
THERMOPLASTIC DENTAL RESIN (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTRIDGE, BULK, AND MILLABLE DISCS: FOR THE 
MANUFACTURE AND REPAIR OF REMOVABLE DENTAL PROSTHETICS

INDICATED USE. Removable Partial Dentures and Complete Dentures including orthodontic 
devices, occlusal splints and night guards. NOT SUITABLE FOR. Fixed Restoration.
WARNINGS. Patients should be instructed to clean their dental prosthesis daily to avoid 
bacterial and fungal (C.albicans) infections. Dental prosthesis are intended to be used by a 
single patient. Re-use of device for another patient may cause infection and device failure. 
Re-use of the dental resin or cartridge can result in mechanical failures of the molded prosthesis. 
Use eye protection during the milling and injection process. Use heat-resistant gloves during 
injection process. Use proper ventilation, vacuum system and mask during finishing stage.

Resin Allergy Warning
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Should not be used for patients with an allergy to nylon.

iFlex™ by tcs® Should not be used for patients with an allergy to polypropylene.
PRECAUTIONS. Patients may experience a “taste” disturbance upon initial use of dental prosthesis. 
INSTRUCTIONS CARTRIDGE & BULK MODELS.
1. Once removed from sealed plastic bag, store in a dry place and at 90ºF to 100ºF  

(32ºC to 38ºC) at all times or at least 12 hours prior to use.
2. Melt resin according to manufacturer’s instructions for type of furnace being utilized.

Approximate values for reference
Resin Temperature Time
Unbreakable™ by tcs® 550°F (288°) 11 minutes
Karadent™ by tcs® 550°F - 600°F (288°C - 315°C) 15-17 minutes
iFlex™ by tcs® 447°F (230°C) 12.5 minutes

3. Proceed using standard methods and practices for thermoplastics. (Consult the Operating 
Instructions for the injection system you are using for detailed instructions).

INSTRUCTIONS MILLABLE DISC. Use standard methods and practices for milling thermoplastics. 
(Consult the operating manual for the milling system you are using for detailed instructions).
If any serious incident has occurred in relation to the device it should be reported to 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) and to the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established.

RESINA DENTAL TERMOPLÁSTICA (Unbreakable™ de tcs®, Karadent™ de 
tcs®, iFlex™ de tcs®) CARTUCHO, GRANEL Y DISCOS FRESABLES: PARA LA 
FABRICACIÓN Y REPARACIÓN DE PRÓTESIS DENTALES AMOVIBLES

USO INDICADO: Prótesis dentales amovibles parciales o completas, también aparatos de 
ortodoncia, férulas oclusales y protectores bucales nocturnos. NO APTO PARA: Reparaciones fijas.
ADVERTENCIAS: Debe recomendarse a los pacientes que limpien diariamente sus prótesis 
dentales para evitar infecciones bacterianas y fúngicas (C. albicans). Las prótesis dentales son 
dispositivos diseñados para un único paciente. El uso de estos dispositivos por parte de otro 
paciente puede provocar infecciones y afectar a su correcto funcionamiento. Reutilizar la resina 
dental o el cartucho puede conllevar el fallo mecánico de la prótesis moldeada. Utilice gafas de 
protección ocular durante el proceso de fresado e inyección. Utilice guantes resistentes al calor 
durante el proceso de inyección. Utilice un sistema de aspiración y ventilación adecuado, así 
como una mascarilla, durante la etapa de acabado.

Resina Advertencia de alérgenos
Unbreakable™ de tcs® 
Karadent™ de tcs® No debe utilizarse en pacientes alérgicos al nailon.

iFlex™ de tcs® No debe utilizarse en pacientes alérgicos al polipropileno.
PRECAUCIONES: Los pacientes pueden sentir alteraciones en el gusto cuando empiecen a 
usar la prótesis dental. 
INSTRUCCIONES DE LOS MODELOS DE CARTUCHO Y GRANEL
1. Una vez fuera de la bolsa de plástico sellada, almacene la resina en todo momento, o al 

menos, las 12 horas previas a su uso, en un lugar seco y a una temperatura de entre 32 ºC 
y 38 ºC (90 ºF y 100 ºF).

2. Derrita la resina siguiendo las instrucciones del fabricante relativas al tipo de horno utilizado.
Valores aproximados de referencia

Resina Temperatura Tiempo
Unbreakable™ de tcs® 288 °C (550 °F) 11 minutos
Karadent™ de tcs® 288 °C – 315 °C (550 °F – 600 °F) 15 – 17 minutos
iFlex™ de tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutos

3. Proceda siguiendo los métodos y prácticas habituales de tratamiento de termoplásticos. 
(Para obtener información detallada, consulte las instrucciones de funcionamiento del 
sistema de inyección que esté usando).

INSTRUCCIONES DEL DISCO FRESABLE. Siga los métodos y prácticas de fresado de 
termoplástico habituales. Consulte el manual de instrucciones de su sistema de fresado para 
obtener instrucciones detalladas.
Si se produce algún incidente grave relacionado con el dispositivo, comuníquelo a 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) y a las autoridades competentes del estado en el 
que el se encuentren el usuario y/o paciente.

RÉSINE DENTAIRE THERMOPLASTIQUE (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTOUCHE, EN VRAC ET EN DISQUES FRAISABLES : POUR 
LA FABRICATION ET LA RÉPARATION DE PROTHÈSES DENTAIRES AMOVIBLES

UTILISATION INDIQUÉE. Prothèses partielles amovibles et prothèses complètes,  
y compris les appareils orthodontiques, les attelles occlusales et les attelles nocturnes.  
NE CONVIENT PAS À. Restauration fixe.
AVERTISSEMENTS. Les patients doivent être informés qu’ils doivent nettoyer leur prothèse 
dentaire quotidiennement pour éviter les infections bactériennes et fongiques (C.albicans). 
Les prothèses dentaires sont destinées à être utilisées par un seul patient. La réutilisation 
de l’appareil pour un autre patient peut provoquer une infection et un défaut de l’appareil. La 
réutilisation de la résine dentaire ou de la cartouche peut entraîner des défaillances mécaniques 
de la prothèse moulée. Utilisez des lunettes de protection pendant le processus de fraisage et 
d’injection. Utilisez des gants résistant à la chaleur pendant le processus d’injection. Utilisez une 
ventilation, un système d’aspiration et un masque appropriés pendant l’étape de finition.

Résine Avertissement en ce qui concerne les allergies
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Ne doit pas être utilisé chez les patients allergiques au nylon.

iFlex™ by tcs® Ne doit pas être utilisé chez les patients allergiques au polypropylène.
PRÉCAUTIONS D’EMPLOI. Les patients peuvent ressentir une perturbation du « goût » lors de 
la première utilisation de la prothèse dentaire. 
INSTRUCTIONS CARTOUCHE ET MODÈLES EN VRAC.
1. Une fois retiré du sac en plastique scellé, conservez dans un endroit sec et à une 

température comprise entre 32 °C et 38 °C (90 °F à 100 °F) en tout temps ou au moins 
12 heures avant l’utilisation.

2. Faites fondre la résine selon les instructions du fabricant pour le type de four utilisé.
Valeurs approximatives pour référence

Résine Température Durée
Unbreakable™ by tcs® 550°F (288°) 11 minutes
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) 15-17 minutes
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutes

3. Procédez en utilisant les méthodes et pratiques standard pour les thermoplastiques. (Consultez 
le mode d’emploi du système d’injection que vous utilisez pour obtenir des instructions détaillées).

INSTRUCTIONS DISQUE FRAISABLE. Utilisez les méthodes et pratiques standard pour le 
fraisage de thermoplastiques. (Consultez la notice d’utilisation du système de fraisage que vous 
utilisez pour obtenir des instructions détaillées).
Veuillez signaler tout incident grave survenu en rapport avec l’appareil à Thermoplastic Comfort 
Systems, Inc. (TCS) ainsi qu’à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel est établi 
l’utilisateur et/ou le patient.

ДЕНТАЛНА ТЕРМОПЛАСТИЧНА СМОЛА (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by tcs®, 
iFlex™ by tcs®) ПОД ФОРМАТА НА КАСЕТИ, В НАСИПНО СЪСТОЯНИЕ И ИЗПИЛВАЩИ 
СЕ ДИСКОВЕ: ЗА ПРОИЗВОДСТВО И РЕМОНТ НА СНЕМАЕМИ ЗЪБНИ ПРОТЕЗИ

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ. За частични и тотални снемаеми зъбни протези, включително 
ортодонтски апарати, оклузални шини и нощни протектори за уста. НЕПОДХОДЯЩА 
УПОТРЕБА. За фиксирана реставрация на зъбни протези.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ. Необходимо е на пациентите да се дадат указания да почистват зъбните 
си протези ежедневно, за да избегнат бактериални и гъбични (C.albicans) инфекции. Зъбните 
протези са предназначени за употреба само от един пациент. Повторната употреба на изделието 
от друг пациент може да причини инфекция на пациента или неизправност на изделието. 
Повторната употреба на денталната смола или на касетата със смола може да доведе до 
механични дефекти на отлятата протеза. Използвайте предпазни очила по време на изпилването 
и инжектирането. Използвайте термоустойчиви ръкавици при инжектирането. Използвайте 
подходяща вентилация, вакуумна система и маска по време на завършителния етап.

Смола Предупреждение, свързано с поява на алергии
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Не трябва да се използва при пациенти с алергия към найлон.

iFlex™ by tcs® Не трябва да се използва при пациенти с алергия към полипропилен.
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ. Пациентите може да изпитат промяна във „вкуса“ при 
първоначалната употреба на зъбните протези. 
ИНСТРУКЦИИ ЗА МОДЕЛИТЕ ПОД ФОРМАТА НА КАСЕТИ И В НАСИПНО СЪСТОЯНИЕ.
1. След като сте премахнали запечатания пластмасов плик, съхранявайте на сухо място при 

температура от 32°C до 38°C (90°F до 100°F) през цялото време или поне 12 часа преди употреба.
2. Разтопете смолата съгласно инструкциите на производителя и според вида на използваната пещ.

Приблизителни референтни стойности
Смола Температура Време
Unbreakable™ by tcs® 288°С (550°F) 11 минути
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 минути
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 минути

3. Продължете процедурата като използвате стандартните методи и практики за 
термопластична обработка. (За по-подробни инструкции вижте инструкциите за 
експлоатация за инжекционната система, която ползвате).

ИНСТРУКЦИИ ЗА ИЗПИЛВАЩИТЕ СЕ ДИСКОВЕ. Използвайте стандартните методи и 
практики за изпилване на термопластични материали. (За по-подробни инструкции вижте 
инструкциите за експлоатация за изпилващата система, която ползвате).
Ако възникне сериозен инцидент във връзка с изделието трябва да го съобщите на 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) и на компетентния орган на държавата-членка, 
в която е установен потребителят и/или пациентът.

KARTUŠE, BULK A FRÉZOVATELNÉ DISKY TERMOPLASTICKÉ DENTÁLNÍ 
PRYSKYŘICE (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®): 
MATERIÁLY URČENÉ K VÝROBĚ A OPRAVÁM VYJÍMATELNÝCH ZUBNÍCH NÁHRAD

INDIKOVANÉ POUŽITÍ: vyjímatelné částečné zubní náhrady a úplné zubní náhrady, včetně 
ortodontických aparátů, skusových dlah a nočních chráničů NEJSOU VHODNÉ PRO: pevné náhrady.
UPOZORNĚNÍ: Pacienty je třeba poučit, aby předcházeli vzniku bakteriálních a plísňových 
infekcí (C.albicans) každodenním čištěním zubních náhrad. Zubní náhrady jsou určeny k použití 
jedním pacientem. Použití jiným pacientem může zapříčinit vznik infekce a nesprávné fungování 
pomůcky. Opakované použití dentální pryskyřice nebo kazety může způsobit mechanické 
závady modelované náhrady. Při frézování a vstřikování kompozitu používejte ochranu očí. 
Při vstřikování kompozitu používejte termorezistentní rukavice. Během dokončovacích prací 
zajistěte řádné větrání a používejte správný vakuový systém a masku.

Pryskyřice Upozornění pro alergiky
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Materiály nejsou vhodné pro pacienty s alergií na nylon.

iFlex™ by tcs® Materiál není vhodný pro pacienty s alergií na polypropylen.
PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ: Pacienti mohou při používání zubní protézy zpočátku vnímat změny 
v chuti. 
NÁVOD – KARTUŠE A BULK.
1. Po vyjmutí z uzavřeného plastového obalu materiály alespoň 12 hodin před použitím 

uchovávejte na suchém místě při teplotě od 32 °C do 38 °C (90ºF do 100ºF).
2. Pryskyřici rozpusťte podle pokynů výrobce pro typ použité pece.

Přibližné referenční hodnoty
Pryskyřice Teplota Čas
Unbreakable™ by tcs® 550°F (288°) 11 minut
Karadent™ by tcs® 288–315 °C (550 °F - 600 °F) 15–17 minut
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuty

3. Postupujte v souladu se standardními metodami a postupy používanými při práci 
s termoplastickými materiály. Podrobné pokyny naleznete v návodu k vstřikovacímu systému.

POKYNY – DISKY K FRÉZOVÁNÍ. Postupujte v souladu se standardními metodami a postupy pro 
frézování termoplastických materiálů. Podrobné pokyny naleznete v návodu k frézovacímu systému.
Každou závažnou příhodu, k níž v souvislosti s prostředkem dojde, je třeba hlásit společnosti 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) a kompetentním orgánům v členském státu použití.

TERMOPLASTISK HARPIKS TIL TANDLÆGEBRUG (Unbreakable™ by tcs®, 
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) HYLSTER, BULK OG FRÆSBARE PLADER: 
TIL FREMSTILLING OG REPARATION AF AFTAGELIGE TANDPROTESER

TILSIGTET ANVENDELSE. Aftagelige delvise proteser og fulde proteser inklusive ortodontisk 
udstyr, bideskinner og tandbeskyttere til brug om natten. EGNER SIG IKKE TIL. Fast 
genopbygning af tænder.
ADVARSLER. Patienter skal instrueres i at rengøre deres proteser dagligt for at forebygge bakterie- 
og svampeinfektioner (C.albicans). Tandproteser er beregnet til brug af en enkelt patient. Genbrug 
af enhed til en anden patient kan medføre infektion og defekter i enheden. Genbrug af harpiks til 
tandlægebrug eller hylster kan medføre mekanisk fejl i den støbte protese. Brug øjenværn under 
fræsning og injektionsprocessen. Brug varmeresistente handsker under injektionsprocessen. Brug 
korrekt ventilation, vakuumsystem og maskine under den afsluttende fase.

Harpiks Advarsel om allergi
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Må ikke bruges til patienter med allergi over for nylon.

iFlex™ by tcs® Må ikke bruges til patienter med allergi over for polypropylen.
FORHOLDSREGLER. Patienter fornemmer muligvis en ”dårlig smag” efter den første brug af 
tandprotesen. 
INSTRUKTIONER HYLSTER OG BULK-MODELLER.
1. Efter produktet tages ud af den forseglede plastpose, skal det til enhver tid opbevares på et tørt 

sted ved en temperatur mellem 32 °C og 38 °C (90 °F og 100 °F) eller mindst 12 timer før brug.
2. Smelt harpiksen i henhold til fabrikantens anvisninger for den ovntype, der anvendes.

Omtrentlige referenceværdier
Harpiks Temperatur Tidsrum
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minutter
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) 15-17 minutter
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutter

3. Fortsæt ved brug af standardmetoder og fremgangsmåder for termoplast. (Læs 
betjeningsvejledninger for det anvendte injektionssystem for mere detaljerede anvisninger)

INSTRUKTIONER FRÆSBAR PLADE. Brug standardmetoder og fremgangsmåder for fræsning 
af termoplast. (Se brugsmanualen for det fræsesystem, du bruger, for detaljerede anvisninger).
I tilfælde af en alvorlig hændelse i forbindelse med enheden, skal det indberettes til 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TSC) og til den kompetente myndighed i den 
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.

THERMOPLASTISCHER KUNSTSTOFF (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®) KARTUSCHE, BULK UND FRÄSBARE SCHEIBEN: FÜR DIE 
HERSTELLUNG UND REPARATUR VON HERAUSNEHMBAREM ZAHNERSATZ

VERWENDUNGSZWECK. Herausnehmbare Teil- und Vollprothesen einschließlich 
kieferorthopädischen Geräten, Okklusions- und Knirscherschienen. NICHT GEEIGNET FÜR 
festsitzende Versorgung.
WARNHINWEISE. Patienten sollten angewiesen werden, ihre Prothese täglich zu reinigen, um 
bakteriellen und Pilzinfektionen (C. albicans) vorzubeugen. Zahnprothesen sollten von einem 
einzigen Patienten verwendet werden. Die Wiederverwendung bei einem anderen Patienten 
kann zu Infektionen und Versagen der Prothese führen. Die Wiederverwendung des Kunststoffs 
oder der Dentalkartusche kann zu mechanischem Versagen der Gussprothese führen. 
Während der Fräs- und Gießverfahrens Augenschutz verwenden. Während des Gießverfahrens 
hitzebeständige Handschuhe verwenden. Während der Endfertigung für ausreichende Belüftung 
sorgen sowie ein Vakuumsystem und eine Schutzmaske verwenden.

Kunststoff Allergenhinweis
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Nicht zu verwenden bei Patienten mit Nylon-Allergie.

iFlex™ by tcs® Nicht zu verwenden bei Patienten mit Polypropylen-Allergie.
VORSICHT. Patienten können bei der anfänglichen Verwendung der Prothese eine 
Beeinträchtigung des Geschmackssinns feststellen. 
ANLEITUNG FÜR KARTUSCHEN UND BULK-MODELLE.
1. Nach Herausnehmen aus dem versiegelten Beutel durchgängig oder aber mindestens 12 Stunden 

vor Verwendung trocken und bei einer Temperatur von 32 bis 38 °C (90 bis 100 ºF) lagern.
2. Kunststoff gemäß den Anweisungen des Herstellers des verwendeten Ofens schmelzen.

Richtwerte zur Orientierung
Kunststoff Temperatur Zeit
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 Minuten
Karadent™ by tcs® 288 bis 315 °C (550 bis 600 °F) 15–17 Minuten
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 Minuten

3. Standardmäßige Verfahren und Praktiken für Thermokunststoffe anwenden. (Detaillierte 
Anleitung siehe Betriebsanleitung des verwendeten Gießsystems)

ANLEITUNG FÜR FRÄSBARE SCHEIBEN. Standardmäßige Verfahren und Praktiken zum 
Fräsen von Thermokunststoffen anwenden. (Detaillierte Anleitung siehe Betriebsanleitung des 
verwendeten Frässystems).
Jeder schwerwiegender Vorfall in Verbindung mit dem Produkt sollte Thermoplastic Comfort 
Systems, Inc. (TCS) und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates, in dem der Nutzer und/
oder Patient ansässig ist, gemeldet werden.

ΘΕΡΜΟΠΛΑΣΤΙΚΗ ΟΔΟΝΤΙΚΗ ΡΗΤΙΝΗ (Unbreakable™ από tcs®, Karadent™ 
από tcs®, iFlex™ από tcs®) ΦΥΣΙΓΓΙΑ, ΧΥΔΗΝ ΚΑΙ ΔΙΣΚΟΙ ΑΛΕΣΗΣ: ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΠΙΣΚΕΥΗ ΑΦΑΙΡΟΥΜΕΝΩΝ ΟΔΟΝΤΙΚΩΝ ΠΡΟΘΕΣΕΩΝ

ΕΝΔΕΙΚΝΥΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ. Αφαιρούμενες μερικές και πλήρεις οδοντοστοιχίες, 
συμπεριλαμβανομένων ορθοδοντικών διατάξεων, ναρθήκων σύγκλεισης και μασελών ύπνου. 
ΜΗ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΓΙΑ: Σταθερές επισκευές.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ. Στους ασθενείς πρέπει να δίνονται οδηγίες να καθαρίζουν καθημερινά τις οδοντικές 
προθέσεις τους, για να αποφευχθούν βακτηριακές και μυκητιακές (C.albicans) λοιμώξεις. Οι οδοντικές 
προθέσεις προορίζονται για χρήση από έναν μόνο ασθενή. Η επαναχρησιμοποίηση της διάταξης 
για άλλον ασθενή μπορεί να προκαλέσει λοίμωξη και αστοχία της διάταξης. Η επαναχρησιμοποίηση 
της οδοντικής ρητίνης ή του φυσιγγίου μπορεί να επιφέρει μηχανικές αστοχίες της μορφοποιημένης 
πρόθεσης. Χρησιμοποιείτε προστασία των ματιών κατά τη διάρκεια της διαδικασίας άλεσης και έγχυσης. 
Χρησιμοποιείτε ανθεκτικά στη θερμότητα γάντια κατά τη διάρκεια της διαδικασίας έγχυσης. Κατά το 
στάδιο τελικής επεξεργασίας, χρησιμοποιείτε κατάλληλο εξαερισμό, σύστημα απορρόφησης και μάσκα.

Ρητίνη Προειδοποίηση αλλεργιών
Unbreakable™ από tcs® 
Karadent™ από tcs® Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για ασθενείς με αλλεργία στο νάιλον.

iFlex™ από tcs® Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για ασθενείς με αλλεργία στο 
πολυπροπυλένιο.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ. Οι ασθενείς ενδέχεται να παρουσιάσουν διαταραχή της γεύσης κατά την αρχική 
χρήση της οδοντικής πρόθεσης. 
ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΑ ΜΟΝΤΈΛΑ ΜΕ ΦΥΣΙΓΓΙΑ ΚΑΙ ΧΥΔΗΝ.
1. Μόλις αφαιρεθεί από τον σφραγισμένο πλαστικό σάκο, φυλάξτε το σε στεγνό χώρο και σε 

θερμοκρασία 32°C έως 38°C (90°F έως 100°F) διαρκώς ή τουλάχιστον 12 ώρες πριν από τη χρήση.
2. Τήξετε τη ρητίνη σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή για τον τύπο κλιβάνου που χρησιμοποιείται.

Προσεγγιστικές τιμές αναφοράς
Ρητίνη Θερμοκρασία Χρόνος
Unbreakable™ από tcs® 288°C (550°F) 11 λεπτά
Karadent™ από tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 λεπτά
iFlex™ από tcs® 230°C (447°F) 12,5 λεπτά

3. Συνεχίστε χρησιμοποιώντας καθιερωμένες μεθόδους και πρακτικές για θερμοπλαστικά. (Για 
λεπτομερείς οδηγίες, ανατρέξτε στις οδηγίες λειτουργίας για το σύστημα έγχυσης που χρησιμοποιείτε)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΔΙΣΚΟ ΑΛΕΣΗΣ. Χρήση συνήθων μεθόδων και πρακτικών για την άλεση 
θερμοπλαστικών. Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο λειτουργίας του συστήματος άλεσης που 
χρησιμοποιείτε για λεπτομερείς οδηγίες).
Εάν έχει συμβεί οποιοδήποτε σοβαρό περιστατικό σε σχέση με τη συσκευή, θα πρέπει να 
αναφερθεί στη Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) και στην αρμόδια αρχή του κράτους 
μέλους στο οποίο είναι εγκατεστημένος/η ο/η χρήστης ή/και ασθενής.

TERMOPLASTILINE HAMBARAVI VAIK (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®) KASSETT, HULGIPAKEND JA FREESITAVAD KETTAD: 
EEMALDATAVATE HAMBAPROTEESIDE VALMISTAMISEKS JA PARANDAMISEKS

KASUTUSOTSTARVE. Eemaldatavad osalised hambaproteesid ja täielikud hambaproteesid, 
kaasa arvatud ortodontilised seadmed, hambumisklambrid ja öised hambakaitsmed. EI SOBI 
KASUTAMISEKS. Fikseeritud proteesi puhul.
HOIATUSED. Patsiente tuleb juhendada hambaproteese igapäevaselt puhastama, et vältida 
bakteriaalseid ja seeninfektsioone (C.albicans). Hambaproteesid on mõeldud kasutamiseks ühe 
inimese poolt. Nende taaskasutamine teistel patsientidel võib põhjustada infektsioone ja seadme 
vigu. Hambaravi vaikude või -kassettide taaskasutamine võib tuua kaasa vormitud proteeside 
mehaanilised vead. Kasutage freesimise ja injekteerimise ajal kaitseprille. Kasutage injekteerimise ajal 
kuumuskindlaid kindaid. Viimistlusetapis kasutage piisavat ventilatsiooni, vaakumsüsteemi ja maski.

Vaik Allergiahoiatus
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Ei tohi kasutada patsientidel, kes on nailoni suhtes allergilised.

iFlex™ by tcs® Ei tohi kasutada patsientidel, kes on polüpropüleeni suhtes allergilised.
ETTEVAATUSABINÕUD. Hambaproteeside esmasel kasutamisel võivad patsiendid tunda 
“häiritud” maitset. 
KASSETI JA HULGPAKENDI MUDELITE JUHISED.
1. Pärst kinnisest kilekotist eemaldamist hoiustada kuivas kohas temperatuuril 32 °C kuni 38 °C 

(90 °F kuni 100 °F) alati või vähemalt 12 tundi enne kasutamist.
2. Sulatage vaik vastavalt tootja juhistele kasutatava sulatusseadme kohta.

Ligikaudsed kontrollväärtused
Vaik Temperatuur Aeg
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minutit
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) 15-17 minutit
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutit

3. Jätkake, kasutades termoplastide standardmeetodeid ja tavasid. (Üksikasjalikud juhised leiate 
kasutatava injektsioonisüsteemi kasutusjuhendist)

FREESITAVA KETTA JUHISED. Kasutage termoplastide freesimise standardmeetodeid ja 
tavasid. (Üksikasjalikud juhised leiate kasutatava freesimissüsteemi kasutusjuhendist.)
Igast tõsisest seadmega seotud juhtumist tuleb teada anda ettevõttele Thermoplastic Comfort 
Systems, Inc. (TCS) ning vastava riigi pädevale võimuorganile, milles antud kasutaja või patsient viibib.

KESTOHAMMASHARTSI (Unbreakable™ valmistaja tcs®, Karadent™ valmistaja 
tcs®, iFlex™ valmistaja  tcs®) PATRUUNA, BULKKI JA JYRSITTÄVÄT KIEKOT: 
POISTETTAVISSA OLEVIEN HAMMASPROTEESIEN VALMISTAMISEEN JA 
KORJAAMISEEN

TARKOITETTU KÄYTTÖ. Osittain poistettavat tekohampaat ja täydelliset tekohampaat 
sisältäen hampaidenoikomisvälineet, hampaiden purupintalastat ja yönaikaiset suojat. EI 
SOVELLU. Pysyvään restoraatioonn.
VAROITUKSET. Potilaita on kehotettava puhdistamaan hammasproteesi päivittäin bakteeri- 
ja sieni- (C.albicans) infektioiden välttämiseksi. Hammasproteesi on tarkoitettu yhden 
potilaan käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö toiselle potilaalle voi aiheuttaa infektion ja laitteen 
vikaantumisen. Hammashartsin tai patruunan uudelleenkäyttö voi johtaa muovatun proteesin 
mekaanisiin vikoihin. On käytettävä silmiensuojaimia jyrsimisen ja injektion aikana. On 
käytettävä kuumuutta kestäviä käsineitä injektioprosessin aikana. On käytettävää asianmukaista 
ilmanvaihtoa, tyhjiöjärjestelmää ja maskia viimeistelyvaiheessa.

Hartsi Allergiavaroitus
Unbreakable™ valmistaja tcs® 
Karadent™ valmistaja tcs® Ei tule käyttää potilailla, joilla on nailonallergia 

iFlex™ valmistaja tcs® Ei tule käyttää potilailla, joilla on polypropyleeniallergia
VAROTOIMET. Potilaat voivat kokea ”maku”-häiriöitä hammasproteesin käytön alkuvaiheessa. 
OHJEET LIITTYEN PATRUUNAAN JA BULKKIMALLEIHIN.
1. Kun se on poistettu suljetusta muovipussista, säilytä kuivassa paikassa ja 90—100 ºF 

(32—38 ºC) koko ajan tai vähintään 12 tuntia ennen käyttöä.
2. Sulata hartsi valmistajan ohjeiden mukaisesti käytettävän uunityypin suhteen.

Likimääräiset arvot
Hartsi Lämpätila Aika
Unbreakable™ valmistaja tcs® 550°F (288°) 11 minuuttia
Karadent™ valmistaja tcs® 550°F - 600°F (288°C - 315°C) 15-17 minuuttia
iFlex™ valmistaja tcs® 447°F (230°C) 12,5 minuuttia

3. Jatka kestomuovien vakiomenetelmien ja -käytäntöjen mukaisesti. (Katso yksityiskohtaiset 
ohjeet käyttämäsi injektiojärjestelmän käyttöohjeista).

OHJEET JYRSITTÄVÄLLE LEVYLLE Käytä kestomuovien jyrsintään vakiomenetelmiä 
ja -käytäntöjä. (Katso yksityiskohtaiset ohjeet käyttämäsi jyrsinjärjestelmän käyttöoppaasta).
Jos laitteeseen liittyy vakava vaaratilanne, siitä on ilmoitettava Thermoplastic Comfort Systems, 
Inc:lle (TCS) ja sen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on käyttäjän ja/tai potilaan 
kotipaikaikka.

TERMOPLASTIČNA SMOLA ZA ZUBNE PROTEZE (Unbreakable™ by tcs®, 
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) PATRONE, MATERIJAL ZA PUNJENJE I DISKOVI 
ZA MLJEVENJE: ZA PROIZVODNJU I POPRAVKU UKLONJIVE ZUBNE PROSTETIKE

NAMJENA. Uklonjive djelomične proteze i potpune proteze uključujući ortodonske uređaje, 
okluzijske udlage i noćne štitnike. NIJE NAMIJENJENO ZA. Fiksne ispune.
UPOZORENJA. Pacijente treba uputiti da svaki dan čiste svoje zubne proteze kako bi izbjegli 
bakterijske i gljivične infekcije (C.albicans). Zubne proteze namijenjene su za korištenje samo 
jednog pacijenta. Ponovna upotreba za drugog pacijenta može prouzročiti infekciju i kvar 
uređaja. Ponovna upotreba smole za zubne proteze ili patrone može rezultirati mehaničkim 
kvarovima oblikovane proteze. Koristite zaštitu za oči tijekom postupka mljevenja i ubrizgavanja. 
Tijekom postupka ubrizgavanja nosite rukavice otporne na toplinu. Tijekom završne faze 
koristite pravilnu ventilaciju, sustav vakuuma i masku.

Smola Upozorenje na alergije
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Ne smije se upotrebljavati kod pacijenata koji su alergični na najlon.

iFlex™ by tcs® Ne smije se upotrebljavati kod pacijenata koji su alergični na polipropilen.
MJERE OPREZA. Pacijenti mogu iskusiti poremećaj „ukusa“ nakon prvobitne upotrebe zubne proteze. 
UPUTE ZA PATRONE I MODELE MATERIJALA ZA PUNJENJE
1. Nakon vađenja iz zapečaćene plastične kese, držite na suhom mjestu na temperaturi od 

32 °C do 38 °C (od 90 °F do 100 °F) u svakom trenutku ili najmanje 12 sati prije upotrebe.
2. Smolu otopite u skladu s uputama proizvođača za vrstu peći koja se koristi.

Približne referentne vrijednosti
Smola Temperatura Vrijeme
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minuta
Karadent™ by tcs® 288 °C – 315 °C (550 °F – 600 °F) 15–17 minuta
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuta

3. Nastavite upotrebljavati standardne metode i običaje za termoplastiku. (Detaljne upute 
pogledajte u Radnim uputama za sustav ubrizgavanja koji upotrebljavate).

UPUTE ZA DISK ZA MLJEVENJE. Koristite standardne metode i običaje za mljevenje 
termoplastike. (Detaljne upute pogledajte u priručniku za sustav za mljevenje koji upotrebljavate).
Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s uređajem, treba ga prijaviti tvrtki 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) i nadležnom tijelu države članice u kojoj korisnik  
i/ili pacijent ima prebivalište.

HŐRE LÁGYULÓ FOGÁSZATI GYANTA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ 
by tcs®, iFlex™ by tcs®) PATRONOS, ÖMLESZTETT ÉS VÉSHETŐ LEMEZEK: 
KIVEHETŐ FOGÁSZATI PROTÉZISEK GYÁRTÁSÁHOZ ÉS JAVÍTÁSÁHOZ

FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT Kivehető részleges fogsorok és teljes fogsorok, beleértve a 
fogszabályozó eszközöket, rágást segítő síneket és az éjszakai fogvédőket. NEM ALKALMAS 
A KÖVETKEZŐKHÖZ: Rögzített pótlás.
FIGYELMEZTETÉSEK A betegeket utasításokkal kell ellátni a fogsoruk napi tisztítására 
vonatkozóan, hogy elkerüljék a bakteriális és gomba- (C.albicans) fertőzéseket. A fogsorok egyetlen 
beteg általi használatra készültek. Az eszköznek egy másik betegen történő ismételt felhasználása 
fertőzést és az eszköz károsodását okozhatja. A fogászati gyanta vagy patron ismételt 
felhasználása az öntött protézisek mechanikai sérülését okozhatja. A vésés és injektálás folyamata 
közben viseljen szemvédő eszközt. Az injektálási folyamat alatt használjon hőálló kesztyűt. A 
keményedési fázis alatt használjon megfelelő szellőztetést, elszívórendszert és maszkot.

Gyanta Allergiára vonatkozó figyelmeztetések
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Nem használható nejlonra allergiás betegeknél.

iFlex™ by tcs® Nem használható polipropilénre allergiás betegeknél.
ÓVINTÉZKEDÉSEK A betegek „ízlelési” zavart tapasztalhatnak a fogászati protézis első 
használatakor. 
UTASÍTÁSOK A PATRONOS ÉS ÖMLESZTETT MODELLEKRE VONATKOZÓAN
1. A zárt műanyag tasakból való kivétel után mindig vagy legalább 12 órával a felhasználás előtt 

száraz helyen, 32 °C–38 °C (90-100 F) hőmérsékleten tárolandó.
2. A gyantát a használandó kemence típusára vonatkozó gyártói utasítások szerint olvassza fel.

Hozzávetőleges referenciaértékek
Gyanta Hőmérséklet Idő
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 F) 11 perc
Karadent™ by tcs® 288 °C–315 °C (550-600 F) 15–17 perc
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 F) 12,5 perc

3. Továbbra is alkalmazza a hőre lágyuló műanyagokra vonatkozó szokásos módszereket és 
gyakorlatokat. (A részletes utasításokat tekintse meg a használt injektálórendszer Kezelői 
útmutatójában).

UTASÍTÁSOK VÉSHETŐ LEMEZEKRE VONATKOZÓAN Alkalmazza a hőre lágyuló 
műanyagok vésésére vonatkozó szokásos módszereket és gyakorlatokat. (A részletes 
utasításokat tekintse meg a használt vésőrendszer Kezelői útmutatójában)
Ha bármilyen súlyos incidens történik az eszközzel kapcsolatban, jelenteni kell a Thermoplastic Comfort 
Systems, Inc. (TCS) és a tagállam illetékes hatósága részére, ahol a használó és/vagy beteg él.
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RESINA TERMOPLASTICA PER PROTESI DENTALI (Unbreakable™ by tcs®, 
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTUCCIA, COMPOSITI IN MASSA E 
DISCHI FRESABILI: PER LA PRODUZIONE E LA RIPARAZIONE DI PROTESI 
DENTALI MOBILI

USO INDICATO. Protesi dentali parziali e complete mobili, compresi dispositivi ortodontici, splint 
occlusali e bite notturni. NON ADATTA PER. Ricostruzioni fisse.
AVVERTENZE. Chiedere ai pazienti di pulire quotidianamente la protesi dentale per evitare 
infezioni batteriche e micosi (C. albicans). La protesi dentale deve essere usata da un solo 
paziente. Il riutilizzo del dispositivo per un altro paziente può causare infezioni e rottura del 
dispositivo. Il riutilizzo della resina dentale o della cartuccia può causare rotture meccaniche 
della protesi modellata. Usare una protezione per gli occhi durante il processo di fresatura 
e iniezione. Usare guanti resistenti al calore durante il processo di iniezione. Usare una 
ventilazione, un sistema di aspirazione e una mascherina adeguati durante la fase di rifinitura.

Resina Avvertenza per le allergie
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Non usare su pazienti con allergia al nylon.

iFlex™ by tcs® Non usare su pazienti con allergia al polipropilene.
PRECAUZIONI. I pazienti possono riscontrare un’alterazione del gusto nelle fasi iniziali di 
utilizzo della protesi dentale. 
ISTRUZIONI PER CARTUCCIA E COMPOSITI IN MASSA.
1. Una volta rimossa dal sacchetto di plastica sigillato, conservare sempre, o almeno 12 ore prima 

dell’uso, in un luogo asciutto e a una temperatura compresa tra 32°C e 38°C (90°F e 100°F).
2. Sciogliere la resina attenendosi alle istruzioni del produttore per il tipo di forno utilizzato.

Valori approssimativi di riferimento
Resina Temperatura Tempo
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minuti
Karadent™ by tcs® 288°C-315°C (550°F-600°F) 15-17 minuti
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minuti

3. Procedere utilizzando i metodi e le pratiche standard per le termoplastiche. (Per informazioni 
dettagliate, consultare le istruzioni per l’uso del sistema di iniezione che si sta utilizzando)

ISTRUZIONI DISCHI FRESABILI. Utilizzare metodi e pratiche standard per la fresatura delle 
termoplastiche. (Per istruzioni dettagliate, consultare le istruzioni per l’uso del sistema di 
fresatura che si sta utilizzando).
Se si è verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, è necessario segnalarlo a 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) e all’autorità competente dello Stato membro in cui 
risiede l’utente e/o il paziente.

TERMOPLASTINĖS DERVOS („Unbreakable™ by tcs®”, „Karadent™ by tcs®”, 
„iFlex™ by tcs®”) KASETĖS, PAKUOTĖS IR FREZUOJAMI DISKAI: IŠIMAMŲ 
DANTŲ PROTEZŲ GAMYBAI IR TAISYMUI

NURODYTAS NAUDOJIMAS. Išimamiems nepilniems dantų protezams ir pilniems dantų 
protezams, įskaitant ortodontinius prietaisus, sąkandžio įtvarus ir naktį naudojamas dantų 
apsaugas. NETINKAMA NAUDOTI. Fiksuotiems protezams, skirtiems dantų atstatymui.
ĮSPĖJIMAI. Informuoti pacientus, jog reikia kasdien valyti dantų protezus, norint išvengti 
bakterijų ir grybelinių (Candida albicans) infekcijų. Dantų protezai skirti naudoti vienam 
pacientui. Pakartotinis prietaiso naudojimas kitam pacientui gali sukelti infekciją ir prietaiso 
gedimą. Dantų rišamosios medžiagos (dervos) arba kasetės pakartotinis panaudojimas gali 
sukelti mechaninius suformuoto protezo gedimus. Frezavimo ir injekavimo metu naudoti akių 
apsaugos priemones. Injekavimo metu naudoti karščiui atsparias pirštines. Baigiamojo etapo 
metu naudokite tinkamą ventiliaciją, vakuuminę sistemą ir kaukę.

Rišamoji medžiaga (derva) Įspėjimas dėl alergijos
„Unbreakable™ by tcs”® 
„Karadent™ by tcs”® Nenaudoti pacientams, alergiškiems nailonui.

„iFlex™ by tcs®” Nenaudoti pacientams, alergiškiems polipropilenui.
ATSARGUMO PRIEMONĖS. Pacientai gali patirti „skonio“ sutrikimą, kai pradeda naudoti 
dantų protezus. 
KASETĖSE IR PAKUOTĖSE PRISTATOMO PRODUKTO NAUDOJIMO NURODYMAI.
1. Išimkite iš sandaraus plastikinio maišelio, visą laiką (arba mažiausiai – 12 valandų prieš 

naudojimą) laikykite sausoje vietoje, esant 32°C - 38°C (90ºF - 100°F) temperatūrai.
2. Išlydykite rišamąją medžiagą (dervą) pagal gamintojo instrukcijas, skirtas naudojamam 

krosnies tipui.
Apytikslės atskaitos vertės

Rišamoji medžiaga (derva) Temperatūra Laikas
„Unbreakable™ by tcs®” 288°C (550°F) 11 min.
„Karadent™ by tcs®” 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15–17 min.
„iFlex™ by tcs®” 230°C (447°F) 12,5 min.

3. Tęskite naudojant standartinius termoplastikų metodus ir praktiką. (Išsamias instrukcijas rasite 
skyriuje „Įpurškimo sistemos naudojimo instrukcijos“).

FREZUOJAMŲ DISKŲ NAUDOJIMO NURODYMAI. Taikykite standartinius termoplastikų 
frezavimo metodus ir praktikas. (Daugiau informacijos ieškokite naudojamos frezavimo sistemos 
eksploatavimo instrukcijoje).
Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaiso naudojimu, reikia pranešti „Thermoplastic 
Comfort Systems, Inc. ” (TCS) ir kompetentingai valstybės narės tarnybai, kurioje įsikūręs 
naudotojas ir (arba) pacientas.

TERMOPLASTISKI ZOBĀRSTNIECĪBAS SVEĶI (Unbreakable™ by tcs®, 
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) KĀRTRIDŽS, MASA UN SLĪPĒŠANAS 
DISKI: IZŅEMAMO ZOBU PROTĒŽU RAŽOŠANAI UN REMONTAM

PAREDZĒTĀ IZMANTOŠANA. Izņemami zobu tiltiņi un pilnas protēzes, ieskaitot ortodontiskas 
ierīces, aizsargkapes un nakts kapes. NAV PIEMĒROTS. Neizņemamas protēzes.
BRĪDINĀJUMI. Pacientiem jāiesaka tīrīt savu zobu protēzi katru dienu, lai izvairītos no 
bakteriālām un sēnīšu (C.albicans) infekcijām. Zobu protēzes paredzēts lietot tikai vienam 
pacientam. Atkārtota ierīces lietošana citam pacientam var izraisīt infekciju un sabojāt ierīci. 
Atkārtota zobārstniecības sveķu vai kārtridžu lietošana var izraisīt lietās protēzes mehāniskus 
bojājumus. Izmantojiet acu aizsarglīdzekļus frēzēšanas un injekcijas procesa laikā. Izmantojiet 
karstumizturīgus cimdus injekcijas procesa laikā. Apstrādes posmā izmantojiet pienācīgu 
ventilāciju, vakuuma sistēmu un masku.

Sveķi Brīdinājums par alerģijām
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Nedrīkst lietot pacientiem ar alerģiju pret neilonu.

iFlex™ by tcs® Nedrīkst lietot pacientiem ar alerģiju pret polipropilēnu.
UZMANĪBU! Pacientiem sākot lietot zobu protēzi, var rasties “garšas” traucējumi. 
KĀRTRIDŽA UN MASAS MODEĻU LIETOŠANAS NORĀDES.
1. Pēc izņemšanas no noslēgtā plastmasas maisiņa visu laiku vai vismaz 12 stundas pirms 

lietošanas uzglabāt sausā vietā un 32°C līdz 38°C (90º°F līdz 100°F) temperatūrā.
2. Izkausējiet sveķus saskaņā ar ražotāja norādījumiem par izmantojamās krāsns veidu.

Aptuvenās atsauces vērtības
Sveķi Temperatūra Laiks
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minūtes
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 minūtes
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minūtes

3. Tālāk izmantojiet termoplastikas standarta metodes un paņēmienus. (Sīkākus norādījumus 
skatiet injicēšanas sistēmas, kuru lietojat, lietošanas instrukcijā).

SLĪPĒŠANAS DISKA LIETOŠANAS NORĀDES. Izmantojiet standarta metodes un praksi 
termoplastikas frēzēšanā. (Sīkākām norādēm skatiet izmantotās frēzēšanas sistēmas 
lietošanas rokasgrāmatu).
Ja ir noticis nopietns negadījums saistībā ar ierīci, par to ir jāziņo Thermoplastic Comfort Systems, 
Inc. (TCS) un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients.

THERMOPLASTIC DENTAL RESIN (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by tcs®, iFlex™ 
by tcs®) KARTRIĠ, BULK, U DISKS LI JINGĦATAW GĦAMLA B’MAGNA: GĦALL-
MANIFATTURA U T-TISWIJA TA’ PROSTETIKA TAS-SNIEN LI TISTA’ TITNEĦĦA

UŻU INDIKAT: Dentaturi Parzjali u Dentaturi Sħaħ li Jistgħu Jitneħħew inklużi apparati 
ortodontiċi, splints tal-okklużjoni u protetturi għal matul il-lejl. MHUX XIERAQ GĦAL. 
Restawrazzjonijiet Fissi.
TWISSIJIET. Il-pazjenti għandhom jingħataw struzzjonijiet biex inaddfu l-prostetika tas-snien tagħhom 
kuljum sabiex jevitaw infezzjonijiet batterjali u fungali (C. albicans). Il-prostetiċi tas-snien huma 
intenzjonati li jintużaw minn pazjent wieħed. Jekk apparat jerġa’ jintuża minn pazjent ieħor dan jista’ 
jikkawża infezzjoni jew iwassal biex l-apparat ma jaħdimx sew. Jekk ir-reżin tas-snien jew il-kartriġ 
tas-snien jerġgħu jintużaw dan jista’ jirriżulta f’nuqqasijiet mekkaniċi tal-prostetika msawra. Ilbes 
protezzjoni tal-għajnejn waqt il-proċess tal-għamla u tal-injezzjoni. Ilbes ingwanti reżistenti għas-sħana 
waqt il-proċess tal-injezzjoni. Matul il-fażi tal-aħħar uża ventilazzjoni, sistema vakwa u maskra xierqa.

Reżin Twissija ta’ Allerġija
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® M’għandhomx jintużaw minn pazjenti b’allerġija għan-nylon.

iFlex™ by tcs® M’għandux jintuża minn pazjenti b’allerġija għall-polypropylene.
PREKAWZJONIJIET. Il-pazjenti jistgħu jesperjenzaw disturb fit-“togħma” mal-ewwel użu tal-
prostetika tas-snien. 
STRUZZJONIJIET GĦAL MUDELLI TAL-KARTRIĠ U TAL-BULK.
1. Ladarba titneħħa mill-borża tal-plastik issiġillata, aħżen f’post xott u f’temperatura ta’ 32°C sa 

38°C (90°F sa 100°F) f’kull ħin jew mill-inqas 12-il siegħa qabel l-użu.
2. Dewweb ir-reżin skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur għat-tip ta’ forn li qed jintuża.

Valuri approssimattivi għar-referenza
Reżin Temperatura Ħin
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11-il minuta
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17-il minuta
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12.5-il minuta

3. Kompli permezz ta’ metodi u prattiki standard għat-termoplastiċi. (Ikkonsulta l-Istruzzjonijiet 
għall-Operazzjoni għas-sistema ta’ injezzjoni li qed tuża għal struzzjonijiet dettaljati).

STRUZZJONIJIET GĦAD-DISKS LI JINGĦATAW GĦAMLA B’MAGNA. Uża metodi u prattiċi 
standard għall-għamla tat-termoplastiċi. (Ikkonsulta l-manwal tat-tħaddim għas-sistema tal-
għamla li qed tuża għal struzzjonijiet dettaljati).
Jekk ikun seħħ xi inċident serju fir-rigward tal-apparat għandu jiġi rrappurtat lil Thermoplastic 
Comfort Systems, Inc. (TCS) u lill-awtorità kompetenti tal-Istat Membru fejn l-utent u/jew il-
pazjent huwa stabbilit.

TERMOPLASTYCZNA ŻYWICA DENTYSTYCZNA (Unbreakable™ by tcs®, 
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) NABOJE, KRĄŻKI LUZEM I KRĄŻKI DO 
FREZOWANIA: DO PRODUKCJI I NAPRAWY RUCHOMYCH PROTEZ ZĘBOWYCH

PRZEZNACZENIE. Częściowe i całkowite ruchome protezy zębowe, w tym aparaty ortodontyczne, 
szyny zgryzowe i szyny relaksacyjne. NIE NADAJE SIĘ DO. Stałych uzupełnień protetycznych.
OSTRZEŻENIA. Należy informować pacjentów o konieczności codziennego mycia protez 
zębowych w celu uniknięcia infekcji bakteryjnych i grzybiczych (C. albicans). Protezy zębowe 
są przeznaczone do użytku przez jednego pacjenta. Ponowne wykorzystanie protezy u 
innego pacjenta może prowadzić do infekcji i niewłaściwego działania protezy. Ponowne 
wykorzystanie żywicy dentystycznej lub naboju może prowadzić do uszkodzeń mechanicznych 
wymodelowanej protezy. Podczas procesu frezowania i wtryskiwania należy stosować okulary 
ochronne. Podczas procesu wtryskiwania należy stosować rękawice termoodporne. Podczas 
procesu wykańczania należy stosować odpowiednią wentylację, system ssący i maskę.

Żywica Ostrzeżenie dotyczące alergii
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Nie należy stosować u pacjentów z alergią na nylon.

iFlex™ by tcs® Nie należy stosować u pacjentów z alergią na polipropylen.
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI. W początkowym okresie stosowania protezy zębowej pacjenci mogą 
odczuwać zaburzenia smaku. 
INSTRUKCJE DO STOSOWANIA NABOI I MODELI LUZEM.
1. Po wyjęciu ze szczelnie zamkniętej plastikowej torebki produkt należy przechowywać 

w suchym miejscu w temperaturze od 32°C do 38°C (od 90°F do 100°F) przez cały czas lub 
przez co najmniej 12 godzin przed użyciem.

2. Żywicę należy przetopić zgodnie z instrukcjami producenta dla danego rodzaju pieca.
Przybliżone wartości referencyjne

Żywica Temperatura Czas
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minut
Karadent™ by tcs® 288°C – 315°C (550°F – 600°F) 15-17 minut
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minuty

3. Należy postępować zgodnie ze standardowymi metodami i powszechnie 
przyjętymi praktykami w zakresie materiałów termoplastycznych (szczegółowe instrukcje 
dotyczące stosowanego systemu wtrysku można znaleźć w instrukcji obsługi).

INSTRUKCJE DO STOSOWANIA KRĄŻKÓW DO FREZOWANIA. Należy stosować standardowe 
metody i powszechnie przyjęte praktyki w zakresie frezowania materiałów termoplastycznych 
(szczegółowe instrukcje dotyczące stosowanego systemu frezowania można znaleźć w instrukcji obsługi).
Jeśli wystąpiło poważne zdarzenie w związku z użytkowaniem wyrobu, należy je zgłosić do 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) oraz do odpowiedniego organizmu w państwie 
członkowskim, w którym przebywa użytkownik i/lub pacjent.

RESINA TERMOPLÁSTICA DENTÁRIA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®), CARTUCHO, A GRANEL, E DISCOS PARA MOER: PARA 
CONSTRUÇÃO E REPARAÇÃO DE PRÓTESES DENTÁRIAS REMOVÍVEIS

UTILIZAÇÃO INDICADA. Próteses dentárias removíveis, parciais e completas, incluindo 
aparelhos ortodônticos, placas oclusais e aparelhos de contenção noturna. NÃO ADEQUADO 
PARA. Restaurações fixas.
ADVERTÊNCIAS. Os doentes devem receber informação para limparem diariamente as suas 
próteses dentárias de forma a evitarem infeções bacterianas e fúngicas (C. albicans). As próteses 
dentárias destinam-se a ser utilizadas por um único doente. A reutilização do aparelho por outro 
doente poderá provocar risco de infeção e falha do aparelho. A reutilização da resina ou do cartucho 
dentário pode resultar em falhas mecânicas das próteses moldadas. Utilize proteção ocular durante 
o processo de moldagem e injeção. Utilize luvas resistentes ao calor durante o processo de injeção. 
Utilize uma ventilação, sistema de vácuo e máscara adequados durante a fase de acabamento.

Resina Aviso de Alergénios
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Não deverá ser utilizado em doentes com alergia ao nylon.

iFlex™ by tcs® Não deverá ser utilizado em doentes com alergia ao polipropileno.
PRECAUÇÕES. Os doentes poderão sentir uma alteração no paladar após a utilização inicial 
da prótese dentária. 
INSTRUÇÕES CARTUCHO E MODELOS A GRANEL.
1. Depois de retirada do saco de plástico hermético, conservar sempre em local seco e a temperaturas 

entre os 32 °C e os 38 °C (90 °F a 100 °F) ou, pelo menos, 12 horas antes da utilização.
2. Derreter a resina de acordo com as instruções do fabricante para o tipo de forno a ser utilizado.

Valores de referência aproximados
Resina Temperatura Tempo
Unbreakable™ by tcs® 288°C (550°F) 11 minutos
Karadent™ by tcs® 550 °F - 600 °F (288 °C - 315 °C) 15-17 minutos
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minutos

3. Continue a utilizar os métodos e práticas normais para os termoplásticos. (Consulte as 
instruções de utilização para o sistema de injeção em utilização para obter instruções 
pormenorizadas).

INSTRUÇÕES DISCO MOLDÁVEL. Utilize métodos e práticas padrão para moldagem de 
termoplásticos. (Consulte o manual de utilização do sistema de moldagem que estiver em 
utilização para obter instruções pormenorizadas).
Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com o aparelho, o mesmo deverá ser 
reportado à Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) e às autoridades competentes do 
Estado-membro em que o utilizador ou o paciente tiverem residência.

RĂȘINĂ DENTARĂ TERMOPLASTICĂ (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ 
by tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTUȘ, VRAC, DISCURI MĂCINABILE: PENTRU 
FABRICAREA ȘI REPARAREA PROTEZELOR DENTARE DETAȘABILE

UTILIZARE INDICATĂ. Proteze dentare parțiale detașabile și proteze dentare complete, care 
includ dispozitive ortodontice, splinturi ocluzale și gutiere ocluzale. NU ESTE ADECVATĂ 
PENTRU. Recondiționări fixe.
AVERTIZĂRI. Pacienții trebuie instruiți să-și curățe proteza dentară zilnic pentru a evita 
infecțiile bacteriene și fungice (C.albicans). Protezele dentare sunt destinate utilizării de către 
un singur pacient. Reutilizarea dispozitivului la alt pacient poate provoca infecții și defectarea 
dispozitivului. Reutilizarea rășinii dentare sau a cartușului poate duce la defecțiuni mecanice 
ale protezei turnate. Utilizați protecție pentru ochi în timpul procesului de măcinare și injectare. 
Utilizați mănuși rezistente la căldură în timpul procesului de injectare. Utilizați o ventilație 
adecvată, un sistem de vidare și o mască în timpul etapei de finisare.

Rășină Avertizare privind alergiile
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Nu trebuie utilizată la pacienții cu alergie la nailon.

iFlex™ by tcs® Nu trebuie utilizată la pacienții cu alergie la polipropilenă.
MĂSURI DE PRECAUȚIE. Pacienții pot prezenta tulburări de „gust” la utilizarea inițială a 
protezelor dentare. 
INSTRUCȚIUNI PENTRU MODELELE CARTUȘ ȘI VRAC.
1. După scoatere din punga de plastic sigilată, depozitați-o într-un loc uscat și la temperaturi cuprinse 

între 32°C - 38°C (90°F - 100°F) în permanență sau cel puțin cu 12 ore înainte de utilizare.
2. Topiți rășina conform instrucțiunilor producătorului pentru tipul de cuptor utilizat.

Valori aproximative de referință
Rășină Temperatură Timp
Unbreakable™ by tcs® 288° (550°F) 11 minute
Karadent™ by tcs® 288°C - 315°C (550°F - 600°F) 15-17 minute
iFlex™ by tcs® 230°C (447°F) 12,5 minute

3. Continuați utilizând metode și practici standard pentru materiale termoplastice. (Pentru instrucțiuni 
detaliate, consultați instrucțiunile de utilizare pentru sistemul de injecție pe care îl utilizați)

INSTRUCȚIUNI PENTRU DISC MĂCINABIL. Utilizați metode și practici standard pentru 
măcinarea materialelor termoplastice. (Pentru instrucțiuni detaliate, consultați manualul de 
operare pentru sistemul de măcinare pe care îl utilizați.)
Dacă s-a produs un incident grav în legătură cu dispozitivul, ar trebui să fie raportat la 
Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) și la autoritatea competentă a statului membri în 
care este stabilit utilizatorul și/sau pacientul.

TERMOPLASTICKÁ DENTÁLNA ŽIVICA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®) – ZÁSOBNÍK, VEĽKOOBJEMOVÉ BALENIE A FRÉZOVACIE 
DISKY: NA VÝROBU A OPRAVU VYMENITEĽNÝCH ZUBNÝCH PROTÉZ

INDIKOVANÉ POUŽITIE. Vymeniteľné čiastočné a úplné zubné protézy vrátane ortodontických 
pomôcok, okluzálnych dláh a nočných chráničov. NEVHODNÉ NA. Pevné rekonštrukcie.
VAROVANIA. Pacienti musia byť inštruovaní o dennom čistení zubnej protézy, aby sa 
predišlo bakteriálnym a plesňovým infekciám (C. albicans). Zubné protézy sú určené na 
použitie u jedného pacienta. Opakované použitie pomôcky u iného pacienta môže spôsobiť 
infekciu a zlyhanie pomôcky. Opakované použitie dentálnej živice alebo zásobníka môže viesť 
k mechanickému poškodeniu odlievanej protézy. Počas procesu frézovania a vstrekovania 
používajte ochranu očí. Počas vstrekovania používajte rukavice odolné voči vysokej teplote. 
Počas fázy dokončovania používajte masku, vhodné vetranie a odsávací systém.

Živica Varovanie týkajúce sa alergií
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Nesmie sa používať u pacientov alergických na nylon.

iFlex™ by tcs® Nesmie sa používať u pacientov alergických na polypropylén.
PREVENTÍVNE OPATRENIA. Pri prvom použití zubných protéz môžu pacienti pociťovať zmeny 
vnímania chuti. 
NÁVOD NA POUŽITIE ZÁSOBNÍKOV A VEĽKOOBJEMOVÝCH MODELOV.
1. Po vybratí z hermeticky uzavretého plastového vrecka uchovávajte vždy alebo aspoň 

12 hodín pred použitím na suchom mieste a pri teplote 32 °C až 38 °C (90 °F až 100 °F).
2. Živicu roztopte podľa pokynov výrobcu príslušného typu používanej tavnej pece.

Približné referenčné hodnoty
Živica Teplota Čas
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minút
Karadent™ by tcs® 288 °C – 315 °C (550 °F – 600 °F) 15 – 17 minút
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minúty

3. Ďalej postupujte podľa bežných metód spracovania termoplastov. (Podrobné pokyny si 
prečítajte v návode na obsluhu vstrekovacieho systému, ktorý používate.)

NÁVOD NA POUŽITIE FRÉZOVACIEHO DISKU. Používajte štandardné metódy a postupy 
frézovania termoplastov. (Podrobné pokyny si prečítajte v návode na použitie frézovacieho 
systému, ktorý používate.)
Ak sa v súvislosti so zariadením vyskytne akýkoľvek závažný incident, je potrebné ho nahlásiť 
spoločnosti Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) a príslušnému orgánu členského štátu, 
v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo alebo bydlisko.

TERMOPLASTIČNA ZOBNA SMOLA (Unbreakable™ by tcs®, Karadent™ by 
tcs®, iFlex™ by tcs®), VLOŽEK, VEČJI VOLUMEN IN DISKI ZA REZKANJE:  
ZA IZDELAVO IN POPRAVILO ODSTRANLJIVIH ZOBNIH PROTEZ

INDIKACIJE ZA UPORABO: Odstranljive delne in popolne proteze, vključno z ortodontskimi 
pripomočki, okluzijskimi opornicami in nočnimi ščitniki. NI PRIMERNO ZA: Fiksne obnovitve.
OPOZORILA: Bolnikom je treba naročiti, da vsak dan očistijo zobno protezo, da se izognejo 
bakterijskim in glivičnim (C.albicans) okužbam. Zobna proteza je namenjena uporabi pri samo 
enem bolniku. Ponovna uporaba pripomočka pri drugem bolniku lahko povzroči okužbo in 
okvaro pripomočka. Ponovna uporaba zobne smole ali vložka lahko povzroči mehanske okvare 
lite proteze. Med postopkom rezkanja in injiciranja uporabljajte zaščito za oči. Med postopkom 
injiciranja uporabljajte rokavice, odporne na vročino. V zaključni fazi uporabljajte ustrezno 
prezračevanje, sesalni sistem in masko.

Smola Opozorilo o alergiji
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Uporaba pri bolnikih z alergijo na najlon ni dovoljena.

iFlex™ by tcs® Uporaba pri bolnikih z alergijo na polipropilen ni dovoljena.
PREVIDNOSTNI UKREPI: Pri prvi uporabi zobne proteze se pri bolniku lahko pojavijo 
motnje okušanja. 
NAVODILA ZA MODELE Z VLOŽKOM IN VEČJIM VOLUMNOM.
1. Ko smolo odstranite iz zatesnjene plastične vrečke, jo ves čas oziroma vsaj 12 ur pred 

uporabo hranite na suhem mestu pri temperaturi 32–38 °C (90-100 °F).
2. Smolo stalite po navodilih proizvajalca glede na vrsto peči, ki jo nameravate uporabiti.

Informativne približne vrednosti
Smola Temperatura Čas
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minut
Karadent™ by tcs® 288–315 °C (550-600 °F) 15–17 minut
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minut

3. Nadaljujte z uporabo standardnih metod in postopkov za ravnanje s termoplastiko. 
(Za podrobna navodila preberite navodila za uporabo injekcijskega sistema, ki ga uporabljate.)

NAVODILA ZA DISKE ZA REZKANJE: Uporabljajte standardne metode in postopke za 
rezkanje termoplastike. (Za podrobna navodila preberite navodila za uporabo rezkalnega 
sistema, ki ga uporabljate.).
Če pride ko kakršnega koli resnega incidenta v povezavi s pripomočkom, je treba o njem 
poročati družbi Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) in pristojnemu organu države 
članice bivanja/ustanovitve uporabnika in/ali bolnika.

THERMOPLASTIC DENTAL RESIN (Unbreakable™ från tcs®, Karadent™ från 
tcs®, iFlex™ från tcs®) PATRON, BULK OCH FRÄSBARA RUNDLAR: FÖR 
TILLVERKNING OCH LAGNING AV AVTAGBARA TANDPROTESER

ANVÄNDNINGSOMRÅDE: Avtagbara del- och helproteser, inklusive tandställningar och olika 
sorters bettskenor. EJ LÄMPLIGA FÖR: Restaurering av fasta proteser
VARNINGSINFORMATION: Patienterna ska instrueras om att tandprotesen ska rengöras dagligen 
för att undvika bakteriella infektioner och svampinfektioner (C. albicans). Tandproteser är avsedda 
för att användas av en enskild patient. Proteser som återanvänds till andra patienter kan orsaka 
infektion och fungera sämre. Återanvändning av dental harts eller patroner kan leda till mekaniska 
fel på den gjutna protesen. Använd ögonskydd under fräsningen och injiceringsförfarandet. Använd 
värmetåliga handskar under injiceringsförfarandet. Se till att ha ordentlig ventilation samt ett väl 
fungerande vakuumsystem under ytbehandlingsskedet. Använd ansiktsskydd.

Harts Varning för allergi
Unbreakable™ från tcs® 
Karadent™ från tcs® Får ej användas till patienter som är allergiska mot nylon.

iFlex™ från tcs® Får ej användas till patienter som är allergiska mot polypropylen.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER: Patienternas smakupplevelser kan förändras när de först börjar 
använda tandprotesen 
ANVISNINGAR FÖR PATRON- OCH BULKMODELLER.
1. När produkten har tagits ut ur den förseglade plastförpackningen ska den förvaras torrt i 

32–38 °C (90–100 °F) hela tiden, eller i minst 12 timmar före användning.
2. Smält hartsen enligt tillverkarens anvisningar för den sorts ugn som används.

Approximativa värden som referens
Harts Temperatur Tid
Unbreakable™ från tcs® 288 °C (550 °F) 11 minuter
Karadent™ från tcs® 288–315 °C (550–600 °F) 15–17 minuter
iFlex™ från tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuter

3. Fortsätt enligt sedvanliga metoder och sedvanlig praxis avseende termoplaster. (För 
detaljerade anvisningar, se bruksanvisningen till det injiceringssystem som används).

ANVISNINGAR FÖR FRÄSBARA RUNDLAR. Används enligt sedvanliga metoder 
och sedvanlig praxis avseende fräsning i termoplaster. (För detaljerade anvisningar, se 
bruksanvisningen till det fräsningssystem som används).
I händelse av en allvarlig incident i samband med systemet ska händelsen rapporteras till 
Thermoplaxtic Comfort Systems, Inc. (TCS) och behörig myndighet i det medlemsland där 
användaren är etablerad och/eller där patienten är bosatt.

THERMOPLASTISCHE HARS VOOR DENTALE TOEPASSINGEN (Unbreakable™ by tcs®, 
Karadent™ by tcs®, iFlex™ by tcs®) CARTRIDGE, BULK EN FREESBARE SCHIJVEN: 
VOOR PRODUCTIE EN REPARATIE VAN UITNEEMBARE GEBITSPROTHESES

INDICATIES VOOR GEBRUIK. Uitneembare deelgebitten en volledige protheses waaronder 
orthodontische hulpmiddelen, occlusale splints en opbeetplaten. NIET GESCHIKT VOOR. 
Vaste restauratie.
WAARSCHUWINGEN. Patiënten moeten de instructie krijgen om hun gebitsprothese dagelijks 
te reinigen om infectie met bacteriën en schimmels (C.albicans) te voorkomen. Gebitsprotheses 
zijn bedoeld voor gebruik door één patiënt. Hergebruik van het hulpmiddel voor een andere 
patiënt kan leiden tot infectie en slecht functioneren van het hulpmiddel. Hergebruik van de 
hars of cartridge kan leiden tot slecht mechanisch functioneren van de gegoten prothese. 
Gebruik gezichtsbescherming tijdens het frees- en injectieproces. Gebruik hittebestendige 
handschoenen tijdens het injectieproces. Zorg voor afdoende ventilatie en een vacuümsysteem, 
en draag een masker tijdens de afwerkingsfase.

Hars Allergiewaarschuwing
Unbreakable™ by tcs® 
Karadent™ by tcs® Niet gebruiken voor patiënten die allergisch zijn voor nylon.

iFlex™ by tcs® Niet gebruiken voor patiënten die allergisch zijn voor polypropyleen.
VOORZORGSMAATREGELEN. Bij het eerste gebruik van de gebitsprothese kunnen patiënten 
een verstoorde “smaak” ervaren. 
INSTRUCTIES VOOR DE CARTRIDGE EN BULKMODELLEN.
1. Na verwijdering uit de afgesloten plastic zak bewaren op een droge plaats en bij een 

temperatuur tussen 32 °C en 38 °C (90 °F en 100 °F), altijd of in elk geval 12 uur 
voorafgaande aan gebruik.

2. Smelt de hars overeenkomstig de instructies van de fabrikant van de gebruikte oven.
Referentiewaarden (bij benadering)

Hars Temperatuur Tijdsduur
Unbreakable™ by tcs® 288 °C (550 °F) 11 minuten
Karadent™ by tcs® 288 °C - 315 °C (550 °F - 600 °F) 15-17 minuten
iFlex™ by tcs® 230 °C (447 °F) 12,5 minuten

3. Volg de standaardmethoden en -werkwijzen voor thermoplastische materialen. (Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing van het door u gebruikte injectiesysteem voor gedetailleerde instructies).

INSTRUCTIES VOOR FREESBARE SCHIJF. Gebruik de standaardmethoden en -werkwijzen 
voor het frezen van thermoplastische materialen. (Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het 
door u gebruikte freessysteem voor gedetailleerde instructies).
Als een ernstige gebeurtenis heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel, dan moet dit 
gemeld worden aan Thermoplastic Comfort Systems, Inc. (TCS) en aan de bevoegde autoriteit 
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiënt woonachtig is.
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