibi asiri duyarllik reaksiyonu gosterirse, Grtiniin kullanimini kesin ve
tibbi yardim almasini saglayin.
Hipersensitivite reaksiyonlarini énlemek icin, cilt ve/ veya yumusak dokular ile
dogrudan temas etmemesine dikkat edin. Urtintin kullanimi sirasinda eldiven
giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.
Sadece tek kullanimliktir. Uriin tekrar kullaniimamalidir.
Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.
Uriintin aletleri hasar gérmesi halinde kullanim, kisiyi herhangi bir tehlikeye
maruz birakmamak icin, derhal durdurulmalidir.
. Ambalajindan ¢ikartilan Uriinde catlak gérilmesi halinde Grin kullanilmamaldir.
Final protezde catlak gorilmesi halinde kullanilmamalidir.
Bu diriin, enfeksiyonlari énlemek icin, tibbi atik olarak atilimaldir.
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2. Giivenli kullanim bilgileri.

[Uriindn kullanimi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler]

1. Uriin, [II.ENDIKASYONLAR] altinda belirtilen amaglar diginda
kullaniimamalidir.

. Bu Uiriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

. Urtintin sekillendirme, bitim veya polisaj islemi sirasinda tozun solunmasini
onlemek igin, lokal vakum Unitesi, koruyucu siper ve uygun, kullanimi
onaylanmis toz gegirmez maske gibi giivenlik ekipmanlari kullaniimalidir.

. Bonding islemi igin bir rezin siman (6rn. PANAVIA V5 veya PANAVIA SA
Cement Universal) kullanilmalidir. Bonding islemine gegmeden 6nce aderent
ytzey kumlaniimalidir ve ardindan, ilgili kullanim kilavuzuna uyarak bir asitieme
ajani (6rn. K-ETCHANT Syringe) ve bir silan baglayici ajani (6rn. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) ile kosullandiriimalidir.

5. Ek rezin siman uygulamadan, ylizeyin karakterizasyon veya glaze isleminden
once aderent yiizey, ilgili Greticinin talimatlarina uyarak bir asitleme ajani ile
asitlenmeli ve akabinde bir silan baglayici ajan ile kosullandiriimalidir.

6. Uygun duzgln egriler yardimiyla inleylerin veya onleylerin dis cizgilerini
sekillendirin ve kenarlari, karsi diglerle temas etmeyecek sekilde
konumlandirin.

7. Kuron marjinlerinin preparasyonu, derin oluk (chamfer) tipi frezlerle yapilmalidir.

8. Kuron dayanaginin preparasyonu sirasinda asagidakilerden kaginilmahdir:

« Derin basamak veya “J” marjin
- Bigak sirti (knife edge)

« Purtikld marjin

+ Paralel aks

+ Andirkat

+ Oluk

« Sivri insizal ug

9. Bu Urtinuin restorasyon Uretiminde kullaniimasi durumunda, asagidaki tabloda
belirtilen kalinhklara uyulmalidir:

(SN
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Restorasyon Kalinlik

insizal >1,5mm
Anterior kuron Cevresel duvar 1,0-1,2 mm

Duvar >0,8 mm
Posterior kuron Fissir / Cikintilar / Cevresel duvar >1,5 mm

Duvar >1,0 mm
. Fisstr >1,0 mm
Inley -

Istmus >1,5mm

Fisstr >1,0 mm
Onley -

Cikintilar / Istmus >1,5mm

insizal 0,5-1,5 mm
Veneer Labial duvar >0,6 mm

Duvar >0,4 mm

10. Bu Griin bir CAD/CAM kompozit rezin materyalidir. Uriini frezelemek icin uygun
bir CAM/CAM frezeleme sistemi kullanip, ilgili kullanma kilavuzuna uyulmalidir.
11. Uriini, porselen firinda veya benzer bir geregte firinlamayin.

3. Saklama kosullari

1. Urlin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Uriin, kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25°C/ 36 - 77°F arasi sicakliklarda
saklanmalidir. Serin ve kuru bir ortamda saklayin. Dogrudan giines 1s1gindan
koruyun.

3. Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecedi uygun yerlerde
saklanmalidir.

V. ICERIGI
1. Renkler
KATANA AVENCIA Block, agsagidaki 3 renk alternatifinde temin edilebilir:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Ebatlar

KATANA AVENCIA Block, su 2 ebatta temin edilebilir:
Ebat 12 (10x12x15 mm)
Ebat 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metalik tutucu
KATANA AVENCIA Block, 2 metalik tutucu ile sunulur: Universal ve CEREC.

4. icerigi
igerik ve miktar icin lutfen ambalajin dis yiizeyine bakin.

5. icindeki maddeler
Temel bilesenleri:
« Kolloidal silika ve alliminyum oksit iceren karistiriimis dolgu
« Polimerize olan rezinler, metakrilat monomerler icerir
(Uretan dimetakrilat kopolimerleri ve diger metakrilat monomerler)
+ Pigmentler

VI. KLIiNiK iSLEMLER

1. Hazirhk
Restorasyon bdlgesininin preparasyonunu alisagelen sekilde gergeklestirin.

2. Protezin tasarlanmasi ve islenmesi
Vakaya uygun Urin rengini ve ebati belirleyin. Bir CAD/CAM sistemi yardimiyla
tasarlama ve igleme adimlarini gerceklestirin. Kullanim kilavuzunu referans
alin.

3. Sekillendirme ve polisaj
Protezi alisagelmis sekilde sekillendirin ve silikon ug ve diger uygulanabilir
yoéntemlerle polisaj islemini yapin.

4. Kumlama
Aderent yiizeyi, alimina tozu ile, (30-50 pum) 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29
psi) hava basinci altinda kumlayarak prizlendirin.

5. Bonding
Protezin yerine oturup oturmadigini denedikten sonra aderent ylzeye, ilgili
kullanim kilavuzuna uyarak, bir asitleme ajani ve bir silan baglayici ajan
uygulayin. Protezin yapistiriimasi igin bir rezin siman kullanin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her turli Grindni
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griniin kullanimi, uygulanmasi
veya kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayl olsun, herhangi kayip
veya hasar i¢in, hicbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Grind kullanmadan
6nce, Urtiniin kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici,
kullanimla ilgili her tirld riski ve sorumlulugu kendi Gstlenir.

[NOT]
Urtinle baglantili ciddi bir durumun yagsanmasi halinde bu durum, treticinin
asagida belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin
duzenleyici kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"KATANA", NORITAKE CO., LIMITED.’nin bir markasidir.
"AVENCIA", "PANAVIA" ve "CLEARFIL" KURARAY CO., LTD. nin ticari
markalaridir.

INSTRUKCJA UZYCIA

I. WPROWADZENIE
KATANA AVENCIA Block to bloczek CAD/CAM, wykonany z zywicy
kompozytowej, przeznaczony do frezowania w celu wykonania stomatologicznych
uzupetnien protetycznych, w tym wktadow (inlay) i naktadow (onlay).

Il. WSKAZANIA
KATANA AVENCIA Block jest wskazany do nastepujacych zastosowarn:
Wykonywanie wktadow (inlay), naktadoéw (onlay), licowek i koron
petnokonturowych przy uzyciu stomatologicznego systemu CAD/CAM.

Ill. PRZECIWWSKAZANIA
[1] Pacjenci z nadwrazliwo$cia na monomery metakrylanu w wywiadzie
[2] Produktu tego NIE nalezy stosowa¢ w przypadku nieprawidtowego zgryzu,
zaciskania zgbow lub bruksizmu.

Iv. SRODKI OSTROZNOSCI A

Instrukcje bezpieczeristwa

. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Unikac

stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery

metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.

W przypadku wystgpienia u pacjentow objawow reakcji nadwrazliwosci, takich

jak wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wigd lub

dretwienie, nalezy przerwaé stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

. Unika¢ bezposredniej stycznoéci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby
zapobiec nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice
lub podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

. Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ ponownie produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia

produktu przez pacjenta.

. Jesli instrumenty tego produktu sa uszkodzone, nalezy podja¢ dziatania majace na celu

ochrone uzytkownika przed niebezpieczeristwem i natychmiast przerwa¢ stosowanie.

Nie uzywa¢ produktu w przypadku zauwazenia pekniecia po wyjeciu z opakowania. Nie

uzywac w przypadku zauwazenia peknigcia w gotowym uzupetnieniu protetycznym.

8. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
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2. Srodki ostroznosci zal podczas stosowania i

[Srodki ostroznosci podczas stosowania produktu]

1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w punkcie [II.
WSKAZANIA].

2. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Aby zapobiec wdychaniu pytu przez uzytkownika podczas ksztattowania,
wykanczania lub polerowania produktu, nalezy stosowac srodki ochrony, takie jak
lokalny ssak, ostony ochronne i odpowiednio zatwierdzona maska przeciwpytowa.

4. Do wigzania nalezy stosowa¢ cement na bazie zywicy (np. PANAVIA V5 lub
PANAVIA SA Cement Universal). Przed wigzaniem wypiaskowa¢ powierzchnie
adhezyjng i nastepnie nanie$¢ na nig wytrawiacz (np. K-ETCHANT Syringe) i
silanowy $rodek sprzegajacy (np.CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS)
zgodnie z instrukcjg uzycia.

5. Przed aplikacjg dodatkowego cementu na bazie zywicy, charakteryzacja lub
glazurowaniem powierzchni nalezy przygotowa¢ powierzchnie adhezyjng
poprzez jej wytrawienie wytrawiaczem i nastepnie kondycjonowaniem
silanowym $érodkiem sprzegajacym zgodnie z instrukcjg uzycia.

6. Uksztattowa¢ kontury wktadow lub naktadow z odpowiednimi gtadkimi krzywiznami i
umiesci¢ krawedzie w taki sposob, aby nie byto stycznosci z zgbami przeciwstawnymi.

7. Krawedzie koron nalezy opracowac z gtebokim stopniem typu chamfer.

8. Podczas opracowywania tacznika pod korone nalezy unika¢ nastepujacych konfiguracii:
- gteboki stopien w ksztatcie schodka lub krawedz ,J”

« ostry brzeg

+ chropowata krawedz
+ 0$ rownolegta

« podcienie

* rowek

« ostry koniec sieczny

9. W przypadku stosowania tego produktu do wykonywania uzupetnienia protetycznego

nalezy zapewni¢ zachowanie grubosci wymienionej w ponizszej tabeli:
Uzupetnienie protetyczne Grubos¢
Sieczne >1,5 mm
Egé?nnkiv;\;rzednim Sciana okrezna 1,0-1,2 mm
Krawedz >0,8 mm
Korona w Szczelina / guzki / éciana okrezna >1,5mm
odcinku bocznym | Krawedz >1,0 mm
Wkiad inlay S?c?fellna >1,0 mm
Cies$n >1,5mm
Nakiad onlay SZCZ?“HEII >1,0 mm
Guzki / cie$n >1,5mm
Sieczne 0,5-1,5 mm
Licowka Sciana policzkowa >0,6 mm
Krawedz >0,4 mm

10. Niniejszy produkt jest materiatem na bazie zywicy kompozytowej do
zastosowari CAD/CAM. W przypadku frezowania produktu nalezy stosowaé¢
odpowiednig frezarke CAD/CAM i przestrzega¢ instrukcji uzycia.

. Nie wypala¢ tego produktu w piecu do porcelany lub podobnym urzadzeniu.

-

Srodki ostroznosci podczas przechowywania

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.
Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—25°C/36-77°F.
Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed bezpos$rednim
nastonecznieniem.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep
maja tylko lekarze stomatolodzy.
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V. KOMPONENTY
1. Odcienie
KATANA AVENCIA Block jest dostepny w nastepujacych 3 odcieniach:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Rozmiary

KATANA AVENCIA Block jest dostepny w nastepujgcych 2 rozmiarach:
Rozmiar 12 (10x12x15 mm)
Rozmiar 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Uchwyt metalowy
KATANA AVENCIA Block ma dostepne 2 rodzaje uchwytow metalowych:
Universal i CEREC.

4. Komponenty
Zawartos¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.

5. Sktadniki
Gtowne sktadniki:
* mieszany wypetniacz z koloidalnym dwutlenkiem krzemu i tlenkiem glinu
- zywice utwardzone sktadajace sie z monomeru metakrylanu
(kopolimer dimetakrylanu uretanu i innych monomeréw metakrylanu)
* pigmenty

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE
. Opracowanie
Opracowac obszar pod uzupetnienie protetyczny w normalny sposob.
Projektowanie i przetwarzanie protezy
Wybra¢ odcier i rozmiar produktu odpowiedni dla danego przypadku. Zaprojektowaé
i przetworzy¢ przy uzyciu systemu CAD/CAM. Patrz instrukcja uzycia.
. Ksztaltowanie i polerowanie
Uksztattowaé proteze w normalny sposob i wypolerowac¢ jg gumkami
silikonowymi i innymi dostepnymi metodami.
. Piaskowanie
Nada¢ szorstkos¢ powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem
tlenku glinu (30-50 um) przy ci$nieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,2 MPa
(1-2 kgflem?, 14-29 psi).
Wiazanie
Po prébnym dopasowaniu nalezy przygotowa¢ powierzchnig adhezyjnag
wytrawiaczem i nastepnie silanowym $rodkiem sprzegajacym zgodnie z
instrukcja uzycia. Uzy¢ cementu na bazie zywicy do zwigzania protezy.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory okazat
sie by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegdine, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktow. Przed
uzyciem uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadaja si¢ do danego celu.
Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktére jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
Powazne wypadki, ktére mozna powigza¢ z tym produktem, nalezy zgtaszac¢
wymienionemu nizej autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim
organom regulacyjnym kraju, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]
"KATANA" jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy NORITAKE CO., LTD.
"AVENCIA", "PANAVIA" i "CLEARFIL" sg znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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Dental CAD/CAM material
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ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. INTRODUCERE

KATANA AVENCIA Block sunt blocuri CAD/CAM dintr-un
material pe baza de rasina compozita, destinate frezarii pentru
fabricarea restaurarilor dentare, incluzand inlay-uri si coroane.

II. INDICATII

KATANA AVENCIA Block este indicat pentru urmatoarele
utilizari:

Fabricarea inlay-urilor, onlay-urilor, fatetelor si restaurarilor cu
contur complet, folosind un sistem stomatologic CAD/CAM.

lll. CONTRAINDICATII A

[1] Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii
de metacrilat

[2] Acest produs NU trebuie utilizat in cazuri de malocluzie,
nclestare sau bruxism.

IV. PRECAUTII A

1. Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii
alergice. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu alergii
cunoscute la monomerii de metacrilat sau la oricare alte
componente.

Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar
fi eruptii cutanate, eczeme, semne de inflamatie, ulceratii,
edem, prurit sau amorteald, intrerupeti utilizarea produsului si
solicitati asistenta medicala.

Pentru a preveni hipersensibilizarea, evitati contactul direct cu
pielea si/sau tesuturile moi. Cand utilizati produsul, purtati
manusi sau luati masuri de precautie adecvate.

Numai de unica folosinta. Nu reutilizati produsul.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald a
produsului de catre pacient.

Daca instrumentele pentru acest produs sunt deteriorate,
protejati-va impotriva pericolului si intrerupeti imediat
utilizarea acestora.

Nu utilizati produsul daca observati ca prezinta o crapatura
atunci cand il scoateti din ambalaj. Nu utilizati produsul daca
observati o crapatura in proteza finala.

Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu
medical.
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2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[Precautii in timpul utilizarii produsului]

. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor

specificate in sectiunea [II. INDICATII].

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din

domeniul stomatologiei.

Utilizati echipament de siguranta, precum aspirator local,

ecran protector si mascé de praf aprobaté corespunzator,

pentru a impiedica inhalarea prafului de catre operator in

timpul modelarii, finisarii sau lustruirii produsului.

Pentru cimentare, utilizati un ciment pe baza de rasini (de ex.

PANAVIA V5 sau PANAVIA SA Cement Universal). inainte de

cimentare, sablati si apoi conditionati suprafata aderenta cu

un agent de gravare (de ex. K-ETCHANT Syringe) si cu un

agent de cuplare silan (de ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER

PLUS),conform Instructiunilor de utilizare.

inainte de aplicarea cimentului pe bazi de rasini suplimentar,

caracterizarea sau glazurarea suprafetei, tratati cu un agent

de gravare si apoi conditionati suprafata aderenta cu un agent

de cuplare silan, conform Instructiunilor de utilizare.

Modelati contururile inlay-urilor sau onlay-urilor, formand

curburi netezite corect, si localizati marginile, pentru a evita

contactul direct cu dintii opusi.

Marginile coroanelor trebuie preparate cu margine oblica

adanca.

Cénd preparati bontul coroanei, evitati urmatoarele:

+ Praguri adanci sau margini in ,J”

+ Margini in lama de cutit

+ Margini aspre

+ Axa paralela

* Retentivitati

+ Santuri

+ Margine superioara incizala ascutita

. Atunci cand utilizati acest produs in fabricarea unei restaurari,
respectati grosimile indicate in urmatorul tabel:
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Restaurare Grosime
Anteri Incizal >1,5 mm
nterior " "

Coroani Perete circumferential 1,0-1,2 mm

Margine >0,8 mm
Posterior Flosete/cuspllzvperete >1.5mm

| circumferential

Coroana - 2

Margine >1,0 mm

Santuri si fosete >1,0 mm
Inlay =

Istm >1,5mm

Santuri si fosete >1,0 mm
Onlay T,

Cuspizi/istm >1,5mm

Incizal 0,5-1,5 mm
Fatete Perete labial >0,6 mm

Margine >0,4 mm

10. Acest produs este un material pe baza de rasina compozita
destinat prelucrarii in CAD/CAM. Pentru frezarea produsului,
folositi unitatea de frezare CAD/CAM corespunzatoare si
respectati Instructiunile de utilizare.

11. Nu ardeti acest produs intr-un cuptor pentru portelan sau
similar.
3. Masuri de precautie privind depozitarea
1. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe
ambalaj.
2. Pastrati produsul la temperaturi de 2-25°C / 36—77°F atunci

cand nu il utilizati. A se pastra intr-un loc uscat si racoros. A
se pastra ferit de lumina directa a soarelui.

3. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are
acces numai personalul stomatologic.

V. COMPONENTE

1. Nuante
KATANA AVENCIA Block este disponibil in urmatoarele 3
nuante:

A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Marimi
KATANA AVENCIA Block este disponibil in urmatoarele 2
marimi:

Marimea 12 (10x12x15 mm)

Mérimea 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Suport metalic
KATANA AVENCIA Block este disponibil in 2 tipuri de suport
metalic: Universal si CEREC.

4. Componente
Consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind
continutul si cantitatea.

5. Ingrediente
Ingrediente principale:
+ Material de umpluturé combinat cu siliciu coloidal si oxid de
aluminiu
+ Rasini polimerizate din monomer metacrilat
(copolimer de dimetacrilat de uretan si alti monomeri de
metacrilat)
+ Pigmenti

VI. PROCEDURI CLINICE

1. Prepararea
Preparati zona restaurarii in mod obisnuit.

2. Designul si prelucrarea protezei
Selectati nuanta si marimea produsului care corespund
cazului. Realizati designul si prelucrarea intr-un sistem
CAD/CAM. Consultati Instructiunile de utilizare.

3. Modelarea si lustruirea
Modelati proteza in mod obisnuit si lustruiti-o cu varfuri din
silicon si alte metode disponibile.

4. Sablarea
Degrosati suprafata aderenta prin sablarea cu pulbere de
alumina (30-50 um), utilizand o presiune a aerului de 0,1-0,2
MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Aderenta
Dupa efectuarea probei, tratati suprafata aderenta cu un
agent de gravare si cu un agent de cuplare silan, conform
Instructiunilor de utilizare. Pentru cimentarea protezei, folositi
un ciment pe baza de rasini.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se
dovedeste a fi defect. Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma
raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna, directa, pe cale
de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte
de folosire, utilizatorul va stabili conformitatea produselor cu
destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile si raspunderea
n legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

In cazul in care apare un accident grav care poate fi pus pe
seama acestui produs, raportati-| reprezentantului autorizat al
producétorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara in care locuieste utilizatorul/pacientul.

[OBSERVATIE]

"KATANA" este o marca comerciala a NORITAKE CO., LTD.
"AVENCIA", "PANAVIA" si "CLEARFIL" sunt méarci comerciale
ale KURARAY CO., LTD.

spozitiv medical

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (importer)

Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835

URL:https://www.kuraraynoritake.eu

HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU

1. UVOD
KATANA AVENCIA Block su CAD/CAM blokovi od kompozitne
smole koji se glodanjem izraduju u dentalne restauracije,
uklju€ujuéi inleje i krunice.

Il. INDIKACIJE
KATANA AVENCIA Block je indiciran za sljedec¢e upotrebe:
|zrada inleja, onleja, ljuskica i restauracijskih krunica s potpunom
konturom pomocu stomatoloskog CAD/CAM sustava.

1ll. KONTRAINDIKACIJE &
[1] Pacijenti s poznatom preosijetljivoSéu na metakrilatne
monomere.
[2] Ovaj proizvod NE smije se koristiti ako su prisutna stanja
malokluzije, $krgutanja ili bruksizma.

IV. MUERE OPREZA A

Sigurnosne mjere opreza

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske
reakcije. Izbjegavajte koriStenje ovog proizvoda u pacijenata s
poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili bilo koje
druge komponente.

. Ako pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa,

ekcema, obiljezja upale, Cira, otekline, svrbeza ili utrnulosti,

prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢nicku pomo¢.

Izbjegavaijte izravan kontakt putem koze i/ili mekog tkiva radi

sprije¢avanja preosjetljivosti. Nosite rukavice ili poduzmite

odgovarajuce mjere opreza pri koristenju proizvoda.

. Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti
proizvod.

. Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno
proguta proizvod.

. Ako su instrumenti za ovaj proizvod osteceni, zastitite se od

svake opasnosti i odmah prestanite s njihovom upotrebom.

Nemojte koristiti proizvod ako na njemu nakon vadenja iz

pakiranja primijetite napuklinu. Nemojte koristiti zavr$nu

protezu ako na njoj pronadete napuklinu.

. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste
sprijecili infekciju.
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2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacij

[Mjere opreza pri koristenju proizvoda]

. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene

u dijelu [Il. INDIKACIJE].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Radi zastite operatera od udisanja prasine pri oblikovanju,

zavrénoj obradi ili poliranju proizvoda, upotrebljavajte zastitnu

opremu, poput uredaja za lokalni vakuum, zastitnih stitova i

odgovaraju¢e odobrene maske otporne na prasinu.

Za vezivanje koristite cementnu smolu (npr. PANAVIA V5 ili

PANAVIA SA Cement Universal). Prije vezivanja, ispjeskarite

prianjajuéu povrsinu i kondicionirajte je sredstvom za jetkanje

(npr.K-ETCHANT Syringe) i sredstvom za silansko vezivanje

(npr.CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), sukladno

Uputama za upotrebu.

. Prije nano$enja dodatne cementne smole, karakteriziranja ili
glaziranja plohe, jetkajte prianjaju¢u povrsinu sredstvom za
jetkanje i potom je kondicionirajte sredstvom za silansko
vezivanje, sukladno Uputama za potrebu.

. Oblikujte konture inleja i onleja odgovaraju¢im glatkim linijjama

i locirajte rubove tako da ne postoji kontakt sa zubima

antagonistima.

Rubove krunice potrebno je izraditi s dubokim Zlijebom.

. Kod izrade upornjaka za krunicu, izbjegavajte sljedece:

« duboku stepenicu ili “J” rub
- ostar rub

« hrapavi rub

« paralelnu os

+ podminiranost

« utor

- os$tar incizalni vrh

. Pri koriStenju ovog proizvoda za izradu restauracije, pobrinite
se da postignete debljine navedene u sljedecoj tablici:

-
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Restauracija Debljina
dni incizalno >1,5 mm
prednja "
Krunica obodna stijenka 1,0-1,2 mm
rub >0,8 mm
straznja | fisura / kvrzZice / obodna stijenka| >1,5mm
krunica rub >1,0 mm
. fisura >1,0 mm
inlej -
isthmus >1,5 mm
. fisura >1,0 mm
onlej - -
kvrzice / isthmus >1,5mm
incizalno 0,5-1,5 mm
ljuskica | labijalna stijenka >0,6 mm
rub >0,4 mm

10. Ovaj proizvod je CAD/CAM materijal od kompozitne smole.
Za glodanje proizvoda, koristite odgovaraju¢u CAD/CAM
glodalicu i slijedite Upute za upotrebu.

11. Nemojte peci ovaj proizvod u peci za porculan ili sliénom
uredaju.
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3. Mjere opreza pri pohrani _ A iTA 3. Ovintézkedések a térolds sordn
1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti MAGYAR | HASZNALATI UTASITASOK 1. Aterméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6 el6tt fel kell
navedenog na pakiranju. |. BEVEZETES hasznalni.

2. Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2-25°C /
36-77°F kada nije u upotrebi. Cuvajte na hladnom i suhom
mjestu. Ne izlazite izravnoj suncevoj svjetlosti.

Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu
dostupnom samo stomatoloskim radnicima.

@

V. KOMPONENTE
1. Boje
KATANA AVENCIA Block je dostupan u sliede¢e 3 boje:
A2 LT, A3 LT, A3.5LT

2. Velicine

KATANA AVENCIA Block je dostupan u sliedece 2 veli¢ine:
veli¢ina 12 (10x12x15 mm)
Veli¢ina 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metalni drza¢
KATANA AVENCIA Block ima 2 vrste metalnih drzac¢a na
raspolaganju: Universal i CEREC.

4. Komponente
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.

5. Sastojci
Osnovni sastojci:
+ mijeSano punilo s koloidnim silicijevim dioksidom i
aluminijevim oksidom
« stvrdnute smole koje se sastoje od metakrilathog monomera
(kopolimer uretan-dimetakrilata i drugih metakrilatnin
monomera)
* pigmenti

VI. KLINICKI POSTUPCI
1. Priprema
Pripremite podruéje restauracije na uobi¢ajen nacin.
2. Izrada i obrada proteze
Odaberite boju i veli€¢inu proizvoda koja odgovara slucaju.
|zradite i obradite proizvod pomo¢u CAD/CAM sustava.
Pogledajte Upute za upotrebu.
Oblikovanije i poliranje
Oblikujte protezu na uobic¢ajen nacin i polirajte je pomoc¢u
silikonskih Stapi¢a i drugim dostupnim metodama.
4. Pjeskarenje
Ohrapavite prianjajucu povrsinu pjeskarenjem aluminijevim
prahom (30 - 50 pm) pri tlaku zraka od 0,1 - 0,2 MPa (1 - 2
kgflcm?, 14 - 29 psi).
5. Vezivanje
Nakon probne ugradnije tretirajte prianjaju¢u povrsinu
sredstvom za jetkanje i sredstvom za silansko vezivanje
sukladno Uputama za upotrebu. Upotrijebit cementnu smolu
za vezivanje proteze.

[

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji
se dokaze da je ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne
preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili Stetu, izravnu,
posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucnosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e
utvrditi prikladnost proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik
preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiljne nezgode koja se moze pripisati ovom
proizvodu, prijavite ju ovlastenom zastupniku proizvodaca
navedenom u nastavku i nadleznim tijelima drzave u kojoj
prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
"KATANA" je zastitni znak tvrtke NORITAKE CO., LTD.
"AVENCIA", "PANAVIA" i "CLEARFIL" su zaétitni znakovi tvrtke
KURARAY CO., LTD.

‘ ‘Medicinski proizvod

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (mporter)
Philipp-Reis-Str. 4,
65795 Hattersheim am Main, Germany

[:[i] Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

IV. OVINTEZKEDESEK A

A KATANA AVENCIA Block termék kompozit mligyanta anyagbél
készult CAD/CAM blokkokat tartalmaz, amelyekbdl marassal
lehet fogaszati restauraciokat, tobbek kozott inlayeket és
koronakat késziteni.

Il. JAVALLATOK

A KATANA AVENCIA Block a kovetkezé alkalmazasi célokra
javallott:

Inlayek, onlayek, héjak és full-kontur koronarestaturaciok
készitése fogaszati CAD/CAM rendszerrel.

Ill. ELLENJAVALLATOK A

[1] A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

[2] Ez a termék NEM hasznalhatd, amennyiben rendellenes
fogsorzarodas, fogesikorgatas vagy bruxizmus korilményei
allnak fenn.

1. Bi; igi Gvir

-

. A termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias
reakciokat okozhatnak. Ne hasznélja a terméket olyan
péaciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy a
termék barmely mas dsszetevojére ismerten allergiasak.

. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kidtés,
ekcéma, gyulladasi jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy
zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék hasznalatat, és kérje
ki orvos véleményét.

. Atulérzékenység elkerilése érdekében tgyeljen arra, hogy a

termék ne érintkezzen kozvetlentl a bérrel és/vagy

lagyszovettel. A termék hasznélata soran viseljen keszty(it,
vagy tegyen megfelel6 ovintézkedéseket.

Egyszer hasznalatos termék. A terméket ne hasznalja fel Gjra.

. Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletlenil a
terméket.

. Ha a termékhez hasznalt miiszerek sériiltek, gondoskodjon a

sajat védelmérdl, és azonnal hagyja abba a hasznalatukat.

Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolasbol valé eltavolitas

utan repedést észlel rajta. Ha a végso potlason repedést talal,

ne hasznalja fel.

. Afertézés elkerilése érdekében a terméket egészségligyi
hulladékként artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozés soran

[Ovintézkedések a termék hasznalatakor]

. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cimii részben megnevezett
célokra alkalmazhato.

. A terméket kizarolag fogorvosok alkalmazhatjak.

. Gondoskodjon megfelelé védelemrdl, példaul hasznaljon
porszivoét, védépajzsot és egy megfeleld jovahagyassal
ellatott pormaszkot, hogy ne lélegezze be a port a termék
forméazasa, finirozasa és polirozasa kdzben.

4. A bondozashoz hasznaljon migyanta cementet (pl. PANAVIA
V5 vagy PANAVIA SA Cement Universal). A bondozas el6tt
végezzen homokflvast az adheziv feliileten, majd
kondicionalja a fellletet savazéanyaggal (pl. K-ETCHANT
Syringe) és szilan kétéanyaggal (pl. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) a hasznalati utasitasok szerint.

. Miel6tt tovabbi migyanta cementet vinne fel, illetve formazna
vagy glazurozna a felliletet, végezzen savazast az adheziv
feltleten savazoéanyaggal, majd kondicionalja a felliletet
szilan kotéanyaggal a hasznalati utasitasok szerint.

. Alakitsa ki az inlayek vagy onlayek korvonalainak forméjat
megfeleléen sima gorblletekkel, és formazza meg a
margindlis részeket oly médon, hogy ne legyen érintkezés a
szemkozti fogakkal.

. A koronak marginalis részeit mély chamfer alkalmazasaval
kell kialakitani.

. A korona felépitményének kialakitasakor kertlje el az
alabbiakat:

+ Mély vallak vagy J alakd marginalis részek
« Eles szélek

+ Erdes marginalis részek

+ Parhuzamos tengely

* Alametszés

+ Barazda

« Eles incizalis felsé részek

. Ha a terméket restauraciok készitéséhez hasznalja, ligyelien
arra, hogy az alabbi tablazatban felsorolt vastagsagokat
alkalmazza:

-
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Restauréacio Vastagsag
Anteri Incizalis >1,5 mm
nterior N P
Korona Circumferencialis fal 1,0-1,2 mm
Marginélis rész >0,8 mm
. Felhasadas / csticskok /
Poszterior | . o >1,5mm
circumferencidlis fal
Korona
Marginélis rész >1,0 mm
Felhasadas >1,0 mm
Inlay
Isthmus >1,5mm
Felhasadas >1,0 mm
Onlay ———
Cslicskok / Isthmus >1,5mm
Incizalis 0,5-1,5 mm
Héj Labiélis fal >0,6 mm
Marginélis rész >0,4 mm

10. Ez a termék egy CAD/CAM kompozit migyanta anyag. A

termék marasakor hasznéljon megfelel6 CAD/CAM
marogépet, és kbvesse a hasznalati utasitasokat.

. Ne égesse a terméket porcelankalyhaban vagy hasonld
berendezésben.

2. A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C / 36-77°F
hémérsékleten tarolja. A termék tarolasahoz szaraz, hiivés
helyet valasszon. Tartsa tavol kdzvetlen napfénytél.

3. Aterméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek
férhessenek hozza.

V. 0SSZETEVOK

1. Szinek
A KATANA AVENCIA Block az alabbi 3 arnyalatban kaphato:
A2 LT, A3 LT, A35LT

2. Méretek
A KATANA AVENCIA Block az alabbi 2 méretben all
rendelkezésre:

12-es méret (10x12x15 mm)

14L méret (14,5x14,5x18 mm)

3. Fém tarté
A KATANA AVENCIA Block kétféle tipusu fém tartéval kaphaté:
Universal és CEREC.

4. Komponensek
A tartalomra és a mennyiségre vonatkozé adatok a csomagolas
kulsején talalhatok.

F6 6sszetevok:

- Toltéanyag-keverék kolloidalis kovafdlddel és
aluminium-oxiddal

» Megkeményedett miigyantak, amelyek metakrilat-monomert
tartalmaznak
(uretan-dimetakrilat és mas metakrilat-monomerek
kopolimerjét)

« Pigmensek

VI. KLINIKAI ELUARASOK

1. El6készités
Készitse el6 a restauracio teriletét a szokasos modon.
. A pétlasok megtervezése és kialakitasa
Vélassza ki a kivant arnyalatot és méretet a termékbdl az
adott igényeknek megfeleléen. Végezze el a megtervezést és
a kialakitast egy CAD/CAM rendszerrel. Tekintse meg a
hasznalati utasitasokat.
. Formazas és polirozas
Forméazza meg a potlast a szokasos modon, és polirozza
szilikoncsuccsal vagy més elérheté modszerrel.
Homokflavas
Az adheziv feliletet érdesitse 30-50 pm aluminium-oxid
porral leftjva, 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi)
levegényomaéson.
Bondozas
A beprébalast kovetéen kezelje az adheziv fellletet
savazoanyaggal és szilan kotéanyaggal a hasznalati
utasitasok szerint. A potlas bondozasahoz hasznaljon
migyanta cementet.
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[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket
kicseréli. A Kuraray Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget
a termékek alkalmazasabdl, hasznalatabdl vagy a hasznalat
lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kévetkezményes vagy
specialis veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a
hasznalat elétt kdteles megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmasséagat, és a felhasznalé vallalja az
ezzel kapcsolatos minden kockézatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

Ha a terméknek tulajdonithatoéan sulyos baleset kévetkezik be,
jelentse a gyarto6 alabb feltiintetett hivatalos képviseletének és a
felnasznald/beteg lakohelye szerinti orszag felligyeleti
hatésagainak.

[MEGJEGYZES]

A"KATANA" a NORITAKE CO., LTD. védjegye.
A"AVENCIA",a "PANAVIA" és a "CLEARFIL" a KURARAY CO.,
LTD. védjegyei.

‘ ‘ Orvostechnikai eszk6z

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

Kuraray Europe GmbH (mporter)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu
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