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ENGLISH English Dental CAD/CAM material
FR FRANCAIS French Consommables pour CFAO (CAD/CAM)
ES ESPANOL Spanish CAD CAM CONSUMIBLE
IT ITALIANO Italian Materiale dentale CAD/CAM
NL NEDERLANDS Dutch Tandheelkundig CAD/CAM-materiaal
DE DEUTSCH German CAD/CAM-Dentalmaterial
SV SVENSKA Swedish Dentalt CAD/CAM-material or CAD/CAM block
NO NORSK Norwegian CAD/CAM-dentalmateriale
Fi suoMmI Finnish Hammaslaaketieteellinen CAD/CAM-materiaali
DA DANSK Danish CAD/CAM-dentalmateriale
PT PORTUGUES Portuguese CAD/CAM CONSUMIVEL
EL EAAHNIKA Greek Odovriartpikd uhiké CAD/CAM
TR TURKCE Turkish Dental CAD/CAM materyali
PL POLSKI Polish Materiat stomatologiczny do CAD/CAM
RO ROMANA Romanian Material dentar CAD/CAM
HR HRVATSKI Croatian Stomatolo$ki CAD/CAM materijal
HU MAGYAR Hungarian Fogaszati CAD/CAM anyag
SL SLOVENSCINA Slovenian Dentalni CAD/CAM-material
CS CESKY Czech Dentalni material CAD/CAM
SK SLOVENSKY Slovak Dentalny material CAD/CAM
BG BEBJITAPCKU Bulgarian CromatonornyeH CAD/CAM matepuan
UK YKPATHCbBKA Ukrainian CromarororidHuin matepian ans CAD/CAM
ET EESTI Estonian CAD/CAM-hambaravimaterjal
LV LATVIESU Latvian CAD/CAM zobarstniecibas materiali
LT LIETUVISKAI Lithuanian Odontologiné CAD/CAM medziaga
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I. INTRODUCTION
KATANA AVENCIA Block 2 is CAD/CAM blocks of composite resin material that is milled
to fabricate dental restorations, including inlays and crowns. It has 2 types: Mono

Layered block and Multi Layered block. The general clinical benefit of this product is to
restore tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
KATANA AVENCIA Block 2 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 A

1. Safety precautions

1. 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.
3. 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 manipulation precautions
[Precautions when using the product]
1. Multi Layered block consists of a Body layer, two transition layers and an Enamel
layer. The layer on the same side as the notch in the metallic holder is the Body; the
layer on the opposite side is the Enamel. Make sure that Multi Layered block can be
designed and milled in the right direction (Body side and Enamel side) before using. It
may be milled in the reverse direction depending on the CAD/CAM machine setting.
The product must not be used for any purposes other than specified in
[IILINDICATIONS FOR USE].
The use of this product is restricted to dental professionals.
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.
. 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.
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.
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.
The margins of crowns should be prepared with a deep chamfer. The margins of
inlays/onlays should be prepared with a butt joint, while chamber margins should be
prepared with a deep chamfer.
The unilateral bevel of the axial surface and the adjacent surface of the crowns
should be set at 6°-10°.
10. When preparing the abutment of the crown, avoid the following:

+ Deep shoulder or “J” margin
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+ Knife Edge + Rough Margin
« Parallel Axis + Undercut
+ Groove + Sharp Incisal Top
11. When preparing the cavity of the inlay/onlay, avoid the following:
« Bevel + Undercut

+ Complex external shape
» Narrow isthmus -« Parallel cavity sidewall
+ Sharp line angle and point angle
12. When using this product to fabricate a restoration, be sure to attain the thicknesses
listed in the following table:

Restoration Thickness
Anteri Incisal >1.5mm
nterior

Crow:1 Circumferential wall 1.0-1.2 mm

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

Fissure >1.0 mm
Inlay

Isthmus >1.5mm

Fissure >1.0 mm
Onlay

Cusps / Isthmus >1.5mm

Incisal 0.5-1.5 mm
Veneer Labial wall >0.6 mm

Margin >0.4 mm

13. When using this product to fabricate a restoration, the width of isthmus should be
more than 1.5 mm.

14. 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.

15. 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 2 is available in the following 4 shades:
Mono Layered block: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Multi Layered block: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Sizes

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

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

4. Components
See outer package for the items included in the package.

5. Ingredients
Principal ingredients:
+ Mixed filler with colloidal silica and aluminum oxide (50-80%)
« Cured resins consisting of methacrylate monomer (Copolymer of Urethane
dimethacrylate (10-30%) and other methacrylate monomers (5-20%))
+ Pigments (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

VI. CLINICAL PROCEDURES
1. Preparation

Prepare the restoration area in the usual manner.
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.
. Shaping and polishing

Shape the prosthesis in the usual manner and polish it with silicon points and other

available methods.
. Sandblasting
Roughen the adherend surface by blasting with alumina powder (30-50 um) using air
pressure of 0.1-0.2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
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.
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[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 incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer
through the EU Importer, and to the regulatory authorities of the country in which the
user/patient resides.

+ The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the
European Database on Medical Devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

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

KATANA AVENCIA Block 2 sont des blocs CAO/FAO de matériau de résine composite
qui est broyé pour fabriquer des restaurations dentaires, y compris inlays et couronnes.
Il'y a 2 types: Bloc mono-couche et bloc multicouche. Le bénéfice clinique général de
ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION
suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION
KATANA AVENCIA Block 2 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/FAO 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

1.
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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
I'utilisation du produit. Ne pas regarder directement la source de lumiére.

Prosuit a 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 aprés l'avoir retiré de son
emballage. Ne l'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.

2. Précautions pour la manipulation

[Précautions d'utilisation du produit]

1.
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Le bloc multicouche est constitué d'une couche de corps, de deux couches de
transition et d'une couche d'émail. La couche du méme c6té que I'encoche du
support métallique est le corps ; la couche du cété opposé est I'émail. Assurez-vous
que le bloc multicouche peut étre congu et fraisé dans la bonne direction (c6té corps
et coté émail) avant de l'utiliser. Il peut étre fraisé en sens inverse en fonction du
réglage de la machine CAO/FAOQ.

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

[I.INDICATIONS D’UTILISATION].

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 poussieres approuvés par une
organisation appropriée, pour éviter que I'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. Les
limites des inlays/onlays doivent étre préparées avec un épaulement tandis que les
limites en chanfreins doivent étre préparées avec un chanfrein profond.

Le biseau unilatéral de la surface axiale et de la surface adjacente des couronnes
doit étre réglé a 6°~10°.

. 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 paralléle + Dégagement

« Fente « Bord incisif

. Lors de la préparation de la cavité de l'inlay/onlay, veuillez éviter ce qui suit :

+ Biseau + Contre dépouille

« Forme extérieure complexe

+ Isthme étroit « Paroi latérale de la cavité paralléle
+ Angle de la ligne de coupe et angle de pointe

. Lors de l'utilisation de ce produit pour fabriquer une restauration, veillez a atteindre

les épaisseurs données dans le tableau suivant:

13.

14.

15.

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 >1,5 mm

Incisif 0,5-1,5 mm
Facette Paroi labiale >0,6 mm

Marge >0,4 mm

Lors de I'utilisation de ce produit pour la fabrication d'une restauration, la largeur de
I'isthme doit étre supérieure a 1,5 mm.

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.

3. Consignes de conservation

1
2

3

. 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

acces.

V. COMPOSANTS

1

. Teintes

KATANA AVENCIA Block 2 est disponible dans les 4 teintes suivantes:

Bloc mono-couche: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Bloc multicouche: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Tailles
KATANA AVENCIA Block 2 est disponible dans les 2 tailles suivantes:

Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

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

4. Composants
Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.

5. Ingrédients
Principaux ingrédients:

- Charge mélangée avec silice colloidale et oxyde d’aluminium (50-80%)

+ Résines polymérisables se composant de monomeres méthacryliques
(Copolymere de diméthacrylate d'uréthane (10-30%) et autres monomeéres de
méthacrylate (5-20%))

+ Pigments (< 1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

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 systeme CAO/FAO. Voir le mode d'emploi.
3. Finition et polissage
Formez la prothése de la maniére 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 pm) en utilisant une pression d'air de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
5. Collage
Aprés 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 & 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, I'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 incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via
l'importateur de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.

Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) peut
étre consulté dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED) a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[REMARQUE]

«

KATANA» est une marque déposée ou une marque commerciale de NORITAKE CO.,

LIMITED.
«AVENCIA», «<PANAVIA» et «CLEARFIL» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION
KATANA AVENCIA Block 2 son bloques CAD/CAM de material de resina composite
sometido a fresado para fabricar restauraciones dentales, incluidas inlays y coronas.
Tiene 2 tipos: bloque monocapa y bloque multicapa. El beneficio clinico general de este

producto es restaurar la funcién dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL
USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
KATANA AVENCIA Block 2 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 A
[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

. Precauciones de seguridad

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

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién,

eccema, inflamacion, Glcera, hinchazon, 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 Unico uso. No reutilice el producto.

Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

Si los instrumentos de este producto estan dafados, 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. Precauciones de uso y manipulacion

[Precauciones al usar el producto]

. El bloque multicapa consta de una capa body, dos capas de transicion y una capa de
esmalte. La capa del lado de la muesca en el soporte metalico es la capa body, y la
capa del lado opuesto es el esmalte. Antes de usarlo, aseglrese de que el bloque
multicapa se puede disefar y fresar en la direccion correcta (lado body y lado del
esmalte). Dependiendo del ajuste de la fresadora CAD/CAM, el bloque se puede
fresar en la direccién contraria.

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

[I.INDICACIONES PARA EL USO].

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,

acondicionela 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 méargenes de las coronas deben prepararse con un chaflan profundo. Los

margenes de los inlays/onlays deben prepararse con una junta plana, mientras que

los mérgenes de la camara deben prepararse con un chaflan profundo.

. El bisel unilateral de la superficie axial y la superficie adyacente de las coronas debe
establecerse a 6°~10°.

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

+ Hombro profundo o margen «J»
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« Filo » Margen rugoso
+ Eje paralelo » Socavado
+ Ranura + Punta incisal afilada
11. Al preparar la cavidad del inlay/onlay, evite lo siguiente:
« Bisel + Socavadura

+ Forma externa compleja
* Istmo estrecho + Pared lateral paralela de la cavidad
+ Angulo de linea aguda y angulo de punta
12. 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 —

Cuspides / Istmo >1,5 mm

Incisal 0,5-1,5 mm
Carilla Pared labial >0,6 mm

Margen >0,4 mm

13. Al usar este producto para elaborar una restauracion, el ancho del istmo debe ser

mayor que 1,5 mm.

14. 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.

15. 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 2 esta disponible en los 4 tonos de color siguientes:
blogue monocapa: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
blogue multicapa: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Tamafos

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

3. Soporte metélico
KATANA AVENCIA Block 2 dispone de 2 tipos de soportes metélicos: Universal y
CEREC.

4. Componentes
Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.

5. Ingredientes
Ingredientes principales:

« Relleno mezclado con silice coloidal y éxido de aluminio (50-80%)

+ Resinas curadas a base de monémero de metacrilato
(Copolimero de dimetacrilato de uretano (10-30%) y otros monémeros de
metacrilato (5-20%))

+ Pigmento (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

1. Preparacion

Prepare la zona de restauracion de la forma habitual.

Disefar y procesar la prétesis

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

. Chorreo
Trate la superficie adherente con polvo de aluminio (30-50 pm) con una presién 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 segun las instrucciones de uso. Use
un cemento de resina para unir la protesis.
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[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituird 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 aplicacion 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 incidente grave atribuible a este producto, informe al fabricante
mediante el importador europeo y a las autoridades reguladoras del pais de
residencia del usuario o paciente.

+ El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede obtener de la
Base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

INOTA]

"KATANA" es una marca registrada o marca comercial de NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" y "CLEARFIL" son marcas registradas o marcas comerciales
de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUZIONE

KATANA AVENCIA Block 2 & un blocco di materiale in resina composita per CAD/CAM
che viene fresato per produrre restauri dentali, compresi inlay e corone. Sono previsti 2
tipi: Blocco mono-stratificato e blocco multi-stratificato. Il vantaggio clinico generale di
questo prodotto € il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI
PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO

KATANA AVENCIA Block 2 & 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 A

1. Precauzioni di sicurezza

1. 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, infiammazione, 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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

[Precauzioni nell'uso del prodotto]

1. Il blocco multi-stratificato € composto da uno strato del corpo, due strati di transizione

e uno strato di smalto. Lo strato sullo stesso lato della tacca del supporto in metallo &

il corpo; lo strato sul lato opposto & lo smalto. Prima dell'uso, verificare che il blocco

multi-stratificato possa essere progettato e fresato nella direzione corretta (lato del

corpo e lato dello smalto). Puo essere fresato in direzione opposta a seconda
dellimpostazione della macchina CAD/CAM.

Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle

[ILINDICAZIONI PER L'USO].

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.
Preparare i contorni degli inlay/onlay con butt joint, mentre i contorni della camera
dovranno essere preparati con un chamfer profondo.

. Il bisello monolaterale della superficie assiale e della superficie adiacente delle
corone deve essere regolato a 6°~10°.
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10. 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
. Quando si prepara la cavita dell'inlay/onlay, evitare quanto segue:
« Bisello » Sottosquadro
+ Forma esterna complessa
* Istmo ristretto + Fianco con cavita parallela
+ Angolo affilato e angolo appuntito

jury

12. 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 -

frontale Pareti 1,0-1,2 mm

Margine >0,8 mm
Corona dente Fessura / Cuspidi / Pareti >1,5 mm
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

13. Quando si usa questo prodotto per realizzare un restauro, la larghezza dell'istmo

deve essere maggiore di 1,5 mm.

14. 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.

15. 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.

[l ]
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V. CONTENUTO

1. Colori

KATANA AVENCIA Block 2 & disponibile nelle seguenti 4 tonalita:
Blocco mono-stratificato: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Blocco multi-stratificato: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Formati

KATANA AVENCIA Block 2 ¢ disponibile nei 2 formati seguenti:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

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

4. Contenuto
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

Componenti principali:
« Filler misto con silice colloidale e ossido di alluminio (50-80%)
* Resine polimerizzate costituite da monomero metacrilato
(Copolimero di uretano dimetacrilato (10-30%) e altri monomeri metacrilati (5-20%))
+ Pigmento (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VI. PROCEDURE CLINICHE

1. Preparazione

Preparare 'area del restauro nel modo consueto.
. 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 I'uso.
Rifinitura e lucidatura
Sagomare la protesi nel modo consueto e lucidarla con punte di silicone e con gli altri
metodi disponibili.
. Sabbiatura
Irruvidire la superficie di adesione sabbiandola con ossido di alluminio (30 — 50 pm)
con una pressione dell'aria di 0,1 — 0,2 MPa (1 — 2 kgf/cm?, 14 — 29 psi).
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 I'uso. Usare un
cemento resina per legare la protesi.
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[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
dalliincapacita a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, I'operatore deve
verificare che gli stessi siano adatti all’'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi
e le responsabilita che ne conseguono.

INOTA]

+ Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al produttore
tramite l'importatore europeo e alle autorita competenti nel Paese in cui risiede
|'utente/il paziente.

« Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) puo essere consultato dal’European Database on
Medical Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

NOTA]

"KATANA" & un marchio registrato o un marchio di fabbrica di NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" e "CLEARFIL" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di
KURARAY CO., LTD.
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I. INLEIDING
KATANA AVENCIA Block 2 zijn CAD/CAM-blokken van composietharsmateriaal dat is
gefreesd voor fabricage van tandheelkundige restauraties, met inbegrip van inlays en
kronen. Het materiaal wordt geleverd in 2 verschillende soorten: enkellaags blok en
meerlaags blok. Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de
tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
KATANA AVENCIA Block 2 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 A
[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. Veiligheidsmaatregelen
. 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.
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. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

[Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van het product]

. Het meerlaagse blok bestaat uit een laag bodymateriaal, twee overgangslagen en
een laag glazuurmateriaal. De laag aan de kant van de inkeping in de metalen
houder is gemaakt van het bodymateriaal; de laag aan de tegenoverliggende kant is
gemaakt van het glazuurmateriaal. Zorg ervoor dat het meerlaagse blok in de juiste
richting wordt ontworpen en gefreesd (bodymateriaalkant en glazuurmateriaalkant)
voor u hem gebruikt. Frezen in tegengestelde richting is mogelijk, afhankelijk van de
instellingen van de CAD/CAM-machine.

. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in

[I.GEBRUIKSINDICATIES].

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 opperviak 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. De

randen van inlays/onlays moeten haaks worden geprepareerd (butt-joint), terwijl de

caviteitsranden een diepe chamfer verlangen.

De helingshoek van het axiale oppervlak ten opzichte van het aangrenzende rechte

kroonoppervlak moet worden ingesteld op 6°~10°.

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

+ Diepe schouder of "J"-marge
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+ Mesrand + Ruwe marge
- Parallel as + Ondersnijden
+ Groef + Scherpe incisale bovenkant

11. Vermijd bij het prepareren van de caviteit voor de inlay/onlay de volgende situaties:
+ Afschuining (bevel) « Ondersnijding
+ Complexe uitwendige vorm
» Nauwe isthmus  « Parallelle zijwanden van de caviteit
+ Scherpe lijnhoek en punthoek

12. Bij gebruik van dit product voor het fabriceren van een restauratie, moeten de in de
volgende tabel aangegeven diktes worden aangehouden:

Restauratie Dikte
Incisaal >1,5 mm

:r:?:r?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 >1,5mm
Onlay Fissuur >1,0 mm
Knobbels / Isthmus >1,5mm

Incisaal 0,5-1,5 mm
Facing Labiale wand >0,6 mm
Rand >0,4 mm

13. Bij gebruik van dit product voor het maken van een restauratie moet de breedte van
de isthmus meer dan 1,5 mm bedragen.

14. 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.

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

3. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

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

2. 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.

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

V. ONDERDELEN
1. Kleuren
KATANA AVENCIA Block 2 is beschikbaar in de volgende 4 tinten:
enkellaags blok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
meerlaags blok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Maten

KATANA AVENCIA Block 2 is beschikbaar in de volgende 2 maten:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

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

4. Onderdelen
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

5. Ingrediénten
Basisingrediénten:
» Gemengde vuller met colloidale silica en aluminiumoxide (50-80%)
« Uitgeharde harssoorten, bestaande uit methacrylaat-monomeer
(Copolymeer van uretaan-dimethacrylaat (10-30%) en andere
methacrylaat-monomeren (5-20%))
+ Pigmenten (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

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 um) 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]

+ Als zich als gevolg van dit product ernstige voorvallen voordoen, dan verzoeken wij u
om dit via de importeur voor de EU te melden bij de fabrikant en tevens bij de
reguleringsinstanties van het land waar de gebruiker/de patiént is gevestigd.

+ De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) is te downloaden van de Europese database voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[OPMERKING]
"KATANA" is een gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" en "CLEARFIL" zijn gedeponeerde handelsmerken of
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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I. EINLEITUNG
Der KATANA AVENCIA Block 2 ist ein CAD/CAM-Block aus einem
Komposit-Kunstharz-Material, welches zur Herstellung von Zahnrestaurationen
(einschlieBlich Inlays und Kronen) gefrést wird. Er ist in zwei Varianten verfiugbar: als
einschichtiger (,Mono Layered“) und mehrschichtiger (,Multi Layered“) Block. Der
allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
Der KATANA AVENCIA Block 2 ist fiir folgende Anwendungen geeignet:
Herstellung von Inlays, Onlays, Verblendungen (Veneer) und
Vollkonturkronen-Restaurationen unter Verwendung eines CAD/CAM-Dentalsystems.

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

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN A

. Sicherheitshinweise

. Dieses Produkt enthalt 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
Taubheitsgefiihle 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 gefahrliche Situationen und stellen Sie die Verwendung unverzuglich
ein, wenn die mit diesem Produkt in Zusammenhang stehenden Instrumente
beschédigt sind.

Sollte nach der Entnahme aus der Verpackung ein Riss festgestellt werden, das
Produkt nicht verwenden. Bei Feststellen eines Risses in der endgliltigen Prothese
nicht verwenden.

Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung
[VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung des Produkts]
1. Der mehrschichtige Block besteht aus einer Kernschicht des Rohlings (,Body*), zwei
Ubergangsschichten sowie einer Dentinschicht (,Enamel“). Die Schicht, die sich auf
derselben Seite wie die Kerbe im metallischen Halter befindet, ist die Kernschicht, die
Schicht auf der gegentberliegenden Seite ist die Dentinschicht. Stellen Sie vor
Gebrauch sicher, dass der Zahnersatz aus dem Multi-Layered-Block in der richtigen
Richtung (Body-Seite und Enamel-Seite) entworfen und gefrast werden kann. Je
nach Einstellung der CAD/CAM-Maschine kann er auch in umgekehrter Richtung
gefréast werden.
Das Produkt darf nur fur die unter [IILANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.
. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.
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.
Zum Kleben einen Kunststoffzement (z. B. PANAVIA V5 oder PANAVIA SA Cement
Universal) verwenden. 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) gemaB Gebrauchsinformation konditionieren.
Die Haftflache vor dem Auftragen von zusatzlichem Kunststoffzement, vor der
Charakterisierung oder vor dem Glasieren der Oberflache durch Atzen mit einem
Atzmittel behandeln und anschlieBend mit einem Silan-Haftvermittler gemaB
Gebrauchsinformation konditionieren.
. Die Konturen von Inlays oder Onlays mit weichen Kurven in der erforderlichen Weise
ausformen und die Rander dergestalt lokalisieren, dass kein Kontakt zu den
gegentliberliegenden Zéhnen entstehen kann.
Die Rénder von Kronen sollten mit einer tiefen Stufe prépariert werden. Die Rander
von Inlays/Onlays sollten mit einem Butt Joint und Kavitatenrander mit einer tiefen
Stufe prapariert werden.
. Die einseitige Abschragung der axialen Flache und der angrenzenden Flache der
Kronen sollte 6°~10° betragen.

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

- tiefe Schulter oder Rand in Form eines ,J“

* Messerkante * rauer Rand

« parallele Achse + Unterschnitt
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* Rille + scharfe inzisale Oberkante
11. Beim Vorbereiten der Inlay-/Onlay-Kavitat Folgendes vermeiden:
+ Abschragung + Unterschnitt

+ Komplexe &uBere Form
+ Enger Isthmus + Parallele Kavitdtenwand
+ Scharfer Linienwinkel und Punktwinkel
12. Bei Verwendung dieses Produkts fiir die Herstellung einer Restauration sicherstellen,
dass die in nachfolgender Tabelle aufgefiihrten Starken erreicht werden:

Restauration Starke
Frontzah Inzisal >1,5 mm
rontzahn

-Kronze Umlaufende Wand 1,0-1,2 mm

Préaparationsgrenze >0,8 mm
Seitenzahn Fissur / Zahnhécker / Umlaufende Wand >1,5 mm
-Krone Préaparationsgrenze >1,0 mm

Fissur >1,0 mm
Inlay

Isthmus >1,5 mm

Fissur >1,0 mm
Onlay -

Zahnhocker / Isthmus >1,5mm

Inzisal 0,5-1,5 mm
Veneer Labiale Wand >0,6 mm

Praparationsgrenze >0,4 mm

13. Bei der Verwendung dieses Produkts zur Herstellung einer Restauration sollte der
Isthmus eine Breite von mehr als 1,5 mm aufweisen.

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

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

. VorsichtsmaBnahmen 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 kuhlen und trockenen Ort lagern. Von direkter Sonneneinstrahlung fernhalten.

. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnarzte Zugang zu dem

Produkt haben.

N =

w

V. KOMPONENTEN
1. Farbténe
KATANA AVENCIA Block 2 ist in den folgenden 4 Farbténen erhaltlich:
einschichtiger Block: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
mehrschichtiger Block: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. GréBen

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

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

4. Komponenten
Fur die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

5. Inhaltsstoffe
Hauptbestandteile:
» Gemischter Fuller mit kolloidalem Silizium und Aluminiumoxid (50-80%)
« Ausgehértete Kunstharze aus Methacrylat-Monomer
(Kopolymer von Urethan-Dimethacrylat (10-30%) und anderen
Methacrylat-Monomeren (5-20%))
+ Pigmente (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VI. KLINISCHE ANWENDUNG

1. Vorbereitung
Den Bereich der Restauration wie gewohnt vorbereiten.
Die Prothese gestalten und bearbeiten
Die zum Fall passende Produktfarbe und -gréBe auswahlen. Die Prothese mit einem
CAD/CAM-System gestalten und bearbeiten. Siehe Gebrauchsinformation.
. Ausarbeiten und polieren
Die Prothese wie gewohnt ausarbeiten und mit Silikonspitzen und anderen
herkémmlichen Verfahren polieren.
Sandstrahlen
Die Haftflache durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30-50 pum) bei einem
Luftdruck von 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi) anrauen.
Bonding
Die Haftflache nach der Einprobe mit einem Atzmittel und einem Silan-Haftvermittier
gemaB Gebrauchsinformation behandeln. Zum Kleben der Prothese einen
Kunststoffzement verwenden.
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[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. ibernimmt keine Haftung fir Verluste oder Schaden,
einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der Anwendung oder dem
Gebrauch oder der Unfahigkeit 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 samtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]

+ Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, Uber den EU-Importeur an den Hersteller sowie den Aufsichtsbehérden in dem
Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

+ Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) kann aus der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[HINWEIS]
"KATANA" ist ein eingetragenes Warenzeichen oder Warenzeichen von NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" und "CLEARFIL" sind eingetragene Warenzeichen oder
Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUKTION
KATANA AVENCIA Block 2 & CAD/CAM-block av kompositplast som frases for att
tillverka restaurationer, inklusive inlays och kronor. Finns i tva varianter: enskiktsblock

och flerskiktsblock. Den allménna kliniska fordelen med denna produkt &r att aterstélla
tandfunktionen for foljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
KATANA AVENCIA Block 2 anvands for foljande indikationer:
Tillverkning av inlays, onlays, fasader och fullstdndiga kontur restaureringar med kronor
med hjélp av dentala CAD/CAM-system.

IIl. KONTRAINDIKATIONER A
[1] Patienter med kénd éverkanslighet mot metakrylater
[2] Denna produkt bér INTE anvandas nar bettavvikelser, pressning eller bruxism
féreligger.

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER A

. Sdkerhetsanvisningar

. Den hér produkten innehéller &mnen 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 Gverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,

sar, svullnader, klada eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och

en lakare konsulteras.

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

6verkansligheter. Anvand handskar och vidta lampliga forsiktighetsatgarder nar du

anvander produkten.

Endast for 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 upphdra med anvandningen.

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

8. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.
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2. Forsiktighetsatgérder vid hantering
[Férsiktighetsatgérder vid anvandning av produkten]
. Flerskiktsblocken bestar av ett body-skikt, tva mellanskikt och ett emaljskikt. Skiktet
pa samma sida som metallhallarens spar &r body; skiktet pa motsatta sidan ar
emaljen. Se till att flerskiktsblocken kan utformas och frasas i ratt riktning (body-sida
och emaljsida) innan de anvands. De kan frasas i motsatt riktning beroende pa
instéliningarna pa CAD/CAM-apparaten.
Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i [Il.INDIKATIONER
FOR ANVANDNING]. (bruksanvisningen)
Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.
Anvéand sékerhetsutrustning, till exempel en lokal vakuumenhet, skydsskdldar och en
lamplig dammtat mask, for att férhindra att operatéren andas in damm vid utformning,
efterbehandling eller polering av produkten.
For bondning ska ett kompositcement (t.ex. PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement
Universal) anvandas.Férbehandla 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.
Fore applicering av extra kompositcement, karakterisering eller glansbehandling av
ytan, ska vidhaftningsytan behandlas genom etsning med ett etsningsmedel och
sedan applicering ett silankopplingsmedel enligt respektive bruksanvisning.
Forma konturerna av inlays eller onlays med lampliga jamna kurvor och definiera
kanterna sa att det inte finns nagon kontakt med de motsatta tanderna.
Kronornas kanter bor forberedas med en djup fasning. Kanterna pa inlagg/onlays bor
prepareras med rak skuldra, medan de inre kavitetskanterna prepareras med en djup
chamfer.
Vinkeln mellan kronornas unilaterala avfasning pa den axiala ytan och den
intilliggande ytan bér vara mellan 6 och 10 grader.
10. Undvik féljande vid férberedning av kronans férankring:

« Djupa spér eller *J” kant
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* Knivsegg + Grov kant
+ Parallell axel + Underskarningar
« Skaror + Vass incisal spets
11. Undvik féljande vid preparation av kaviteten fér inlagg/onlay:
+ Avfasning + Underskar
+ Komplex extern kontur
* Smal isthmus « Parallell sidovégg i kaviteten

» Skarpa vinklar i hérn och skarpt avsmalnande spetsar
12. Vid anvandning av denna produkt for att tillverka en restauration, se till att uppna de
tjocklekar som anges i féljande tabell:

Restauration Tjocklek
Incisal >1,5 mm
Framtandskrona | Periferivagg 1,0-1,2 mm
Kant >0,8 mm
Sidotandskrona Fissur / Spetsar / Periferivagg >1,5 mm
Kant >1,0 mm

Restauration Tjocklek
. 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 véagg >0,6 mm
Kant >0,4 mm

13. Nér denna produkt anvénds for att tillverka en rekonstruktion bor isthmusbredden

vara mer an 1,5 mm.

14. Denna produkt &r en CAD/CAM-kompositplast. Vid frédsning av produkten, anvand

lamplig CAD/CAM-frasmaskin och 6lj bruksanvisningen.

15. Baka inte denna produkt i en porslinsugn eller liknande.

3. Sdkerhetsanvisningar fér férvaringen

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

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

3. Produkten maste forvaras pa saker plats, déar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.

V. KOMPONENTER

1. Nyanser

KATANA AVENCIA Block 2 finns i 4 nyanser:
enskiktsblock: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
flerskiktsblock: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Storlekar

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

3. Metallhéllare
For KATANA AVENCIA Block 2 ar 2 olika metallhallare tillgéngliga: Universal och
CEREC.

4. Komponenter
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

5. Ingredienser
Huvudingredienser:
- Blandad filler med kolloidal kiseldioxid och aluminiumoxid (50-80%)
» Hardade kompositer av metakrylatmonomer
(Kopolymer av uretan dimetakrylat (10-30%) och andra metakrylatmonomerer
(5-20%))
+ Pigment (< 1%)

Enheter inom parentes &r massa %.

VI. KLINISKA FORFARANDEN

1. Férberedelse

Forbered restaurationsomradet som vanligt.
. Utforma och bearbeta protesen
Valj produktens nyans och storlek som passar. Utforma och bearbeta den med hjalp
av ett CAD/CAM-system. Se bruksanvisningen.
Formning och polering
Forma protesen pa det vanliga sattet och polera den med silikonspets och andra
tillgangliga metoder.
. Sandbléstring
Rugga upp vidhéftningsytan genom blastring med aluminiumoxid-pulver (30-50 pm)
med ett lufttryck pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
Bondning
Efter en inprovning behandlas vidh&ftningsytan med ett etsningsmedel och ett
silankopplingsmedel enligt respektive bruksanvisning. Anvand kompositcement for
bondning av protesen.
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[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 harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fore anvandning, om produkterna ar
anvéandbara for det avsedda &ndamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

+ Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras till tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det land
dar anvandaren/patienten ar bosatt.

+ En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (European Database on Medical
Devices EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[ANVISNING]

"KATANA" &r ett registrerat varumarke eller varumérke som tillhér NORITAKE CO.,
LIMITED.

"AVENCIA", "PANAVIA" och "CLEARFIL" ar registrerade varumaérken eller varumérken
som tillhér KURARAY CO., LTD.

003 1563R587R-SV  2025-10-01
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. INTRODUKSJON
KATANA AVENCIA Block 2 er CAD/CAM-blokker av kompositt-kunstharpiksmateriale
som freses for produksjon av tannrestaureringer (inkl. innlegg og kroner). Det finnes 2
typer: Blokk med ett sjikt og blokk med flere sjikt. Den generelle kliniske fordelen med
dette produktet er a gjenopprette tannfunksjonen for falgende INDIKASJONER FOR
BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
KATANA AVENCIA Block 2 benyttes i folgende 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

1. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. lkke
bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og soke medisinsk hjelp.
Unnga direkte kontakt med huden og/ eller blgtvev for & unngé overemfintlige
reaksjoner. Bruk hansker eller serg for passende sikkerhetstiltak nar du bruker
produktet.
Kun til engangsbruk. Produktet skal ikke gjenbrukes.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Unnga farlige situasjoner og avbryt bruken umiddelbart dersom det er skader pa
instrumenter som brukes til dette produktet.
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 & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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2. Forholdsregler ved héndtering og manipulasjon
[Sikkerhetstiltak nar produktet brukes]
1. Blokken med flere sjikt bestar av et body-sjikt, to overgangssjikt og et emaljesjikt.
Sjiktet pa samme side som hakket i metallholderen er body; sjiktet pa motsatt side er
emalje. Pase at blokken med flere sjikt kan konstrueres og freses i rett retning
(body-side og emaljeside) for bruk. Det kan freses i motsatt retning, avhengig av
innstillingen av CAD/CAM-maskinen.
Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [Il.INDIKASJONER
FOR BRUK].
Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.
Benytt de nedvendige sikkerhetsanordninger som f.eks. avtrekk, beskyttelsesskjerm
og stovmaske for & beskytte deg mot & puste inn stovpartikler under modellering,
finbearbeiding og polering.
Bruk en kunstharpikssement (f.eks. PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement
Universal) til bonding. For 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.
For ekstra kunstharpikssement pafores, for karakterisering eller for overflaten
glaseres, skal den heftende flaten behandles med et etsemiddel og deretter
kondisjoneres med en silanbonding som beskrevet i bruksanvisningen.
Form konturene pé innlegg eller onlay med myke kurver pa pakrevet mate og
lokaliser kantene slik at det ikke kan oppsta kontakt med tennene pa motsatt side.
Kantene pa kroner ber prepareres med et dypt trinn. Kantene pa innlegg/onlays skal
prepareres med en stottefuge, mens kammerkantene skal prepareres med en dyp
skrakant.
Den unilaterale skrakanten pa den aksiale overflaten og den tilstatende flaten til
kronene skal settes ved 6°~10°.
10. Felgende ma unngas nar distansen til kronen forberedes:

« dyp skulder eller kant i form av en «J»
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« knivkant * ru kant
« parallell akse * baksnitt
* spor - skarp incisial overkant

11. Folgende méa unngas nar kaviteten til innlegget/onlay forberedes:
- skrakant + baksnitt
+ kompleks ekstern form
« trang passasje « parallell kavitetssidevegg
« skarp kantvinkel og spiss vinkel
12. 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
Fissur / Kusper / Veggen rundt 1,5 mm
Sidetannkrone 1Ssu ,u P ggen ru >L
Prepareringsgrense >1,0 mm
Fissur >1,0 mm
Innlegg
Isthmus >1,5mm
Fissur >1,0 mm
Onlay
Kusper / Isthmus >1,5mm
Incisal 0,5-1,5 mm
Ytterkeramikk Labial vegg >0,6 mm
Prepareringsgrense >0,4 mm

13. Nar du bruker dette produktet til & lage en restaurering, skal bredden pa den trange
passasjen vaere mer enn 1,5 mm.

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

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

3. Forhandsregler for lagring

1. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. 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.

V. KOMPONENTER
1. Nyanser
KATANA AVENCIA Block 2 fas i felgende 4 fargenyanser:
Blokk med ett sjikt: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Blokk med flere sjikt: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Storrelse

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

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

4. Komponenter
Se den ytre emballasjen vedraorende deler som er inkludert i pakken.

5. Inholdsstoffer
Hovedbestandeler:
+ Blandet fyllmateriale med kolloidalt silisium og aluminiumoksid (50-80%)
+ Herdet kunstharpiks av metakrylat-monomer
(Kopolymer av uretan-dimetakrylat (10-30%) og andre metakrylat-monomerer
(5-20%))
« Pigment (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROSEDYRER

1. Forbehandling
Bearbeid omréadet rundt restaureringen som vanlig.

2. Utforme og bearbeide protesen
Velg passende produktfarge og -storrelse. Utform og bearbeid protesen med et
CAD/CAM-system. Se bruksanvisningen.

3. Pussing og polering
Puss protesen pa vanlig mate og poler den med silikonspisser og andre vanlige
metoder.

4. Sandblasing
Sandblas den heftende flaten med aluminiumoksidpulver (30-50 um) med et lufttrykk
pa 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 1429 psi) sa den blir ru.

5. Bonding
Etter proving skal den heftende flaten behandles med et etsemiddel og en
silanbonding som beskrevet i bruksanvisningen. Protesen limes med en
kunstharpikssement.

[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 péfering eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse
produktene. For bruk skal brukeren avgjore egnetheten til produktene for tiltenkt bruk
og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]

- Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette
rapporteres til produsenten vi importeren i EU og til tilsynsmyndighetene i landet der
brukeren/pasienten bor.

+ Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) er tilgjengelig fra European Medical Devices Database
(EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[MERKNAD]
"KATANA" er et registrert varemerke eller varemerke som tilherer NORITAKE CO.,
LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" og "CLEARFIL" er registrerte varemerker eller varemerker som
tilherer KURARAY CO., LTD.

003 1563R587R-NO  2025-10-01



003 1563R587R

KAYTTOOHJEET @
T xarana avencin siock 2

-

//l O~

A\ 2°C,
[ ]

°C
25 470':

36°F

. JOHDANTO

KATANA AVENCIA Block 2 -blokit ovat yhdistelmamuovi materiaalista valmistettuja
CAD/CAM-blokkeja, joita jyrsiméallé voidaan valmistaa hammasrestauraatioita, kuten
inlay-taytteité ja kruunuja. Siitd on olemassa 2 tyyppié: Yksikerroksinen blokki ja
monikerroksinen blokki. Tdman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden toiminnan
palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET

KATANA AVENCIA Block 2 soveltuu kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa:
Taytteiden, paikkojen, laminaattien ja tdysanatomisten kruunujen valmistus
hammaslaéketieteellisella CAD/CAM-jarjestelmalla.

Ill. KONTRAINDIKAATIOT A

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

IV. TURVATOIMENPITEET A

-
jury

1. Varotoimenpiteet

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

Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kaantykaa
l&akarin puoleen.

Valttakaa suoraa kosketusta ihoon ja/ tai pehmytkudoksiin, se saattaa aiheuttaa
yliherkkyytta. Kayttdkéaéa tuotteen kayttdmisen aikana suojakésineita tai kayttakaa
muita varotoimenpiteita.

Tuote on kertakéyttéinen. Ala kéyta tuotetta uudelleen.

Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

Jos tuotteen instrumentit ovat vaurioituneita, suojaudu mahdollisilta vaaroilta ja lopeta
tuotteiden kaytto valittdmasti.

Ala kayta tuotetta, jos siind on sard, kun tuote otetaan pakkauksesta. Ala kéyta, jos
lopullisessa proteesissa on saro.

8. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote laéketieteellisena jatteena.
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2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[Mita pitaisi valttaa tuotteen kaytdssal

. Monikerroksinen blokki siséltda runkokerroksen, kaksi valikerrosta ja kiillekerroksen.

Metallipidikkeen uran puoleinen sivu on runkokerros; toinen puoli on Kiillekerros.

Varmista ennen kayttdd, ettd monikerroksinen blokki voidaan mallintaa ja jyrsia

oikeassa suunnassa (runkopuoli ja kiillepuoli). CAD/CAM-laitteen asetuksista riippuen

se voidaan jyrsia vastakkaisessa suunnassa.

Tuotetta saa kayttaa vain kayttétarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa

[ILKAYTTOTARKOITUKSET].

Tuotetta saavat kayttad vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Kayta turvavalineitd, kuten paikallisimulaitetta, suojia ja asianmukaisesti hyvéaksyttya

polytiivista maskia kayttajan suojaamiseen pélyn hengittdmiselta tuotteen muotoilun,

viimeistelyn tai Kiillotuksen aikana.

Kayta kiinnitykseen yhdistelmédmuovisemenettia (esim. PANAVIA V5 tai PANAVIA SA

Cement Universal).Hiekkapuhalla litospinta ennen sidostamista ja levité sitten

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

CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) kayttoohjeiden mukaisesti.

Kasittele liitospinta ennen lis& yhdistelmamuovi sementin levittdmisté, karakterisointia

tai lasitusta etsaamalla se etsausaineella. Kasittele pinta sen jalkeen

silaanisidosaineella kayttdohjeiden mukaisesti.

Muotoile taytteiden tai paikkojen reunat sopivan pyéristetyiksi ja maérit& reunat niin,

ettei kosketusta vastapuolen hampaisiin synny.

Kruunujen reunoihin tulisi tehda syva viiste. Taytteiden tai paikkojen reunoihin on

tehtévé puskuliitos, kun taas onteloiden reunoihin tulisi tehdéa syva viiste.

. Akselipinnan unilateraaliseksi viisteeksi ja kruunujen vieruspinnaksi on valittava
6°~10°.
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10. Kruunun abutmenttia valmisteltaessa on véltettavéa seuraavia:

» Syvé olka tai "J"-reunus

« Veitsireuna « Karhea reuna
* Yhdensuuntaisakseli
+ Allemenoa +Ura

« Terava inkisaalireuna
. Valmisteltaessa kaviteettia téytetté tai paikkaa varten valta seuraavia:
+ sarma + allemeno
+ monimutkainen ulkoinen muoto
* kapea istmus + yhdensuuntaisen kaviteetin sivuseindmé
« teréva johtokulma ja pistekulma.

12. Kun t&ta tuotetta kaytetaan restauraation valmistamiseen, paksuuksien taytyy

noudattaa seuraavan taulukon arvoja:

Restauraatio Vahvuus
Inkisaalikarki >1,5mm
Etuhammaskruunu | Ympéroiva seindma 1,0-1,2mm
Olkapaa >0,8 mm
Takahammaskruunu Fissuura / Kuspit / Ymparéivéa seindma >1,5 mm
Olkapaa >1,0 mm
Taytteet (inlay) Fissuura >1,0 mm
Istmus >1,5 mm
Fi 1
Paikat (onlay) |ssu'ura >1,0 mm
Kuspit / Istmus >1,5mm
Inkisaalikarki 0,5-1,5 mm
Laminaatti Labiaalialue >0,6 mm
Olkapaa >0,4 mm

13. Kun tata tuotetta kaytetaan restauraation tekemiseen, istmuksen leveyden on oltava
yli 1,5 mm.

14. Tama tuote on CAD/CAM- yhdistelmamuovi materiaali. Kéyta tuotetta jyrsittdessa
sopivaa CAD/CAM-jyrsinté ja noudata kayttdohjeita.

15. Ala kasittele tata tuotetta posliiniunissa tai vastaavassa.

3. Séilytystéd koskevat varotoimenpiteet

1. Ala kéyta tuotetta viimeisen kayttopaivéayksen jalkeen. Viimeinen kayttopaiva on
merkitty pakkaukseen.

2. Tuote on sailytettava 2 - 25°C/ 36 - 77°F lampdtilassa, kun sité ei kayteta. Sailyta
viiledssé ja kuivassa. Suojaa tuotetta suoralta auringonvalolta.

3. Tuote on sdilytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammasléakintahenkildkunnalla on péaasy.

V. SISALTO
1. Vérisév,
KATANA AVENCIA Block 2 -komposiitista on saatavana seuraavat 4 véria:
Yksikerroksinen blokki : A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Monikerroksinen blokki: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Koot

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

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

4. Sisélto
Katso pakkauksen sisaltd ulkopakkauksesta.

5. Aineosat
Paéaasialliset aineosat:

+ Kolloidista piita ja alumiinioksidia sisaltdvé seostédyteaine (50-80%)

« Kovettuneet hartsit koostuvat metakrylaattimonomeerista
(Uretaanidimetakrylaatin (10-30%) ja muiden metakrylaattimonomeerien
kopolymeeri (5-20%))

« Pigmentti (< 1%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.

VI. KLIINISET TOIMENPITEET
1. Valmistelut
Valmistele restauraatioalue tavanomaiseen tapaan.
. Proteesin suunnittelu ja kasittely
Valitse tilanteeseen sopiva tuotteen vari ja koko. Suunnittele ja kasittele se
CAD/CAM-jarjestelmélla. Katso kayttdohjeet.
. Muotoilu ja kiillotus
Muotoile proteesi tavanomaiseen tapaan ja Kiillota se silikonikarjellé ja muilla
kaytettavissa olevilla menetelmilla.
. Hiekkapuhallus
Karhenna kiinnityspinta hiekkapuhaltimella alumiinioksidijauheella (30-50 pm)
iimanpaineella 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
Sidostaminen
Sovituksen jéalkeen kasittele liitospinta etsausaineella ja silaanisidosaineella
kayttdohjeiden mukaisesti. Kiinnita proteesi resiini sementilla.

N

(2]

S

m

[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 kaytén johdosta.
Ennen tuotteen kayttéonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttotarkoitukseen, johon sité aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttdon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

« limoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n
maahantuojan kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan saantelyviranomaisille.

+ Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[HUOMAUTUS]
"KATANA" on NORITAKE CO., LIMITED -yrityksen rekisteréity tavaramerkki tai
tavaramerkki.
"AVENCIA", "PANAVIA" ja "CLEARFIL" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen
rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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I. INTRODUKTION
KATANA AVENCIA Block 2 er CAD/CAM blokke, bestaende af et
kompositresin-materiale, som freeses til fremstilling af dentale restaureringer, sdésom
inlays og kroner. Der er 2 typer: en etlagsblok og en flerlagsblok. Den generelle kliniske

fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for falgende
INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
KATANA AVENCIA Block 2 er beregnet til folgende indikationer:
Fremstilling af inlays, onlays, veneers samt fuldkontur-kronerestaureringer ved hjeelp af
et dentalt CAD/CAM system.

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

IV. FORHOLDSREGLER A

1. Sikkerhedsforanstaltninger
. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at
anvende produktet hos patienter med kendt overfolsomhed over for
methacrylat-monomerer eller andre komponenter.
Hvis patienten udviser overfglsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sér, haevelser, klge eller folelseslashed, skal anvendelsen af
produktet ophere og en laege konsulteres.
Undga direkte kontakt med huden og/ eller bladt veev, s& overfalsomhed forhindres.
Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger under
anvendelsen af produktet.
Kun til engangsbrug. Produktet ma ikke genbruges.
Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
. Hvis dele af dette produkt er beskadigede, ber De beskytte Dem selv mod enhver
fare og straks standse anvendelsen.
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 ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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2. Forholdsregler ved handtering
[Sikkerhedsforanstaltninger ved anvendelsen af produktet]
. Flerlagsblokken bestar af et opbygningslag, to transitionslag og et emaljelag. Laget
pa samme side som rillen i metalholderen er opbygningen; laget pa modsatte side er
emaljen. Sorg for, at flerlagsblokken kan fremstilles og freeses i den korrekte retning
(opbygningssiden og emaljesiden) for brug. Den kan fraeses i den modsatte retning
afhaengigt af CAD/CAM-udstyrets indstilling.
Produktet méa ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under
[IILINDIKATIONER FOR BRUG].
Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.
Anvend sikkerhedsudstyr, som fx lokalt udsugningsanleeg, beskyttelsesskaerm samt
en passende, godkendt stovteet maske for at beskytte personalet mod inhalering af
stov under formning, finishering eller polering af produktet.
Til cementering anvendes en resincement (fx PANAVIA V5 eller PANAVIA SA Cement
Universal). Inden cementering sandbleeses den adhzererende overflade, hvorefter der
konditioneres med et setsemiddel (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 aetsning med et setsemiddel,
hvorefter der konditioneres med en silan-primer i overensstemmelse med
brugsanvisningen.
Udform de ydre linjer af inlays eller onlays med passende blade kurver og serg for, at
kanterne ikke har kontakt med den overfor siddende tand.
Kronekanter bor praepareres med en dyb chamfer. Kanterne pa indleeg/onlays skal
praepareres med en stodsamling, mens pulpakammerkanterne skal praepareres med
en dyb chamfer.
. Aksialfladens ensidige affasning og kronernes tilstodende overflade skal veere
6°~10°.

10. Ved praeparation af kronens abutment, ber falgende undgas:

+ Dyb skulder eller "J” kant

« Skarpe hjorner » Ru kanter

« Parallelle akser  « Underskaering

* Furer + Skarp incisal top
11. Nar indleeggets/onlayets kavitet preepareres, skal det falgende undgas:

« Affasning + Underskeering

» Kompleks, ekstern form

+ Smal isthmus « Parallel kavitets sidevaeg

+ Skarp linjevinkel og punktvinkel
12. Ved anvendelse af dette produkt til fremstilling af en restaurering, ber man veere

opmaerksom pa, at de tykkelser, der fremgar af nedenstaende tabel, overholdes:
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Restaurering Tykkelse

Incisal >1,5mm
Fortandskrone | Omliggende veeg 1,0-1,2mm

Kant >0,8 mm
Kindtandskrone Fissur / Cuspides / Omliggende veeg >1,5 mm

Kant >1,0 mm

Fissur >1,0 mm
Indleeg

Isthmus >1,5 mm

Fissur >1,0 mm
Onlay -

Cuspides / Isthmus >1,5 mm

Incisal 0,5-1,5mm
Facade Labial veeg >0,6 mm

Kant >0,4 mm

13. Nar dette produkt anvendes til at fremstille en restaurering, skal bredden af isthmus
veere over 1,5 mm.

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

15. Breend ikke dette produkt i en porceleensovn eller lignende apparatur.

. 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 tandleegepersonalet har
adgang.
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V. KOMPONENTER
1. Farver
KATANA AVENCIA Block 2 kan leveres i folgende 4 farvenuancer:
en etlagsblok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
en flerlagsblok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Storrelser

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

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

4. Komponenter
Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.

5. Bestanddele
Hovedbestanddele:
« Blandet filler med kolloid silica og aluminiumoxid (50-80%)
+ Heerdede resiner indeholder methacrylat monomer
(Copolymer af urethan dimethacrylat (10-30%) og andre methacrylat monomerer
(5-20%))
+ Pigment (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROCEDURER

1. Forberedelse
Praeparér restaureringsomradet pa szedvanlig vis.

2. 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.

3. Formning og polering
Form protesen pa seedvanlig vis og polér den med silikonespidser eller andre
relevante metoder.

4. Sandblzaesning
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).

5. Bonding
Efter en indprovning behandles den adhaererende overflade med et setsemiddel og
en silan-primer i overensstemmelse med brugsanvisningen. Anvend en resincement
til cementering af restaureringen.

[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 opstéet 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.

[BEMAERK]

- Hvis der opstar en alvorlig haendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette
meddeles fabrikanten via EU-importeren samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.

+ Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europzaeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[BEMARK]
"KATANA" er et registreret varemzerke eller varemaerke tilherende NORITAKE CO.,
LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" og "CLEARFIL" er registrerede varemzerker eller varemaerker
tilherende KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCAO
O produto KATANA AVENCIA Block 2 consiste em blocos CAD/CAM de material de
resina composta que é fresado para fabricar restauragées dentérias, incluindo inlays e
coroas. Tem 2 tipos: Bloco monocamada e bloco multicamada. O beneficio clinico geral
deste produto é restaurar a fungéo dentaria para as seguintes INDICACOES DE
UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
KATANA AVENCIA Block 2 esta indicado para as seguintes utilizacdes:
Fabrico de restauragdes do tipo inlays, onlays, facetas e coroas de contorno completo,
utilizando um sistema CAD/CAM dentario.

1ll. CONTRA-INDICAGOES A
[1] Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos
[2] Este produto NAO devera ser utilizado em pacientes com ocluséo deficiente,

contrac¢@o dos maxilares ou bruxismo.

IV. PRECAUCOES A

-

. Precaucées de seguranca
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. Este produto contém substancias que poderao causar reacoes alérgicas. Evitar a

utilizagé@o do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.

Caso o paciente evidencie uma reacgédo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamacgéo, Ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagdo do produto e consultar um médico.

. Evitar o contacto directo com a pele e/ ou tecidos moles, a fim de evitar eventuais

reaccdes de hipersensibilidade. Usar luvas ou adoptar medidas de precaucéo
adequadas ao utilizar o produto.

uma unica utilizagao. N&o reutilizar o produto.

Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.

Se os instrumentos deste produto estiverem danificados, tomar as precaugdes
necessarias para evitar qualquer perigo e interromper imediatamente a sua
utilizac&o.

N&o utilizar o produto se for detectada uma fissura apos remover o mesmo da
embalagem. N&o utilizar se for detectada uma fissura na protese final.

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

2. Precaucdes de mant

1to e manipulagcdo

[Medidas de precaugéo a tomar ao utilizar o produto]

1.
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12.

O bloco multicamada consiste numa camada de Body, duas camadas de transicéo e
uma camada de Enamel. A camada no mesmo lado do entalhe no suporte metalico é
0 Body; a camada no lado oposto é o Enamel. O bloco multicamada tem de ser
concebido e fresado no sentido certo (lado do Body e lado do Enamel) antes da
utilizagéo. Pode ser fresado no sentido inverso em fungdo da definicdo da maquina
CAD/CAM.

O produto néo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néo os especificados
na seccao [II.INDICACOES DE UTILIZAGAO].

. A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Utilizar equipamento de protecg¢ao, como uma unidade de vacuo local, resguardos de
proteccd@o e uma mascara anti-poeira adequada e aprovada, a fim de evitar a
inalagcdo 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 & colagem, aplicar jacto de particulas na
superficie de adesao e, em seguida, condicionar a mesma com um agente de
condicionamento (por ex., K-ETCHANT Syringe) e com um agente de ligacdo a base
de silano (por ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), de acordo com as
Instrucoes de Utilizag&o.

Antes de aplicar cimento de resina adicional, de caracterizar ou vidrar a superficie,
tratar a superficie de ades&o condicionando a mesma com um agente de
condicionamento e, em seguida, com um agente de ligacdo a base de silano, de
acordo com as Instrugées 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. As
margens de inlays/onlays deverao ser preparadas com uma junta topo a topo,
enquanto as margens da camara deverao ser preparadas com um chanfro profundo.

. O bisel unilateral da superficie axial e da superficie adjacente das coroas deve ser

fixado em 6°~10°.

. 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

. Ao preparar a cavidade do inlay/onlay, evitar o seguinte:

- Bisel * Rebaixo

» Forma externa complexa

+ Istmo estreito + Parede lateral da cavidade paralela

- Angulo de linha agucada e angulo de vértice

Ao utilizar este produto para fabricar uma restauragao, assegurar que sdo obtidas as
espessuras apresentadas na seguinte tabela:

Restauragéo 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 >1,5mm

Fissura >1,0 mm
Onlay —

Cuspides / Istmo >1,5mm

Incisivo 0,5-1,5 mm
Revestimento Parede labial >0,6 mm

Margem >0,4 mm

13. Ao utilizar este produto para fabricar uma restauragéo, a largura do istmo devera ser

14.

superior a 1,5 mm.
Este produto € um material de resina composta CAD/CAM. Ao fresar o produto,
utilizar a fresadora CAD/CAM adequada e seguir as Instrugdes de Utilizag&o.

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

. Precaucées de armazenamento

N = e
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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 radiagao
solar directa.

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

profissionais dentarios.

V. COMPONENTES
1. Tonalidades
KATANA AVENCIA Block 2 é disponibilizado nas seguintes 4 tonalidades:

2. Tamanhos

Bloco monocamada: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Bloco multicamada: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

O produto KATANA AVENCIA Block 2 esta disponivel nos seguintes 2 tamanhos:

Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

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

4. Componentes
Consultar a embalagem exterior para saber o que esté incluido.

5. Composicdo
Principais ingredientes:

« Filler misto com silica coloidal e 6xido de aluminio (50-80%)

* Resinas polimerizadas, compostas por monémero de metacrilato
(Copolimero de dimetacrilato de uretano (10-30%) e outros monémeros de
metacrilato (5-20%))

+ Pigmento (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VI. PROCEDIMENTOS CLINICOS
1. Preparacao
Preparar a area da restauracéo da forma habitual.
2. Design e processamento da prétese
Seleccionar a tonalidade e o tamanho do produto adequado ao caso. Conceber e
processar a restauragéo utilizando um sistema CAD/CAM. Consultar as Instrugdes
de Utilizagéo.
3. Moldagem e polimento
Moldar a prétese da forma habitual e polir a mesma com pontas de silicone e outros
métodos disponiveis.
4. Tratamento com jacto de particulas
Tornar a superficie de adesao aspera, utilizando jacto de p6 de alumina (30-50 um)
a uma presséo de ar de 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
5. Adesao
Apbs ensaiar a colocagao, tratar a superficie de adesdo com um agente
condicionante e com um agente de ligagéo a base de silano, de acordo com as
Instrugbes de Utilizag&o. Utilizar cimento de resina para colar a protese.
[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicéo de qualquer produto que se

el
q

ncontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
ualquer responsabilidade por perdas e danos, diretos, consequenciais ou especiais,

resultantes da aplicagéo ou utilizagao, ou incapacidade de utilizagdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequacgéo dos produtos

a

finalidade de utilizagé@o pretendida, assumindo todo e qualquer risco e

responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

INOTA]

Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser comunicado ao
fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades reguladoras do pais de
residéncia do utilizador/paciente.

O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em
European Database on Medical Devices (EUDAMED) no site:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH



[NOTA]
"KATANA" é uma marca registada ou marca comercial da NORITAKE CO., LIMITED.
"AVENCIA", "PANAVIA" e "CLEARFIL" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da
KURARAY CO., LTD.
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I. EIZArQrH
To KATANA AVENCIA Block 2 eivat prok yta CAD/CAM mou aroteAeitatl anod UAKO
ouvBeTng pNTivng, To oroio urdkeltal oe dladikacia Ko g/dlapdpPwong
(dpelapiopaTog) yla TNV KATAOKEUT) 0SOVTIATPLIKMV AMOKATACTACEWY,
ouprnepAapBavopévay evBETwy Kal otedpavav. AlatiBetat oe 2 TUMoug: Mok
£VOG OTPWHATOG KAL UMAOK TMOAAATAGDV OTPWHATWY. TO YEVIKO KALVIKO OPENOG
autoU Tou TPoidvTog eival n anokatdoTtaon g Aettoupyiag Twv SovTIdV yia TG
ak6houBeg ENAEIZEIZ XPHEHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To KATANA AVENCIA Block 2 evdeikvuTal yia Tig mapakdatw Xpnoelg:
Kataokeun evBETwy, eMEVOETWY, OYEWV KAl AMOKATACTACEWY OTEGAVDV
TA)POUG TEPLYPANHATOG XPNOLLOTIOLOVTAG £va 080VTIATPIKO clotnua CAD/CAM.

1. ANTENAEIZEIZ A
[1] Z& aobeveiq pe 1OTOPIKO UTEEPEUALOBNGIAG O HOVOUEPT) LEBAKPUAIKA
[2] Autd To Tpoidv AEN Ba mpéret va xpnotyoroleital og mepirmrwon Urnap&ng
OuUVONK®V OUYKAELOIAKNG avwuaAiag, TpNG 1) BpuyroU 0dovTwy.

IV. MIPO®YAAZEIZ A
1. MpoguAdécic aopalciag
1. AuTO TO TIPOIOV MEPLEXEL OUGIEG TIOU EVOEXETAL VA TPOKAAEGOUV OAAEPYIKEG
avtdpdoelg. Na anopelyeTe TNV XPNON TOU TPOIOVTOG 0 a0BeVEIG HE YVWOTO
LOTOPIKO aAAepYiag o povopepn) HEOAKPUALKA 1) GAAA CUCTATIKA.
. E4v 0 aoBevng epdaviost avtidpdoelg unepeualcdnoiag, 6mwg ¢payolpa,
£kCepa, evdei&elg avapulagiag, EAKoG, TIPNELHO, KVNOWO 1) poudlaoua,
OTOMATAOTE TNV XPNON TOU TPOIOVTOG Kal MapakoAouBnoTe Tov acbevn.
AnoduyeTe TnVv aneubeiag emadr| pe 1o dépua Kav i Toug HOAAKoUG LOTOUG Yia
va anotpéPete pawvopeva unepeualodnoiag. Na ¢opdte yavtia v va maipvete
TIG KATAAANAEG TIPOPUAAEELG KATA TNV XPNON TOU UALKOU.
Moévo piag xprong. Na pnv xpnotporole{te Eava To mpoidv.
Ad&Bete péTpa nmpootaciag yia va unv katartel o aoBeving To UAIKO kKatd Adbog.
Edv ta épyava yt' auto To mpoidv Exouv umooTel {nuid, mpooTaTeloTe TOV
£auTd 0ag and kabe KivdUVo KAl OTAUATHOTE AUECWG TNV XPNON TOUG.
Na pnv XpnolHomooeTe To TPOTIOV, €AV MAPATNPNONKE PWYHN HETA TNV
agdaipeon tou and v cuokeuaoia. Na pn to xpnotporoleite étav
JlAroT®OETE KAMOLA PWYHN OTNV TEALKN MPooBea.
Aroppi{dte auTtd TO MPOIGYV WG LATPIKO AnOBANTO yia MPOANYn HoéAuvong.
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2. MpopuAdéeig katd Tov xeipioud kai Tnv ens&epyaoia
[MpodurdEeig kata tnv xpronl
1. To UMAOK MOAAQMA®V OTPWHATWY aroTeAeiTal amnod €va oTp®Ua owUaTog, d0o
HETABATIKA OTPMOMATA KAl £va oTphUa adapavtivng. To oTphua otV Bla
TAEUPA JE TNV EVTOMNA OTN METAAALKA BNKN €ival TO OTPMOHA COUATOG: TO
OTpWMA OTNV avTiBeTn TAeUpd eival To oTpwpa adapavtivng. BeBawwbeite 6Tt
TO UM\OK MOAAAIMAGV OTPWHATWV Uropel va oxedlaoTtel kat va ¢ppelaplotei mpog
N OWOoTH KateUBuUvon (Meupd OMPATOG Kal TAeUPA adapavTivng) mptv and
xpnon. Evdéxetal va ¢ppelaplotei mpog Tnv avtiBetn katetBuvon avaloya pe
™ pUBuIoN Tou pnyavhpatog CAD/CAM.
Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE(TE TO TIPOTOV Yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd
auTtolg mou kabopifovtat otnv mapaypado [I.LENAEIZEIZ XPHEHZ].
To Mpoidv auTo ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA KAl HOVO aTid
odovTldTtpoug.
Na xpnotgoroleite eEomiopd aopaleiag, 6MwG TOTIKA HovAada KevoU, aoTideg
MPOOTACiag Kat KATAAANAN eYKEKPLUEVN TIPOOTATEUTIKY) HAOKA OKOVNG, Yid va
anoTparei n eloTvon oKOVNG ATd TOV XELPLOTN KATA TNV dlapdpdwon, To
dipiopa 1 oTiABwon Tou TPOIGVTOG.
XPNOLLOTOMOTE Y TNV CUYKOAANON Kovia pntivng (rLx. PANAVIA V5 1)
PANAVIA SA Cement Universal). Mptv TNV ouykOAANoN, ene&epyaoTteite pe
AupOBOAN TNV eMPAVELd CUYKOAANONG KAl TIPOETOLHACTE TNV HETA [E
adporoinTiké mapdyovta (rLX. K-ETCHANT Syringe) kat pe SUYKOAANTIKO
mnapdyovta ohaviou (rx.CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), cUudwva pe Tig
0dnyieg XphHoewg.
Mpuv TNV emioTpwon NpdoBeTNG Koviag pnTivng, Tov XapakTnplopd n v
epudhwon g erupdavelag, eneEepyaoteite TNV emudpdvela mpoopuong
adpomoLmVTAG TNV HE £vav adpomoinTiko MapAyovTa Kal HETA TIPOETOLUACTE
NV HE OUYKOAANTIKO TapdyovTa oihaviou, olpdwva pe Tig Odnyieg Xproewg.
Sxnuatiote To mepiypappa Twv evOETWY N eMEVOETWY e KATAANAEG eEAadPEQ
KOUMUAEG Kal TOTIOBETHOTE Ta Opla e TPOTO MOTE va PNV £€pXovTal oe emadn
Ue Ta arévavti dévtia.
Ta 6pla Twv oTePavyv Mpénel va mapackeudalovtal pe Badid Ao&otoun. Ta dpia
TV eVOETWV/EMEVOETWY Ba TIPETEL va TIAPAOKEUAZOVTAL e ETUMEST) KOTTTIKN
oploBeTnon (butt joint), evd ta dpla Tou Balapou Ba MpéTeL va
rnapackeudlovtatl pe Babid AoEotopr.
H povomeupn AogoToun Tng a&ovikhg emudAavelag kat Tng 6popng ermpdvelag
TwV oTedhavaVv MPEMeL va opileTal o 6°~10°.
10. ‘Otav napackeudleTe To OTHPLYHA (abutment) Tng oTedavng, va anopelyeTe Ta

eEng:

+ BaBU auxéva n 6plo oxNUatog «J»

+ O&uaixpo teleinpa

+ Tpaxu 6pto + MapdAAnAo d&ova

 Yrnookasdn « Eykorm

+ AtXnpY) KOTTTIKA KOpU®N
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11. Katd tnv nmapackeun Tng KoAOTNTag Tou evBETOU/ETIEVOETOU, AMOoPUYETE TA
e&hg:
» No&otoun * Ynookadn
* MoAUT\OKO eEwTEPLKO OXAUaA
+ 31evo 100ud + MapdAAnAo Meupikd Toixwpa KOINOTNTAG
» Oela diedpn kal Tpiedpn ywvia

12. ‘Otav Xpnotyoroleite autd To TPOIOV Yia va KATAOKEUAOTETE pia anokataotaon,
BeBalwBeite 6TL Ba eruTUXeTE TA MAXN TIOU avadEpovTal aTov akdAouBo

mivaka:
Arnokatdotaon MNaxog
Stedavn Kortrika >1,5 mm
mpbéablou MNepidpepelakd Toixwpa 1,0-1,2 mm
dovTiol ‘Oplo >0,8 mm
STedavn Zxloun / dupata / Nepipepelakod toixwpa | >1,5mm
oriaBlou dovTiol | ‘Oplo >1,0 mm
EvBeto ZXlOLZII’] >1,0 mm
loBpo6g >1,5 mm
EmvBeTo ZXLoUN >1,0 mm
dupata / lobuodg >1,5 mm
Kortrika 0,5-1,5mm
‘Oyn Xeké Tolxwpa >0,6 mm
‘Opto >0,4 mm

13. Katd ) xpron autol Tou TPoidvTog Yia TNV KATAOKEUT HIag AnokatdoTtaong,
TO TAATOG TOU LoBPOU MpéTel va elval peyahltepo amod 1,5 mm.

14. To mpoidv eival éva ulikd olvBetng pnTivng yia CAD/CAM. ‘Otav ¢ppeldpeTe TO
MPOIOV, va XPNOLHOTIOLEITE TNV KATAAANAN unxavi kommg (dpelapiopatog)
CAD/CAM kat va akoAouBeite tig Odnyieg Xpnoewg.

15. Na pnv yrvete autd 1o mpoidv oe KA{Bavo mopoeAdvng 1) KATL MAPOUOLO.

3. MpoguAdécsic kard Tnv anoBriksuon

1. To mpoidv auTd mpémel va XpnoLoronBei péxpt TV nuepounvia AHENG mou
avaypAagdeTal oTnV cuokeuaoia.

2. To uhiké Tipémel va arobnkeletal oe Beppokpaaia 2 - 25°C/ 36 -77°F 6Tav dev
Xxpnotporoteitat. Na anobnkeuetal oe dpooepd Kat Enpd pépog. DUAAETE TO
MPoidV pakpld and apeon £kBeon oe NALAKH akTvoBoAia.

3. To mpoidV TPETEL va arodnkeUEeTAL 0€ KATAANAO XMPO OTIOU HOVO OXETIKOL e
v xpnon urnopoUv va €xouv mpdopaon.

V. ZYZTATIKA
1. Amoxpwosig
To KATANA AVENCIA Block 2 diatiBetal oTig €E1G 4 anoxpmoelg:
Mr\ok evog otpwpatog: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
MrAok MOANATAGV OTpwpATwv: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Meyé6n

To KATANA AVENCIA Block 2 dlatiBetal ota €§\G 2 pey£on:
Size 12 (10x12x15 mm)
Size 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. MeTaAAIké orripiyua
Na To KATANA AVENCIA Block 2 diatifevtal 2 €idn HETAANKOV OTNPLYHATWOV:
Universal kat CEREC.

4. Zuorarikd
BA. Tnv eEWTEPIKY) OUOKeUAOIA yia Ta €idn Tou MeptAapBdavovTtal oTn cuokeuaoia.

5. Juorarikg
KUpla ouotaTtika:

* MelKTO eNdPaKTIKO UAIKO e KOAAOELdN TupLTia Kat 0&e{dlo Tou apythiou
(50-80%)

* MoAupeplopéveg pnTiveg AMoTeEAOUPEVEG ATIO LOVOUEPESG HEBAKPUAIKO
(ZuproAupepég Tou diueBakpuUALKOU e0Tépa TNG oupeBavng (10-30%) Kat
AA\WV HOVOUEPWOV HEBAKPUALIK®V (5-20%))

+ XpwoTikn ouoia (< 1%)

Ol povadeq oe mapévBeon eival paga %.

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

1. NposToipaocia
MapaokeudaTe TV MePLOXN TNG AMOKATACTACNG He TOV GUVRON Tporo.

2. Zx£d100M0OG Kal ene&epyacia TG 0SOVTIKAG Npdabsong
ETuA£ETE TNV anoOXpwon Kat To HEyeB0G TOU TPOIOVTOG, £TOL WOTE va Talplalet
oTnV Mepimworn. ZXedIA0TE Kal EMeEEPYAOTEITE TO XPNOLHOTOLOVTAG va
ouotnua CAD/CAM. BAéme Odnyieg Xpnoewg.

3. Aiapbépdwon kai oTiABwon
Sxnuatiote TNV Mpdobeon pe Tov oUVAON TPOTO Kal OTIABMOOTE TN HE pUYXN
OIAKOVNG Kal AAAEG KATAAANAEG HEBODOUG.

4. AppoBoAn
TpaxUvete TV erupdvela mpoopuong appuoBoAmvTag pe okdvn ofeldiou Tou
apytAiou (30-50 pum), xpnotgorolwvtag rieon aépog 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?,
14-29 psi).

5. Zuyk6AAnon
MeTd TN SOKILAOTIKA epappoyn, eneepyacteite Vv erupdvela mpdoduong pe
£€vav adpomoinTiko mapdyovTta Kat évav oUyKoAANTIKO TapdyovTta althaviou,
olpdwva pe TiIg Odnyieg Xproewg. XpnolomotoTe yia TNV OUYKOAANoN g
npbobeong Kovia pntivng.



[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelyéva eAATTWUATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia eublvn yia Aueoeg, eMAaKOAOUBEG 1) 1BLa{TEPEG AMWAELEG N {NHLEG, OL
oroieg mpoépyovTat anod Tnv epappoyr, TNV Xpnotporoinon 1 avriotoxa TV
avikavoTnTa XpnoLlonoinong aut®y Twv mpoidvtwy. Mptv anoé tnv xpnon, o
XPNOTNG MPEMEL VA 0piOEL EMAKPLB®G TNV KATAANAGTNTA TWV MPOoIdVTWY yla TNV
TPOOPIZOUEVN XPNON Kal 0 XPNOoTNG avalauBdavel Tnv euBUvn Kal TNV UMoxpEwaon
yla TV XpHon Twv mpoidvIwy aut®y.

[EMIZHMANSH]

« E4v oupBei éva coBapd meptotatikd Aoyw auTtol Tou mpoidvTog, va To
avapEpeTe OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU gloaywyéa oty EE Kat oTig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAg, OTNV oroia dlapével o XpRotng/acevng.

* Mmnopeite va KateBAoeTe TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV acpaAeiag Kat
KAWVIKOV eTud60ewv (SSCP) and v eupwrnaikiy Baon dedouévwy yia Ta
latpoteXvoAoyikd mpoidvta (EUDAMED) otn dieubuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[EMISHMANSH]
To «KATANA» eival onpa katateBév 1 epmoptkd ofpa tng NORITAKE CO.,
LIMITED.

Ta «AVENCIA», «<PANAVIA» kal «CLEARFIL» gival onuata katateBévrtan
eUMopLka onpata g KURARAY CO., LTD.
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I. GIRIS
KATANA AVENCIA Block 2, inley ve kuronlar dahil olmak tzere dental restorasyonlarin
Uretimi igin frezelenen, kompozit rezin materyalinden olusan CAD/CAM bloklaridir. 2 tipi
vardir: Tek katmanl blok ve ¢ok katmanli blok. Bu drliniin genel klinik faydasi, asagidaki
KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1l. KULLANIM ENDIKASYONLARI
KATANA AVENCIA Block 2 asagidaki durumlarda endikedir:
Dental CAD/CAM sistemi kullanarak hazirlanan inley, onley, vener ve tam konturli
kuron restorasyonlarinin hazirlanmasinda kullanilir.

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
[1] Metakrilat monomerlerine asiri duyarliigi olan hastalarda kullaniimaz
[2] Bu Urtin malokluzyon, dis sikma veya bruksizm gibi etkenlerin s6z konusu olmasi
durumunda KULLANILMAMALIDIR.

IV. ONLEMLER A

1. Giivenlik énlemleri
. Bu uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triini kullanmaktan
kaginin.
Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, llser, sisme, kaginma veya uyusma
gibi asiri duyarlilik reaksiyonu gésterirse, triintin kullanimini kesin ve tibbi yardim
almasini saglayin.
Hipersensitivite reaksiyonlarini dnlemek icin, cilt ve/ veya yumusak dokular ile
dogrudan temas etmemesine dikkat edin. Urliniin kullanimi sirasinda eldiven giyilmeli
veya diger uygun énlemler alinmalidir.
Sadece tek kullanimliktir. Uriin tekrar kullaniimamalidir.
Hastanin GrGnG kazayla yutmasini dnleyecek tedbirler alin.
Uriindin aletleri hasar gérmesi halinde kullanim, kisiyi herhangi bir tehlikeye maruz
birakmamak icin, derhal durdurulmalidir.
Ambalajindan ¢ikartilan Griinde ¢atlak gériilmesi halinde triin kullaniimamalidir. Final
protezde catlak gériilmesi halinde kullaniimamaldir.
8. Bu Uriin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.
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2. Giivenli kullanim bilgileri

[Urtintin kullanimi sirasinda dikkat edilmesi gerekenler]
. Cok katmanli bloklar bir gévde katmani, iki gecis katmani ve bir mine katmanindan
olusur. Metalik tutucudaki ¢entigin oldugu taraftaki katman gévdedir, diger taraftaki
katman ise minedir. Cok katmanli blogun kullanimdan énce dogru yonde
tasarlandigindan ve frezlendiginden (gévde yonl ve mine yonii) emin olun.
CAD/CAM makine ayarlarina bagh olarak ters yénde frezlenmesi de mimkin olabilir.
Uriin, [II.LKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar diginda
kullaniimamalidir.

Bu rlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Uriiniin sekillendirme, bitim veya polisaj islemi sirasinda tozun solunmasini 6nlemek
icin, lokal vakum Unitesi, koruyucu siper ve uygun, kullanimi onaylanmis toz gecirmez
maske gibi glivenlik ekipmanlar kullaniimahdir.

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

Ek rezin siman uygulamadan, ylizeyin karakterizasyon veya glaze igleminden 6nce
aderent yuzey, ilgili Greticinin talimatlarina uyarak bir asitieme ajani ile asitienmeli ve
akabinde bir silan baglayici ajan ile kosullandiriimalidir.

Uygun diizgiin egriler yardimiyla inleylerin veya onleylerin dis cizgilerini sekillendirin
ve kenarlari, karsi dislerle temas etmeyecek sekilde konumlandirin.

Kuron marjinlerinin preparasyonu, derin oluk (chamfer) tipi frezlerle yapiimalidir.
inley/onleylerin kenarlar ug uca, hazne kenarlari ise derin chamfer ile hazirlanmalidir.
. Aksiyal ytizeyin ve kuronlarin bitisik ylzeyinin tek tarafli egimi 6°~10° olarak
ayarlanmalidir.
10. Kuron dayanaginin preparasyonu sirasinda asagidakilerden kaginiimalidir:

+ Derin basamak veya “J” marjin

« Bigak sirti (knife edge)

+ Prtukla marjin + Paralel aks

* Andirkat * Oluk

« Sivri insizal ug
. inley/onley kavitesini hazirlarken asagidakilerden kaginin:

+ Egim + Undercut

» Kompleks dis sekil « Dar istmus

+ Paralel kavite yan duvari

+ Keskin ¢izgi agisi ve nokta agisi
12. Bu Urliniin restorasyon uretiminde kullanilmasi durumunda, asagidaki tabloda

belirtilen kalinliklara uyulmaldir:
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Restorasyon Kalinhk

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

Duvar >0,8 mm

Fissur / Gikintilar / I d 1,5
Posterior kuron isstr / Cikintilar / Cevresel duvar >1,5mm

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

Istmus >1,5mm

Fissur >1,0 mm
Onley -

Cikintilar / Istmus >1,5mm

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

Duvar >0,4 mm

13. Bu Uriind bir restorasyon yapimi igin kullanirken, istmus genisligi 1,5 mm'den fazla

olmalidir.

14. Bu Uriin bir CAD/CAM kompozit rezin materyalidir. Uriinii frezelemek igin uygun bir

CAM/CAM frezeleme sistemi kullanip, ilgili kullanma kilavuzuna uyulmalidir.

15. Uriindi, porselen firinda veya benzer bir geregte firinlamayin.

3. Saklama kosullari

1. Uriin, 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 isigindan koruyun.

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

V. ICERIGi

1. Renkler

KATANA AVENCIA Block 2, asagidaki 4 renk alternatifinde temin edilebilir:
Tek katmanli blok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Cok katmanli blok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Ebatlar

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

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

4. icerigi
Paket icerigindeki urlinler dis ambalajda belirtiimistir.

5. icindeki maddeler
Temel bilesenleri:
- Kolloidal silika ve aliminyum oksit iceren karistiriimis dolgu (%50-80)
+ Polimerize olan rezinler, metakrilat monomerler igerir
(Uretan dimetakrilat kopolimerleri (%10-30) ve diger metakrilat monomerler (%5-20))
+ Pigmentler (< %1)

Parantez igindeki birimler % kutledir.

VI. KLiNiK iSLEMLER

1. Hazirhk
Restorasyon bdlgesininin preparasyonunu aligsagelen sekilde gergeklestirin.

2. Protezin tasarlanmasi ve islenmesi
Vakaya uygun Uriin rengini ve ebati belirleyin. Bir CAD/CAM sistemi yardimiyla
tasarlama ve igsleme adimlarini gergeklestirin. Kullanim kilavuzunu referans alin.

3. Sekillendirme ve polisaj
Protezi alisagelmis sekilde sekillendirin ve silikon u¢ ve diger uygulanabilir
ybntemlerle polisaj islemini yapin.

4. Kumlama
Aderent ylzeyi, aliimina tozu ile, (30-50 pm) 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi)
hava basinci altinda kumlayarak puriizlendirin.

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

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grinant
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., trintn kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinl kullanmadan énce, Griinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarlt riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

INOT]

« Urlinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
Ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tilkenin diizenleyici kurullarina
bildirilmelidir.

« Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[NOT]

"KATANA", NORITAKE CO., LIMITED'in tescilli ticari markasi veya ticari markasidir.
"AVENCIA", "PANAVIA" ve "CLEARFIL", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari
veya ticari markalaridir.
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1. WPROWADZENIE
KATANA AVENCIA Block 2 to bloczek CAD/CAM, wykonany z zywicy kompozytowej,
przeznaczony do frezowania w celu wykonania stomatologicznych uzupetnier
protetycznych, w tym wktadow (inlay) i naktadéw (onlay). Ma 2 rodzaje: bloczek
jednowarstwowy i bloczek wielowarstwowy. OgéIna korzy$¢ kliniczna ze stosowania
tego produktu polega na przywréceniu czynnosci zgba w przypadku ponizej
okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

1Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
KATANA AVENCIA Block 2 jest wskazany do nastepujacych zastosowarn:
Wykonywanie wktadow (inlay), naktadéw (onlay), licowek i koron petnokonturowych
przy uzyciu stomatologicznego systemu CAD/CAM.

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

1Iv. SRODKI OSTROZNOSCI A

. Instrukcje bezpieczeristwa

. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Unikac
stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.

W przypadku wystapienia u pacjentéow objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwac stosowanie produktu i zwroci¢ sie o pomoc lekarska.
Unika¢ bezposéredniej stycznos$ci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby zapobiec
nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice lub podjgé
odpowiednie $rodki ostroznosci.

Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé¢ ponownie produktu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu
przez pacjenta.

Jesli instrumenty tego produktu sg uszkodzone, nalezy podjaé¢ dziatania majace na celu
ochrone uzytkownika przed niebezpieczerstwem i natychmiast przerwa¢ stosowanie.
Nie uzywaé produktu w przypadku zauwazenia pekniecia po wyjeciu z opakowania. Nie
uzywacé w przypadku zauwazenia peknigcia w gotowym uzupetnieniu protetycznym.
Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

-
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2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi
[Srodki ostroznosci podczas stosowania produktu)
1. Bloczek wielowarstwowy sktada sie z warstwy body, dwoch warstw przejéciowych i
warstwy szkliwnej. Warstwa po tej samej stronie co wyciecie w uchwycie metalowym
to warstwa body, a warstwa po przeciwnej stronie to warstwa szkliwna. Przed
uzyciem nalezy upewnic sie, ze bloczek wielowarstwowy moze by¢ zaprojektowany i
wyfrezowany we wiasciwym kierunku (strona body i strona szkliwna). Mozna
frezowa¢ w odwrotnym kierunku w zaleznosci od ustawienia urzadzenia CAD/CAM.
Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowarn niz opisane w punkcie [ll.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].
Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.
Aby zapobiec wdychaniu pytu przez uzytkownika podczas ksztattowania,
wykariczania lub polerowania produktu, nalezy stosowa¢ $rodki ochrony, takie jak
lokalny ssak, ostony ochronne i odpowiednio zatwierdzona maska przeciwpytowa.
Do wigzania nalezy stosowa¢ cement na bazie zywicy (np. PANAVIA V5 lub PANAVIA
SA Cement Universal). Przed wigzaniem wypiaskowa¢ powierzchnie adhezyjng i
nastepnie nanies¢ na nig wytrawiacz (np. K-ETCHANT Syringe) i silanowy $rodek
sprzegajacy (np.CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) zgodnie z instrukcjg uzycia.
Przed aplikacjg dodatkowego cementu na bazie zywicy, charakteryzacja lub
glazurowaniem powierzchni nalezy przygotowa¢ powierzchnig adhezyjna poprzez jej
wytrawienie wytrawiaczem i nastepnie kondycjonowaniem silanowym $rodkiem
sprzegajacym zgodnie z instrukcjg uzycia.
Uksztattowa¢ kontury wktadéw lub naktadéw z odpowiednimi gtadkimi krzywiznami i
umiesci¢ krawedzie w taki sposob, aby nie byto stycznosci z zgbami
przeciwstawnymi.
Krawedzie koron nalezy opracowac¢ z gtgbokim stopniem typu chamfer. Krawedzie
wktadow/naktadow nalezy opracowaé z zastosowaniem prostopadtego Scigcia
powierzchni siecznej (ang. butt joint), podczas gdy krawedzie komory nalezy
opracowac z gtebokim stopniem typu chamfer.
. Jednostronne uko$ne $cigcie powierzchni osiowej i przylegajacej powierzchni koron
powinno wynosi¢ 6°~10°.

10. Podczas opracowywania facznika pod korone nalezy unika¢ nastepujacych

konfiguracji:

+ gteboki stopien w ksztatcie schodka lub krawedz ,J”

« ostry brzeg + chropowata krawedz

+ 0$ rownolegta « podcienie

* rowek + ostry koniec sieczny
11. Podczas opracowywania ubytku pod wktad/naktad nalezy unika¢ nastgpujacych

konfiguracji:

- ukos$ne Scigcie,  + podcienie,

+ Ztozony ksztatt zewnetrzny,

+ waska ciesn, « rownolegta $ciana boczna ubytku,

« kat ostrej linii i kgt wierzchotkowy.
12. W przypadku stosowania tego produktu do wykonywania uzupetnienia protetycznego

nalezy zapewni¢ zachowanie grubos$ci wymienionej w ponizszej tabeli:
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Uzupetnienie protetyczne Grubo$é
K Sieczne >1,5mm
orona w . ;
odcinku przednim Sciana okrezna 1,0-1,2 mm
Krawedz >0,8 mm
Korona w Szczelina / guzki / $ciana okrezna >1,5mm
odcinku bocznym | Krawedz >1,0 mm
Wkiad inlay Slzc’z?Iina >1,0 mm
Ciesn >1,5mm
Nakfad onlay Szcze?hnr?l _ >1,0 mm
Guzki / ciesn >1,5mm
Sieczne 0,5-1,5 mm
Licowka Sciana policzkowa >0,6 mm
Krawedz >0,4 mm

13. W przypadku stosowania tego produktu do wykonania uzupetnienia szeroko$¢ cieéni
powinna by¢ wigksza niz 1,5 mm.

14. Niniejszy produkt jest materiatem na bazie zywicy kompozytowej do zastosowan
CAD/CAM. W przypadku frezowania produktu nalezy stosowa¢ odpowiednig frezarke
CAD/CAM i przestrzega¢ instrukciji uzycia.

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

Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

. Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ 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.

NPT

w

V. KOMPONENTY
1. Odcienie
KATANA AVENCIA Block 2 jest dostepny w nastepujgcych 4 odcieniach:
bloczek jednowarstwowy: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
bloczek wielowarstwowy: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Rozmiary

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

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

4. Komponenty
Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.

Gtowne sktadniki:
* mieszany wypetniacz z koloidalnym dwutlenkiem krzemu i tlenkiem glinu (50-80%)
+ zywice utwardzone sktadajace si¢ z monomeru metakrylanu
(kopolimer dimetakrylanu uretanu (10-30%) i innych monomeréw metakrylanu
(5-20%))
* pigmenty (< 1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE
1. Opracowanie

Opracowac obszar pod uzupetnienie protetyczny w normalny sposob.

. Projektowanie i przetwarzanie protezy
Wybra¢ odcien i rozmiar produktu odpowiedni dla danego przypadku. Zaprojektowac i
przetworzy¢ przy uzyciu systemu CAD/CAM. Patrz instrukcja uzycia.

. Ksztattowanie i polerowanie
Uksztattowaé proteze w normalny sposo6b i wypolerowac jg gumkami silikonowymi i
innymi dostepnymi metodami.

. Piaskowanie
Nada¢ szorstko$¢ powierzchni adhezyjnej poprzez piaskowanie proszkiem tlenku
glinu (30-50 pum) przy ci$nieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?,
14-29 psi).

. Wigzanie
Po prébnym dopasowaniu nalezy przygotowaé powierzchnig adhezyjnag
wytrawiaczem i nastgpnie silanowym $rodkiem sprzegajacym zgodnie z instrukcjg
uzycia. Uzy¢ cementu na bazie zywicy do zwiazania protezy.

N
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[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezpos$rednie, wynikowe lub szczegélne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

+ W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go za posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym
kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

+ Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikéw klinicznych (SSCP) mozna znalezé w
Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[UWAGA]
LKATANA” jest zastrzezonym lub niezastrzezonym znakiem towarowym firmy
NORITAKE CO., LIMITED.



LAVENCIA”, ,PANAVIA” i ,CLEARFIL” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCERE
KATANA AVENCIA Block 2 sunt blocuri CAD/CAM dintr-un material pe baza de rasina
compozitd, destinate frezarii pentru fabricarea restaurarilor dentare, incluzand inlay-uri
si coroane. Acest produs este disponibil in 2 tipuri: bloc monostratificat si bloc

multistratificat. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia
dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il INDICATII DE UTILIZARE
KATANA AVENCIA Block 2 este indicat pentru urméatoarele 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, inclestare 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 amorteala, 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.
4. 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.
7. 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.
8. 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]
. Blocul multistratificat este format dintr-un strat dentinar, doua straturi de tranzitie si un
strat de smalt. Stratul aflat de partea crestaturii din suportul metalic este stratul
dentinar; stratul de pe partea opusa este stratul de smalt. inainte de utilizare,
asigurati-va ca blocul multistratificat poate fi proiectat si frezat in directia corecta
(partea dentinara si partea de smalt). In functie de setarea aparatului CAD/CAM,
acesta poate fi frezat in directia inversa.
Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il.
INDICATII DE UTILIZARE].
Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Utilizati echipament de sigurant&, precum aspirator local, ecran protector si masca de
praf aprobata corespunzator, pentru a impiedica inhalarea prafului de catre operator
n 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 aderentd 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. Marginile
inlay-urilor/onlay-urilor trebuie preparate in unghiuri drepte, iar marginile cavitétii
trebuie preparate cu un prag adanc.
. Unghiul unilateral de inclinare intre suprafata axiala si cea adiacenta a coroanelor
trebuie stabilit la 6°~10°.
10. Cand preparati bontul coroanei, evitati urmatoarele:

» Praguri adanci sau margini in ,J”

+ Margini in lama de cutit

+ Margini aspre +» Axa paralela

* Retentivitati * Santuri

+ Margine superioara incizald ascutita
11. Cand preparati cavitatea inlay-ului/onlay-ului, evitati urmatoarele:
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* Tesituri * Retentivitati
- Forma externa complexa
* Istm Tngust « Perete lateral cu cavitate paralela

+ Unghi cu muchii ascutite si puncte ascutite
12. Atunci cand utilizati acest produs in fabricarea unei restaurari, respectati grosimile
indicate in urmatorul tabel:

Restaurare Grosime
Anter Incizal >1,5 mm
ntenorv Perete circumferential 1,0-1,2 mm
Coroana - :
Margine >0,8 mm

Restaurare Grosime

Posterior Fosete/cuspizi/perete circumferential >1,5mm
Coroana Margine >1,0 mm

Santuri si fosete >1,0 mm
Inlay —

Istm >1,5mm

Santuri si fosete >1,0 mm
Onlay —

Cuspizi/istm >1,5mm

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

Margine >0,4 mm

13. Atunci cand utilizati acest produs pentru a confectiona o restaurare, latimea istmului
trebuie sa fie mai mare de 1,5 mm.

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

15. 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 2 este disponibil in urmatoarele 4 nuante:
bloc monostratificat: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
bloc multistratificat: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Marimi

KATANA AVENCIA Block 2 este disponibil in urmatoarele 2 marimi:
Marimea 12 (10x12x15 mm)
Marimea 14L (14,5%14,5x18 mm)

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

4. Componente
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

5. Ingrediente
Ingrediente principale:
* Material de umplutur& combinat cu siliciu coloidal si oxid de aluminiu (50-80%)
+ Rasini polimerizate din monomer metacrilat
(copolimer de dimetacrilat de uretan (10-30%) si alti monomeri de metacrilat
(5-20%))
* Pigmenti (< 1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VI. PROCEDURI CLINICE

1. Prepararea

Preparati zona restaurarii in mod obisnuit.

. 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.
Modelarea si lustruirea
Modelati proteza in mod obisnuit si lustruiti-o cu varfuri din silicon si alte metode
disponibile.
. 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).
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.
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[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, directd, pe cale de consecinta sau speciald, care rezultd 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 in legaturé cu acestea.

[OBSERVATIE]

+ Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-|
producatorului, prin importatorul din UE, si autorit&tilor de reglementare din tara de
rezidenta a utilizatorului/pacientului.

+ Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descércat din Baza de
date europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[OBSERVATIE]
L,KATANA” este 0 marca comerciald inregistrata sau o marca comerciald a NORITAKE
CO., LIMITED.
LAVENCIA”, ,PANAVIA” si ,CLEARFIL” sunt marci comerciale sau marci comerciale
inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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. UvoD
KATANA AVENCIA Block 2 su CAD/CAM blokovi od kompozitne smole koji se
glodanjem izraduju u dentalne restauracije, ukljuéujuéi inleje i krunice. Ima 2 tipa:
jednoslojni blok i viseslojni blok. Opéa klinicka korist ovog proizvoda je restauriranje
funkcije zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
KATANA AVENCIA Block 2 je indiciran za sliedece upotrebe:
Izrada inleja, onleja, ljuskica i restauracijskih krunica s potpunom konturom pomoéu
stomatoloskog CAD/CAM sustava.

IlIl. KONTRAINDIKACIJE A
[1] Pacijenti s poznatom preosjetljivo§¢u na metakrilatne monomere.
[2] Ovaj proizvod NE smije se koristiti ako su prisutna stanja malokluzije, Skrgutanja ili
bruksizma.

IV. MUERE OPREZA A
1. 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,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢ni¢ku
pomoc¢.
Izbjegavajte izravan kontakt putem koze i/ili mekog tkiva radi sprije€avanja
preosjetljivosti. Nosite rukavice ili poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza pri koristenju
proizvoda.
Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristiti proizvod.
Budite oprezni kako biste sprije€ili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
. Ako su instrumenti za ovaj proizvod oSteceni, zastitite se od svake opasnosti i odmah
prestanite s njihovom upotrebom.
Nemoijte 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 manipulacije
[Mjere opreza pri koristenju proizvoda)
1. Viseslojni blok sastoji se od sloja jezgre, dva prijelazna sloja i sloja cakline. Sloj koji
se nalazi na istoj strani kao i urez na metalnom drzacu, predstavlja jezgru; sloj na
suprotnoj strani je caklina. Prije koristenja osigurajte da se viseslojni blok moze
oznaciti i glodati u pravilnom smjeru (strana jezgre i strana cakline). Glodanje moze
i¢i u suprotnom smjeru ovisno o postavci CAD/CAM uredaja.
Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u dijelu [II.
INDIKACIJE ZA UPORABU].
Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.
Radi zastite operatera od udisanja prasine pri oblikovanju, zavr$noj obradi ili poliranju
proizvoda, upotrebljavajte zastitnu opremu, poput uredaja za lokalni vakuum,
zastitnih Stitova i odgovarajuce odobrene maske otporne na prasinu.
Za vezivanje koristite cementnu smolu (npr. PANAVIA V5 ili PANAVIA SA Cement
Universal). Prije vezivanja, ispjeskarite prianjajuéu povrsinu i kondicionirajte je
sredstvom za jetkanje (npr.K-ETCHANT Syringe) i sredstvom za silansko vezivanje
(npr.CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), sukladno Uputama za upotrebu.
Prije nano$enja dodatne cementne smole, karakteriziranja ili glaziranja plohe, jetkajte
prianjajucu povrsinu sredstvom za jetkanje i potom je kondicionirajte sredstvom za
silansko vezivanje, sukladno Uputama za potrebu.
Oblikujte konture inleja i onleja odgovaraju¢im glatkim linijama i locirajte rubove tako
da ne postoji kontakt sa zubima antagonistima.
Rubove krunice potrebno je izraditi s dubokim zlijebom. Rubove inleja/onleja
potrebno je izraditi s tupim slojem, a rubove komore potrebno je izraditi s dubokim
Zlijebom.
. Jednostrana kosina aksijalne povrsine i susjedne povrsine krunica treba postaviti na
6°~10°.

10. Kod izrade upornjaka za krunicu, izbjegavajte sliedece:

+ duboku stepenicu ili “J” rub

- ostar rub « hrapavi rub

* paralelnu os * podminiranost

« utor « oStar incizalni vrh
11. Kod izrade kaviteta inleja/onleja izbjegavajte sljedece:

N
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« kosinu + podminiranost
» slozeni vanijski oblik
« uski istmus « paralelnu stijenku kaviteta

- o$tar linijski kut i tockasti kut
12. Pri koriStenju ovog proizvoda za izradu restauracije, pobrinite se da postignete
debljine navedene u sliedecoj tablici:

Restauracija Debljina
dni incizalno >1,5 mm
rednja
Erunicja obodna stijenka 1,0-1,2 mm
rub >0,8 mm
straznja fisura / kvrZice / obodna stijenka >1,5 mm
krunica rub >1,0 mm
. fisura >1,0 mm
inlej -
isthmus >1,5mm
. 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

13. Pri kori$tenju ovog proizvoda za izradu restauracije $irina istmusa treba biti veca od
1,5 mm.

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

15. Nemojte peci ovaj proizvod u peci za porculan ili slichom uredaju.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

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 sunéevoj svjetlosti.

3. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatolo$kim
radnicima.

V. KOMPONENTE
1. Boje
KATANA AVENCIA Block 2 je dostupan u sliedece 4 boje:
jednoslojni blok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
viSeslojni blok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Veli¢ine

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

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

4. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

5. Sastojci
Osnovni sastojci:
+ mije$ano punilo s koloidnim silicijevim dioksidom i aluminijevim oksidom (50-80%)
« stvrdnute smole koje se sastoje od metakrilatnog monomera
(kopolimer uretan-dimetakrilata (10-30%) i drugih metakrilatnih monomera (5-20%))
« pigmenti (< 1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VI. KLINICKI POSTUPCI
. Priprema
Pripremite podrucje restauracije na uobi¢ajen nacin.
Izrada i obrada proteze
Odaberite boju i veli¢inu proizvoda koja odgovara slu¢aju. Izradite i obradite proizvod
pomoc¢u CAD/CAM sustava. Pogledajte Upute za upotrebu.
Oblikovanje i poliranje
Oblikujte protezu na uobi¢ajen naéin i polirajte je pomocu silikonskih Stapica i drugim
dostupnim metodama.
. Pjeskarenje
Ohrapavite prianjaju¢u povrsinu pjeskarenjem aluminijevim prahom (30 - 50 pm)
pri tlaku zraka od 0,1 - 0,2 MPa (1 - 2 kgf/cm?, 14 - 29 psi).
. Vezivanje
Nakon probne ugradnie tretirajte prianjaju¢u povrsinu sredstvom za jetkanje i
sredstvom za silansko vezivanje sukladno Uputama za upotrebu. Upotrijebit
cementnu smolu za vezivanje proteze.
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[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
nemogucénosti 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 ozbiljnog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj
prebiva korisnik/pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[NAPOMENA]
L,KATANA® je registrirana robna marka ili robna marka tvrtke NORITAKE CO., LIMITED.
LAVENCIA®, ,PANAVIA® i ,CLEARFIL" su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.

003 1563R587R-HR 2025-10-01
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. BEVEZETES
A KATANA AVENCIA Block 2 termék kompozit mligyanta anyagbdl késziilt CAD/CAM
blokkokat tartalmaz, amelyekbdl marassal lehet fogaszati restauraciokat, tobbek kdzott
inlayeket és koronakat késziteni. A kdvetkez6 két tipusa all rendelkezésre: egy rétegbdl
allo blokk és tobb rétegbdl allo blokk. A termék altalanos klinikai elénye a fogak
funkciéjanak helyredllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A KATANA AVENCIA Block 2 a kdvetkezé alkalmazasi célokra javallott:
Inlayek, onlayek, héjak és full-kontir koronarestaturaciok készitése fogaszati CAD/CAM
rendszerrel.

IIl. ELLENJAVALLATOK A
[1] A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek
[2] Ez a termék NEM hasznalhat6, amennyiben rendellenes fogsorzarédas,
fogcsikorgatas vagy bruxizmus kértilményei allnak fenn.

IV. OVINTEZKEDESEK A

. Biztonsdgi évintézkedések

1. Atermék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy
a termék barmely méas dsszetevijére ismerten allergiasak.

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

3. Atalérzékenység elkerilése érdekében ligyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen

kdzvetlenil a bérrel és/vagy lagyszévettel. A termék hasznalata soran viseljen

keszty(it, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket.

Egyszer hasznélatos termék. A terméket ne hasznalja fel Gjra.

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

Ha a termékhez hasznalt miiszerek sériltek, gondoskodjon a sajat védelmérdl, és

azonnal hagyja abba a hasznélatukat.

7. Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolasbol valé eltavolitas utan repedést észlel
rajta. Ha a végsé potlason repedést talal, ne hasznalja fel.

8. Afertézés elkerllése érdekében a terméket egészséguigyi hulladékként
artalmatlanitsa.
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2. A kezelés és a feldolgozas soran alkalmazando 6vintézkedések
[Ovintézkedések a termék hasznalatakor]
1. Atobb rétegbdl allé blokk egy alapréteget, két atmeneti réteget és egy zomancréteget
tartalmaz. A fém tartoban lévé bemélyedéssel azonos oldalon Iévé réteg az
alapréteg, a szemkozti oldalon lévé pedig a zomancréteg. Hasznalat elétt gy6z6djon
meg arrél, hogy a tébb rétegbdl all6 blokk kialakithaté és marhaté a megfelelé
iranyban (az alap oldalan és a zomanc oldalan). A CAD/CAM berendezés
beallitasatol fliggéen eléfordulhat, hogy a maras forditott iranyban is végezheté.
A termék csak a [Il. JAVALLATOK] cimi részben megnevezett célokra alkalmazhato.
A terméket kizarolag fogorvosok alkalmazhatjak.
Gondoskodjon megfelelé védelemrél, példaul hasznéljon porszivét, véddpajzsot és
egy megfelel6 jovahagyassal ellatott pormaszkot, hogy ne Iélegezze be a port a
termék formazasa, finirozasa és polirozasa kdzben.
A bondozashoz hasznaljon miigyanta cementet (pl. PANAVIA V5 vagy PANAVIA SA
Cement Universal). A bondozas el6tt végezzen homokfuvéast az adheziv fellleten,
majd kondicionélja a felliletet savazéanyaggal (pl. K-ETCHANT Syringe) és szilan
kétéanyaggal (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) a hasznélati utasitasok
szerint.
Miel6tt tovabbi mligyanta cementet vinne fel, illetve forméazna vagy glazarozna a
fellletet, végezzen savazast az adheziv feliileten savazbéanyaggal, majd
kondicionélja a felllletet szilan kétéanyaggal a hasznalati utasitasok szerint.
Alakitsa ki az inlayek vagy onlayek kérvonalainak forméajat megfeleléen sima
gorbuletekkel, és formazza meg a marginalis részeket oly médon, hogy ne legyen
érintkezés a szemkozti fogakkal.
A koron&k marginalis részeit mély chamfer alkalmazasaval kell kialakitani. Az
inlay-ek/onlay-ek széli részeit butt joint, mig a kamrai széleket mély chamfer
preparalassal kell kialakitani.
. Az axidlis felllet és a koronak szomszédos felliletének unilateralis ferdére vagasat

6—10°-ra kell beallitani.
10. A korona felépitményének kialakitasakor kerllje el az alabbiakat:

+ Mély vallak vagy J alakd margindlis részek

- Eles szélek - Erdes marginalis részek

» Parhuzamos tengely

+ Alametszés + Barazda

« Eles incizalis fels részek
. Az inlay/onlay uregének kialakitasakor kertilje el az alabbiakat:

« Ferde levagas + Alametszés

- Osszetett kiilsé forma

« Keskeny isthmus  + Ureg parhuzamos oldalfalai

- Eles vonalszog és pontszég
12. Ha a terméket restauraciok készitéséhez hasznalja, ligyeljen arra, hogy az alabbi

tablazatban felsorolt vastagsagokat alkalmazza:
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Restauracio Vastagsag
A . Incizélis >1,5mm
nterior Circumferencialis fal 1,0-1,2 mm
Korona ———
Marginalis rész >0,8 mm
Poszterior Felhasadas / cslicskok / circumferencialis fal >1,5mm
Korona Marginalis rész >1,0 mm
Felhasadas >1,0 mm
Inlay
Isthmus >1,5mm
Felhasadas >1,0 mm
Onlay ——
Csticskok / Isthmus >1,5mm
Incizalis 0,5-1,5 mm
Héj Labialis fal >0,6 mm
Marginalis rész >0,4 mm

13. Ha ezt a terméket restauracio készitéséhez hasznaljak, az isthmus szélességének
t6bb mint 1,5 mm-nek kell lennie.

14. Ez a termék egy CAD/CAM kompozit mligyanta anyag. A termék marasakor
hasznéljon megfelel6 CAD/CAM marogépet, és kdvesse a hasznalati utasitasokat.

15. Ne égesse a terméket porcelankalyhaban vagy hasonlé berendezésben.

3. Ovintézkedések a tarolds sordn

1. A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati idé elétt fel kell hasznalni.

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

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

V. 0SSZETEVOK
1. Szinek
A KATANA AVENCIA Block 2 az alabbi 4 arnyalatban kaphato:
egy rétegbdl allo blokk: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
tobb rétegbdl all6 blokk: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Méretek

A KATANA AVENCIA Block 2 az alabbi 2 méretben all rendelkezésre:
12-es méret (10x12x15 mm)
14L méret (14,5x14,5x18 mm)

3. Fém tarto
A KATANA AVENCIA Block 2 kétféle tipusu fém tartéval kaphaté: Universal és CEREC.

4. Komponensek
A csomagban talalhat6 termékeket illetéen lasd a kiilsé csomagolast.

5. Osszetevék
F& 6sszetevok:
- Toltdanyag-keverék kolloidalis kovafélddel és aluminium-oxiddal (50-80%)
« Megkeményedett mligyantak, amelyek metakrilat-monomert tartalmaznak
(uretan-dimetakrilat (10-30%) és mas metakrilat-monomerek kopolimerjét (5-20%))
+ Pigmensek (< 1%)

A zarojelben 1évé mértékegységek tdmeg%-ok.

VI. KLINIKAI ELJARASOK
1. ElGkészités
Készitse el6 a restauracio terlletét a szokédsos moédon.
. 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 szokdsos modon, és polirozza szilikoncsuccesal vagy mas
elérheté modszerrel.
. Homokfuvas
Az adheziv feluletet érdesitse 30—50 pum aluminium-oxid porral lefGjva, 0,1-0,2 MPa
(1-2 kgf/cm?, 14-29 psi) levegényomason.
. Bondozas
A beprobalast kdvetéen kezelje az adheziv fellletet savazéanyaggal és szilan
kotéanyaggal a hasznalati utasitasok szerint. A potlas bondozasahoz hasznéljon
miigyanta cementet.
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[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felel6sséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekeért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznalat elétt kételes megéllapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

- Ha a termékkel 6sszefliggd sulyos varatlan esemény kévetkezik be, jelentse a
gyarténak az EU-s import6rén keresztil, valamint a felhasznalé/beteg lakdhelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

+ A biztonséagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) lekérhet6 az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[MEGJEGYZES]
A ,KATANA” a NORITAKE CO., LIMITED védjegye vagy bejegyzett védjegye.
A ,AVENCIA”, a ,PANAVIA” és a ,CLEARFIL” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei.
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I1zdelek KATANA AVENCIA Block 2 so CAD/CAM bloki kompozitne smole, iz katere se z
rezkanjem izdelujejo zobne restavracije, vkljuéno z inleji in kronami. Obstajata 2 vrsti:
enoslojni blok in veéslojni blok. Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije
zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

Izdelek KATANA AVENCIA Block 2 je indiciran za naslednje uporabnike:
izdelava inlejev, onlejev, zobnih lusk in restavracij polno previe€enih kron z dentalnim
sistemom CAD/CAM.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A

[1] Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.
[2] Tega izdelka ne uporabljajte v primeru nepravilnega ugriza, Skrtanja z zobmi ali
bruksizma.

IV. PREVIDNOSTNI UKREPI A

-

. Varnostni ukrepi

-

. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. Izdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero
od ostalih sestavin tega izdelka.

Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiséite zdravnisko pomog.

. Preprecite neposredni stik s kozo in/ali mehkim tkivom, da preprecite preobcutljivost.
Med uporabo izdelka nosite rokavice ali upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe.
Samo za enkratno uporabo. Izdelka ne uporabite znova.

Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

Ce so instrumenti tega izdelka poskodovani, pazite, da se ne poskoduijete, in takoj
prekinite uporabo.

Izdelka ne uporabite, ée po odstranitvi izdelka iz embalaze opazite razpoko. Ce v
konéni protezi opazite razpoko, proteze ne uporabite.

Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da prepredite okuzbo.

N

N o ooor ©

*®

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

[Previdnostni ukrepi med uporabo izdelkal

. Ve¢slojni blok sestoji iz osnovnega sloja, dveh prehodnih slojev in sloja sklenine. Sloj
na strani z zarezo v kovinskem nosilcu je osnoven, sloj na nasprotni strani pa je

sklenina. Pred uporabo se prepri¢ajte, da boste vecslojni blok oblikovali in rezkali v

pravi smeri (osnovna stran in skleninska stran). Lahko ga rezkate v obratni smeri,

odvisno od nastavitve naprave CAD/CAM.

I1zdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod toc¢ko [ll. INDIKACIJE

ZA UPORABQO].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Uporabljajte zas¢itno opremo, kot so lokalni sesalnik, $¢itniki in ustrezno odobrena

protiprasna maska, da preprecite, da bi operater vdihaval prah med oblikovanjem,

konéno obdelavo in poliranjem izdelka.

Za vezavo uporabite smolnati cement (npr. PANAVIA V5, PANAVIA SA Cement Plus

Automix ali PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Pred vezavo popeskajte adhezivno

povrsino in jo nato premazite s sredstvom za jedkanje (npr. K-ETCHANT Syringe),

zatem pa nanesite silansko sredstvo za vezavo (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER

PLUS) v skladu z navodili za uporabo.

Pred nanosom dodatnega smolnatega cementa, karakterizacijo ali pred nanosom

glazure je treba adhezivno povrsino obdelati s sredstvom za jedkanje in nato nanesti

silansko sredstvo za vezavo v skladu z navodili za uporabo.

Oblikujte konture inlejev in onlejev, da bodo gladko zaobljene, in pois&ite robove, da

ne bo stika z nasproti leze¢imi zobmi.

Robove kron je treba obdelati s svedrom, ki globoko posname rob. Robove

inlejev/onlejev je treba pripraviti s ploskim spojem (butt joint), robove votline pa je

treba pripraviti z globokim zlebi¢astim robom (chamfer).

. Enostranska posevnina aksialne povrsine in sosednje povrsine kron naj bo pod
kotom 6°-10°.

-
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10. Pri pripravi nazidka za krono se izogibajte naslednjim zadevam:

+ globoka stopnica ali J-rob,

- ostre konice, + grobim robovi,

« vzporedna os, * spodjeda,

- utor, » ostra incizalna povrsina.

11. Pri pripravi kavitete za inlej/onlej se izogibajte naslednjim zadevam:

- poSevnina « spodjeda

» kompleksna zunanja oblika

+ ozek istmus « vzporedna stranska stena kavitete
+ ostri kot na liniji ali tocki

12. Ce ta izdelek uporabljate za izdelavo restavracije, morate upostevati debelino,

navedeno v spodniji tabeli:

Restavracija Debelina

i incizalna >1,5mm
;:Irl()t:;lorna obodna stena 1,0-1,2 mm

rob >0,8 mm

Posteriorna fisura / prehodi / obodna stena >1,5mm

krona rob >1,0mm

Inlej fisura >1,0mm

istmus >1,5mm

Restavracija Debelina
Onlej fisura . >1,0 mm
prehodi / istmus >1,5mm

incizalna 0,5-1,5 mm
Zobna luska labialna stena >0,6 mm
rob > 0,4 mm

13. Ce ta izdelek uporabljate za izdelavo restavracije, mora biti Sirina istmusa vegja od
1,5 mm.

14. Ta izdelek je CAD/CAM kompozitna smola. Pri rezkanju izdelka uporabite ustrezen
rezkalni stroj CAD/CAM in upostevajte navodila za uporabo.

15. Tega izdelka ne pecite v peci za porcelan ali podobni peéi.

3. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

1. Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

2. Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36—77 °F. Hranite
na hladnem in suhem mestu. Izdelka ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

3. Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

V. KOMPONENTE
1. Odtenki
Izdelek KATANA AVENCIA Block 2 je na voljo v naslednjih 4 odtenkih:
enoslojni blok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
vecslojni blok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Velikosti

I1zdelek KATANA AVENCIA Block 2 je na voljo v naslednijih 2 velikostih:
Velikost 12 (10 x 12 x 15 mm)
Velikost 14L (14,5 x 14,5 x 18 mm)

3. Kovinski nosilec
KATANA AVENCIA Block 2 ima na voljo 2 vrsti kovinskih nosilcev: Universal in CEREC.

4. Komponente
Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vkljuéeni v pakiranje.

5. Sestavine
Osnovne sestavine:
+ zmes polnila s koloidnim silicijevim dioksidom in aluminijevim oksidom (50-80%)
+ strjene smole, ki vsebujejo metakrilatni monomer
(kopolimer uretana dimetakrilata (10-30%) in drugim metakrilatnih monomerov
(5-20%))
* pigmenti (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.

VI. KLINIENI POSTOPKI
1. Priprava
Obmocje restavracije pripravite na obi¢ajen nacin.
. Naértovanje in obdelava proteze
Izberite odtenek in velikosti izdelka, ki najbolj ustrezata doloéenemu primeru.
Nacrtujte in obdelajte s sistemom CAD/CAM. Glejte navodila za uporabo.
Oblikovanje in poliranje
Protezo oblikujte na obi¢ajen nacin in jo spolirajte s silikonskimi konicami in drugimi
razpolozljivimi metodami.
. Peskanje
Adhezivno povrsino nahrapite s peskanjem z aluminijevim prahom (30-50 um) pri
zraénem tlaku 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
. Vezava
Po poskusnem pomerjanju adhezivno povrsino obdelajte s sredstvom za jedkanje in
nato nanesite silansko sredstvo za vezavo v skladu z navodili za uporabo. Smolnati
cement uporabite za vezavo proteze.
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[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi
uporabnik/pacient.

« Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[OPOMBA]
»KATANA« je registrirana blagovna znamka ali blagovna znamka druzbe NORITAKE
CO., LIMITED.
»AVENCIA«, »PANAVIA« in »CLEARFIL« so registrirane blagovne znamke ali blagovne
znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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1. UvOD
KATANA AVENCIA Block 2 je blok pro CAD/CAM z kompozitni pryskyfice, jehoz
frézovanim se vyrabéji zubni nahrady, véetné inleji a korunek. K dispozici jsou 2 typy:
Jednovrstvy blok a vicevrstvy blok. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je
obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
KATANA AVENCIA Block 2 je indikovan k nasledujicimu pouziti:
Vyroba inleji, onleji, fazet a pIné konturovanych korunkovych néhrad za pouZziti
stomatologického CAD/CAM systému.

IIl. KONTRAINDIKACE A
[1] Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu
[2] Tento produkt by se NEMEL pouzivat v ptipadé malokluze, zatinani zubt nebo
bruxismu.

IV. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

. Bezpecnostni opatreni

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. Produkt
nepouzivejte u pacientl s potvrzenou alergii na monomery metakrylatu nebo jiné
slozky.

Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako naptiklad vyrazka, ekzém,
zéanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat a
poradte se s lékafem.

Aby nedoslo ke zvysené citlivosti, zamezte pfimému kontaktu s pokozkou a mékkymi
tkanémi. Pfi pouzivani produktu noste rukavice nebo pouzijte jina vhodna
bezpecnostni opatfeni.

Pouze k jednorazovému pouziti. Produkt nepouzivejte opakované.

Davejte pozor, aby pacient nedopatifenim produkt nespolkl.

Pokud jsou nastroje pouzivané s timto produktem poskozené, dejte pozor, abyste se
neporanili, a okamzité je prestarite pouzivat.

Produkt nepouzivejte, pokud po jeho vyjmuti z obalu objevite prasklinu. Pokud
objevite na finalni nahradé prasklinu, nepouziveite ji.

Zlikvidujte tento produkt jako lékarsky odpad, abyste predesli infekci.

-
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2. Preventivni bezpecnostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani
[Bezpeénostni opatieni pfi pouzivani produktu]
. Vicevrstvy blok se sklada z vrstvy téla, dvou pfechodovych vrstev a vrstvy skloviny.
Vrstva na stejné strané jako zafez v kovovém drzaku je vrstva téla; vrstva na opac¢né
strané je vrstva skloviny. Dbejte na to, abyste vicevrstvy blok pfed pouZitim pfipravili
a frézovali ve spravném sméru (strana téla a strana skloviny). Lze jej frézovat i v
opac¢ném sméru v zavislosti na nastaveni stroje CAD/CAM.
Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE
PRO POUZITI].
S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.
Pouzivejte osobni ochranné vybaveni, napt. odsavaci jednotku, ochranné stity a
odpovidajici schvalenou prachotésnou masku, abyste pfi upravovani nebo lesténi
produktu nevdechovali prach.
K bondingu pouzijte pryskyfi¢ny cement (napt. PANAVIA V5, PANAVIA SA Cement
Plus Automix nebo PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Pfed bondingem otryskejte
pfilnavou plochu a poté na ni naneste leptaci ¢inidlo (napt. K-ETCHANT Syringe) a
silanovy vazebny prostiedek (napf. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) podle
navodu k pouziti.
Pred aplikaci dalsiho pryskyficného cementu, charakterizaci a glazovanim povrchu
oSetfete prilnavou plochu leptacim &inidlem a poté ji opatiete silanovym vazebnym
prosttedkem podle navodu k pouZiti.
Vytvarujte kontury inleji nebo onleji a vyhlad'te jejich kfivky. Lokalizujte krékové
oblasti tak, aby zde nebyl Zadny kontakt s protilehlymi zuby.
Krékové oblasti korunek by mély byt vypreparovany s hlubokym zkosenim. Krékové
oblasti inleji/onleji by mély byt vypreparovany s tupym spojem, kré¢kové oblasti
komory pulpy by mély byt vypreparovany s hlubokym zkosenim.
. Jednostranné zkoseni axialniho povrchu a pfilehlého povrchu korunek by mélo byt
6°~10°.

10. P¥i preparaci abutmentu korunky se vyhybejte nasledujicim situacim:

» Hluboky schlidek nebo krékové oblast ve tvaru ,J*

+ Ostra hrana + Drsna krékova oblast

+ Paralelni osa + Podsekfiviny

« Drazka « Ostra $picka incizni hrany
11. P¥i preparaci dutiny inleje/onleje se vyhybejte nasledujicim situacim:

+ Ukos + Podsekfivina

+ Slozity vnéjsi tvar

« Uzky isthmus + Paralelni boéni sténa dutiny

+ Ostry Uhel osy a vrcholovy Uhel
12. P¥i pouZiti tohoto produktu ke zhotoveni nahrady dodrzuijte tloustky uvedené v
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tabulce nize:
Nahrada Tloustka
Anteriorni Incizni >1,5 mm
nteriorni

Kkorunka Obvodovy schidek 1,0-1,2 mm

Krckova oblast >0,8 mm
Posteriorni Fisura / Hrbolky / Obvodovy schiidek >1,5 mm
korunka Krékova oblast >1,0 mm

Nahrada Tloustka
. Fisura >1,0 mm
Inlej
Isthmus >1,5mm
. Fisura >1,0 mm
Onlej
Hrbolky / Isthmus >1,5mm
Incizni 0,5-1,5 mm
Fazeta Labialni sténa >0,6 mm
Krcékova oblast >0,4 mm

13. Pfi pouziti tohoto vyrobku by ke zhotoveni nahrady méla byt Sitka isthmu vétsi nez
1,5 mm.

14. Tento produkt je kompozitni pryskyficny materiél pro pouziti se systémy CAD/CAM.
P¥i frézovani produktu pouzivejte vhodny frézovaci stroj pro CAD/CAM a Fid'te se
navodem k pouZiti.

15. Nevypalujte tento produkt v peci na porcelan nebo v podobném zafizeni.

3. Bezpecénostni opatreni pfi skladovani

1. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

2. Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—-25 °C / 3677 °F.
Skladujte na suchém a chladném misté. Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

3. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
lékafi a zubni technici.

V. SOUCASTI
1. Odstiny
KATANA AVENCIA Block 2 je dostupny v nasledujicich 4 odstinech:
Jednovrstvy blok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
Vicevrstvy blok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Velikosti

KATANA AVENCIA Block 2 je dostupny v nasledujicich 2 velikostech:
Velikost 12 (10x12x15 mm)
Velikost 14L (14,5%14,5x18 mm)

3. Kovovy drZak
KATANA AVENCIA Block 2 se da pouzivat se 2 typy kovovych drzakd: Universal a
CEREC.

4. Komponenty
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéj$im obalu.

5. Slozky
Hlavni slozky:

» Smichané plnivo s koloidnim oxidem kfemicitym a oxidem hlinitym (50-80%)
+ Vlytvrzené pryskyfice skladajici se z monomerd metakrylatu
(kopolymer uretan-dimetakrylatu (10-30%) a ostatni monomery metakrylatu
(5-20%))
+ Pigmenty (< 1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VI. KLINICKE POSTUPY

1. Preparace
Vypreparujte oblast nahrady obvyklym zpGsobem.

2. Navrh a zpracovani zubni nahrady
Vyberte odstin produktu a velikost, ktera je vhodna pro dany pfipad. Navrhnéte jej a
zpracujte za pouziti systému CAD/CAM. Viz navod k pouZiti.

3. Tvarovani a lesténi
Vytvarujte nahradu obvyklym zplsobem a vylestéte ji silikonovymi $pickami a dalSimi
dostupnymi metodami.

4. Otryskani
Pfilnavou plochu zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem hlinitym (30—50 pm) za
pouziti tlaku vzduchu 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).

5. Bonding
Po zkuSebnim nasazeni oSetfete pfilnavou plochu leptacim ¢inidlem a silanovym
vazebnym prostfedkem podle navodu k pouziti. K bondovani nahrady pouzijte
pryskyfiény cement.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spoleénost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i $kody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouZiti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

« Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regula¢nimu organu v
zemi, kde Zije uZivatel/pacient.

+ Souhrn Gdajl o bezpecénosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych zatizeni
(European Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[POZNAMKA]
L,KATANA* je registrovana ochranna znamka nebo ochranna znamka spole¢nosti
NORITAKE CO., LIMITED.
LAVENCIA®, ,PANAVIA“ a ,CLEARFIL" jsou registrované ochranné znamky nebo
ochranné znamky spoleé¢nosti KURARAY CO., LTD.
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1. UvOD
KATANA AVENCIA Block 2 su CAD/CAM bloky materialu z kompozitnej Zivice, ktoré st
zomleté pre zhotovenie zubnych nahrad véitane inleji a koruniek. K dispozicii st 2
druhy: jednovrstvovy blok a viacvrstvovy blok. V§eobecnym klinickym prinosom tohto
vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE
KATANA AVENCIA Block 2 je indikovany pre nasledujuce pouzitia:
Zhotovenie inleji, onleji, faziet a Uplna nahrada obrysov koruniek s pouzitim dentalineho
systému CAD/CAM.

1ll. KONTRAINDIKACIE A
[1] Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze
[2] Tento vyrobok sa NESMIE pouzit, ak sa u daného pacienta vyskytuje maloklzia
(poruchy skusu), zatinanie zubov alebo bruxizmus (Skripanie zubami).

IV. PREDBEZNE OPATRENIA A

. Bezpecnostné opatrenia

. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mozu zapricinit alergické reakcie. Vyhnite sa
pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so zndmymi alergiami na metakrylatové
monoméry alebo ktorékolvek iné zlozky.

Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.

Vyhnite sa priamemu styku s kozZou a/alebo méakkym tkanivom, aby ste predisli
precitlivenosti. Pri pouzivani tohto vyrobku noste rukavice a prijmite vhodné
predbezné opatrenia.

Len pre jednorazové pouzitie. Tento vyrobok nepouZivajte opakovane.

Bud'te opatrni, aby ste zamedzili nahodnému prehlitnutiu tohto vyrobku pacientom.
Ak su nastroje tohto vyrobku poSkodené, chrarite sa pred nebezpecenstvom a
okamzite ich prestarite pouzivat.

Nepouzite tento vyrobok, ak je na fiom nejakéa prasklina, ktor( ste si vSimli pri
vyberani z obalu. Nepouzite ho, ak najdete prasklinu v koneénej protéze.

Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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2. Bezpecnostné opatrenia pri manipulécii a spracovani
[Predbezné opatrenia pri pouzivani tohto vyrobku.]
. Viacvrstvovy blok pozostava z vrstveného telesa, dvoch prechodnych vrstiev a jednej
vrstvy zubnej skloviny. Tato vrstva na rovnakej strane ako zarez v kovovom drziaku je
teleso, vrstva na opaénej strane je zubna sklovina. Pred pouzitim sa uistte, ze
viacvrstvovy blok sa méze navrhnut a frézovat v spravnom smere (strana telesa a
strana zubnej skloviny). Méze sa frézovat v opaénom smere v zavislosti od
nastavenia stroja CAD/CAM.
Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny uéel, nez je $pecifikovany v [II. INDIKACIE
PRE POUZITIE].
Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.
Pouzivajte bezpeéné zariadenie, ako je miestna vakuova jednotka, ochranné &tity a
primerane overena protiprachova maska, aby bol operator chraneny pred vdychnutim
prachu pri tvarovani, dokoncovani alebo lesteni vyrobku.
Pre spéjanie pouzivajte zivicny cement (napr. PANAVIA V5, PANAVIA SA Cement
Plus Automix alebo PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Pred spajanim opieskujte
adhézny povrch a potom ho upravte leptacim ¢inidlom (napr. K-ETCHANT Syringe) a
silanovym spojovacim ¢inidlom (napr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) podla
navodu na pouZzitie.
Skér ako aplikujete dodato¢ny Zivicovy cement, ktory charakterizuje alebo glazuje
povrch, oSetrite adhézny povrch leptavym €inidlom a potom ho podla navodu na
pouZzitie upravte silanovym spojovacim ¢inidlom.
Vytvaruijte obrysy inlejov alebo onlejov vhodne vyhladenymi krivkami a umiestnite
okraje tak, aby nebol Ziaden kontakt s protilahlym zubom.
Okraje koruniek by mali byt pripravené s hibokou ryhou. Okraje inleji/onleji by mali
byt pripravené s tupym spojom, zatial' ¢o okraje komér by mali byt pripravené s
hibokou ryhou.
. Jednostranné skosenie axialneho povrchu a prilahlého povrchu koruniek by malo byt

nastavené na 6°~10°.
10. Ked pripravuijete pilier korunky, vyhnite sa nasledujacim chybam:

« hlboké rameno alebo okraj tvaru “J”
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» ostrie noza « drsny okraj
+ sibeznéa os - zérez
* ryha + ostra incizalna Spicka
11. Pi priprave kavity na inleje/onleje sa vyhnite tomuto:
+ Ukos - Zarez
+ Zlozity vonkaj$i tvar
« Uzky istmus + Paralelna bo¢né stena kavity

+ Ostry uhol linie a uhol bodu
12. Ked pouzijete tento vyrobok pre vyrobu nahrady, usilujte sa dosiahnut hrabky
uvedené v nasledujucej tabulke:

Néahrada Hrubka
, Incizalny >1,5 mm
Eéi?:lfa Obvodova stena 1,0—-1,2mm
Okraj >0,8 mm
Zadné Fisura / hrbol¢eky / obvodova stena >1,5 mm
korunka Okraj >1,0 mm

Néahrada Hrubka
. Fistra >1,0 mm
Inlej
Krcok >1,5mm
) Fistra >1,0 mm
Onlej " "
Hrbol&eky / ki¢ok >1,5 mm
Incizalny 0,5-1,5mm
Fazeta Labialna stena >0,6 mm
Okraj >0,4 mm

13. Pri pouziti tohto vyrobku na zhotovenie nahrady by mala byt $irka istmu vacsia ako

1,5 mm.

14. Tento vyrobok je CAD/CAM (= s pomocou pocitaca konstruovany a s pomocou

pocitaca vyrobeny) kompozitny Zivicovy material. Pri frézovani tohto vyrobku
pouzivajte primerani CAD/CAM frézu a riadte sa navodom na pouzitie.

15. Nedavaijte tento vyrobok do keramickej pece alebo podobnej jednotky.

3. Opatrenia pri skladovani

1. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

2. Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C / 36 — 77 °F.
Uchovavajte na chladnom a suchom mieste. Vyrobok chrarite pred priamym
slneénym svetlom.

3. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.

V. ZLOZKY

1. Odtiene

KATANA AVENCIA Block 2 je dostupna v nasledujdcich 4 odtierioch:
jednovrstvovy blok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
viacvrstvovy blok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Velkosti

KATANA AVENCIA Block 2 je dostupna v nasledujicich 2 velkostiach:
Velkost 12 (10 x 12 x 15 mm)
Velkost 14L (14,5 x 14,5 x 18 mm)

3. Kovovy drziak
Pre vyrobok KATANA AVENCIA Block 2 st dostupné 2 druhy kovovych drziakov:
Universal a CEREC.

4. Zlozky
Polozky, ktoré st st¢astou balenia, najdete na vonkajsom obale.

5. Prisady
Hlavné prisady:
« Zmie$ané plnivo s koloidnym kremeriom a oxidom hlinitym (50-80%)
« Vytvrdnuté Zivice pozostavajice z metakrylatového monoméra
(Kopolymér uretan dimetakrylatu (10-30%) a dal$ich metakrylatovych monomérov
(5-20%))
+ Pigmenty (< 1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VI. KLINICKE POSTUPY

1. Preparacia
Preparujte opravovant oblast obvyklym spdsobom.

2. Navrhnutie a vypracovanie protézy
Zvolte odtien vyrobku a velkost, ktora vyhovuje danému pripadu. Pri navrhovani a
vypracovani pouzite systém CAD/CAM. Pozri navod na pouZzitie.

3. Tvarovanie a lestenie
Tvarujte protézu obvyklym spdsobom a vylestite ju silikbnovymi Spickami a inym
dostupnymi spsobmi.

4. Pieskovanie
Zdrsnite prilnavy povrch jeho opieskovanim hlinikovym prachom (30 — 50 um)
pomocou tlaku vzduchu 0,1 — 0,2 MPa (1 — 2 kgf/cm?, 14 — 29 psi).

5. Spajanie
Po skuSobnom nasadeni oSetrite prifnavy povrch leptacim ¢€inidlom a silanovym
spojovacim ¢inidlom podl'a navodu na pouZzitie. K tmeleniu protézy pouzite Zivicny
cement.

[ZARUKA]

Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplynl z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Uc¢el pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]

+ Ak dojde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a regulaénym organom krajiny, v ktorej ma
pouzivatel/pacient bydlisko.

+ Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Eurépskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[POZNAMKA]

L,KATANA* je registrovana ochranna znamka alebo ochrannéa znamka spolo¢nosti
NORITAKE CO., LIMITED.

LAVENCIA" ,PANAVIA" a ,CLEARFIL" sG registrované ochranné znamky alebo
ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.

003 1563R587R-SK 2025-10-01
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I. OBLLA UH®OPMALMA
KATANA AVENCIA Block 2 npeactasnasa CAD/CAM 610K OT KOMMNO3WUTEH MaTepuan,
KOWTO ce (hpe3oBa 3a n3paboTka Ha AeHTasHN Bb3CTaHOBABAHWA, BKIIIOYUTENTHO
VHNen n kopoHku. Mima 2 Bnpa: egHocnoeH 610K 1 MHorocnoeH 6nok. O6wara
KNMHWYHA MOoN3a Ha TO3M NPoAyKT € Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bbHaTa hyHKUMA 3a
cnenHute NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA.

Il. MOKA3AHUMA 3A YMOTPEBA
KATANA AVENCIA Block 2 e noka3saH 3a cnefHUTe NpUioXKeHna:
M3paboTka Ha UHNeW, oHneun, haceT 1 MbIHN Bb3CTAaHOBABAHWUA C KOPOHKM
nocpenctesom geHtanHn CAD/CAM cuctemu.

Ill. IPOTUBOMOKA3AHMUA A
[1] MauneHTN ¢ aHAMHECTUYHM AaHHK 33 CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpuiaTHN
MOHOMEepU
[2] HacToAwmAaT npoaykT HE TpAbsa Aa ce n3nonssa, ako ca Hanuue ycrosua Ha
HernpaBuIHa OK/y3unA, CTUCKaHe U CKbpLaHe Ha 3b6u.

IV. APEANA3HUN MEPKU A

. MpeanasHun mepkmn 3a 6e3onacHocT

. HaCTOHLLI,VIHT NpOAYKT CbAbp>Ka BewecTsa, KOUTo morat Aa npeanssukar
anepruyHn peakumn. Msbareaite ynotpeba Ha NpoayKTa npy nauneHTu ¢
N3BECTHA aneprua KbM METAKPUIATHU MOHOMEPUN WU APYrA KOMMOHEHTH.

AKO naumeHTLT NPOABM peakUMA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTo 06puB, ek3ema,
npun3Haun Ha Bb3nasieHune, A3BU, OTOK, Cbpﬁe)K N U3TpbneaHe, NnpeyctaHoBeTe
N3MoN3BaHEeTO Ha NPOAYKTa M NOTbpPceTe MeAMLMHCKA MOMOLL,.

M36AreaiTe HenocpeACTBEH KOHTAKT € KoXarta u/unm mekata TbKaH, 3a aa
npenoTepaTuTe NoABa Ha CBPbX4yBCTBUTEJTHOCT. Hocete pbKaBMUu U B3eMeTe
NoaXoAALM NpeanasHn MepKu, KoraTo uanonasare npoaykTa.

4. Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. He nanonssaiite npoaykra noBTOPHO.

5. Flo,u.xo,u.eTe BHMUMaTeNTHO, 3a Aa npeaoTBpaTtuTe HeBOTHO NoribliaHe Ha NnpoaykTa
OT nauveHTa.

Ako WNHCTPYMEHTUTEe, CBbP3aHu C HACTOALMA NPOAYKT, ca NoBpefeHW, B3emeTe
CBOTBETHM MEPKM 3a NYHa 6e30MacHOCT 1 He3abaBHO NpeycTaHoBeTe ynoTpebara.
He n3nonssaiTe npoaykTa, ako yCTaHOBUTE NyKHaTUHA Cnep, n3BaxaaHe oT
onakoskata. He VI3I'IOJ13BaI7ITe, aKo yCcTaHOBUTEe NyKHATUHM B OKOHYaTesHaTa
nporesa.

M3xBbpneTe To3n NPoAyKT KaTo MEAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeforeparute
VH(EeKLMA.
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2. MpeanasHn mepku npy 6opaBeHe U MaHunynaynm
[MpennasHu Mepku npum ynotpeba Ha npoaykTal
. MHorocnoH1AT 610K ce cbeTom OT cnoii Body, ABa NpexoaHn CnoA 1 emainnos
cnow. CTpaHaTa ¢ >neb Ha MeTanHua abpxad e cnoAaT Body; cpelynonoxHarta
cTpaHa e emannoBuAT cnol. Mpean Aa nsnonssare MHOrocnoeH 610K, ce yBepeTe,
Ye TOW MOXKe [ia ce KOHCTpyvpa 1 ope3oBa B NpasuiHaTa nocoka (0T cTpaHata Ha
Body 1 oT cTpaHaTta Ha emainna). ®pe3oBaHeTo MOXe Aa Ce U3BbpLUBa B
obpaTHaTa nocoka B 3aBMCMMOCT OT HacTporikata Ha CAD/CAM malumHaTa.
MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce N3Non3Ba 3a Lenn, pasnuyHn ot nocodexute B [lI.
MOKA3AHWA 3A YINOTPEBA].
To3un NpofdyKT e NpefHasHayeH 3a ynotpeba camo 0T CTOMaToNo3u.
V3nonssavite HeobxoanMMUTE 3aLUMTHM CPeACTBa, KaTo Hamp. acnupaTop,
npeanasHy NOKpUTUA 1 NPOTMBOMNPaxoBa Macka, 3a Aa ce npeanasvTe cpeLly
BAMLUBAHE Ha NPaxoBW YacTMLM MO BpeMe Ha ohopMAHe, (hUHMpaHe 1 nonvpaHe Ha
npoaykTa.
V3nonaBavite KOMNO3NTEH UMMEHT 3a 6oHaupare (Hanp. PANAVIA V5, PANAVIA SA
Cement Plus Automix nnn PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Mpenn 6onavpaqe
obpaboTeTe ¢ NACbKOCTPYEeHe npuenBsatiata NoBbPXHOCT 1 crep, Tosa A
KoHAauumoHupanTe ¢ eugaly areHT (Hanp. K-ETCHANT Syringe) un cunaHos
cBbp3BaLy areHT (Hanp. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) cbrnacHo
VHCTPyKLUMWTe 3a ynoTpeba.
Mpean HaHacAHe Ha AOMbIHUTENEH KOMNO3UTEH LIMMEHT, XapakTepuaupaHe nnv
rnasupaHe Ha NoBbPXHOCTTA TPeTupaiTe npunensallaTa NnoBbPXHOCT C eLBall,
areHT 1 cnep ToBa A KOHAWLIMOHMPAWTE CbC CUNAHOB CBBbP3BALL, areHT CbrilacHo
WHCTPYKLUMWTE 3a ynoTpeba.
OcpopmeTe KOHTYpPUTE Ha MHMEN NN OHNEWN C MEKM U3BMBKM MO NOAXOAALL HAYMH 1
pasnonoxeTte pbboBeTe Taka, Ye Aa He € Bb3MOXEH KOHTaKT C
NPOTUBOMONOXHUTE 3bOW.
Pbb6oBeTe Ha KOpoHKMTE TpABBa Aa ce npenapupar cbC CTPbMeH oTkoc. PrboseTe
Ha UHneuTe/oHnenTe TpAGBA Aa ce NpenapupaT ¢ YeNHO CbeAHeHNe, a rpaHMumnTe
Ha Kamepara — ¢ Abn6okK xneb.
. YHunatepanHara acka Ha akcuanHaTa NoBbpXHOCT U CbCeaHaTa NoBbPXHOCT Ha

KOPOHKUTe TpAbBa Aa ce HacTpou Ha 6°~10°.
10. Mpw noaroToBkara Ha abaTMbHTa Ha KOPOHKaTa M36ArBaTe cnefHoTo:

+ 0bN60KN pameHe unu J-o6pasHu pbbose
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* OCTpY BN * rpy6v kpauiia
* napanesnHa oc * nogmon
* xneb * OCTBbP VHUM3ANIEH ropeH pbb
11. Mpw npenapaunATa Ha KaBuTeTa Ha NHneA/oHnen n3barsanTe CNegHoTo:
+ Packa + Moamon
+ CnoxHa BbHLWHA dhopma
» TeceH nctmyc + MapanenHa cTpaHnyHa CTeHa Ha KaBuTeTa

» OCTbP NIMHEEH BB Y TOYKOB brbil

12. MNpu ynoTpeba Ha npoAykTa 3a nspaboTka Ha Bb3CTaHOBABAHE Ce yBepeTe, Ye ce
nocTurat nocoyeHuTe B cnepgalyarta Tabnuua aebenmHu:

Bb3acTaHoBABaHe [e6envHa
A 5 WHumnsanHo >1,5 mm
HTepuopHa obnact
Koporka MepudpepHa cTeHa 1,0-1,2mm
Kpaw >0,8 mm
MocTepuopHa obnact | Pucypa/MspaTuHn/MNepndepHa cTeHa >1,5 mm
KopoHka Kpait >1,0 mm
Unneit Dducypa >1,0 mm
Mpoenak >1,5mm
(0]
OHneii vcypa >1,0 mm
Wapatunn/Mposnak >1,5mm
WNHumsanHo 0,5-1,5mm
DaceTn NabnanHa cteHa >0,6 mm
Kpai >0,4 mm

13. Mpw ynoTtpeba Ha TO3M NPOAYKT 3a U3paboTka Ha Bb3CTAHOBABAHE WIMPVHATA Ha
nctmyca TpA6ea aa e Hag 1,5 mm.

14. HacToAwmAT npoaykT npeacTtasnasa komnoanteH CAD/CAM matepuan. MNpu
hpesoBaHe Ha NpoayKTa usnonseaiTte cboTBeTHaTa thpesosa CAD/CAM malumHa n
cnepBaiiTe MHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba.

15. He nsnuyarite npoaykta B nopuenaHosa newy, unv ap.n.

3. Mpeana3Hy MepKu Npu cbxpaHeHne

1. MpopykTbT TpAGBaA Aa ce 13non3ea nNpean N3TnyaHe Ha cpoka Ha rofHocT,
MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

2. MNpooykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHAsa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce
n3nonasa. CbxpaHABawTe Ha XNafHO U Cyxo MACTO. [1a3eTe OT npAka cnbHYeBa
CBET/MHA.

3. MpoaykTbT TpAbGBa Aa ce CbXxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBMNHO camo 3a
cTOMaTono3u.

V. KOMMNOHEHTH

1. UBeTtoBe

KATANA AVENCIA Block 2 ce npepnara B cnefHuTe 4 uaTa:
enHocnoeH 6nok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
MHorocnoeH 6nok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Paamepu
KATANA AVENCIA Block 2 ce npepnara B cnefHvTe 2 pasmepa:

Pasmep 12 (10x12x15 mm)
Pasmep 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. MetaneH abpika4y
KATANA AVENCIA Block 2 ce npegnara ¢ 2 Buga metaneH abpxxad: Universal n
CEREC.

4. KomnoHeHTH
B>. BbHLIHATa ONakoBKa 3a OKOMMJIEKTOBKaTa Ha AocTaBKara.

5. CbcraBku
OCHOBHM CbCTaBKM:
» CMeceH Mb/IHUTEN C KoSlonaaneH CUINLMEB AVOKCUL, U anyMUHUEB OKCUA,
(50-80%)
« MonumepunanpaHn cMonn OT MeTakpunaTeH MoHomep
(kononumep Ha ypetaH gumeTakpunat (10-30%) n apyru metTakpunaTHu
MoHomepw (5-20%))
* NMurmeHTn (< 1%)

EpunHuumTe B ckoby npenctasnABaT MacoBu %.

VI. KTIMHU4YHW NPOLIEAYPU

1. NoaroToeka
MoproTBeTe yyacTbka 3a Bb3CTAaHOBABAHETO MO 06UYANHNA HAYMH.

2. MNpoekTupaHe n o6paboTka Ha npoTe3aTta
W3b6epeTe noaxonAwwm 3a cnyyaa UBAT U pa3mep Ha npoaykTa. MNpoekTupainTte n
obpaboTeTe npoTesarta nocpenctsom CAD/CAM cuctema. Bx. MHCTpyKLMUTE 3a
ynotpe6a.

3. OchopmAHe U nonupaHe
OdpopmeTe npoTesarta no 06UYaNHNA Ha4YWH 1 A NOMPaTe CbC CUMKOHOBU
FYMUYKMN 1 OPYrv HANUYHA MeToau.

4. O6pa6oTKa ¢ NACbYHA CTPYA
HarpanaseTe npunensatiara NOBbPXHOCT C NACHKOCTPYEHE C HYacTULW anyMVHUeB
okeng, (¢ pasmep 30 — 50 um) npu BB3AYLWHO HanArade 0,1 — 0,2 MPa (1 — 2 kgf/cm?,
14 — 29 psi).

5. BoHaupaHe
Cnep, npobHO nocTaBAHe TpeTupanTe npunensalata NoBbPXHOCT C eLBall, areHT u
CUNTaHOB CBbP3BALL, areHT CbIIaCHO MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba. M3nonssainte
KOMMO3WTEH UMMEHT, 3a Aa 3anenuTe npoTtesara.

[FAPAHLIVIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He HOoCV OTFOBOPHOCT 3a 3ary6a nnu weta, 61no To NpAaka,
nocneaBatla unm cneuyania, npomatumyaiia oT npunaraHeTo unu ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA Aia Ce U3nonaeat Teaun npoaykTu. Mpeau ynotpeba
noTpebuTeNAT e [UTbXXEH Aa Onpeaenv NpUroAHoCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HauvH Ha 13Mon3BaHe, KaTo NOTPeBUTENAT Noema BCUYKM PUCKOBE 1 OTFOBOPHOCTTa
BB Bpb3Kka C ToBa.

[BABEJNIEXKA]

+ B cnyyaii Ha cepro3eH MHUMAOEHT, CBBbP3aH € TO3W NpoayKT, yBeaomeTe
npou3sBoauTena Ypes BHocutena 3a EC n KoMneTeHTHUTE opraHy B cTpaHarta no
npebvBaBaHe Ha noTpebuTena/naumeHTa.



+ O606LLeHMeTOo 3a 6e30MacHOCT U KNMHNYHWUTE peaynTtaTtu (SSCP) Moxe aa 6bae
nony4yeHo ot EBponerickata 6a3a aaHHW 3a MeauumHekuTe nsgenua (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[BABEJTEXKA]
LKATANA” e perucTpvpaHa TbproBcka Mapka unm Tbproscka mapka Ha NORITAKE
CO., LIMITED.
LAVENCIA”, ,PANAVIA” n ,CLEARFIL” ca peructpupaHu TbproBCK1 Mapku unm
Tbproeeku mapku Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCBKA | IHCTPYKLIA 1A 3ACTOCYBAHHA

T xarana avencin siock 2

25°C,
- -
//
2°C,

36°F

. Betyn

KATANA AVENCIA Block 2 — ue 610ku 3 komnoautHoro matepiany ana CAD/CAM, aki
npoxoaATb hpesepyBaHHA AS1A BUTOTOBEHHA CTOMATONOMYHUX pecTaBpaLii,
30KpemMa BKIafoK Ta KOPOHOK. BiH Mae 2 Tunu: ogHolaposuii 610K Ta
6araTolapoBuii 6510k, 3aranbHa KiiHiYHa nepesara Lboro BUpoby nonArae y
BifiHOBNEHHI yHKLii 3y6a 3a HacTynHux NMOKA3AHb 1O BACTOCYBAHHA.

Il. NTOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

KATANA AVENCIA Block 2 nokasaHuin y Huxxk4ye3asHauyeHUx Bunaakax:
BurotoBneHHA BKNaAoK, Haknanok, BiHipiB Ta CyLifIbHNX KOPOHOK 3a JOMOMOroK
cTtomaTonoriyHmx cuctem CAD/CAM.

IIl. TIPOTUNOKA3AHHA A

[1] MauieHTn 3 rinep4yTNMBICTIO 4O METAKPWUIATHUX MOHOMEPIB Y aHaMHe3i.
[2] HE cnig 3acTocoByBaTtu BMpI6 y BUNaaKy HAABHOCTI HEBIPHOI OKMO3ii, CTUCHEHHA
3y6iB abo 6pyKcU3My.

IV. BAMOBDKHI 3AX04n A

1. BKa3iBKM 00 TeXHikn 6e3neku

1. Lle# BMpi6 MICTUTb PEYOBUHW, AKi MOXYTb CMIPUYUHUTY anepriyHi peakuii. YHukatu
3acTocyBaHHA BMPOOY Yy NauieHTiB 3 BiAOMUMUN aneprivHMMmn peakuiaMmn Ha
mMeTakpunaTHi MOHoMepK abo ByAb-AKi iHLI KOMMIOHEHTW.

AKwo y naujeHTa 3'ABNAOTLCA peakLii rinepy4yTNMBOCTI, Taki AK BUCUM, ek3ema,
03HaKW 3ananeHHA, BUpa3ku, HabpAkK, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, NPUMUHUTI
BUKOPUCTaHHA BUPOOY Ta 3BEPHYTUCA 3a MeNYHOIO [AOMOMOroH0.

Cnin yHnkaTtu 6e3nocepeHboro KOHTaKTY 3i LWKIpo Ta/abo M'AKMMU TKaHMHaMu 3
MeToto 3anobiraHHA rinepyyTanBocTi. OparaTy pykaBuykmn abo BXMBaTK BiAnoBiaHi
3anobi>kHi 3axoau nif, Yac BUKOPUCTAHHA BMPOOY.

BurkntoyHo AnA ogHOpa3oBoro BUKOPUCTaHHA. He BukopuctosysaTu BUPI6
MOBTOPHO.

ByTn obeperkHnmMu, 1wob 3anobirtTi BUNaaKkoBoOMy NPOKOBTYBaHHIO BUPOOY
nauieHTom.

AKLLO IHCTPYMEHTU LibOoro BUPOBY MOLLIKOAXKEHI, 3aXUCTUTKN cebe Big, 6yab-AKNX
YypaxKeHb i HeranHo NPUNUHAUTK iX 3aCTOCYBaHHA.

He 3acTocoByBaTV BMpI6, AKLLO MiCNA BUNYYEHHA 3 YyNaKOBKW BU MOMITUNN TPILLMHY.
AKLwWwo BY nobaumnm Ha OCTaTOYHUX pecTaBpaLifx TPILLMHY, HE BUKOPUCTOBYWMTE iX.
YTunisyBaTu Lei BUPI6 AK MEAUYHI BiAXOAM 3 METOI YHUKHEHHA iHeKLii.

o

@

b

o

I

Al

©

2. 3anobixxHi 3axoAm nig 4ac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin
[3ano6ixHi 3axoau nig yac 3actocyBaHHA BUPOGY]
1. BaraTowapoBuii 650K CKNagaeTbcA 3 NPoLapKy Tina, ABOX NepexigHMX npolapkis
Ta npowapky emani. Mpowapok 3 60Ky MiTKW Ha MeTaneBoMy TpUMayeBi — Lie
npoLapok Tina; 3BopoTHiIN 6ik — npowapok emani. Mepen 3acTocyBaHHAM
nepeBipuTK, WO MOX/IMBI KOHCTPYKLIA Ta dpe3epyBaHHA HaraTowaposoro 6oka y
npasusbHOMY Hanpami (6ik Tina Ta 6ik emani). Moro moxkHa dpesepysatin y
3BOPOTHOMY HanpAMi 3anexHo Bif, HanawTyBaHb pesepHoro Bepctata CAD/CAM.
3ab0pOHEHO BUKOPUCTaHHA BMPOOY No3a NokasaHHAMM, 3a3HaveHMmn B NyHKTi [I1
MOKA3AHHA 1O BACTOCYBAHHA].
BukopucToByBaT Lieit BUpI6 [,O3BOIEHO BUKIOYHO haxiBLAM y ranyai ctomaTosnorii.
3acTocoByBaTy NpUcTpoi 6e3nekn, Hanpuknag, NPUCTPIn AnA MicLesoi acnipauii,
3axMCHI eKpaHu Ta cepTUiKoBaHY HANIEXXHUM YMHOM NUI03aXMCHY MacKy 3 METOLo
rnonepeyKeHHA BAMXaHHA NTy onepaTopoM Mif, Yac hopMyBaHHA, (iHiLLHOI
06pobkmM abo nonipyBaHHA BUPOOY.
. 3acTocoByBaTV KOMMO3UTHWI LeMeHT anA 6oHAvHry (Hanpuknan, PANAVIA V5,
PANAVIA SA Cement Plus Automix a6o PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Mepeq,
6OHANHIOM NMPOBECTU MICKOCTPYMUHHY 0OPOOKY KOHTaKTHOI MOBEPXHi, a NoTiM —
KOHAMLitoBaHHA npoTpasntoBadvem (Hanpuknagn, K-ETCHANT Syringe) Ta
cunaHoBuMm anpeTom (Hanpuknan, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), srigHo oo
iHCTPYKUIil ANA 3aCTOCYBaHHA.
Mepep HaHeceHHAM [00AaTKOBOI KiNbKOCTi KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY,
xapakTepu3alieto abo rnasypyBaHHAM NOBEPXHi MPOTPABUTN KOHTAKTHY MOBEPXHIO
npoTpassioBayem, a NoTiM 34INCHATY ii KOHAULLIIOBAHHA CUIaHOBMM anpeToMm 3rigHo
[0 iHCTPYKLUIil ANA 3aCTOCYBaHHA.
CcpopmyBaTu KOHTYpM BKNaAok abo Haknaaok BiAnoBiAHAMMY NNaBHUMK KPUBUMU
Ta PO3MICTUTM Kpai TakKUM YMHOM, o6 He Byno KOHTaKTy 3 3ybamu-aHTaroHictamu.
Kpai kopoHoK cnif, npenapysaTt 3 rnnbokummn yctynamu. Kpai Bknagok 1a
HaKnaaok cnif npenapyeaT BCTYK, a Kpai MOPOXKHUHN — 3 FIMGOKMMM yeTynamu.
. Cnin ycTaHOBUTY OAHOCTOPOHHIN CKiC OCbOBOI NOBEPXHI Ta Npusernoi NoBepxHi
KOPOHOK Ha 6°~10°.
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10. Mig Yac npenapyBaHHA a6aTMEHTY KOPOHKW YHUKANTE HacTynHOro:

* rnnbokmnx nneyen abo J-nofibHMX Kpais;

* PiXXKy4mnx Kpais; * LLOPCTKUX KpaiB;

* napanenbHoi OCi; * MiAHYTPEHHA;

* »konobi.; * TOCTPUX BEPXIBOK Pi3LiiB.

11. Mig, Yac npenapyBaHHA NOPOXXHWUHN BKNaAKU/HaKNaaky yHUKanTe

HUKYe3a3Ha4YeHoro:
* CKOCY; * MiAHYTPEHHA;

* KOMM/IEKCHOI 30BHILLHLOI CTPYKTYpH;

* BY3bKOI NepemMnyKu;

* napanenbHoi 60KOBOI CTIHKU MOPOXHUHN;

* FOCTPOro KyTa ABOX M/IOWMWH Ta rOCTPOro KyTa BEpXiBKU.

12. MNpwu 3acTocyBaHHi Lboro BMpoby A7 BUrOTOBSIEHHA pecTaspalLlii nepekoHavTeca,

LLIO TOBLUMHA BiAnoBifae NokasHMkam HaBeaeHoi HuK4Ye Tabnuui:

PecTaBpauin ToBLwmHa
@ Piseup >1,5 Mm
POHTaNbHa - -
KOPOHKa KinbLeBa cTiHka 1,0-1,2 Mmm
Kpan >0,8 Mm
Kopotka >ysanbHoi | Picypa / BUCTynu / Kinbliesa CTiHKa >1,5 MM
rpynu 3y6is Kpaii >1,0 MM
Brnaaka ®Dicypa >1,0 MM
Mepemunuka >1,5 MM
Dicypa 1,0
Haknagka P >1,0
Buctynu / nepemunuka >1,5 MM
Pizeub 0,5-1,5 mm
BiHip Na6ianbHa cTiHka >0,6 MM
Kpaw >0,4 MM

13. Y pasi 3acTocyBaHHA LibOro BUpoby AnA BUrOTOBNEHHA pecTaspalii WnpmHa

nepemMuyKy NoBuHHa 6yt noHag 1,5 Mm.

14. Llei Bupi6 — komnosutHuin matepian ana CAD/CAM. Mig Yac dppesepyBaHHA cnif,

3aCTOCOBYBATN HanexHwuii opesepruii Bepctat 3 CAD/CAM i potpumysaTmca
iHCTpYKUIi 3 ekcnnyaTauji.

15. He cnikatu ueri Bupib B nedi ona kepamikv abo CX0Xomy npucTpoi.

3anob6ixkHi 3axoam nig Yac 36epiraHHA

—w

Buipi6 HeobXxiAHO BUKOPUCTOBYBATM A0 3aKiHYEHHA CTPOKY NPUOATHOCTI,

3a3Ha4YeHoro Ha ynakosty.

. AKLWO BMPIO He BUKOPUCTOBYETbLCA, NOro HeobxiaHo 36epiraty 3a TemnepaTypu
2-25°C/ 36-77°F. 36epiraTv B X0N104HOMY Ta cyxomy micui. 36epiraTu Big, npAMoro
COHAYHOrO CBiTNA.

. HeobxinHo 36epirat BUpi6 y HaneXxHoMy Micui, 4OCTYN A0 AKOro MatoTb fvLle

cTOMaTonoru.
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V. CKJTAQOBI
1. BiaTiHKN

KATANA AVENCIA Block 2 nponoHyeTbCA y HAaCTYMHMX 4 BiATIHKaX:
opHowaposuii 6nok: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
6aratowaposuii 6nok: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Po3smipn

KATANA AVENCIA Block 2 nponoHyeTbcA 2 po3mipis:

Poawmip 12 (10x12x15 mm)
Poawmip 14L (14,5%14,5x18 mMm)

3. Metanesuii Tpumay

Ina KATANA AVENCIA Block 2 npornoHytoTbeA 2 Tunu Metanesmx Tpumadis: Universal

Ta CEREC.

4. KomnoHeHTH

[vB. BMICT NakoBaHHA Ha 30BHILLUHBOMY NaKOBaHHI.

5. Cknaposi

OcHOBHI cknaaoB.i:

* 3MilLAHWI HaMnoBHIOBAY 3 AIOKCUAY KPEMHIIO KOMOIAHOrO Ta OKCMAY antoMiHilo
(50-80%);

* noniMepr3oBaHi KOMMO3UTK, AKi MICTATL MeTakpuIaTHUIA MOHOMEp
(cnisnonimepu ypetaHy ammeTtakpunaty (10-30%) abo iHWwi meTakpunaTtHi
MoHomepwu (5-20%));

* nirMeHT (< 1%).

OpuvHnLi B ay>XXKax — % mM/M.

VI. KNIHIYHI NPOLEEAYPU

1. MpenapyBaHHA
MpenapysaTtu AinAHKY pectaepadii cTaHaapTHAM METOAO0M.

2. in3aiiH Ta BUrOTOBJIEHHA NpoTesa
O6paTy po3mip Ta BiATIHOK BMPOGY BiANOBIAHO A0 KMIHIYHOro BUNAaAKY.
MigroTysatu an3aiH Ta 06pobuTn 1oro 3a gonomoroto cuctemu CAD/CAM. [vs.
iHCTpyKUito 3 ekcnnyaTauii.

. DopMyBaHHA Ta NonipysBaHHA
CdpopmyBaTti NpoTes cTaHAAPTHUM METOAOM Ta NOnipyBaTy AOro 3a AOMOMOror
CUNIKOHOBUX WTNMTIB 260 iHWUM AOCTYMHUM METOAOM.

. MickocTpymuHHa o6po6Ka
HapaTv KOHTaKTHi MOBEPXHi LWOPCTKOCTI LWAAXOM NICKOCTPYMUHHOI 06p06KM
MOPOLUKOM antoMiHito (30-50 MkM) 3 Tckom nosiTpa 0,1-0,2 MIMa (1-2 kre/cm?, 14-29
(YHTIB/KB. AtOVM).

. BoHAuHr
MicnAa NpUMiIpKK1 NPOTPaBUTN KOHTAKTHY MOBEPXHIO MPOTPaB/oBaYeM i CUNaHOBUM
anpeToMm 3rifHo A0 IHCTPYKLil AnA 3acTocyBaHHA. [lnAa 60HAMHIY npoTesa
3aCTOCOBYBaTW KOMMO3UTHUIA LIEMEHT.
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[FAPAHTISA]

Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHuTb 6yab-AKWIA BUPIO, AKNIA 06rpyHTOBaHO BUABUBCA
nedekTHnm. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosigansHocTi 3a 6yAb-AKi
npAmi, HenpAMi a6o 0cobnMBi 36MTKK, abo BTPATW, AKi BUHUKAIOTb y pesynbTaTi
3acTocyBaHHA ab0 HEMOXXIMBOCTI BUKOPUCTaHHA LMX BUPOOLIB. [Nepen BUKOPUCTaHHAM
KOpUCTYyBay NOBMHEH NEPEBIPUTY NPUAATHICTL BUPOBY [0 3acTOCYBaHHA BiANOBIOAHO
[0 NOCTaBfIeHMX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHi i3 LMM pU3nKn Ta BignoBiganbHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHVKHEHHA CepO3HOro iHLMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA LibOro BUPoby
HeobxiaHO NoBiAOMUTY BUPOBHUKA Yepe3 BignosigHoro imnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HarNAQOBWIA OpraH KpaiHu, B AKi NPOX1Bae KopUCcTyBaY / NawieHT.

+ AkTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHivHy ecpekTuBHiCTb (SSCP) aocTynHa B
€Bponeicbkin 6asi paHux megmnyHmx Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BlockMH



[MPUMITKA]
«KATANA» € 3apeecTpoBaHOK TOProBesIbHOK MapKo abo TOProBeslbHOK MapKoko
NORITAKE CO., LIMITED.
«AVENCIA», «PANAVIA» Ta «CLEARFIL» € 3apeecTpoBaHUMK TOProBesbHUMU
Mapkamu abo ToproeenbHUMM Mapkamu komnarii KURARAY CO., LTD.

003 1563R587R-UK 2025-10-01
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. SISSEJUHATUS

KATANA AVENCIA Block 2 on CAD/CAM-komposiitvaigust materjalide plokk, mida
freesitakse dentaalsete restauratsioonide (sh taidised ja kroonid) valmistamiseks.
Tulpe on 2: Ghekihiline plokk ja mitmekihiline plokk. Selle toote uldine kliiniline eelis on
hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1l. NAIDUSTUSED

KATANA AVENCIA Block 2 on naidustatud jargmistel juhtudel:
taidiste, laminaatide ja ja téiskontuuridega kroonirestauratsioonide valmistamine
hambaravi CAD/CAM-siisteemiga.

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A

[1] Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes ulitundlikud.
[2] Seda toodet ei tohi kasutada hambumushairete, kokkusurutud hammaste voi
bruksisimi tingimuste esinemisel.

IV. ETTEVAATUSABINOUD A

-

. Ohutusnéuded
. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge
selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakrilaadi
monomeeride voi teiste koostisosade suhtes.
Kui patsiendil ilmneb Ulitundlikkusreaktsioon, nagu 166ve, ekseem, pdletikunéhud,
haavandid, turse, stigelus voi tundetus, I6petage selle toote kasutamine ja pé6érduge
arsti poole.
. Ulitundlikkuse véltimiseks véltige otsest kokkupuudet naha ja/véi pehmete kudedega.
Kasutage kindaid ja jargige toote kasitsemisel ette néhtud ettevaatusabindusid.
Ainult thekordseks kasutamiseks. Toodet ei tohi korduskasutada.
Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Kui selle toote instrumendid on kahjustunud, kaitske end ohtude eest ja |6petage
ttoote kasutamine.
. Arge kasutage toodet, kui parast pakendist eemaldamist on tootel margata pragusid.
Arge kasutage, kui markate pragu valmisprotessil.
Toote kérvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jaatmete
kéitlemise pohimotete kohaselt.

-
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2. Ettevaatusabinéud késii | ja t66

[Ettevaatusabindud toote kasutamisel]

1. Mitmekihiline plokk koosneb kehakihist, kahest tleminekukihist ja emailikihist.
Metallhoidiku sélgu poolel asuv kiht on keha, vastas kiiljel asuv kiht on email. Enne
kasutamist veenduge, et mitmekihilist plokki saaks kujundada ja lihvida diges suunas
(kehapool ja emailipool). Olenevalt CAD/CAM-i masina seadistusest voib lihvimine
olla voimalik vastassuunas.

2. Toodet tohib kasutada iiksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.

3. Seda toodet tohivad kasutada liksnes hambaarstid.

4. Kasutage ohutusvahendeid (nt kohalikku aspiraatorit, kaitsesirmi ja néuetekohast
tolmukindlat maski), et kasutaja ei hingaks sisse toote kujundamisest, viimistlemisest
voi poleerimisest tekkivat tolmu.

5. Sidumiseks kasutage vaiktsementi (nt PANAVIA V5, PANAVIA SA Cement Plus
Automix voi PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Enne sidumist lihvige kinnituspinda
ja seejérel kujundage seda sodviti (nt K-ETCHANT Syringe) ning silaaniga
sidusainega (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) vastavalt kasutusjuhendile.

6. Enne taiendava vaiktsemendi pealekandmist, pinna karakteriseerimist voi
glasuurimist, tdddelge kinnituspinda seda sédvitiga sdédvitades ja seejarel silaaniga
sidusainega konditsioneerides vastavalt kasutusjuhendile.

7. Kujundage téidiste kontuure vastavate sujuvate kaartega ja paigutage piirid nii, et
vastasasuvad hambad ei puutuks kokku.

8. Kroonide servad tuleb ette valmitada stigava soonega. Téite/pealiskihi servad tuleb
ette valmistada pokkiihendusega, kroonide servad tuleb ette valmistada siigava
soonega.

. Kroonide telgpinna ja killgneva pinna tihepoolseks kaldpinnaks tuleks seada 6° —
10°.

©

10. Krooniabutmendi preparatsionil valtige jargmisi olukordi.

- Stigav dlg e ,J"-serv

+ Noaserv + Téotlemata serv
« Paralleelne telg - Sisseldige
+ Soon « Terav Idikeserva ulaosa

pury

. Taite/pealiskihi augu ettevalmistamisel véltige jargmist:
+ Kaldus serv - Sisseldige
+ Kompleksne véliskuju
+ Kitsas koeriba + Paralleelse 66nsusega kulgsein
« Terav &arenurk ja punktinurk

12. Kui kasutate toodet restauratsiooni valmistamiseks, veenduge, et olete saavutanud

jargmises tabelis toodud paksuse:

Restauratsioon Paksus
. Intsisaal >1,5mm
E(re:cr,r:ne Ringsein 1,0-1,2 mm
Serv >0,8 mm
Tagumine Fissuur / hdlmad / ringsein >1,5 mm
Kroon Serv >1,0 mm
Tiide Fissuur >1,0 mm
Koeriba >1,5mm
Pealiskiht Fissuur >1,0 mm
Hbélmad/koeriba >1,5 mm
Intsisaal 0,5-1,5 mm
Laminaat Huulepoolne sein >0,6 mm
Serv >0,4 mm

13. Kui kasutate seda toodet restauratsiooni valmistamiseks, peab kitsuse laius olema

tle 1,5 mm.

14. See toode on CAD/CAM-komposiitvaikmaterjal. Toote freesimisel kasutage sobivat

CAD/CAM-freesimisseadet ja jargige kasutusjuhendit.

15. Arge kilpsetage toodet portselaniahjus ega muus sarnases seadmes.

3. Ettevaatusabinoud sdilitamisel

1. Tarvitage toode ara enne pakendil mérgitud kolblikkusaja méédumist.

2. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36—77 °F. Hoida
jahedas ja kuivas kohas. Hoida eemal otsesest paikesevalgusest.

3. Toodet tuleb sailitada sobivas sailituskohas, kuhu on juurdepaés ainult
hambaravispetsialistidel.

V. KOMPONENDID

1. Toonid

KATANA AVENCIA Block 2 on saadaval 4 jargmises toonis:
Uhekihiline plokk: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
mitmekihiline plokk: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Suurus

KATANA AVENCIA Block 2 on saadaval kahes jargmises suuruses:
Suurus 12 (10x12x15 mm)
Suurus 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metallhoidik
Toote KATANA AVENCIA Block 2 jaoks on saadaval kahte tutpi metallhoidikud:
Universal ja CEREC.

4. Komponendid
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet valispakendi sildilt.

5. Koostisained
Pd&hikoostisained

+ Segatud taidis kolloidse ranimulla ja alumiiniumoksiidiga (50-80%)

+ Metakriilaadi monomeeri sisaldavad kovastatud vaigud
(Uretaandimetakrilaadi (10-30%) ja teiste metakriilaadi monomeeride (5-20%)
kopollimeer)

+ Pigmendid (< 1%)

Sulgudes toodud Ghikud on massi-%.

VI. KLIINILISED PROTSEDUURID

1. Ettevalmistamine
Valmistage restaureerimisala ette tavaparasel viisil.
. Proteesi kujundamine ja to6tlemine
Valige juhtumile vastav toote toon ja suurus. Kujundage ja téddelge seda
CAD/CAM-siisteemiga. Vt kasutusjuhendit.
. Vorminine ja poleerimine
Vormige proteesi tavaparasel viisil ja poleerige seda silikoonist otsakute véi muude
saadaolevate meetoditega.
Lihvimine
Karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30-50 um) 6husurvel 0,1-0,2 MPa
(14-29 PSI / 1-2 kgf/cm?) todtlemise teel.
Sidustamine
Parast proovisobitamist tdddelge kinnituspinda s6dviti ja silaaniga sidusainega
vastavalt kasutusjuhendile. Proteesi sidumiseks kasutage vaiktsementi.
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[GARANTII]

Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi vai kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab kdigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]

« Kui selle tootega seoses esineb mdni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.
+ Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[MARKUS]

LKATANA* on ettevotte NORITAKE CO., LIMITED registreeritud kaubamaérk véi
kaubamark.

LAVENCIA®, ,PANAVIA® ja ,CLEARFIL" on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamaérgid voi kaubamérgid.
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. IEVADS

KATANA AVENCIA Block 2 ir CAD/CAM kompozTtsveku materiala bloki, kurus fréze
zobu restauraciju, tai skaita inleju un kronu izveido$anai. Tam ir 2 veidi: vienslana bloks
un daudzslanu bloks. ST produkta visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAI.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI

KATANA AVENCIA Block 2 ir indicéts izmantoSanai talak noraditajos gadijumos.
Inleju, onleju, veniru un pilnas kontaras kronu restauraciju izveido$anai, izmantojot
dentalo CAS/CAM sistemu.

1ll. KONTRINDIKACIJAS A

[1] Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem
[2] Sis produkts NEBUTU jaizmanto malokltizijas, zobu grie$anas un Zok|u sako$anas
jeb bruksisma apstak|u pastavesanas gadijuma.

IV. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drosibas pasakumi

1. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams

lietot pacientiem ar zinamam alergijam pret metakrilata monomériem vai citam

sastavdaljam.

Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,

iekaisuma pazimes, ¢las, pietikums, nieze vai nejatigums, partrauciet produkta

lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, noversiet produkta tieSu saskari ar adu

un/vai mikstajiem audiem. Produkta lietoSanas laika izmantojiet cimdus un ievérojiet

atbilstoSos piesardzibas pasakumus.

Tikai vienreizéjai lietoSanai. Produktu nelietojiet atkartoti.

levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

Ja 871 produkta instrumenti ir bojati, pasargajiet sevi no visa veida apdraudéjuma un

nekaveéjoties partrauciet to lietoSanu.

7. Neizmantojiet produktu, ja péc iznemsanas no iepakojuma pamanat, ka produkta ir
plaisa. Ja konstatéjat plaisu pabeigtaja protézé, nelietojiet to.

8. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.

N
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2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[Piesardzibas pasakumi produkta lietosanas laika]

1. Daudzslanu bloku veido pamatslanis, divi parejas slani un emaljas slanis. Slanis, kas
ir taja pasa pus€, kur ierobs metala turétaja, ir pamatslanis, un pretéja puseé esosais
slanis ir emaljas slanis. Pirms lietoS8anas nodroSiniet, ka daudzslanu bloku var
projektét un frézét pareizaja virziena (pamatslana puse un emaljas slana puse). To
var frézéet reversa virziena, atkartba no CAD/CAM iekartas iestatTjumiem.

. Produktu drkst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem

merkiem.

So produktu ir paredzéts lietot tikai zobarstniecTbas specialistiem.

Izmantojiet dro$Tbas aprikojumu, pieméram, lokalu nostcéju, aizsargvizorus, un

atbilsto$a kartba apstiprinatu pretputeklu masku, lai novérstu puteklu ieelpo$anu

produkta veido$anas, galigas apstrades vai pulésanas laika.

Sasaistei izmantojiet sveku cementu (pieméram, PANAVIA V5, PANAVIA SA Cement

Plus Automix vai PANAVIA SA Cement Plus Handmix). Pirms sasaistianas

apstradajiet sasaistes virsmas ar smilSu striklu un apstradajiet to ar kodinataju

(piem., K-ETCHANT Syringe) un ar silana savieno$anas Iidzekli (piem., CLEARFIL

CERAMIC PRIMER PLUS), ieverojot attiecTgas lietoSanas instrukcijas.

Pirms papildu sveku cementa izmantoS$anas, rakstura pieskirSanas vai virsmas

glazédanas, kodiniet sasaistes virsmas ar kodinataju, un péc tam apstradajiet tas ar

silana savieno$anas |idzekli, ievérojot attiecigas lietoSanas instrukcijas.

Inleju un onleju formam pieskiriet atbilstoSus izliekumus, un nosakiet to malas, lai

novérstu to saskar$anos ar pretéjiem zobiem.

Kronu malas bitu jasagatavo ar dzilu parkari. Inleju/onleju apmales batu jasagatavo

ar sadursavienojumu, savukart kameras apmales jasagatavo ar dzilu parkari.

. Aksialas virsmas un blakus eso$o kronu virsmas vienpuséjam slipumam jabat
iestatitam uz 6 ~10 .

N
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10. Krona abatmenta sagatavos$anas laika noveérsiet $adu pazimju veidoSanos:

+ Dzil$ plecs vai “J” mala

+ Naza asmenis + Nelidzena mala

+ Paralélas asis * legriezums

* Rieva « Asa incizala virspuse

11. Sagatavojot inleju/onleju dobumu, izvairieties no sekojosa:

« Slipas malas « legriezuma
« Sarezgitas arejas formas

- Saura savienojuma

+ Paraléla dobuma sanu sienas

+ Asa ITniju lenka un punkta lenka

12. Izmantojot $o produktu restauracijas veido$anai, nodrosSiniet turpmakaja tabula

noradTto biezumus:

Restauracija Biezums
Pricksai b Incizals >1,5 mm
riek§ejo zobu
kronis 4 Aploces siena 1,0-1,2 mm
Mala >0,8 mm
Sanu zobu Plisums / Paaugstinajumi / Aploces siena >1,5 mm
kronis Mala >1,0 mm
. Plisums >1,0 mm
Inleja —
Savienojums >1,5 mm
) Plisums >1,0 mm
Onleja — —
Paaugstinajumi / Savienojums >1,5 mm
Incizals 0,5-1,5 mm
Venirs Labiala siena >0,6 mm
Mala >0,4 mm

13. Izmantojot So produktu restauracijas izgatavo$anai, savienojuma platumam jabat
lielakam par 1,5 mm.
14. Sis produkts ir CAD/CAM kompozitsveku materials. Frézéjot So produktu, izmantojiet

piemérotu CAD/CAM frézéSanas ierici un ievérojiet attiecigas lietoSanas instrukcijas.
15. ST produkta termisko apstradi neveiciet porcelana krasnt vai tai ITdziga ierice.

3. Ar uzglabasanu saistrtie piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto I1dz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2—-25 °C / 36-77 °F temperatara. Glabajiet
produktu vésa un sausa vieta. Nepaklaujiet produktu tieSas saules gaismas
iedarbTbai.

3. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|tt tikai praktizéjosi zobarsti.

V. SASTI_\VDAI,.AS
1. Toni
KATANA AVENCIA Block 2 ir pieejami 4 toni.
vienslana bloks: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
daudzslanu bloks: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Izméri

KATANA AVENCIA Block 2 ir pieejami 2 izméri.
Izmérs 12 (10x12x15 mm)
lzmérs 14L (14,5x14,5x18 mm)

3. Metalisks turétajs
KATANA AVENCIA Block 2 ir pieejami 2 veidu metaliski turétaji: Universal un CEREC.

4. Komponenti
lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz argja iepakojuma.

5. Sastavdalas
Pamatsastavdalas:
« Jaukta pildviela ar koloidalo silicija dioksTdu un alumTnija oksidu (50-80%)
+ No metakrilata monomeéra sastavosi sacietgjusi sveki
(Uretana dimeakrilata (10-30%) kopolimérs un citi metakrilata monomeéri (5-20%))
+ Pigmenti (< 1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.

VI. KLINISKAS PROCEDURAS
1. Sagatavosana
Restauracijas rajonam veiciet parasto sagatavosanu.
Protézes projektéSana un apstrade
Izvélieties attiecigajam gadijumam piemérotu produkta toni un izméru. Izstradi un
apstradi veiciet, izmantojot CAD/CAM sistému. Skatiet attiecTgas lietoSanas
instrukcijas.
Formésana un pulésana
Pieskiriet protézei formu parastaja maniere un nopulgjiet protézi ar silikona uzgaliem
vai izmantojot citas pieejamas metodes.
. StriikloSana
Padariet pielTmé&jamo virsmu raupju, apstradajot to ar aluminija oksida pulvera
straklu (30-50 pm), izmantojot 0,1-0,2 MPa (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi) gaisa spiedienu.
. Saisti$ana
Péc piemériSanas apstradajiet pielTmé&jamo virsmu ar kodinataju, un silana sasaistes
ITdzekli, ieverojot attiecTgas lietoSanas instrukcijas. Protézes sasaistei izmantojiet
sveku cementu.
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[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniecibu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

+ DroSuma un klTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgat no Eiropas MedicTnisko ieriéu datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[PIEZIME]
JKATANA” ir registréta preéu zime vai uznémuma NORITAKE CO., LIMITED preéu
zime.
LAVENCIA”, ,PANAVIA” un ,CLEARFIL” ir registrétas pre¢u zimes vai uznémuma
KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
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1. IVADAS
,KATANA AVENCIA Block 2 yra kompozitinés dervos CAD/CAM blokeliai, i$ kuriy
frezuojamos danty restauracijos, jskaitant jklotus ir vainikélius. Jis gali bati 2 tipy: vieno
sluoksnio blokas arba keliy sluoksniy blokas. Bendroji §io gaminio klinikiné nauda yra
atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
+LKATANA AVENCIA Block 2“ yra indikuotas Siems naudojimo atvejams:
Jkloty, uzkloty, laminaciy ir viso kontaro vainikéliy gamyba, naudojant odontologing
CAD/CAM sistema.

Ill. KONTRAINDIKACIJOS A
[1] Pacientai, kuriems pries tai pasireiskeé per didelis jautrumas metakrilaty

monomerams.

[2] Sio produkto naudoti NEGALIMA, jeigu diagnozuotas netaisyklingas sakandis,

zandikaulio spaudimas arba bruksizmas.

IV. ATSARGUMO PRIEMONES A

==
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. Saugos nurodymai
. Sio gaminio sudétyje yra medziagy, galingiy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite

produkto pacientams su Zinoma alergija metakrilaty monomerams arba kitiems
komponentams.

. Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,

uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.

. Saugantis, kad nei$sivystyty padidéjes jautrumas, venkite tiesioginio kontakto su oda

ir (arba) minkstaisiais audiniais. Naudodami produktg maveékite pirstinémis arba
imkités tinkamy atsargumo priemoniy.

. Vienkartinio naudojimo. Nenaudokite produkto pakartotinai.

Atkreipkite démesj, kad pacientas nety¢ia nenuryty produkto.

Jei 8io produkto instrumentai apsigadina, saugokités, kad nenukentétumeéte, ir tuojau
pat nutraukite naudojima.

Nenaudokite produkto, jei iSéme jj i$ pakuotés pastebite jtrikiy. Nenaudokite, jei
pastebite jtrokj galutiniame proteze.

. Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad idvengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[Atsargumo priemonés naudojant produktg]
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. Keliy sluoksniy blokas sudarytas i$ pagrindinés dalies sluoksnio, dviejy pereinamuyjy

sluoksniy ir emalio sluoksnio. Toje metalinio laikiklio puséje, kurioje yra griovelis,
esantis sluoksnis yra pagrindinés dalies sluoksnis, o prieSinga pusé yra emalio
sluoksnis. Prie$ naudodami sitikinkite, kad keliy sluoksniy blokas gali bati
projektuojamas ir frezuojamas teisinga kryptimi (pagrindinés dalies puséje ir emalio
puséje). Atsizvelgiant ] CAD/CAM aparato nustatyma, jj galima frezuoti atvirkstine
kryptimi.

Produktg leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

Sj gaminj leidZiama naudoti tik licencijuotiems stomatologijos specialistams.

Kad operatorius formuodamas, dailindamas ir poliruodamas produktg nejkvepty
dulkiy, naudokite saugos jranga, tokig kaip vietinis vakuuminis mazgas, apsauginiai
skydai ir ir gerai tinkanti sandari dulkéms kauke.

SuriS§imui naudokite dervinj cementg (pvz., ,PANAVIA V5%, ,PANAVIA SA Cement
Plus Automix“ arba ,PANAVIA SA Cement Plus Handmix"). Prie$ dédami risiklj,
suri§imo pavirsiy nusméliuokite, o tada, vadovaudamiesi naudojamo produkto
naudojimo instrukcija, paruoskite jj, apdorodami ésdikliu (pvz., ,K-ETCHANT
Syringe“) ir silany suriSimo priemone (pvz., ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS").
Prie$ dédami papildoma dervinj cementa, individualizuodami arba glaztruodami
pavirsiy, vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija, apdorokite
suri§imo pavirsiy ésdindami ésdikliu ir paruoskite silany suri§imo priemone.
Suformuokite jkloty arba uzkloty kontarus i$ tinkamy lygiy kreiviy ir krastus
iSdestykite taip, kad nebaty kontakto su prieSprieSiniu dantimi.

. Vainikéliy krastus reikia formuoti su gilia nuosklemba. |kloty ir (arba) uzkloty krastus

formuokite su uzpakaline jungtimi, o ertmiy krastus — su gilia nuosklemba.

. ASinio pavir§iaus vienpusé nuosklemba ir gretimas vainikélio pavir8ius turi sudaryti

mazdaug 6 ° ~ 10 ° kampa.

. Ruoddami vainikélio atrama, stenkités iSvengti tokiy dalyky:

+ Giliy pec¢iy arba ,J“ pavidalo krasty
« Astriy ketery « Nelygiy krasty
+ Lygiagreciy asiy  « Apatiniy jkarty
+ Grioveliy « Astraus incizalinio virSaus

. Ruoddami ertme jdéklui ir (arba) uzklotui, stenkités iSvengti tokiy dalyky:

* nuosklembuy; + apatiniy jkarty;

+ sudetingy iSoriniy pavidaly;

- siaury sgsmauky; -« lygiagreciy Soniniy ertmés sieneliy;
+ astriy linijy kampy ir smailiy kampy.

. Gamindami restauracijg i$ Sio produkto uztikrinkite, kad baty iSlaikomas tolesnéje

lenteléje nurodytas storis:

Restauracijos Storis
Prickini Incizaline >1,5 mm
riekinis - . .

vainikelis Perimetriné sienelé 1,0-1,2 mm
Krastas >0,8 mm

Uzpakalinis Vagelé / gumbureéliai / perimetrine sienele >1,5mm

vainikelis Krastas >1,0 mm
Vagelé 1

[Klotas agele >1,0 mm
Sasmauka >1,5 mm
Vagelé

Uzklotas agele >1,0 mm
Gumbureéliai / sgsmauka >1,5mm
Incizaliné 0,5-1,5 mm

Laminate Lapiné sienelé >0,6 mm
Krastas >0,4 mm

13. Naudojant §j gaminj restauracijos gaminimui, sgsmaukos plotis turi bati didesnis nei
1,5 mm.

14. Sis produktas yra kompozitinés dervos CAD/CAM medziaga. Produkta frezuokite
tinkamu CAD/CAM frezavimo aparatu ir vadovaukités naudojimo isntrukcija.

15. Nekepkite Sio gaminio porceliano krosnyje arba panasiame objekte.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produkta iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

2. Nenaudojama produktg reikia laikyti 2—25 °C / 3677 °F temperataroje. Laikykite
vésioje ir sausoje vietoje. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

3. Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

V. KOMPONENTAI
1. Atspalviai
LKATANA AVENCIA Block 2“ galima jsigyti tokiy 4 skirtingy atspalviy:
vieno sluoksnio blokas: A1 HT, A2 HT, A3 HT, A3.5 HT
keliy sluoksniy blokas: A1 ML, A2 ML, A3 ML, A3.5 ML

2. Dydziai

L,KATANA AVENCIA Block 2 galima jsigyti tokiy 2 skirtingy dydziy:
12 dydis (10x12x15 mm)
14L dydis (14,5x14,5x18 mm)

3. Metalinis laikiklis
4,KATANA AVENCIA Block 2 yra su 2 rasiy metaliniais laikikliais: ,Universal“ ir ,CEREC*.

4. Komponentai
Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

5. Sudedamosios dalys
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« Misrus uzpildas su koloidiniu silicio dioksidu ir aliuminio oksidu (50-80%)
- Kietinamos dervos i§ metakrilato monomero
(uretano dimetakrilato (10-30%) ir kity metakrilato monomery (5-20%) kopolimeras)
+ Pigmentai (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % mases.

VI. KLINIKINES PROCEDUROS

1. Paruosimas

Paruoskite restauravimo sritj, kaip jprasta.

. Protezo formavimas ir apdorojimas
Parinkite naudojimo atvejui tinkantj produkto atspalvj ir dydj. Suformuokite ir
apdorokite jj, naudodami CAD/CAM sistema. Zr. naudojimo instrukcijg.
Slifavimas ir poliravimas
Nuslifuokite proteza jprastu badu ir poliruokite silikono antgaliais ir kitais galimais
metodais.
. Sméliavimas
Pasiurkstinkite sukibimo pavirsiy, 0,1-0,2 MPa oro slégiu nuptsdami aliuminio
milteliais (30-50 um) (1-2 kgf/cm?, 14-29 psi).
SuriSimas
Po primatavimo, vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija,
apdorokite suri§imo pavirsiy esdikliu ir silany suri§imo priemone. Protezui jklijuoti
naudokite dervinj cementa.
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[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

« Jvykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis gaminys, apie jj praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, prieziaros
institucijomis.

« Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BlockMH

[PASTABA]
L,KATANA*® yra ,NORITAKE CO., LIMITED" registruotasis prekés Zenklas arba prekés
Zenklas.
LAVENCIA®, ,PANAVIA® ir ,CLEARFIL® yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji prekés
Zenklai arba prekés Zenklai.
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