R 7

T. S. M. Acetal Dental
Technologia System Produkcja

Producent:

Pressing Dental S.r.l. Via Edoardo Collamarini 5/d-47891 Dogana (Republica di San Marino)

Zawarto$¢:

Zywica acetalowa (POM) wstrzykiwana pod ci$nieniem, przeznaczona do wytwarzania protez dentystycznych.
Partia towaru:

Przechowywa¢ w opakowaniu.

Opis:

Uzywa¢ zgodnie z datg przydatno$ci umieszczong na opakowaniu. Zapas produktu w opakowaniu, nie eksponowa¢ na stoncu, trzymac z
daleka od zrodta ognia w suchym miejscu.

Zastosowanie:

Material wstrzykiwany pod ci$nieniem przeznaczony do zastosowania w dentystyce; np. klamry dentystyczne w protezach szkieletowych,
protezach czeg$ciowych - ruchomych, szyny chirurgiczne, prowizoryczne mosty, utrzymywacze przestrzeni, wktady koronowo-korzeniowe,
filary implantow, ogranicznikach i innych protetycznych rozwigzaniach.

Szczegolowa instrukcja uzycia:

Produkt T.M.S.Acetal Dental moze by¢ uzywany z odpowiednim sprzgtem wytwarzanym przez firm¢ Pressing Dental S.r.I.
-Specyfikacja przebiegu procesu z uzyciem sprzgtu firmy Pressing:

Temperatura topnienia — 220 °C

Czas topnienia — 20 min.

Czas aplikacji- od 2 do 5 min.
Czas studzenia- od 20 do 40 min.
Cisnienie podczas aplikacji — 4 bary

Powyzsze parametry zmieniaja si¢ stosownie do wielkosci wykonywanych elementéw protetycznych ; informacje uzupehiajace zawarte sa
w tabelach technicznych.

-Uzywajac materiatu przy uzyciu sprzetu nie wytwarzanego przez firme Pressing:

Temperatura topnienia musi wynosi¢ 220 °C, czas topnienia nie moze przekracza¢ 20 min., uwzgledni¢ + 2 °C dla innych parametrow
wytrzymalto$ci zgodnie z instrukcja dostarczona przez producenta sprzgtu; szczegdlnie wobec sprzetu do wstrzykiwania ci$nieniowego z
kompresja nabojowa zaleca si¢ cisnienie wstrzykiwania 6/8 atm.

Uzytkownik materiatu (technik dentystyczny), aby pozna¢ zasady prawidtowego uzycia materiatu, musi odby¢ kurs teoretyczny i praktyczny
u producenta, lub u autoryzowanego sprzedawcy. W trakcie kursu uzytkownik zdobywa wiedze dotyczaca przebiegu wszystkich
powszechnie uzywanych procesoéw technicznych (nie wszystkie zastosowania sg przedstawione schematycznie w tablicach technicznych},
zapewniajaca prawidtowe uzycie i optymalne wykorzystanie produktu. Ponadto uzytkownik ¢éwiczy specyficzne uzycie sprzgtu
niezbednego w tej technologii.

W trakcie trwania kursu uzytkownik otrzymuje wszystkie niezbgdne informacje dotyczace sposobow uzycia produktu w kombinacjach z
innymi urzadzeniami.

W przypadku, gdy zachodzi koniecznos$¢ taczenia produktéw T.M.S. Acetal Dental z elementami metalowymi , gdzie nie wystgpuje adhezja
migdzy materiatami , konieczne jest stworzenie retencji mechanicznej.

W przypadku, gdy produkty T.M.S. Acetal Dental musza by¢ faczone z czgsciami robionymi z zywic akrylowych istnieje mozliwosc¢
uzyskania adekwatnej adhezji dzigki uzyciu produktu Acecril.

Nalezy przestrzega¢ czasu procesu technologicznego.

Zalecana skala kolorystyczna:

T.M.S. Acetal Dental.

Technika kolorowania powierzchniowego.

- Przeprowadzi¢ delikatne piaskowanie w 2 barach, uzywajac 50 mikronowego dwutlenku
aluminium.

- Usuna¢ osad powietrzem.

- Uzy¢ aktywatora z etylem -Acetate w celu uzyskania wtasciwego przylegania.
- Uzy¢ pedzla, by potozy¢ cienko i rownomiernie warstwe fotopolimeryzujacego barwnika
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(np. Acelux)

- Przeprowadzajac fotopolimeryzacjg, postgpuj zgodnie z trybem wskazanym przez producenta.

- Zmiesza¢ pigmenty, by uzyskac kolor o jednolitym zabarwieniu.

- Natozy¢ barwnik z pigmentami na powierzchni i podda¢ fotopolimeryzacji.

- Gdy jedna warstwa kolorystyczna jest zakoficzona potdz nastgpna, oraz kolejna - ochronng - i poddaj fotopolimeryzacji , zawsze
postepujac zgodnie z procedurg zalecana przez producenta.

Kolorowanie  otrzymywane w procesie fotopolimeryzacji ~ moze powodowal przyleganie osadu bakterii. Ponadto warstwa

fotopolimeryzowana moze z czasem ulega¢ uszkodzeniu powodujacemu powstawanie nierownosci na powierzchni.

Wykarnczanie i polerowanie.

-Uzywaj delikatnych, nieagresywnych past, np. Universal Polish.

-Uzywaj tylko nisko obrotowych szczotek , by zabezpieczy¢ materiat przed przegrzaniem np.: obrotowa szczotka - 20 mm Srednicy - 0 20
000/40 000 obrotow, polerowaé z 5/10 sekundowymi przerwami lekko dociskajac, stosowac taka sama procedure z 80 mm $rednica szczotki
z 2800 obrotami.

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzycia sprzetu J 100 i Actio. Zapoznaj si¢ z tablicami technicznymi procesu.

Produkt moze by¢ czyszczony tylko zimna woda i z uzyciem materialéw nie tracych . Nie uzywaé sprzetu z ultradzwigkami w zwigzku z
mozliwo$cia zmian jego struktury. W przypadku uzycia takiego materialu do wytwarzania szyn nagryzowych, lub prowizorycznych mostow
mozliwo$¢ powierzchniowego $cierania musi by¢ brana pod uwage, co jest spowodowane kontaktem z antagonistami.

Materiat jest narazony na zmiang koloru w nastgpujacych przypadkach:

-Jezeli materiat pozostaje w odlewni dtuzej niz to jest wskazane .

-Jezeli materiat jest uzyty powtdrnie, w wyniku czego zmniejsza si¢ jego objetosc.

-Jezeli pozostaje w kontakcie z karotenem przez dtugi czas.

-Jezeli nie jest wlasciwie wykonane polerowanie.

-Jezeli jest to material powierzchniowo barwiony $wiattoczutymi barwnikami , co sprzyja przyleganiu ptytki bakteryjnego osadu
powodujac w nastepstwie uszkodzenia - nieréwno$ci powierzchni.

Przestrogi:

Produkt nie jest odporny na czynniki chemiczne o dziataniu utleniajacym, jak rowniez na zbyt mocng kwasowos¢ ( pH <4)

W czasie wykonczania pracy nalezy uzywac pochlaniacza i maski w celu ochrony przed wdychaniem pylu. W czasie wykonczania i
polerowania  konstrukcji zachowaj ostroznos¢, nie przegrzewaj produktu jako materiatu termoplastycznego: moga nastgpi¢ zmiany
protetycznej struktury i uwolnienie draznigcych gazow.

W przypadku wytwarzania matych (dentystycznych) elementow zachowaj ostrozno$¢: nie pozostaw ostrych czesci ( w przypadku klamer ),
ze wzgledu na rozmiary skonczonych elementow istnieje ryzyko potknigcia, jezeli sa to elementy ruchome.

Uwaga: materiat nie jest widoczny w promieniach x.

Nie uzywac¢ powtornie produktu

Nie przekracza¢ maxymalnej temperatury 220 °C.

Jezeli pojawi si¢ mocny formaldehydowy zapach w trakcie topienia nalezy; zatrzymaé proces topienia i wezwa¢ pomoc, jesli jest to
konieczne.

Nie przekraczaé czasu topnienia (20 min.), poniewaz moga nastapi¢ zmiany fizykochemiczne w materiale, z konsekwencja dla ostatecznego
protetycznego produktu.

W przypadku wytwarzania ograniczonych czesci( klamry, taczniki) unika¢ uaktywniania materiatu uprzednio uformowanego przez uzycie
goracego zrodta ciepta.

Nie zanieczyszcza¢ materiatu w trakcie wstrzykiwania pod ci$nieniem.

Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami.

W przypadku reakcji alergicznej na materiat - natychmiast przerwac aplikacje¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia umieszczone na opakowaniu:

40/20- Szkodliwo$é- mozliwo$¢ wystapienia nieodwracalnych efektow (skutkéw) wywotanych wdychaniem ( w przypadku rozktadu
produktu na gazy z niego uwalniane).

R 42/43- Moze wywoltywacé zaburzenia oddychania i zmiany na skorze ( w zwiazku z pytem w koncowej fazie procesu).
R 34 Moze wywolywac¢ oparzenia ( w zwiagzku ze stanem stopnienia).

R 36/37 Draznigcy oczy i drogi oddechowe (w zwiazku z pylem w trakcie wykonczania konstrukcji i w zwiazku z gazami w stanie
topnienia)

Informacje dla docelowego uzytkownika:

Kiedy nastgpuje wydanie ukonczonego produktu , technik dentystyczny musi dostarczy¢ uzytkownikowi nastepujace informacje:

a) Nie czySci¢ protez uzywajac materialow tracych, lub produktéow przeznaczonych do czyszczenia protez z zywic akrylowych lub
przeznaczonych do czyszczenia protez metalowych: uzywac tylko produktow do higieny jamy ustnej.

b)  My¢ protezy tylko z uzyciem zimnej wody w temperaturze nizszej niz 42 °C.

c)  Zmiany kolorystyczne odnotowano w kontakcie z karotenem.

d)  Normalna standardowa higiena jamy ustnej.

e)  Nie napromieniowywac.

f)  Utrata materialu jest powodowana bruksizmem i kontaktem z niepozadanymi antagonistami.

g)  Produkt tatwopalny (syntetyczna zywica).

h) W przypadku reakcji alergicznych na materiat, niezwlocznie przerwa¢ uzywanie i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

KARTA BEZPIECZENSTWA

Infolinia techniczna Holtrade +48 697 139 158




Data wydania 02/03/95

TSM ACETAL DENTAL

1. Identyfikacja
producenta.
Rodzaj komponentu:
Kod produktu:

substancji, przygotowania

Dostawca:

Numer telefonu w razie nagtych przypadkéow

TSM Acetal Dental (zywica acetalowa)
Pom

Pressing Dental s.r.l.
Via Edoardo Collamarini 5/d
47041 Dogana Repubblica di San Marino

z Wtoch 0549-909948 faks. 0549-909958, z zagranicy **378-
909948 faks **378-909958

2. Kompozycjal informacja o sktadnikach
- Chemiczna kompozycja skfadnikéw

Omopolymer Polyoximethylene

3. Mozliwe zagrozenia
- Powazne zagrozenia
- Specyficzne zagrozenia

- brak
- brak

4. Sposoéb udzielania pierwszej pomocy

4.1 Inhalacja:
4.2 Kontakt ze skora:
4.3 Kontakt z oczami:

- na wypadek przypadkowej inhalacji gryzacych dymoéw
powstajgcych na skutek podgrzewania lub spalania nalezy
uzywac¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach

- w przypadku dtugiej ekspozycji nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem

- w przypadku kontaktu roztopionego polimeru ze skora,
nalezy jak najszybciej ochtodzi¢ skére zimng wodag

- nie odrywaj polimeru od skory

- skontaktuj sie z lekarzem

- przemyj oczy pod biezgcg woda przez kilka minut, skontaktuj
sie z lekarzem.

5. Srodki przeciwpozarowe
- Odpowiednie $rodki gasnicze

- Specjalne wyposazenie ochronne dla strazy pozarnej

- co2, suchy proszek,

- piana, woda.

- w przypadku ognia, uzyj zintegrowanego aparatu do
oddychania

6. Postgepowanie na wypadek przypadkowego
rozlania
- srodki ostroznosci dla ludzi:
- sSrodowiskowe $rodki ostroznosci:
- metody czyszczenia:

- brak
- brak
- usungé natychmiast

7. Obstuga i przechowywanie
- Obstuga

- Wiasciwosci techniczne / ostrzezenia:
- Rady dotyczace bezpiecznego uzycia :
- Przechowywanie

- Wiasciwosci techniczne /metody przechowywania

- Niezgodny z

- Materiat do pakowania

- Spala sie z bezbarwnym ptomieniem; punkt zaptonu i oparéw
440 ° C.

Trzymaj pojemniki w suchym, chtodnym i przewiewnym
miejscu. Wymagana jest wiasciwa wentylacja w obszarach
gdzie kurz moze zosta¢ wygenerowany.

- Miej na uwadze powstajgce fadunki elektrostatyczne ( ktore
moglyby prowadzi¢ do zaptonu z oparami).

- Zadne

- Kwasy i zasady, silne utleniacze, mieszaniny halogenu.

- Powstrzymaj sie od uzywania dodatkéw; chron od
zanieczyszczenia.

- Zaden

8. Kontrola ryzyka /ochrona osobista
- Ochrona osobista
- Ochrona drég oddechowych :

- Ochrona oczu
- Ochrona rak
- Wymagania Higieniczne

- Parametry Kontroli

- Narodowe ograniczenia ryzyka
- Kurz respirowalny:

- Formaldehyd :

- W przypadku gdy kurz i/lub gryzgce opary moga byc¢
wdychane, zaleca sie uzycie urzadzen, ktére oczyszczajg
powietrze.

- Okulary ochronne

- Rekawice ochronne

- Umyj rece przed przerwami w pracy i na koniec dnia
roboczego.

Stosuje sie ogodlne srodki ostroznosci obowigzujgce dla
wszystkich plastycznych materiatéw i elastomeréow: Nie
wdychaj gryzacych oparéw powstajgcych podczas topienia
materiatu

- 8-h twa = 5 mg/m3 ; (1990)

- tlv-c = 0.3 ml/m3 ; A2 ; ACGIH (1994-95)

- EC klasyfikuje formaldehyd jako substancje, ktére moga
spowodowacé nieodwracalne skutki.
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9. Wtasciwosci chemiczne i fizyczne
- Wyglad

- Ksztatt :

- Kolor:

- Zapach :

-ph:

- Punkt topienia / zasieg:

- Temperatura Rozktadu :

- Punkt Zaptonu :

- Wiasciwosci wybuchowe:

- Wzgledna gestos¢ (° C) :

- Rozpuszczalnosé

- Rozpuszczalno$é w wodzie :

Metoda proby ASTM D 1929

- Cylindryczne dyski z otworem w $rodku
- Rézne kolory

- Nieznaczny zapach formaldehydu

- Nie dotyczy

-172-184°C

-230°C

-322°C

- Nie dotyczy

-od1.42g/cm3do 1.42g/cm3

- Nierozpuszczalny

10. Stabilno$¢ i Reaktywnos¢
- Sytuacje, ktorych nalezy unikac :
- Niebezpieczne produkty rozktadu :

- Inne informacje :

- Temperatura powyzej 230 ° C

- Formaldehyd

- Mate ilosci niebezpiecznych gazéw i / albo pytdw moga
powstawaé podczas schniecia, wykanczania i formowania.

- Mogg podrazni¢ oczy, nos i gardto.

- Uzycie mieszanin Acetal Dental, dodatkéw albo
zanieczyszczanie substancji, wymienione w sekcji 7, moze
spowodowac niebezpieczny rozktad produktu.

11. Informacje toksykologiczne
- Dotkliwa toksycznosc:
- Miejscowe skutki :

- brak danych (zobacz test na biokompatybilno$¢ )
- brak danych (zobacz test na biokompatybilnos¢)

12. Ekologiczna informacja

- brak danych

13. Zalecane usuwanie
- Utylizacja / produkt nieuzywany

- Zanieczyszczone pojemniki :

- Produkt moze =zosta¢ przetworzony, jak wiekszos¢
materiatdw termoplastycznych. Recykling jest bardziej
zalecany niz zakopywanie pod ziemig lub spalanie.

- Moze zosta¢ poddane spopieleniu lub zakopaniu pod ziemig
jezeli pozwalajg na to lokalne regulacje.

Pozbadz sie z zgodnie z Dekretem No. 915/82 i postepu;j
zgodnie z istniejgcymi regulacjami lokalnymi.

- Kartony mogg zosta¢ poddane recyklingowi przez miejscowe
przedsigbiorstwa.

14. Informacje dotyczace transportu

- Produkt nie jest niebezpieczny, nie obowigzujg Zadne
regulacje dotyczgce materiatéw niebezpiecznych.

15. Inne informacje

Przed uzyciem, przeczytaj instrukcje obstugi i tabele
techniczne.
Koncowe uzycie przedstawiono w tabelach technicznych.

Niniejsza informacja jest oparta na naszej aktualnej wiedzy i zostata przekazana w celu bezpieczniejszego uzycia,
przechowywania, transportu i usuwania. Jednakze, to nie jest gwarancja dla cech produktu i jakosci. To tylko odniesie do
produktu opisanego powyzej i nie obowigzuje jesli produkt jest uzywany w potgczeniu z innymi materiatami albo w inny sposéb

niz te przedstawione w karcie bezpieczenstwa.

Dane zleceniodawcy (Gabinet)

Dane wytworey (Pracownia)
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA WYROBU MEDYCZNEGO WYKONANEGO NA ZAMOWIENIE
Proteza acetalowa (TSM Acetal Dental)

1 OPIS

Proteza wykonana z zywicy termoplastycznej na bazie acetalu (POM) metoda wtrysku termicznego.

Proteza zebowa jest ciatem obcym, z tego powodu w poczatkowym okresie uzywania moze
wywotywaé objawy nietolerancji polegajace m.in. na zwiekszonym wydzielaniu sliny, uposledzeniu
smaku, powstawaniu odruchéw wymiotnych, zaburzenia w odbiorze bodzcow termicznych, odczuciu
braku miejsca na jezyk itp. Dolegliwosci te stopniowo ustepujg w procesie przystosowania tj. tak
zwanej adaptacji protez.

2 ADAPTACIA

Protezg nalezy nauczy¢ sie postugiwac¢. Trudnosci w zuciu i odgryzaniu pokarmow nalezy
pokonywa¢ ograniczajac sie poczatkowo do kesow matych oraz miekkich pokarmow. W celu
zapobieganiu wywazania protez, zucie powinno byc¢ obustronne. " Trening moéwienia " nalezy
rozpocza¢ od gtosnego wolnego i wyraznego wystawiania sie, a takze gtosnego czytania tekstu.
Protezy wykonuje sie z materiatu sztywnego, dlatego tez nie jest mozliwe wyeliminowanie
wszystkich ujemnych skutkow ich oddziatywania na tkanki podioza. W zwigzku z tym w
poczatkowym okresie moga pojawi¢ sie dolegliwosci bdélowe, ktére wymagajaq przeprowadzenia
przez lekarza odpowiednich korekt. Na pierwsza wizyte kontrolng pacjent winien sie zgtosi¢ po 24-
48 godzinach uzytkowania protez. Jezeli ze wzgledu na silny bdl proteza nie mogta by¢ uzytkowana
przez caty ten okres, nalezy jg koniecznie zatozy¢ na kilka godzin przed wizyta, aby lekarz mogt
zlokalizowa¢ przyczyne dolegliwosci . Proces adaptacji do nowej protezy trwa od kilku dni do kilku
miesiecy. Bardzo wiele zalezy od samego pacjenta, jego nastawienia, woli przezwyciezania
trudnosci, cierpliwosci i przestrzegania wskazéwek lekarza. W celu skrdocenia okresu adaptacji
nalezy w pierwszym okresie uzytkowania protezy bez przerwy nocnej, obustronnie zu¢ pokarmy,
ssac cukierki, gto$no czytac itp.

3 HIGIENA

Bardzo wazna jest higiena jamy ustnej i pielegnacja protez. Protezy ruchome stwarzajg dogodne
warunki do gromadzenia sie resztek pokarmowych ulegajacych procesowi fermentacji i gnicia, co
m.in. powoduje rozwdj drobnoustrojéw chorobotwoérczych. Protezy powinno sie czysci¢ miekka
szczoteczka w letniej wodzie z mydtem (temperatura wody nie powinna przekracza¢ 42 °C. Do
czyszczenia nie stosowaé srodkéw utleniajacych i zawierajacych kwas (nie stosowac tabletek do
protez ani myjek ultradzwiekowych). Nie nalezy stosowac duzego ucisku, gdyz proteza wykonana
ze sztucznego tworzywa moze ulec uszkodzeniu. Trzeba starannie usungc z protezy wszelkie resztki
jedzenia i przeptukac usta wodg. Nie powinno sie myc¢ protezy pastg do zebdw poniewaz przestanie
by¢ gtadka. Myc proteze nalezy po kazdym positku, a co najmniej rano i wieczorem. Jezeli nie
mozna umyc¢ protezy powinno sie jg przeptuka¢ pod biezaca woda. Preparatéw do czyszczenia
mozna uzywac dodatkowo, a nie zastepczo do recznego czyszczenia protezy.

Pod zadnym pozorem protezy nie wolno gotowacé, ani wyparza¢ goracg wodg! Do dezynfekcji
mozna uzy¢ alkoholu, nie stosowac ptynéw z chlorexydyna.
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4 PRZECHOWYWANIE

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, proteze mozna wyjmowac na okres spoczynku nocnego z ust i po jej
umyciu przechowywa¢ w suchym, szczelnym pojemniku. Nie przechowywac protezy w poblizu
zrodet ciepta tj. grzejniki, palniki, kuchenki itp. Wysoka temperatura moze spowodowacd
odksztatcenia protezy. Materiat tatwopalny.

5 WIZYTY KONTROLNE, NAPRAWY

Poniewaz nie wszystkie procesy patologiczne sygnalizowane sa bdlem, istnieje koniecznosé
okresowych wizyt kontrolnych. Pacjent powinien zgtasza¢ sie do kontroli co pét roku w celu
przeprowadzenia badan profilaktycznych (przynajmniej 1 raz w roku), korekty protez, czy innego
leczenia. Ztogi kamienia nazebnego powinny by¢ usuniete przez wykwalifikowanego technika
dentystycznego. Nie uzywac ostrych narzedzi i materiatdw sciernych do czyszczenia protezy.

W przypadku uszkodzenia protezy ( ztamanie, wypadniecie zeba ) nie nalezy jej uzytkowac lub
podejmowac proby naprawy we wiasnym zakresie co moze uniemozliwi¢ naprawe. Nalezy zebrac
wszystkie czesci protezy i osobiscie zgtosic sie do lekarza w celu ustalenia przyczyny i naprawy.

6 IFORMACIE DODATKOWE

Protezy nie uzywane przez diuzszy czas NIE nadajg sie do uzytkowania. Nie nosi¢ zamiennie
starych protez z nowymi, co kilka lat (maksymalnie 5 lat) robi¢ nowe protezy. Proteza moze
zmieni¢ kolor z powodu kontaktu z karotenem i dymem tytoniowym. Nie wchodzi w reakcje z
alkoholem. Nadmierne zuzycie protezy nastepuje w wyniku kontaktu z zebami antagonistycznymi,
nienormalnych wielkosci lub w przypadku bruksizmu. Proteza nie jest widoczna w promieniach RTG.

W przypadku reakcji alergicznych na materiat niezwtocznie przerwa¢ uzywanie i skontaktowacd sie z
lekarzem.
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ISTITUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA

ORGANISMO NOTIFICATO N° 0546
NOTIFIED BODY N° 0546

APPROVAZIONE DEL SISTEMA DI QUALITA' ATTUATO DA
APPROVAL OF THE QUALITY SYSTEM OPERATED BY

PRESSING DENTAL SRL

SM - 47891 FALCIANO Z.I. ROVERETA - VIA ONESTO SCAVINO, 4

UNITA' OPERATIVE
OPERATING SITES
SM - 47891 FALCIANO Z.I. ROVERETA - VIA ONESTO SCAVINO, 4

PER | SEGUENTI TIPI/ FAMIGLIE DI PRODOTTI
FOR THE FOLLOWING TYPES /CLASSES OF PRODUCTS

Resine per la realizzazione di protesi odontoiatriche:
THE.R.MO. FREE, FLEXI. J, F.J.P., THE.R.MO. BRIDGE, MASKY, T.S.M. ACETAL DENTAL, CORFLEX
ORTHODONTIC, CORFLEX PLASTULENE, PLASTITANIUM, PLASTIC STEEL, SMILE CAM, ORTHO SMILE,
SMILE PEEK

Resins for dental prostheses:
THE.R.MO. FREE, FLEXI. J, F.J.P., THE.R.MO. BRIDGE, MASKY, T.S.M. ACETAL DENTAL, CORFLEX
ORTHODONTIC, CORFLEX PLASTULENE, PLASTITANIUM, PLASTIC STEEL, SMILE CAM, ORTHO SMILE,
SMILE PEEK

Certiquality S.r.l., Organismo Notificato n° 0546, certifica che il sistema garanzia qualita
Certiquality S.r.l., Notified Body n°® 0546, certifies that the quality assurance system

e conforme ai requisiti della Direttiva 93/42 CEE, Allegato \V}

is in compliance with the requirements of Council Directive 93/42/CEE, Annex

CERTIFICATON. -
CERTIFICATE N. - 1614/CE004/2

PRIMA EMISSIONE 06/1 0/1 998

FIRST ISSUE

EMISSIONE CORRENTE  22/02/2013

CURRENT ISSUE

DATA DI SCADENZA 10/12/2017

EXPIRY DATE
g

N\

‘ ‘_\ IL PRESIDENTE
C?( QUALITYS.r.l.
|

CERTIQUALITY S.t.l. ISTITYUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA
Via Gaetano Giardino 4 - 20123 Milano - tel. 02 80694 71 - fax 02 86465295 - certiquality@certiquality.it - www.certiquality.it

od. 5.20 ED 05 010205

= MOD 5.20 ED 05 0102
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