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General Concerns the anterior, posterior and composite teeth and the tunnel wax developed by Gebdi Dental
Products. These instructions contain guidance that must be followed to ensure proper use and
compliance with safe conditions. It is essential to read them, and in particular the instructions,
before using them for the first time.

Product All anterior teeth from item no. 23201 until item no. 28517
All posterior teeth from item no. 20001 until item no. 22516
All composite posterior teeth from item no. 29001 until item no. 29516
Tunnel wax white Item no. 78200

Manufacturer

d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrasse 3a, 78234 Engen, Germany
Phone: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-mail address: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Dental technical questions: +49 7733 94 10 20

address

General information

The above-mentioned products are to be used by dental technicians for dental restorative needs in the patient's mouth
and are manufactured according to the dentist's specifications.

Shelf life (use by) and durability

The shelf life (use by) of the teeth is 10 years and the shelf life of the tunnel wax is 4 years. No data is available for the
service life. This depends on many factors, such as dental hygiene, eating habits, processing by the dentist or dental
technician... This is assessed by regular visits to the dentist.

Indication
For the fabrication of complete and partial dentures based on PMMA (polymethyl methaacrylate), as well as for easier
positioning of Tribos teeth with tunnel wax.
Instructions for use
Only trained and experienced dental technicians bring the skills required for the proper use of this medical
products with the necessary prerequisites.
The above-mentioned products are semi-finished medical articles and must be further processed professionally and
according to proven and common methods. In the case of wax try-ins in the patient's mouth, it is recommended to
reinforce the junctions between the wax and the denture teeth as much as possible to prevent the teeth from erupting
during the try-in.
Lineup
All common set-up methods are possible. Lateral and protrusion movements must be able to be reproduced with the
articulator and corresponding preliminary information from the dentist (progeny, cross-dentition and bite registrations).
Care must be taken to ensure that there is adequate clearance during these movements. The teeth must not be
weakened by too thin grinding in order to avoid later fractures.
The tunnel wax offers the optimum positioning aid especially for acrylic teeth with a tunnel shape, but can also be
used for all other tooth shapes by cutting the tunnel wax to size.
Connection of acrylic teeth to denture base
After the fitting in the patient's mouth and before inserting the denture base, the teeth are cleaned of wax residues
and the underside to the denture base is lightly ground. If necessary, slight undercuts can be created. All measures
contribute to a good bond between the acrylic/composite tooth and the denture base.
Hot or cold polymers, as well as injection methods, can be used as denture base.
In all other respects, the prosthetic material manufacturer's instructions and their contraindications must be taken into
account. a
Insertion of the denture
Before placing the denture in the patient's mouth, cleaning and disinfection must be performed in accordance with
good clinical craft practice.

Storage instructions

All waxes and plastic/composite teeth should be stored away from contamination and direct sunlight, in a dry place and

protected from temperatures below 30°C. A visual inspection of the entire tooth surface should be carried out Milled

teeth should no longer be used for reasons of stability or color deviations and should be disposed of. Store the

remaining plastic/composite teeth back in the tooth cabinet and the remaining tunnel wax in the original packaging.

Contraindication

In case of extreme bite conditions, where the necessary free space of the mouth movements cannot be created and in
case of bite conditions, which do not guarantee sufficient stability to the denture base or affect the acrylic tooth in its
overall stability.

Based on our evaluations, no allergic reactions have occurred or are known at this time. Notwithstanding this, any
incidents of allergic reaction observed or detected in patients must be reported immediately.
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If allergic reactions are known to occur in the patient, the products mentioned in point 1.1 should not be used.

6. Safety instructions
The denture teeth should be ground slowly, with little pressure and suitable plastic burs in order not to cause any
material defects (cracks, chipping). If this is not observed, plastic can become hot during milling and cause burns on the
skin. Do not dispense with eye protection, mouth protection and suction equipment during processing.

7. Customer service

In case of any problems related to processing or suggestions for improvement, it is mandatory to note the lot number
and contact Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. Disposal

After the denture has been placed in the mouth, the product must be handled as hazardous medical waste. Please
observe your regional regulations

8. For attention
All legally valid regulations for ordering, processing and disposal must be taken into account
In case of improper use, all warranty and liability claims become void!

9. Symbols
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Allgemein Betrifft die von Gebdi Dental Products entwickelten Front.- Seiten.- und Composite Zdéhne sowie
das Tunnelwachs. Die vorliegenden Hinweise beinhalten eine Anleitung, die unbedingt eingehalten
werden muss, damit eine sachgemaRe Verwendung und die Einhaltung sicherer Bedingungen
gewahrleistet sind. Es ist unerlasslich, diese und insbhesondere die Hinweise vor der ersten
Verwendung zu lesen.
Alle Frontzéhne
Alle Seitenzéhne
Alle Composite Seitenzéhne

Produkt von Art.-Nr. 23201
von Art.-Nr. 20001

von Art.-Nr. 29001

bis Art.-Nr. 28517
bis Art.-Nr. 22516
bis Art.-Nr. 29516

Tunnelwachs weil3
Herstelleranschrift

Art.-Nr. 78200

gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral3e 3a, 78234 Engen, Deutschland
Telefon: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-Mailadresse: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Zahntechnische Fragen: +49 7733 94 10 20

Allgemeine Information

Oben genannte Produkte sind zur Verarbeitung von zahntechnischem Fachpersonal fiir den zahnmedizinischen
Restaurationsbedarf im Munde des Patienten anzuwenden und werden auf den Vorgaben des Zahnarztes hergestellt.
Haltbarkeitsdauer (Verwendbar bis) und Lebensdauer

Die Haltbarkeitsdauer (Verwendbar bis) der Zéhne betragt 10 Jahre und die Haltbarkeit bei dem Tunnelwachs betragt
4 Jahre. Es sind keine Daten fur die Lebensdauer verfuigbar. Dies hangt von vielen Faktoren ab, wie z.B.
Zahnhygiene, Essgewohnheiten, Verarbeitung durch den Zahnarzt oder Zahntechniker... Dies wird durch regelmafige
Besuche beim Zahnarzt beurteilt.

Indikation
Zur Herstellung von Total und Teilprothesen auf PMMA Basis (Polymethylmethaacrylat), sowie zur leichteren
Positionierung der Tribos Zéahne mit Tunnelwachs.
Hinweise fur den Gebrauch
Nur ausgebildete und erfahrene Zahntechniker bringen die fur die sachgerechte Verwendung dieses medizinischen
Produkts erforderlichen Voraussetzungen mit.
Oben genannte Produkte sind halbfertige, medizinische Artikel und miissen fachgerecht und nach bewéahrten und
gangigen Methoden weiterverarbeitet werden. Im Fall von Wachsanproben im Munde des Patienten wird empfohlen,
die Verbindungsstellen zwischen Wachs und Prothesenzahnen maximal zu verstarken um ein Ausbruch der Z&hne
wahrend der Anprobe zu vehindern.
Aufstellung
Samtliche gangigen Aufstellmethoden sind méglich. Lateral und Protrusionsbewegungen mif3en mit dem Artikulator
und entsprechenden Vorabinformationen des Zahnarztes ( Progenie, Kreuzverzahnung und BiR3registrationen)
nachvollzogen werden kénnen. Auf entsprechende Freirdume wahrend dieser Bewegungen ist zu achten. Die Z&hne
durfen durch zu diinnes Anschleifen nicht geschwéacht werden um spétere Frakturen zu vermeiden.
Das Tunnelwachs bietet insbesondere bei Kunststoffzahnen mit Tunnelform die optimale Positionierhilfe, kann aber
auch bei allen anderen Zahnformen durch Zuschneiden des Tunnelwachses verwendet werden.
Verbindung Kunststoffzéhne zur Prothesenbasis
Nach der Anprobe im Mund des Patienten und vor dem Einbringen der Prothesenbasis, werden die Zdhne von
Wachsresten gereinigt und die Unterseite zur Prothesenbasis leicht angeschliffen. Ggf.kénnen leichte Unterschnitte
geschaffen werden. Alle MalRnahmen tragen zu einer guten Verbindung zwischen Kunststoff/Compositezahn und
Prothesenbasis bei.
Es kdnnen als Prothesenbasis Heil3 oder Kaltpolymerisate, sowie Injektionsverfahren angewendet werden.
Im Ubrigen sind die Herstellerangaben der Prothesenmaterialhersteller und deren Kontraindikationen zu
beriicksichtigen.a
Einsetzen des Zahnersatzes
Vor dem Einsetzen des Zahnersatzes in den Mund des Patienten muss gemaR guter klinischer handwerklicher Praxis
eine Reinigung und Desinfektion erfolgen.

Hinweise zur Lagerung

Alle Wachse und Kunstoff/Composite Z&hne sollten vor Verunreinigungen sowie direkter Sonneneinstrahlung, trocken
und bei Temperaturen unter 30°C geschitzt gelagert werden. Es ist eine Sichtkontrolle der gesamten Zahnoberflache
durchzufihren Angeschliffene Zahne sollten aus Stabilitatsgriinden oder Farbabweichungen nicht mehr verwendet und
entsorgt werden. Die restlichen Kunstoff/Compositezahne wieder im Zahnschrank und restliches Tunnelwachs in
Orginalverpackung lagern.

Kontraindikation

Bei extremen BilRverhéltnissen, bei welchen nicht der nétige Freiraum der Mundbewegungen geschaffen werden kann
und bei BiRverhéltnissen, welche keine ausreichende Stabilitat zur Prothesenbasis garantieren oder den Kunststoffzahn
in seiner gesamten Stabilitét beeintrachtigen.
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Anhand unseren Auswertungen sind gegenwartig keine allergischen Reaktionen vorgekommen oder bekannt.
Ungeachtet hiervon missen Vorkomnisse einer allergischen Reaktion, die bei Patienten beobachtet oder festgestellt
wurden umgehend mitgeteilt werden.
Sind allergische Reaktionen bei dem Patienten bekannt, sind die unter der Punkt 1.1 genannten Produkte nicht
anzuwenden.

Sicherheitshinweise

Das Schleifen der Prothesenzahne sollte langsam, mit wenig Druck und geeigneten Kunststofffrésen erfolgen um keine
Materialdefekte (Risse, Abplatzungen) zu verursachen. Bei Nichtbeachtung kann Kunststoff beim Schleifen heif3
werden und Verbrennungen auf der Haut verursachen. Auf Augenschutz, Mundschutz und Absaugvorrichtung bei der
Verarbeitung nicht verzichten.

Kundendienst

Bei eventuellen Problemen im Zusammenhang mit der Verarbeitung oder Verbesserungsvorschlagen ist es zwingend
erforderlich, die Lotnummer zu notieren und mit Gebdi Dental Products GmbH Kontakt aufzunehmen.

Entsorgung

Nach dem Einsetzen des Zahnersatzes in den Mund ist das Produkt wie medizinischer Sondermull zu handhaben.
Bitte beachten sie die lhre regionalen Vorschriften

Zur Beachtung
Alle gesetzlich giltigen Bestimmungen fur Bestellung, Verarbeitung und Entsorgung sind zu bericksichtigen
Bei nicht bestimmungsgemaRer verwendung erléschen samtliche Garantie ind Haftungsanspriiche !

Symbole
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Généralités Concerne les dents antérieures, latérales et composites ainsi que la cire pour tunnels
développées par Gebdi Dental Products. Les présentes instructions contiennent un mode
d'emploi qui doit étre impérativement respecté afin de garantir une utilisation appropriée et le
respect de conditions de sécurité. Il est indispensable de les lire, et en particulier les

instructions, avant la premiére utilisation.

Produit Toutes les dents de devant de l'art. n° 23201 jusqu'al'art. n° 28517
Toutes les dents postérieures  de l'art. n°® 20001 jusqu'au n° d'art. 22516
Toutes les dents postérieures  de l'art. n° 29001 jusqu'au n° d'art. 29516
en composite
Cire tunnel blanche N° d'art. 78200
Adresse du . .
fabricant gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral3e 3a, 78234 Engen, Allemagne

Téléphone : +49 7733 9410 16 Fax : +49 7733 64 34 Adresse e-mail : info@qgebdi-
dental.com

www.gebdi-dental.com Questions de technique dentaire : +49 7733 94 10 20

Informations générales

Les produits susmentionnés sont destinés a étre mis en ceuvre par des techniciens dentaires spécialisés pour les
besoins de restauration dentaire dans la bouche du patient et sont fabriqués selon les instructions du dentiste.
Durée de conservation (utilisable jusqu'au) et durée de vie

La durée de conservation (a utiliser jusqu'au) des dents est de 10 ans et celle de la cire pour tunnel est de 4 ans.
Aucune donnée n'est disponible sur la durée de vie. Cela dépend de nombreux facteurs, tels que I'hygiéne dentaire,
les habitudes alimentaires, le traitement par le dentiste ou le prothésiste dentaire... Ceci est évalué par des visites
réguliéres chez le dentiste.

Indication
Pour la fabrication de prothéses totales et partielles a base de PMMA (polyméthacrylate de méthyle), ainsi que pour
faciliter le positionnement des dents Tribos avec de la cire tunnel.
Conseils d'utilisation
Seuls les prothésistes dentaires formés et expérimentés apportent les connaissances nécessaires a l'utilisation
correcte de ce produit médical.
Les candidats doivent remplir les conditions requises pour I'obtention des produits.
Les produits susmentionnés sont des articles médicaux semi-finis et doivent étre traités dans les régles de l'art et
selon des méthodes éprouvées et courantes. En cas d'essai de la cire dans la bouche du patient, il est recommandé
de renforcer au maximum les points de jonction entre la cire et les dents de la prothese afin d'éviter I'éruption des
dents pendant I'essayage.
Mise en place
Toutes les méthodes de mise en place courantes sont possibles. Les mouvements latéraux et de propulsion doivent
pouvoir étre reproduits a l'aide de l'articulateur et des informations préalables correspondantes du dentiste
(progéniture, denture croisée et enregistrement de I'occlusion). Il faut veiller a ce qu'il y ait des espaces libres pendant
ces mouvements. Les dents ne doivent pas étre affaiblies par un meulage trop fin afin d'éviter des fractures
ultérieures.
La cire pour tunnel offre une aide optimale au positionnement, en particulier pour les dents en résine en forme de
tunnel, mais elle peut également étre utilisée pour toutes les autres formes de dents en découpant la cire pour tunnel.
Connexion des dents en résine a la base de la prothese
Apreés I'essayage dans la bouche du patient et avant la mise en place de la base de la prothése, les dents sont
nettoyées des restes de cire et la face inférieure de la base de la prothése est [égérement meulée. Le cas échéant,
de Iégéres contre-dépouilles peuvent étre créées. Toutes ces mesures contribuent a une bonne liaison entre la
résine/la dent en composite et la base de la prothése.
Il est possible d'utiliser des polymeéres a chaud ou a froid comme base de prothése, ainsi que des procédés
d'injection.
Par ailleurs, il convient de tenir compte des indications des fabricants de matériaux pour prothéses et de leurs
contre-indications. a
Mise en place de la prothése dentaire
Avant la mise en place de la prothése dans la bouche du patient, un nettoyage et une désinfection doivent étre
effectués conformément aux bonnes pratiques cliniques artisanales.

Remarques sur le stockage

Toutes les cires et les dents en résine/composite doivent étre stockées a I'abri des impuretés et des rayons directs du
soleil, dans un endroit sec et a une température inférieure a 30°C. Il convient de procéder a un contrdle visuel de
I'ensemble de la surface de la dent. Les dents meulées ne doivent plus étre utilisées pour des raisons de stabilité ou de
différences de couleur et doivent étre jetées. Stocker les dents en résine/composite restantes a nouveau dans I'armoire
dentaire et la cire pour tunnel restante dans I'emballage original.
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Contre-indication
En cas de conditions d'occlusion extrémes, pour lesquelles il n'est pas possible de créer I'espace libre nécessaire aux
mouvements buccaux et en cas de conditions d'occlusion ne garantissant pas une stabilité suffisante par rapport a la
base de la prothése ou affectant la stabilité globale de la dent en résine. D'aprés nos évaluations, aucune réaction
allergique n'a été observée ou connue a I'heure actuelle. Néanmoins, toute réaction allergique observée ou constatée
chez un patient doit étre signalée immédiatement. Si des réactions allergiques sont connues chez le patient, les
produits mentionnés au point 1.1 ne doivent pas étre utilisés.

Consignes de sécurité

Le meulage des dents de la prothése doit étre effectué lentement, avec peu de pression et des fraises a résine
appropriées afin de ne pas provoquer de défauts du matériau (fissures, éclatements). En cas de non-respect, la résine
peut devenir chaude lors du meulage et provoquer des brdlures sur la peau. Ne pas renoncer a la protection des yeux,
au masque et au dispositif d'aspiration lors du traitement.

Service aprés-vente
En cas de problémes éventuels liés a la mise en ceuvre ou de propositions d'amélioration, il est impératif de noter le
numeéro de lot et de prendre contact avec Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. Elimination des déchets

Aprés la mise en place de la prothése dentaire dans la bouche, le produit doit étre traité comme un déchet médical
spécial. Veuillez respecter les prescriptions régionales en vigueur..

8. A noter
Toutes les dispositions légales en vigueur concernant la commande, le traitement et I'élimination doivent étre prises en
compte.
En cas d'utilisation non conforme, tous les droits de garantie et de responsabilité sont annulés !

9. Symboles
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Generale Riguarda denti anteriori, posteriori e compositi e la cera per tunnel sviluppata da Gebdi Dental
Products. Queste istruzioni contengono indicazioni che devono essere seguite per garantire un uso
corretto e il rispetto delle condizioni di sicurezza. E essenziale leggerli, in particolare le istruzioni,

prima di utilizzarli per la prima volta.

dallavoce n. 23201
dalla voce n. 20001
dalla voce n. 29001

fino all'art. 28517
fino all'art. 22516
fino all'art. 29516

Tutti i denti anteriori
Tutti i denti posteriori
Tutti i denti posteriori in
composito

Prodotto

Cera per tunnel bianca Articolo n. 78200
Indirizzo del

produttore d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral3e 3a, 78234 Engen, Germania

Telefono: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 Indirizzo e-mail: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Domande tecniche sul dentale: +49 7733 94 10 20

Informazioni generali

| prodotti sopra citati sono destinati alla lavorazione da parte degli odontotecnici per le esigenze di restauro dentale
nella bocca del paziente e sono realizzati secondo le specifiche del dentista.

Durata di conservazione (use by) e resistenza

La durata di conservazione (use by) dei denti & di 10 anni e la durata di conservazione della cera per tunnel & di 4
anni. Non sono disponibili dati sulla durata. Questa dipende da molti fattori, come l'igiene dentale, le abitudini
alimentari, la lavorazione da parte del dentista o dell'odontotecnico... La valutazione avviene tramite visite periodiche
dal dentista.

Indicazione
Per la realizzazione di protesi complete e parziali a base di PMMA (polimetilmetacrilato), nonché per facilitare il
posizionamento dei denti Tribos con la cera per tunnel.
Note per l'uso
Solo gli odontotecnici addestrati e con esperienza possiedono le competenze necessarie per I'uso corretto di questo
strumento medico.
prodotto con i prerequisiti necessari.
| prodotti sopra citati sono articoli medicali semilavorati e devono essere lavorati in modo professionale e secondo
metodi comuni e comprovati. In caso di prova della cera nella bocca del paziente, si raccomanda di rinforzare il piu
possibile le giunzioni tra la cera e i denti della protesi per evitare che i denti erompano durante la prova.
Formazione
Sono possibili tutti i metodi di impostazione piu comuni. | movimenti laterali e di protrusione devono poter essere
riprodotti con l'articolatore e le corrispondenti informazioni preliminari dell'odontoiatra (registrazioni di progenie, denti
incrociati e morso). Assicuratevi che ci sia spazio sufficiente durante questi movimenti. | denti non devono essere
indeboliti da una molatura troppo sottile, per evitare fratture successive.
La cera per tunnel offre un aiuto ottimale per il posizionamento soprattutto per i denti in acrilico con forma a tunnel,
ma puo essere utilizzata anche per tutte le altre forme di denti tagliando la cera per tunnel a misura.
Collegamento dei denti in acrilico alla base della protesi
Dopo il montaggio nella bocca del paziente e prima di inserire la base della protesi, i denti vengono puliti dai residui
di cera e la parte inferiore della base della protesi viene leggermente molata. Se necessario, &€ possibile praticare
lievi sottosquadri. Tutte le misure contribuiscono a creare un buon legame tra il dente in acrilico/composito e la base
della protesi.
| polimeri a caldo o a freddo, cosi come i metodi di iniezione, possono essere utilizzati come base per protesi.
Per tutti gli altri aspetti, & necessario tenere conto delle istruzioni del produttore e delle controindicazioni dei
produttori di materiale protesico. a
Inserimento della protesi
Prima di essere inserita nella bocca del paziente, la protesi deve essere pulita e disinfettata secondo le regole del
buon artigianato clinico.

Istruzioni per la conservazione

Tutte le cere e i denti in resina/composito devono essere conservati al riparo da contaminazioni e dalla luce diretta del
sole, in un luogo asciutto e al riparo da temperature inferiori a 30°C. E necessario eseguire un'ispezione visiva

dell'intera superficie del dente | denti macinati non dovrebbero piu essere utilizzati per motivi di stabilita o deviazioni di
colore e dovrebbero essere smaltiti. Riporre i denti in resina/composito rimanenti nell'armadietto dei denti e la cera per
tunnel rimanente nella confezione originale.

5. Controindicazioni
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In caso di condizioni di morso estreme, in cui non € possibile creare lo spazio libero necessario per i movimenti della
bocca e in caso di condizioni di morso che non garantiscono una stabilita sufficiente alla base della protesi o
compromettono l'intera stabilita del dente acrilico. In base alle nostre valutazioni, al momento non si sono verificate o
sono note reazioni allergiche. Nonostante cio, qualsiasi reazione allergica osservata o rilevata nel paziente deve essere
immediatamente segnalata.Se il paziente € noto per avere una reazione allergica, i prodotti di cui al punto 1.1 non
devono essere utilizzati.

Istruzioni di sicurezza

La molatura dei denti della protesi deve essere eseguita lentamente, con poca pressione e con frese di plastica adatte,
per non causare difetti del materiale (crepe, scheggiature). In caso contrario, la plastica puo surriscaldarsi durante la
macinazione e provocare ustioni sulla pelle. Non erogare con protezione degli occhi, della bocca e dell'aspirazione
durante la lavorazione.

Servizio clienti
In caso di problemi legati alla lavorazione o di suggerimenti per il miglioramento, € necessario annotare il numero di
lotto e contattare Gebdi Dental Products GmbH.
Smaltimento
Dopo l'inserimento della protesi dentaria in bocca, il prodotto deve essere trattato come rifiuto sanitario speciale.
Osservare le normative regionali

Per 'attenzione
Devono essere tenute in considerazione tutte le disposizioni di legge per I'ordinazione, la lavorazione e lo smaltimento.
In caso di uso improprio, tutti i diritti di garanzia e di responsabilita decadono!

Simboli

L

c € 0123 Marchio CE con numero dell'organismo notificato

Produttore

z
<

Proteggere dalla luce solare

Y/
.)7/\

Y Limite superiore di temperatura (fino a 30°C)

=

Seguire le istruzioni per l'uso

o
=
<

SOLO PER | PROFESSIONISTI DEL SETTORE DENTALE
(USA)

Prodotto non sterile

Numero d'ordine

Numero di lotto

Data di produzione

ERIEE >

Utilizzabile fino a

2]
I

REP Rappresentante autorizzato in Svizzera
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General Se refiere a los dientes anteriores, posteriores y compuestos y a la cera de tinel desarrollada por

Gebdi Dental Products. Estas instrucciones contienen orientaciones que deben seguirse para
garantizar un uso adecuado y el cumplimiento de las condiciones de seguridad. Es esencial leerlos,
y en particular las instrucciones, antes de utilizarlos por primera vez.
Producto Todos los dientes anteriores a partir del articulo 23201 hasta el art. 28517
Todos los dientes posteriores  de la partida 20001 hasta el art. 22516
Todos los dientes posteriores  a partir del articulo 29001 hasta el art. 29516
compuestos

Cera blanca paratuneles
Direccion del
fabricante

NUmero de articulo 78200

gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, Alemania
Teléfono: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 Direccién de correo electrénico:
info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Preguntas técnicas dentales: +49 7733 94 10 20

Informacién general

Los productos mencionados deben ser utilizados para ser procesados por los técnicos dentales para las necesidades
de restauracion dental en la boca del paciente y se fabrican segun las especificaciones del dentista.

Caducidad y durabilidad

La caducidad de los dientes es de 10 afios y la de la cera para tineles de 4 afios. No se dispone de datos sobre la
vida til. Esta depende de muchos factores, como la higiene dental, los habitos alimentarios, el tratamiento por parte
del dentista o el protésico dental... Esto se evalia mediante visitas periddicas al dentista.

Indicacién
Para la fabricacion de prétesis completas y parciales a base de PMMA (polimetilmetacrilato), asi como para facilitar la
colocacion de dientes Tribos con cera de tanel.
Instrucciones de uso
Solo los protésicos dentales formados y con experiencia aportan las habilidades necesarias para el uso adecuado de
este
producto con los requisitos previos necesarios.
Los productos mencionados son articulos médicos semiacabados y deben ser procesados profesionalmente y segun
métodos probados y comunes. En el caso de las pruebas de cera en la boca del paciente, se recomienda reforzar al

maximo las uniones entre la cera y los dientes de la prétesis para evitar que los dientes erupcionen durante la
prueba.

Alineacion

Son posibles todos los métodos de montaje habituales. Los movimientos laterales y de protrusion deben poder ser
reproducidos con el articulador y la correspondiente informacidn preliminar del dentista (registros de progenie,
denticién cruzada y mordida). Asegurate de que hay suficiente espacio durante estos movimientos. No hay que
debilitar los dientes con un tallado demasiado fino para evitar posteriores fracturas.

La cera para tuneles ofrece la ayuda éptima para el posicionamiento, especialmente para los dientes acrilicos con

forma de tunel, pero también se puede utilizar para todas las demas formas de dientes cortando la cera para tineles
a medida.

Conexién de los dientes acrilicos a la base de la dentadura

Después de la adaptacion en la boca del paciente y antes de insertar la base de la dentadura, se limpian los dientes
de los residuos de ceray se rectifica ligeramente la parte inferior de la base de la dentadura. Si es necesario, se
pueden hacer ligeros rebajes. Todas las medidas contribuyen a una buena unién entre el diente acrilico/composite y
la base de la dentadura.

Los polimeros en frio o en caliente, asi como los métodos de inyeccion, pueden utilizarse como base de la
dentadura.

En todos los demés aspectos, deben tenerse en cuenta las instrucciones del fabricante y las contraindicaciones de
los fabricantes de material protésico. a

Insercion de la dentadura
Antes de colocar la prétesis en la boca del paciente, debe limpiarse y desinfectarse de acuerdo con las buenas
practicas clinicas.

Instrucciones de almacenamiento

Todas las ceras y los dientes de resina/composite deben almacenarse lejos de la contaminacion y de la luz solar
directa, en un lugar seco y protegidos de temperaturas inferiores a 30°C. Debe realizarse una inspeccion visual de toda
la superficie del diente Los dientes triturados no deben seguir utilizdndose por razones de estabilidad o desviaciones
de color y deben eliminarse. Guarde el resto de los dientes de resina/composite en el gabinete dental y el resto de la
cera del tinel en el embalaje original.
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Instrucciones de uso

5. Contraindicaciones
En caso de condiciones de mordida extremas, en las que no se puede crear el espacio libre necesario de los
movimientos de la boca y en caso de condiciones de mordida, que no garantizan una estabilidad suficiente a la base
de la dentadura o perjudican la estabilidad total del diente acrilico. Basandonos en nuestras evaluaciones, no se han
producido ni se conocen reacciones alérgicas en este momento. No obstante lo anterior, cualquier reaccion alérgica
observada o detectada en el paciente debe ser notificada inmediatamente.Si se sabe que el paciente presenta una

reaccion alérgica, no deben utilizarse los productos mencionados en el punto 1.1.

6. Instrucciones de seguridad
El rectificado de los dientes de la dentadura debe hacerse lentamente, con poca presion y con fresas de plastico
adecuadas para no causar ningun defecto de material (grietas, astillas). Si no se tiene en cuenta, el plastico puede
calentarse durante la molienda y causar quemaduras en la piel. No prescindir de la proteccion de los ojos, la boca y el
equipo de aspiracion durante el procesamiento.

7. Servicio de atencion al cliente
En caso de problemas relacionados con el procesamiento o sugerencias de mejora, es imprescindible anotar el nUmero
de lote y ponerse en contacto con Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. Eliminacion

Situacién 01/2024

Tras la colocacién de la prétesis dental en la boca, el producto debe tratarse como residuo médico especial. Tenga

en cuenta la normativa de su region

8. Paralaatencién

Deben tenerse en cuenta todas las normativas legalmente validas para el pedido, el tratamiento y la eliminacion
En caso de uso inadecuado, todas las reclamaciones de garantia y responsabilidad quedan invalidadas.

9. Simbolos

Fabricante

Marca CE con el numero del organismo notificado

Proteger de laluz solar

Limite superior de temperatura ( hasta 30°C)

=

Siga las instrucciones de uso

[}
=1
<

SOLO PARA PROFESIONALES DE LA ODONTOLOGIA
(EE.UU.)

Producto no estéril

& B>

NUmero de pedido

=
(o]
—

Numero de lote

Fecha de fabricacion

alFS

Utilizable hasta

CH |REP Representante autorizado de Suiza
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O6Lwue
cBefeHusA

Kacaetcs nepeHux, 60KOBbIX M KOMMNO3UTHbIX 3y60B U TYHHENbHOro BOCKa, pa3paboTaHHOro
komnaHuen Gebdi Dental Products. 3T uHCTpyKLMK coaepxkaT ykasaHusi, KOTOpPbIM Heo6xoauMo
cnepoBaTh Ans obecneyeHust HagneXxalero MCNosib3oBaHUsi U cobnroaeHnst 6esonacHbIX
ycnoBun. Nepen nepBbIM UCMONb30BaHUEM HEOOGX0AMMO 06si3aTeNnbHO NPOYUTaThb UX, B
YaCTHOCTU, MHCTPYKLMUIO.

Bce nepenHue 3y6bl

Bce 60okoBble 3y6bl

Bce KOMNO3UTHbIe 6OKOBbIe

3y06bl

MpoaykT 13 nosuuymm Ne 23201
13 nyHkra Ne 20001

n3 no3muum Ne 29001

no cTt. Ne 28517
[o cT. Ne 22516
Ao apt. 29516

TyHHenbHbIA BOCK 6enbin ApTukyn: 78200

gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, 'epmaHus
TenedoH: +49 7733 9410 16 Pakc: +49 7733 64 34 Aapec 3NeKTPOHHOMN NOYThI:
info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com TexHnyeckue Bonpocbkl no ctomatonoruu: +49 7733 94 10 20

Anpec

npounssoauTens

O6wasn nHdpopmauma

BbilweynomsHyTble M3genus npegHasHayveHbl Ans oo6paboTkm 3yOGHbIMY TEXHUKaMK ANst HYX BOCCTaHOBMNEHUS 3y6oB
B NOSMOCTU pTa NauMeHTa 1 M3rotaBnmuBaroTCs No cneumdmkalmm ctomaronora.

Cpok rogHocTH (Mo UCNOMb30BaHUIO) U AOJNITOBEYHOCTb

Cpok rogHocTu 3y6LoB coctaenseT 10 neT, a CpoK rogHOCTU TYHHENBHOMO BOCKa - 4 roaa. [JaHHble 0 cpoke CryXObl
OTCYTCTBYIOT. OTO 3aBUCUT OT MHOIMMX (PaKTOPOB, TaKUX Kak rmrneHa 3y6oB, npuBbIYkK NUTaHWs, obpaboTka
CTOMaTonorom nnu 3y6HLIM TEXHUKOM... TO OLEHMBAETCH NpW PerynspHoM noceLLeHMn ctoMmaTornora.

UHankauuns
[nst n3roToBNeHUsi NOMHbIX U YacTUYHBIX NPOTe30B Ha ocHoBe NMMMA (nonvmeTunMeTakpunara), a Takke ons
obneryeHns No3nUMOHNPOBaHKA 3y6oB Tribos ¢ NOMOLLBIO TYHHENbBHOIO BOCKA.
MHCTpyKUUM No NnpuMeHeHUo
Tonbko 0By4eHHbIe 1 ONbITHbIE 3yOHbIE TEXHUKM 06nagaloT HaBblkamMn, He0b6XoaUMbBIMY ANt NPABUIBHOMO
NCMONb30BaHMA 3TOrO0 MEAULIMHCKOro cpeacTaa
NpPoAyKT C He06XoAMMbIMY NPeanoChINKaMu.
BbilweynomsHyTble NPOAYKTLI ABASIOTCS nonydabpukataMmm MeaMLUMHCKOro HasHayYeHnst u AormkHbl obpabaTbiBaTbes
npoceccrmoHanbHoO U B COOTBETCTBMU C MPOBEPEHHBLIMY U 0BLLENPUHATEIMU MeToAaMu. B cnyyae npMmepku Bocka BO
pTYy NauMeHTa pekoMeHayeTCs MakcuMarbHO YKpenuTb MecTa CoeIMHEHUs1 BOocka C 3y6amu npoTesa, YToOobl
npegoTBpaTUTL Npope3biBaHve 3y60B BO BpeMsl NPUMEPKU.
CocTaB
Bo3MOXHbI BCe pacnpocTpaHeHHble cnocobbl yCTaHOBKW. BOKOBbIE 1 NPOTPY3MOHHbIE OBWKEHUSA OOIMKHBI ObITh
BOCNPOU3BOAMMbI C MOMOLLBIO apTUKyNATOPa U COOTBETCTBYIOLLEN NpeaBapuTensHoi nHdopMaumm oT ctomarorora
(NporeHus, NepeKkpecTHbIV NPUKYC 1 perncTpaumus npukyca). Cnegnrte 3a 1em, YToObl BO BPEMs 3TUX ABVXKEHUIN ObIno
[ocTaToyHO mecTa. Henb3st ocnabnath 3yObl CAMLWKOM TOHKOW LUNMAOBKOW, YTOObI n3bexaTts nocneayoLmx
nepenomMos.
TyHHEnNbHbIN BocK 06ecnevmBaeT onTumarnbHoOe No3MLUOHMPOBaHNE, 0COBEHHO AN aKpUNoBbiX 3y6OB TYHHENLHON
hOpMBbI, HO MOXET MCMONb30BaTLCS 1 AN N0ObIX APYrx opm 3y60B, ecrnv TYHHeNbHbI BOCK 0bpesaTtb no
pasmepy.
CoeavHeHWe akpuUIoBbIX 3y60B ¢ 6asncom npoTtesa
[Mocne npumepkn BO pTy NaumeHTa v nepes ycraHoBKon 6a3nca npoTtesa 3ybbl 04MLLATCA OT OCTaTKOB BOCKa, a
HXHAS cTopoHa 6asuca npoTesa cnerka wnudyetcs. [Npyn HeobXxoANMMOCTN MOXHO caenaTtb HebonbLuve Noapessbl.
Bce mepbl cnocoBCTBYOT XOpoLLEMyY CLENNEHUI0 MeXAY akpUImoBbIM/KOMMO3UTHbIM 3y6oMm u 6asncom npoTesa.
B kauecTBe 0CHOBbI NPOTE3a MOTYT UCMONb30BATLCS rOPSYME MU XONOAHbLIE NONMMEPSI, @ TAKKE MHBEKLMOHHbIE
MeToAbl.
Bo Bcem ocTanbHOM HEOGXOAMMO YYUTBIBATL MHCTPYKLIMM NPOU3BOAUTENS M NPOTUBONOKA3aHNS N3roToBUTENEN
NpoTe3HbIX MaTeEPUanos. a
YcTtaHoBKa npoTte3a
Mepen ycTtaHOBKOW NpoTe3a B pOT NauMeHTa OH A0MKeH ObiTb OYMLLEH 1 NPOAE3MH(MLMPOBaH B COOTBETCTBUN C
TpeboBaHUSIMU XOPOLLIETO KMMHUYECKOro MacTepcTaa.

MHCcTpyKuumn no xpaHeHUo

Bce Bocku 1 cMOrnbl/KOMNO3UTHbIE 3yObl crieyeT XpaHuTb BAANW OT 3arpsi3HEHNUI U NPSIMbIX COMNHEYHbIX NyYen, B
CYXOM MecCTe U 3awmiate ot Temnepatypbl Hxke 30 °C. HeobxoamMmo npoBecTy BU3yarnbHbI OCMOTP BCEW
noBepxHocTh 3yba OTwnundoBaHHble 3yObl He JOMKHbI GONbLUE NCMOMNB30BaTLCA MO NPUYMHAM CTAabUNBLHOCTY UK
LiBETOBbIX OTKITOHEHWUI 1 AOIKHBI ObITb YTUNU3MPOBaHbI. XpaHUTE OCTaBLUMECS CMOSSIHBIE/KOMMO3UTHLIE 3YObl
obpaTtHo B 3yOHOM Likadyy, a OCTaBLUMINCA TYHHENbHbBINA BOCK - B OPUIMHANBHOW YNaKoBKe.

[OKyMeHT:
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MpoTuBonokasaHus
B cnyyae akcTpeManbHbIX YCNOBWI MPUKYCa, MPU KOTOPbIX HEBO3MOXHO co3faTbk Heobxoammoe cBoboaHoe
NPOCTPaHCTBO ANs ABMXKEHUIA BO PTY, a TaKKe B Criyyae YCroBUI MpUKyca, KOTOPbIe HEe rapaHTUPYOT AOCTaTOYHOW
cTabunbHOCTM 6a3nca NpoTesa UNu HapyLlaloT BCIO CTabunNbHOCTb akpUmoBoro 3yba. Vicxoas ns Hawmx AaHHbIX,
annepruyeckue peakumm He BO3HMKANN N He N3BECTHbI HAa CErOAHSALWHUIA AeHb. HeCcMOTps Ha BbILLEN3NOXEHHOE, O
cny4yasx annepruyeckon peakumm Habnogaemon nnu BeliBNEHHOW Y NauueHToB, Heobxoanmo coobLiatb
He3ameanuTensbHO. Ecnn n3secTtHo, 4TO y NaLmeHTa ecTb annepruyeckne peakumm, Henb3s UCNoNb3oBaTh NPOAYKThI,
yka3aHHble B nyHkTe 1.1.

Yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

Lnndoska 3yb6os npoTesa JOMmMKHA MPOBOAUTLCA MeASIEHHO, C HEBOMbLUMM AaBIIEHNEM U MOAXOAALLMMM
nrnacTMaccoBbiMy 6opamu, 4Tobbl He Bbi3BaTh AedeKTOB MaTepuana (TpeLumH, ckonos). MNpn HecobnogeHUn aToro
TpeboBaHNA NNACTUK MOXET HarpeTbCs BO BpeMs LM OBKM U Bbi3BaThk OXOMM Ha koxe. Bo Bpemsi o6paboTku He
nonb3ynTech 3alMTomn rnas, pta u oTcacbiBalowum 06opyaoBaHNEM.

O6cnyxuBaHue KINMeHTOB

B cnyyae BO3HWKHOBEHUS Kakunx-nmbo npobnem B cBA3M ¢ 06paboTKON nnu NpeanoxeHuin no yny4yLeHuto,
Heobxoanmo 06s3aTenbLHO OTMETUTL HOMEpP NapTuK u ceasatbes ¢ Gebdi Dental Products GmbH.
YTunusauumsn

Mocne BBeAeHMA NpoTe3a B pOT U3Aenve Heobxoaumo yTUNM3npoBaTh Kak onacHble MeaNLIMHCKME OTXOAbI.
Cobnitogaiite pervoHarnbHble NpeanMcaHns

3a BHMMaHue
HeobxoaMmMo yunTbiBaTh BCE HOpUANYECKM AENCTBYOWME Npeanucanns no 3akasy, obpaboTtke un ytunusauum
B cnyyae HeHagnexalero UCnonb30BaHUsA BCe rapaHTUNHbIE 00A3aTenbCTBa U NPETEH3UN TepsaT cuny!

CumBoOnbI

MpounsBoautens

wal

C€ou2s

3Hak CE ¢ HoMepoM HOTU(PMLIMPOBAHHOIO opraHa
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-)7/‘\<

3awumiianTe oT CONHEYHOro cBeTta

I a
= a

BepxHuit TemnepaTypHbIv npegen (go 30°C)

=)

CnepyiTe MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEeHUIo

o
=1
<

TONbKO ANA NPO®ECCUNOHAINIOB CTOMATOJIOIUU (CLLA)

HecTepunbHbIit npoaykT

bl

Homep 3akasa

=
(o]
—

Homep naptumn

[OaTta usrotoBneHus

JalF

MoxxHo ucnonb3oBaTb A0

LLIBeLapckuin ynonHOMOYEHHbIN NpeacTaBUTeNb
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Hasznalati utasitas
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A Gebdi Dental Products altal kifejlesztett eliils6, hatsé és kompozit fogakra és alagutviaszra
vonatkozik. Ezek az utasitasok olyan utmutatast tartalmaznak, amelyet a megfelel6 hasznalat és a
biztonsagos feltételek betartasa érdekében be kell tartani. Az els6é hasznalat elétt feltétlentil
olvassa el 6ket, killonésen a hasznalati utasitast.

Termék Minden eliils6 fog
Minden hatsé fog

Minden kompozit hatsé fog

a 23201-es tételszamtol
a 20001-es tételbol
a 29001-es tételszamtol

28517 cikkszamig
22516 cikkszamig
29516 cikkszamig

Alagut viasz fehér Tételszam: 78200

A gyarto cime d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral3e 3a, 78234 Engen, Németorszag

Telefon: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-mail cim: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Dental technikai kérdések: +49 7733 94 10 20

Altalanos informaciok

A fent emlitett termékek a fogtechnikusok altal a paciens szajaban a fogaszati helyreallitasi igényekhez torténé
feldolgozasra szolgalnak, és a fogorvos el6irasai szerint készulnek.

Szavatossagi id6 (felhasznalhatosagi idd) és tartossag

A fogak eltarthatosagi ideje (felhasznalhatosagi idd) 10 év, az alagutviasz eltarthatésagi ideje pedig 4 év. Az
élettartamra vonatkozéan nem allnak rendelkezésre adatok. Ez szamos tényez6tél fligg, mint példaul a foghigiénia,
étkezési szokasok, a fogorvos vagy fogtechnikus altali feldolgozas... Ezt a fogorvos rendszeres latogatasaval értékelik.

Jelzés

PMMA (polimetil-metakrilat) alapu teljes és részleges fogsorok készitéséhez, valamint a Tribos fogak kénnyebb
pozicionalasahoz alagutviasszal.

Hasznalati utasitas

Csak a képzett és tapasztalt fogtechnikusok rendelkeznek a megfeleld hasznalathoz sziikséges készségekkel.
termék a sziikséges eléfeltételekkel.

A fent emlitett termékek félkész gyogyaszati cikkek, amelyeket szakszerlen, bevalt és altalanos modszerekkel kell
feldolgozni. A paciens szajaban torténd viaszos probak esetén ajanlott a viasz és a mifogsor fogai kdzotti
kapcsolddasi pontokat a lehet6 legjobban megerésiteni, hogy megakadalyozzuk a fogak kitdrését a préba soran.

Felallas

Minden szokésos beallitAsi médszer lehetséges. Az oldaliranyl és a protriziés mozgasokat az artikulatorral és a
fogorvostol szarmazé megfeleld elézetes informacidkkal (progencia, kereszitfogazas és harapasregisztracio)
reprodukalni kell tudni. Gy6z6djon meg rdla, hogy elegendd hely van e mozgasok soran. A késébbi térések elkerilése
érdekében a fogakat nem szabad tul vékony csiszolassal meggyengiteni.

Az alagutviasz optimalis poziciondlasi segitséget nyujt kilbnésen az alagit alaku akrilfogakhoz, de az alagutviasz
méretre vagasaval minden mas fogforméhoz is hasznalhaté.

Akril fogak csatlakoztatasa a miifogsor alaphoz

A paciens szajaba torténé illesztés utan és a mifogsor alapjanak behelyezése el6tt a fogakat megtisztitjak a
viaszmaradvanyoktol, és a miifogsor alapjanak alsé oldalat enyhén lecsiszoljak. Sziikség esetén enyhe alulvagasok
is végezhetdk. Minden intézkedés hozzajarul a j6 kétéshez az akril/kompozit fog és a mifogsor alapja kdzott.

Meleg vagy hideg polimerek, valamint injekcios médszerek is alkalmazhatok mifogsor alapanyagként.

Minden mas tekintetben figyelembe kell venni a gyart6 utasitasait és a protézisek gyartoinak ellenjavallatait. a.

A miifogsor behelyezése

Miel6tt a mlfogsort a paciens szajaba helyeznék, azt a jé klinikai kézmivességnek megfeleléen meg kell tisztitani és
fert6tleniteni kell.

Térolasi utasitasok
Minden viaszt és gyanta/kompozit fogat szennyez6déstdl és kdzvetlen napfénytdl védve, szaraz helyen és 30°C alatti

hémérséklett6l védve kell tarolni. A teljes fogfeliilet szemrevételezéses vizsgalatat el kell végezni A talajfogakat
stabilitas vagy szineltérés miatt nem szabad tovabb hasznalni, és azokat meg kell semmisiteni. Tarolja a megmaradt
migyanta/kompozit fogakat a fogszekrényben, a megmaradt alagutviaszt pedig az eredeti csomagolasban.
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Ellenjavallat
Szélséséges harapasi viszonyok esetén, amikor a szajmozgasokhoz sziikséges szabad tér nem hozhato létre, illetve
olyan harapasi viszonyok esetén, amelyek nem biztositjak a mifogsor alapjanak megfelel6 stabilitasat, vagy rontjak az
akrilfog teljes stabilitasat. Ertékeléseink alapjan jelenleg nem fordult el allergias reakcid, és nem is ismert. A fentiek
ellenére a betegnél észlelt vagy észlelt barmilyen allergias reakciot azonnal jelenteni kell. Ha a betegnél ismert allergias
reakcio, az 1.1. pontban emlitett termékek nem hasznalhaték.

Biztonsagi utasitasok

A mifogsor fogainak csiszolasat lassan, kis nyomassal és megfeleld mianyag csiszolokésekkel kell végezni, hogy ne
okozzon anyaghibakat (repedéseket, lepattanasokat). Ha ezt nem tartjuk be, a miianyag csiszolas kézben
felforrésodhat, és égési sériléseket okozhat a béron. A feldolgozas soran szemvéd®, szajvedo és szivoberendezés
nélkil ne adagolja.

Ugyfélszolgélat
A feldolgozassal kapcsolatos problémak vagy javitasi javaslatok esetén feltétlenil jegyezze fel a tételszamot, és Iépjen
kapcsolatba a Gebdi Dental Products GmbH-val.
Megsemmisités
A fogpotlas szajba torténd behelyezése utan a terméket specialis egészségugyi hulladékként kell kezelni. Kérjik,
tartsa be a regionalis el6irasokat

A figyelemért

A megrendelésre, feldolgozasra és artalmatlanitasra vonatkozé valamennyi jogilag érvényes el6irast figyelembe kell
venni.

Nem rendeltetésszerii hasznalat esetén minden garancia- és felelésségi igény érvényét veszti!

Szimboélumok
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Hasznalhato, amig
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1. O6wa Kacae ce 3a npegHu, 3agHN 1 KOMNO3UTHU 30K U TyHerneH BOoCbK, pa3paboteH ot Gebdi Dental
uHdopmauma Products. Teau MHCTPYKLMU CbABPXKAT YKazaHUA, KOUTO TpsiGBa ga ce cnasgar, 3a Aa ce
rapaHTMpa npaBuniHaTa ynotpeba u cnasBaHeTo Ha 6e3onacHuTe ycrnoBus. BaxHo e aa ru
npo4eTeTe, U NO-CNeLMUanHoO UHCTPYKLUUTe, Npeau Aa rm U3nonsearte 3a NbpBMU NbT.

1.1. Mpomykt Bcuyku npegHu 3L6M oT no3unuua Ne 23201 [o un. 28517
Bcunyku 3agHu 36m oT no3unuua Ne 20001 [o un. 22516
BCUYKM KOMMNO3UTHU 3aQHU oT no3unuua Ne 29001 no apt. Ne 29516
3B6KU
TyHeneH BOCHK 65n ApTukyn Ne 78200
1.2. ﬁES::BZZMTenﬂ d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestralle 3a, 78234 Engen, lepmanus
TenedoH: +49 7733 9410 16 Pakc: +49 7733 64 34 EnektpoHeH appec: info@gebdi-
dental.com
www.gebdi-dental.com TexHM4Yeckn BbNPOCU, CBbpP3aHuU CbC cTOMaTtonorusTa: +49 7733
94 10 20

2. O6wa nHdopmaums
opecnomeHaTVTE NPOAYKTU Ce n3non3eat 3a obpaboTka OT 3bOOTEXHNLMTE 3a HYXAMTE Ha 3bOone4YeHNeTo B yctaTa
Ha nauueHTa u ce npoussexaaT crnopep cneundukaummTe Ha 3bbonekaps.

2.1 Cpok Ha rogHOCT (CPOK Ha rogHOCT) M eKcnioaTauMOHEeH CPoK
CpoKbT Ha rogHOCT Ha 3b6ute e 10 rogMHKN, a CPOKbT Ha FOAHOCT Ha TYHENHWUsI BOCbK € 4 roguHu. He ca HanuyHu
[aHHM 3a ekcnnoaTauMoHHMSA CPOK. TOBa 3aBUCU OT MHOIO (DaKTopu, KaTo HanpuMmep 3bOHaTa XUrmeHa, XxpaHuTenHuTe
HaBuum, obpaboTkaTa OT 3bbonekaps unu 3bboTexHuka... ToBa ce oueHsBa Ype3 pefoBHU NOCELLEHNS NPpK

3bbonekap.

3. WHaukauus
3a nspaboTtBaHe Ha MbMHU U YacTUYHM NpoTe3u oT PMMA (nonumeTunveTtakpunar), KakTo 1 3a No-necHo
no3unumoHnpaHe Ha 3bbute Tribos c TyHeneH BOCHK.
3.1. WHcTpykumm 3a ynotpeba
Camo obyyeHn 1 oNUTHU 3bOOTEXHNLIM NPUTEXABAT YMEHUATA, HEOOX0AMMHM 32 NPaBUINHOTO N3MNON3BaHE Ha TO3M
MeOULIMHCKN
NPOAYKT C HeOOXoaAMMUTE NPeABaPUTESTHN YCITOBUS.
opecnomeHaTUTE NPOAYKTY ca NOMyrotToBM MeaUUMHCKM n3genusi n Tpsbea fa ce o6paboTsat npochecMoHarnHo 1
CbrnacHo fokasaHu n obuionpueTn metoau. B crniyyar Ha npoba ¢ BOChK B ycTaTa Ha nauMeHTa ce npenopbysa Aa ce
MOACUNAT MaKCMMaIiHO BPb3KUTE MeXAyY BOCbKa 1 3bbOHaTa npoTesa, 3a Aa ce NpefoTBpaTtu NpobuBbT Ha 3bOMTE No
BpeMe Ha npobara.

3.2. CwncTaB
Bb3MOXHU ca BCUYKM 0OUYaHM MeToaM 3a HacTpowika. JlatepanHute n NpoTpy3MOHHUTE OBWXeHUs Tpsabea ga morat

[a ce Bb3npom3sexaar C apTukyraTopa u CboTBeTHaTa npegsapvtenHa nHopmaums ot 3bbonekaps (perncrpaumm
Ha NOTOMCTBOTO, KpbCTOCaHN 36K 1 3axanka). YBepeTe ce, Ye Npu Te3n ABUKEHUS MMa AOCTaTbyHO MACTO. 3bbuTe
He 6uBa Aa ce oTcnabeat upe3 npekaneHo crnabo wnvdgosaHe, 3a Aa ce nsberHaT No-KbCHU PPaKTypu.
BocbkbT 3a TyHen npeanara onTyManHo CpeacTBo 3a NO3ULMOHNpaHe, 0COBeHO 3a akpunHu 3ubu ¢ hopma Ha
TyHen, HO MOXe [a ce M3Mnon3Ba W 3a BCUYKM Apyri opMmn Ha 3b0UTe, KaTo ce n3pexe BOCHKBLT 3a TyHen no pa3Mep.
3.3.  CBbp3BaHe Ha akpurnHuTe 30U KbM OCHOBaTa Ha npoTe3ara
Cnep noctaBsHETO Ha MpoTe3aTa B ycTaTta Ha nauueHTa v npeam a ce noctaBm OCHOBaTa Ha npoTesara, 3bbute ce
MoYncTBaT OT OCTaTbLUTE OT BOCHK U AOMHAaTa CTpaHa Ha OCHOBaTa Ha npoTte3ara ce wnvidoBa neko. Ako e
Heo6xoauMmo, MoraT Aa ce HanpaBAT Neky noapasBaHns. Benykn mepkn gonpuHacaTt 3a gobpara Bpb3ka mexay
aKpUIHMA/KOMNO3NTHNSA 36 1 OCHOBaTa Ha npoTe3ara.
3a ocHOBa Ha NpoTe3n moraT [a ce U3NOon3BaT ropeLLy Unn CTyAeHN NONMMEPU, KakTo 1 METOAM 3a UHXEKTUPaHe.
BbB BCMYKM ocTaHanu cnyyav TpsbBa Aa ce B3emat Nnod BHUMaHWe MHCTPYKLUMMTE Ha NMPOU3BOAUTENS U
NpOTMBOMNOKa3aHUSATa Ha NPOU3BOAUTENUTE Ha NPOTE3HNA MaTepuann.
3.4. TlocTaBsiHe Ha nNpoTe3aTta
Mpeau npoTe3ata ga 6bAe nocTaBeHa B ycTata Ha naumeHTa, Ta TpsibBa Aa 6bae nouncteHa u Ae3vHdekumpaHa B
CbOTBETCTBME C M3NCKBaHNATA 3a 4oOpa KNMHNYHa uspaboTka.

4. WHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHue
Bcuukm BOCHUM 1 cMONWM/KOMNO3NTK 3a 360K TpAOBa Aa ce cbxpaHaBaT Janey OT 3aMbpcsaBaHe U Npsika CribHYeBa
CBETIMHA, Ha CyX0 MSICTO U 3awwmTeHn oT Temnepatypu nog 30°C. Tpsabsa Aa ce M3BBbPLUN BU3yarnHa npoBepka Ha
usinata NoBbPXHOCT Ha 3bba MNouncteHnTte 3u6U He TpsbBa Aa ce M3non3saT NoBeve Nopaan CTabuNHOCT Unu
OTKIOHEHWS B LUBeTa M TpsibBa Aa ce u3xBbpnAT. CbxpaHsiBaTe ocTaHanuTe 30K OT cMona/komnosnT obpaTHo B
wkadpa 3a 366U, a 0OCTaHanNUsi BOCbK 3a TyHen - B OpUruHanHarTa onakoBka.

[OKyMeHT: Cb3pnaneH moauduumpaH PeBusuns: nycHar Homep Ha
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5. TpoTuBonokasaHus
B cnyyai Ha ekCcTpeMHM yCroBuMS Ha 3axarka, Npy KoMTo He MOXe [a ce Cb3fane HeobxoammMoTo cBO6OOHO
NPOCTPaHCTBO 3a ABWXKEHUS B yCTaTa, U B CINly4al Ha yCNoBUsi Ha 3axarnka, KOUTo He rapaHTupaT goctaTbyHa
cTaburHOCT Ha OCHOBaTa Ha npoTe3aTta Wy HapyluaBaT UsanocTHaTa cTabumHOCT Ha akpuIHUS 3b0.
Bb3 ocHOBa Ha HalMTE OLEHKN HE Ca Bb3HUKHANM UIMU HE Ca U3BECTHMW aneprnyHy peakumm KbM HacTOSALLMSA MOMEHT.
HesaBncrnmo OT ropHOTO, BCsIKa aneprvyHa peakums, HabnogasaHa unu yctaHoBeHa npuv naumeHTa, Tpsabsa ga 6bvae
[oknagBaHa He3abaBHO.
AKO e N3BECTHO, Ye NaUMEHTBLT UMa anepruyHa peakums, NPoaykTUTe, nocodeHun B Todka 1.1, He TpabBea fa ce
n3nonaear.

6. WHcTpykumum 3a 6e3onacHocT
LLinandaHeTo Ha 3b6MTE Ha NpoTe3uTe TpAOBa Aa ce M3BbpLLIBaA 6aBHO, C ManbK HATUCK U C MOAXOASLLUM NacTMacoBu
6opuyeTa, 3a 4a He ce npeausBMKaT AedeKkTn Ha maTepuana (MykHaTUHW, OT4yNBaHust). AKO TOBa He ce cnassa,
nnactMacarta Moxe a ce HaropeLlm nNo Bpeme Ha wwnandaHe n aa NpuyvMHN n3rapsHus Ha koxaTta. 1o Bpeme Ha
obpaboTkaTa He u3nona3eanTe cpeacTBa 3a 3alimMTa Ha ounTe, ycTaTta n acnupaums.

7. O6cnyxBaHe Ha KITMEHTU
B cnyyai Ha npobnemu BbB Bpb3ka ¢ 0OpaboTkaTa unum npeanoXxeHus 3a nogodpeHus e HeobxoamMmo aa ce oTbenexu
HOMepbT Ha napTuaaTa u ga ce cebpxxeTe ¢ Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. WN3xBBbpnsHe

Cnep noctaBsiHe Ha 3bbHaTa NpoTes3a B ycTaTa, NpoayKTbT TpsbBa Aa ce obpaboTea KaTo cneumaneH MeanLMHCKN
oTnagbk. Mons, cnassante BaliMTe perMoHanHy pasnopenbu

8. 3a BHumaHue
Tpsabea ga ce B3emat nog BHMMaHMe BCUYKU 3aKOHOBO BanuaHu pa3nopenbu 3a nopbvyBaHe, obpaboTtka u
U3XBBPIISHE.
B cnyyan Ha HenpaBunHa ynotpe6a BCMYKM NpeTeHLuM 3a rapaHuusi U OTTOBOPHOCT cTaBaT HeBanugHu!

9. CwumBonu

Mpoussopurten

MapkupoBka CE ¢ HoMepa Ha HoTudULMpaHusa opraH

CneaBanTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

N

\
Y]

2 mE
2
&

3awuTeTe oT cNbHYEBa CBETNMHA

r 1
L 4

FopHa TemnepaTtypHa rpaHuua (go 30°C)

3D

[}
=
<

CAMO 3A CTOMATOJI03U (CALL)

HecTtepuneH npoaykr

f B>

Homep Ha nopbukara

=
(o]
—

Homep Ha napTupata

Hata Ha npou3BoACTBO

Moxe aa ce usnonsea 4o

alE

CH |REP LLiBeMLapCKN YMBLITHOMOLLEH NpeacTaBuTen
[OKyMeHT: Cb3pnaneH moauduumpaH PeBusuns: nycHar Homep Ha
Ha/oT: Ha/ oT: Ha/ oT: cTpaHuuara:
BA 25.03.2022/TB 10.01.2024 / OD 4 10.01.2024/TB CTtpaHuua 2 ot 2




1.

1.1.

1.2.

2.1

3.1.

3.2

3.3.

Obdnyigg xpnong

0123

Fevika

Kardaortaon 01/2024

Agopd mpoobia, omicBia kal cUvOeTa dOVTIO KAl KEPI ORPAYYAG TTOU avaTrTuxOnke amd Tnv Gebdi

Dental Products. O1 rTapouoeg odnyieg mepiEXouv odnyieg Tou péTel va akoAouBouvTal yia va
S1ao@aAileTal n CWOTH XPAON KAl N TAPNON TwV ao@aAwyv cuvOnkwyv. Eival onpavTiké va ta

Mpoiév

AigtBuvon Tou
KOTOOKEUAOTH

OAa Ta Tpooia SovTia
OAa Ta omricBia dovTia

OAa Ta oUuvOeTa OoTTioOIa

SovTia

Kepi onpayyag Aguko

a1rd TO OTOIXEIO APIB.

23201
a1rd TO OTOIXEIO QAPIO.
20001

a1rd TO OTOIXEIO QAPIO.

29001

Ap. €idoug 78200

Taxudpopeiou: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Texvikég epwTAOEIG 0S3oVTIaTPIKAG: +49 7733 94 10 20

Fevikég TTAnpoopieg
Ta mpoava@epdueva TTPOIOVTA TTPOOPICOVTAl YIA ETTECEPYATIO OTTO TOUG OOOVTOTEXVITEG YIA TIG AVAYKEG OOOVTIKNG
QATTOKATACTACNG OTO GTONA TOU a00evoUg KAl KATOOKEUAZOVTal GUUPWVA HE TIG TTPOdIaYPAPEG TOU 0DOVTIATPOU.

Aidpkeia wng (avaAwaon PéXpl) Kal avleKTIKOTNTA

dlaBdaoeTe, Kal 18iwg TIG 08nyieg XpAONG, TTPIV TA XPNOIUOTTOINCETE YIO TTIPWTH QPOpPd.

HEXPI TO dpBpo 28517

HEXPI TO dpBpo 22516

HEXPI TOV ap. épyou 29516

d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, IndustriestralBe 3a, 78234 Engen, epuavia
TnAépwvo: +49 7733 9410 16 ®ag: +49 7733 64 34 AieGBuvon nAeKTpovikoU

H didpkeia CwAg Twv dovTiwv givar 10 £1n Kal n didpkeia {wng Tou Kepiou oApayyag gival 4 €Tn. Agv UTTAPXOUV
Olabéaiya aToixeia yia T didpkeia CwAG. AuTr e§apTdTal atrd TTOAAOUG TTAPAYOVTEG, OTTWG N OOOVTIKI UYIEIVH, Ol
O1aTPOPIKEG OUVNBEIES, N eTTeEEpyaaia atrd Tov 0dovVTIATPO ) TOV OOOVTOTEXVITN... AUTO AEIOAOYEITAI IE TAKTIKEG
ETMOKEWYEIG GTOV OOOVTIOTPO.

‘Evdei§n

MNa TNV KaTaoKeur TTARPWY Kal JEPIKWY 0dovToaToIXIWY PE Bdon To PMMA (TToAupeBulopeBakpulikd), KaBwg Kai yia
TNV EUKOAGTEPN TOTTOBETNON TWV dovTiwy Tribos pe Kepi orpayyag.

O3nyieg xpriong
Movo o1 ekTTaIdeUpEVOI KAl EUTTEIPOI OOOVTOTEXVITEG DIABETOUV TIG ATTAPAITATES YVWOEIG VIO TN CWOTH XPron autou Tou

1aTPIKOU

TIPOIGV UE TIG ATTAPAITNTEG TIPOUTTOBETEIG.
Ta TTpoavapePOUEVA TTPOIOVTA gival NUITEAR 10TPIKG €i0n Kal TTPETTEN va UTTOBAGAAOVTOI O€ ETTAYYEAUOTIKA ETTEEEPYQTia
oUPQWVA PE OTTOOEDEIYUEVEG KAl KOIVEG HEBODOUG. Ze TTEPITTTWON JOKIPNACTIKAG TOTTOBETNONG KEPIOU OTO OTOUA TOU
aoBevoug, ouvioTdral va evioxuBouv 600 To duvaTOV TTEPITOOTEPO Ol CUVOEDEIG METAEU KEPIOU KOl SOVTILV
080VTOaTOIXiaG, WOTE Va aTroPeUXBEi N €kpnén Twv dovTiwv KaTd TN dIdpKEIa TNG SOKIUACTIKAG TOTTOBETNONG.

20vleon

OAeg o1 cuvABeig péBodol eykardoTaong eival duvatég. O1 TTAAYIES KIVIOEIG Kal Ol KIVAOEIG TTPOBOANG TTPETTEI va
pTTOpOUV Va avattapayxBouv pe Tov apBpwTrpa Kal TIG avTiIOTOIXEG TTPOKATAPKTIKEG TTANPOPOPIEG ATTO TOV 0dOVTIOTPO
(KOTaypagEG TTPOYEVECTEPWY, DIOCTAUPOUPEVWY 0BOVTWY Kal dayKWHATWY). BeBaiwbeite 0TI uTTApPYEl APKETOG XWPOG
KaTtd Tn OIGPKEIO AUTWY TWV KIVACEWV. Ta dOVTIO OV TTPETTEI VO ATTOOUVAUWVOVTAl aTTd TNV TTOAU AETTTA Agiavon, woTe
va atro@eUyovTal TA JETETTEITA KATAYUOTA.
To kepi onpayyag Tpoo@épel T0 BEATIOTO BoRBnua TOTTOBETNAONG €I0IKA YIa AKPUAIKA dOVTIA JE OXANA Orpayyag, aAAd
MTTOpEi €TTiONG Vva xpnoihoTroinBei yia 6Aa Ta GAAa axfuaTa dovTiwy, KOBOVTAG TO KEPi ORPAYYAg OTO KATAAANAO

péyebog.

20vdeon aKpUAIKWYV dovTiwv pe Bdon odovrooToixiag
Metd TNV TTpOoCappOoyr 0TO OTOUA TOU aoBevOUG Kal TIpIV aTTd TNV TOoTToBETNON ThG BAong TG odovToaTolxiag, Ta
dovTia kaBapifovTal atrd UTToAEiJaTa KEPIOU Kal N KATW TTAEUpPd TNG BACGNG TG 0B0VTOGTOIXIaG AciaiveTal EAaQpA.

"Eyypa¢o: Anpioupynlnke TPOTTOTTOINUEVO Avabswpnon: KukAo@opnoe Ap1Bu6g oelidag:
on /by: on /by: on /by:
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Edv cival ammapaitnto, ymmopoulv va yivouv pIkpéG uTTokoTTEG. OAa Ta péTpa cupBaAAouv oTnv KaA ouvdeon PETAEU
TOU aKPUAIKOU/oUVBeTOU dovTioU Kal TNG BAong TnG odovTooToIxiag.
Qg Bdaon odovToaTolxiag YTTopoUv va xpnalpgoTroinBouv Bepud i wuxpd TToAupep KaBwg kal péBodol Eyxuong.
Katd ta Aoimrd, mpémrel va AauBdavovTal utrdwn ol 0dnyieg TOU KATAOKEUODTH KaI Ol avTeVOEIEEIG TWV KATAOKEUAOTWY
TWV TTPOCOETIKWVY UAIKWV. O

TomroBéTnon Tng odovrooTolyiog
Mpiv ToroBeTNBEl N 0dovToaTOIXiO OTO OTOPA TOU ACBEVOUG, TTPETTEI va KABAPIOTEl KAl va atmroAupavOei cUupwva e
TNV KaAR KAIVIKH) BegloTeyvia.

Odnyisg amobrkeuong

OAa 1a kepid kai Ta dévTIa atrd pnrivn/cuvBeTa UANIKA TTpETTEl va atroBnkeUovTal HOKPIG a1 JOAUVOEIG KOl AUECO NAIOKO
Pwg, o€ ENPO PEPOG Kal TIPOCTATEUPEVA OTTO Beppokpaaieg KATw Twv 30°C. Oa TTpéTrel va dlevepyeiTal OTITIKOG EAEYXOG
0AOGKANPNG TNG €TTIPAvEING Tou dovTioUu Ta dvTia Tou £5A@oug dev Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAl TTAEOV YIa AGyoug
oT00ePATNTAG A XPWHATIKWY ATTOKAICEWV Kal Ba TTPETTEI va atroppiTrTovTal. ATToOnkeUoTe Ta UTTOAOITTA OOVTIA ATTO
pnTivn/clvBeTa dOVTIA TTICW OTO 0BOVTIATPEIO KA TO UTTOAOITTO KEPI OPayYyag OTnv apXIKr) CUOKEUAaia.

AvTévdegn

Y& TEPITITWON aKpaiwv cuvBnkwyv dayKwaong, GTIG OTToiEG BV PTTOPEI va dnuioupynBei 0 atrapaiTnTog eEAEUBEPOG XWPOG
yla TIG KIVAOEIG TOU OTOUATOG KAl O€ TIEPITITWAN OUVONKWY dAyKwang, ol oTroieg dev £Eac@alifouv TTOPKN oTaBepdTnTa
oTn Baon Tng odovToaTolxiag ) uttofabpifouv Tn cuvoAIKr) OTaBEPOTNTA TOU aKPUAIKOU dovTioU. Me Baan Tig
aglohoynoeig Jag, Oev £€XOUV ENQAVIOTEL 1) ival yWwoTEG aAAePYIKES avTIOPAOEIG auTr) TN oTiyn. MNapd Ta TapatTdvw,
oTroladATTOTE AAAEPYIKN avTidpaon TTapatnEnBei ) evToTTIoTEl OTOV 0GOEVH TTPETTEI VA AVOPEPETAI AUETWG.

Edv gival yvwoTo 611 0 ao0evAg €xel aAAepyIkn avTiOpaon, Sev TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTAI TO TTPOIOGVTA TTOU
avag@épovtal oTo onueio 1.1.

0Odnyieg aoc@alAeiag

H Agiavon Twv dovTiwv TNG 080VTOOTOIXIAG TTPETTEI VA YiVETOI apYd, ME HIKPHA TTiEON Kol HE KOTAAANAQ TTAQOTIKG KOTITIKG,
WOTE VA PNV TTPOKAAOUVTAI EAATTWHAOTA UAIKOU (pwyuég, otraaiparta). Edv autd dev TnpnBei, To TTAAOTIKO pTTOPE Va
BepuavBei katd Tn diGPKEIa TNG Agiavong Kal va TTPOKaAéoEl eykaUpaTa aTo déppa. Mnv dlavEéUETe XwpIg TTPOCTATIa TWV
MOTIWV, TTPOCTACIA TOU OTOUATOG KAl €E0TTAIONG avappd®naong Katd Tn SIAPKEIa TNG ETTEEEPYATiag.

ESumrnpétnon meAatwv
Ye TePITTWON TTPORANUATWY O€ oX£an Pe TNV eTTeEepyaaia A TTpoTdoewy BeATIWONG, TTPETTEI OTTWOBATIOTE vVa
ONUEIOCETE TOV apIBPO TTapTidag Kal va eTmikoivwvhoeTe pe Tnv Gebdi Dental Products GmbH.

AidBeon
MeTa Tnv TOTTOBETNON TNG 0BOVTIKAG TIPOBECNG OTO OTONA, TO TTPOIOV TTPETTEI VA DIOXEIPIETAI WG EIBIKA IATPIKG
ammopAnTa. MapakaAeioTe va TNPEITE TOUG TTEPIPEPEIAKOUG KAVOVIGHOUG GG

Mo rpoooxn

Mpétrel va Aapdavovtal uttéwn GAoI 01 VOUIKA I0XUOVTEG KOVOVIOUOI Yia TNV TTapayyeAia, TV €TTEEepyacia Kai Tn
d140¢e0n.

Xe wepiMTWon akatdAANAng XxpRong, 6A&g ol a§iwoeig eyyunong Kai eubdvng kabioTavral dkupeg!

"Eyypa¢o: Anpioupynlnke TPOTTOTTOINUEVO Avabswpnon: KukAo@opnoe Ap1Bu6g oelidag:
on /by: on /by: on /by:
BA 25.03.2022/TB 10.01.2024 / OD 4 10.01.2024 / TB ZeAida 2 amd 10 3
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9. ZuppoAa

KoataokguaoTig

ZApavon CE pe Tov apiBuoé Tou KOIVOTTOINUEVOU OPYAVIGHOU

MNpooTacia amé 1o NAIOKO Qwg

Avwraro 6pio Beppokpaciag (Ewg 30°C)

=)

AxkolouBnoTe TIg 08nyieg xprRong

o
=
<

MONO I'lA OAONTIATPIKOYZ EMAITEAMATIEZ (HMNA)

Mn a1rooTEIPWHEVO TIPOIOV

Api0u6g TapayyeAiag

Api0uog apTidag

Hpepopnvia kataokeung

vl LB @ B

Xprioiuo péxpl
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1.2.

2.1

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

LietoSanas instrukcija

Statuss 01/2024
0123

Visparigi Attiecas uz priek$éjiem, aizmuguréjiem un kompozitiem zobiem un tunela vasku, ko izstradajusi
Gebdi Dental Products. Sajas instrukcijas ir noradijumi, kas jaievéro, lai nodrosinatu pareizu
lietoSanu un atbilstibu drosiem nosacijumiem. Pirms pirmas lietoSanas reizes ir svarigi tos izlasit,

jo Tpasi lietoSanas instrukciju.

Produkts Iidz art. Nr. 28517
Iidz art. Nr. 22516

Iidz art. Nr. 29516

Visi priekséjie zobi

Visi aizmuguréjie zobi
Visi aizmugureéjie
kompozitmaterialu zobi

no pozicijas Nr. 23201
no pozicijas Nr. 20001
no pozicijas Nr. 29001

Tunela vasks balts Pozicijas Nr. 78200

RaZotaja adrese ™| gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, IndustriestraRe 3a, 78234 Engen, Vacija

Talrunis: +49 7733 9410 16 Fakss: +49 7733 64 34 E-pasta adrese: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Zobarstniecibas tehniskie jautajumi: +49 7733 94 10 20

Vispariga informacija

lepriek$ minétie izstradajumi ir paredzéti zobu tehniku apstradei, lai tos varétu izmantot pacienta muté zobu
restauracijas vajadzibam, un tie ir izgatavoti atbilstoSi zobarsta specifikacijam.

Deriguma termins (deriguma termins) un izturiba

Zobu deriguma termin$ (deriguma termins) ir 10 gadi, bet tunela vaska deriguma termin$ ir 4 gadi. Dati par
kalpo$anas laiku nav pieejami. Tas ir atkarigs no daudziem faktoriem, pieméram, zobu higiénas, éSanas paradumiem,
zobarsta vai zobu tehnika veiktas apstrades... To novérte, regulari apmeklgjot zobarstu.

Norade
Pilnu un daléju protéZu izgatavoSanai uz PMMA (polimetilmetakrilata) bazes, ka art Tribos zobu vieglakai
pozicionéSanai ar tunela vasku.

Lietosanas instrukcija

Tikai apmaciti un pieredzéjusi zobu tehniki spéj nodrosinat prasmes, kas nepiecieSamas, lai pareizi izmantotu So
medicinisko ierici.

produktu ar nepiecieSamajiem priek&noteikumiem.

lepriek$ minétie produkti ir medicinas pusfabrikati, un tie ir jaapstrada profesionali un saskana ar parbauditam un
visparpienemtam metodém. Veicot vaska izméginajumus pacienta muté, ieteicams péc iespéjas vairak nostiprinat
savienojumus starp vasku un protézes zobiem, lai novérstu zobu izkri§anu izméginajuma laika.

Sastavs

Ir iesp€jamas visas parastas iestatiSanas metodes. Ar artikulatoru un atbilstoSu provizorisku informaciju no zobarsta
(priek$zobu, krustenisko zobu un sakodiena registraciju) ir jaspéj atveidot sanu un izvirzijumu kustibas.
Parliecinieties, ka 8o kustibu laika ir pietiekami daudz vietas. Lai vélak izvairttos no lizumiem, zobus nedrikst vajinat
ar parak planu slipésanu.

Tunela vasks ir optimals pozicionéSanas paliglidzeklis, Tpasi akrila zobiem ar tunela formu, tacu to var izmantot art
visam citdm zobu formam, izgriezot tunela vasku atbilstoSi izméram.

Akrila zobu savienojums ar protézes pamatni

Péc uzstadiSanas pacienta muté un pirms protézes pamatnes ievietoSanas zobi tiek notiriti no vaska paliekam un
protézes pamatnes apaksgja puse tiek viegli noslipéta. Ja nepiecieSams, var veikt nelielus iegriezumus. Visi
pasakumi veicina labu saiti starp akrila/kompozita zobu un protézes pamatni.

Ka protéZzu pamatni var izmantot karstos vai aukstos polimérus, ka arT injekcijas metodes.

Visos paréjos gadijumos janem véra razotaja noradijumi un protézu materialu razotaju kontrindikacijas. a.

Protézes ievietoSana
Pirms protéze tiek ievietota pacienta muté, ta ir janotira un jadezinficé atbilstosi labas kliniskas meistaribas prasibam.

Uzglabasanas noradijumi

Visi vaski un sveku/kompozitu zobi jauzglaba sausa vietd, sausa vieta, pasargati no piesarnojuma un tieSiem saules
stariem, ka arT no temperatiras, kas zemaka par 30 °C. Javeic vizuala visas zoba virsmas parbaude Zemes zobi vairs
nav izmantojami stabilitates vai krasas novirzu dé| un ir jaiznicina. AtlikuSos sveku/kompozita zobus uzglabajiet atpakal
zobu skapr, bet atliku$o tunela vasku - originalaja iepakojuma.

Dokuments: Izveidots modificéts ParskatiSana: Izdots Lapas numurs:
par / lidz: par / lIidz: par / lidz:
BA 25.03.2022/TB 10.01.2024 / OD 4 10.01.2024/TB Lapalno?2
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LietoSanas instrukcija

Statuss 01/2024
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5. Kontrindikacijas
Ekstrému sakodiena apstaklu gadijuma, kad nav iesp&jams izveidot nepiecieSamo brivo mutes kustibu telpu, un
sakodiena apstaklu gadijuma, kas negaranté pietiekamu stabilitati protézes pamatnei vai pasliktina visu akrila zobu
stabilitati. Pamatojoties uz masu veiktajiem novértgjumiem, Sobrid nav novérotas vai zinamas alergiskas reakcijas.
Neskatoties uz iepriek§ minéto, par jebkuru novérotu vai konstatétu alergisku reakciju pacientam nekavéjoties jazino.
Ja pacientam ir zinama alerdiska reakcija, 1.1. punktd minétos produktus nedrikst lietot.

6. Drosibas instrukcijas
ProtéZu zobu slipéSana javeic Ieni, ar nelielu spiedienu un ar piemérotiem plastmasas asmeniem, lai neradttu nekadus
materiala defektus (plaisas, Skembas). Ja tas netiek ieverots, slipéSanas laika plastmasa var sakarst un izraisit adas
apdegumus. Apstrades laikd neizmantot acu aizsardzibas, mutes aizsardzibas un sik$anas aprikojumu.

7. Klientu apkalposana
Ja rodas problémas saistiba ar apstradi vai ieteikumi par uzlabojumiem, obligati atziméjiet partijas numuru un
sazinieties ar Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. lznicinasana

Péc zobu protézes ievietoSanas muté ar izstradajumu jarikojas ka ar specialiem mediciniskiem atkritumiem. Ladzu,
ievérojiet savus regionalos noteikumus

8. Par uzmanibu
Janem véra visi juridiski spéka esosie pasitiSanas, apstrades un iznicindSanas noteikumi.
Nepareizas lietoSanas gadijuma visas garantijas un atbildibas prasibas zaudé spéeku!

9. Simboli

Razotajs

CE zime ar pazinotas struktiras numuru

Aizsargajiet no saules gaismas

Augseéja temperatiras robeza (lidz 30°C)

=

levérojiet lietoSanas instrukcijas

o
=1
<

TIKAI ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTIEM (ASV)

Nesterilizéts produkts

Pasitijuma numurs

Partijas numurs

lzgatavoSanas datums

el N >

Izmantojams lidz

CH |REP Sveices pilnvarotais parstavis
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Instrukcja uzytkowania

Status 01/2024
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Ogdélne  Dotyczy zebow przednich, bocznych i kompozytowych oraz wosku tunelowego opracowanego przez
firme Gebdi Dental Products. Niniejsza instrukcja zawiera wskazowki, ktérych nalezy przestrzegac,
aby zapewni¢ prawidtowe uzytkowanie i przestrzeganie warunkéw bezpieczenstwa. Przed pierwszym
uzyciem nalezy koniecznie zapoznac¢ si¢ z ich trescia, a w szczegoélnosci z instrukcjami.

Produkt do nr art. 28517
do nr art. 22516

do nr art. 29516

Wszystkie zeby przednie
Wszystkie zeby boczne
Wszystkie kompozytowe zeby
boczne

z pozycji nr 23201
z pozycji nr 20001
Z pozycji nr 29001

Wosk tunelowy biaty Nr art. 78200

Adres producenta g gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrae 3a, 78234 Engen, Niemcy

Telefon: +49 7733 9410 16 Faks: +49 7733 64 34 Adres e-mail: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Pytania techniczne dotyczace stomatologii: +49 7733 94 10 20

Informacje ogdélne

Wyzej wymienione produkty sg przeznaczone do obrébki przez technikéw dentystycznych w celu uzupetnienia
ubytkéw w jamie ustnej pacjenta i sg wytwarzane zgodnie ze specyfikacjg stomatologa.

Okres przydatnosci do uzycia i trwatos¢

Okres trwatosci (przydatnosci do uzycia) zebow wynosi 10 lat, a okres trwatosci wosku tunelowego wynosi 4 lata. Nie
sg dostepne dane dotyczace okresu uzytkowania. Zalezy to od wielu czynnikdw, takich jak higiena jamy ustnej, nawyki
zywieniowe, obrobka przez dentyste lub technika dentystycznego.... Jest to oceniane podczas regularnych wizyt u
dentysty.

Wskazanie
Do wykonywania protez catkowitych i czesciowych na bazie PMMA (polimetakrylan metylu), a takze do tatwiejszego
pozycjonowania zebow Tribos za pomocg wosku tunelowego.
Instrukcja uzytkowania
Tylko przeszkoleni i doswiadczeni technicy dentystyczni posiadajg umiejetnosci niezbedne do prawidtowego
stosowania tego sprzetu medycznego.
produkt z niezbednymi warunkami wstepnymi.
Wyzej wymienione produkty sg potproduktami medycznymi i musza by¢ przetwarzane w sposéb profesjonalny,
zgodnie ze sprawdzonymi i powszechnie stosowanymi metodami. W przypadku przymierzania wosku w jamie ustnej
pacjenta zaleca sie maksymalne wzmocnienie potgczeh miedzy woskiem a zebami protezy, aby zapobiec wyrzynaniu
sie zebdw podczas przymierzania.
Skiad
Mozliwe sg wszystkie powszechnie stosowane metody konfiguracji. Ruchy boczne i protruzyjne muszg by¢ mozliwe
do odtworzenia za pomocg artykulatora i odpowiednich wstepnych informacji od lekarza dentysty (rejestracje
potomstwa, uzebienia krzyzowego i zgryzu). Nalezy upewni¢ sie, ze podczas tych ruchow jest wystarczajgco duzo
miejsca. Nie wolno ostabia¢ zebdw zbyt cienkim szlifowaniem, aby unikng¢ pézniejszych ztaman.
Wosk tunelowy stanowi optymalne narzedzie do pozycjonowania, szczegdlnie w przypadku zebdéw akrylowych o
ksztalcie tunelu, ale mozna go réwniez stosowac do wszystkich innych ksztattéw zebdw, przycinajgc wosk tunelowy
do odpowiedniego rozmiaru.
Polaczenie zebow akrylowych z podstawg protezy
Po dopasowaniu w ustach pacjenta, a przed wtozeniem podstawy protezy, zeby sg oczyszczane z pozostatosci
wosku, a spodnia strona podstawy protezy jest lekko szlifowana. W razie potrzeby mozna wykona¢ niewielkie
podciecia. Wszystkie te dziatania przyczyniajg sie do uzyskania dobrego potgczenia pomiedzy zebem akrylowo-
kompozytowym a podstawg protezy.
Jako podbudowe protez mozna stosowac polimery zimne lub gorgce, a takze metody wtryskowe.
We wszystkich innych przypadkach nalezy wzigé pod uwage instrukcje producenta i przeciwwskazania producentéw
materiatdw protetycznych. a
Zaktadanie protezy
Przed umieszczeniem protezy w jamie ustnej pacjenta nalezy jg oczysci¢ i zdezynfekowa¢ zgodnie z zasadami
dobrego rzemiosta klinicznego.

Instrukcje dotyczace przechowywania

Wszystkie woski i zeby zywiczne/kompozytowe nalezy przechowywac z dala od zanieczyszczen i bezposredniego
Swiatta stonecznego, w suchym miejscu i chronié przed temperaturg ponizej 30°C. Nalezy przeprowadzi¢ kontrole
wzrokowg catej powierzchni zeba Zeby naziemne nie powinny by¢ diuzej uzywane ze wzgledu na stabilnos¢ lub
odchylenia kolorystyczne i powinny zosta¢ usuniete. Pozostate zeby zywiczne/kompozytowe nalezy przechowywac z
powrotem w gabinecie na zeby, a pozostaty wosk tunelowy w oryginalnym opakowaniu.

Dokument: Utworzono zmodyfikowany Rewizja: Wydany Numer strony:
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Przeciwwskazania

W przypadku ekstremalnych warunkéw zgryzowych, w ktérych nie mozna uzyska¢ niezbednej wolnej przestrzeni dla
ruchéw ust oraz w przypadku warunkéw zgryzowych, ktére nie gwarantujg wystarczajacej stabilno$ci podstawy protezy
lub ostabiajg catkowitg stabilno$¢ zeba akrylowego. Na podstawie naszych ocen, w chwili obecnej nie wystgpity ani nie
sg znane zadne reakcje alergiczne. Niezaleznie od powyzszego, wszelkie reakcje alergiczne zaobserwowane lub
wykryte u pacjenta nalezy natychmiast zgtosi¢. Jesli wiadomo, ze u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna, nie nalezy
stosowac produktéw wymienionych w punkcie 1.1.

Instrukcje bezpieczenstwa

Szlifowanie zebow protezy powinno odbywac¢ sie powoli, z niewielkim naciskiem i przy uzyciu odpowiednich wiertet z
tworzywa sztucznego, aby nie spowodowac zadnych wad materiatowych (peknie¢, odpryskow). W przeciwnym razie
tworzywo sztuczne moze nagrzewac sie podczas szlifowania i powodowac oparzenia skory. Podczas przetwarzania nie
stosowac $rodkéw ochrony oczu, ochrony ust i sprzetu do odsysania.

Obstuga klienta
W przypadku jakichkolwiek probleméw zwigzanych z przetwarzaniem lub sugestii dotyczgcych ulepszen, nalezy
koniecznie zanotowa¢ numer partii i skontaktowa¢ sie z firmg Gebdi Dental Products GmbH.
Utylizacja
Po umieszczeniu protezy w jamie ustnej produkt nalezy traktowaé jako specjalny odpad medyczny. Nalezy
przestrzegac przepisdw obowigzujgcych w danym kraju.

Uwaga

Nalezy uwzgledni¢ wszystkie prawnie obowigzujgce przepisy dotyczgce zamawiania, przetwarzania i usuwania
odpadow.

W przypadku nieprawidtowego uzytkowania wszelkie roszczenia z tytutu gwarancji i odpowiedzialnosci traca
waznos¢!

Symbole

Producent

k.

g

0123 Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej
Dt
’7 N~ Ochrona przed $wiattem stonecznym
a

GOrny limit temperatury (do 30°C)

Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi

o
=4
<

TYLKO DLA LEKARZY DENTYSTOW (USA)

Produkt niesterylny

Numer zamoéwienia

Numer partii

Data produkcji

ol ERENENDS

Mozliwos$¢ uzytkowania do

CH |REP Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
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Navod na pouzitie
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1. Vseobecné Tyka sa prednych, zadnych a kompozitnych zubov a tunelového vosku vyvinutého spoloénost'ou
Gebdi Dental Products. Tieto pokyny obsahuju pokyny, ktoré je potrebné dodrziavat’, aby sa
zabezpecilo spravne pouzivanie a dodrziavanie bezpe¢nych podmienok. Pred prvym pouzitim je
nevyhnutné precitat’ si ich, najma navod na pouzitie.
1.1. Produkt VSetky predné zuby z polozky €. 23201 do é€l. €. 28517
VSetky zadné zuby z polozky €. 20001 do €l. €. 22516
VsSetky kompozitné zadné z polozky €. 29001 do ¢l. €. 29516
zuby
Tunelovy vosk biely Cislo polozky 78200
1.2. Adresavyrobcu ™| gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrae 3a, 78234 Engen, Nemecko
Telefén: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-mailova adresa: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Zubné technické otazky: +49 7733 94 10 20
2. VsSeobecné informacie
Uvedené vyrobky maju zubni technici pouzivat na spracovanie pre potreby zubnej rekonstrukcie v Ustach pacienta a
su vyrabané podla Specifikacii zubného lekara.
2.1 Doba skladovania (spotrebujte do) a trvanlivost’

Trvanlivost (spotrebujte do) zubov je 10 rokov a trvanlivost vosku v tuneli je 4 roky. Nie su k dispozicii ziadne udaje o

zivotnosti. Zavisi to od mnohych faktorov, ako je dentalna hygiena, stravovacie navyky, spracovanie zubnym lekarom
alebo zubnym technikom... Posudzuje sa to pri pravidelnych navstevach zubného lekara.

3. Oznacenie

Na zhotovovanie kompletnych a €iasto€nych zubnych nahrad na baze PMMA (polymetylmetakrylat), ako aj na
jednoduchsie polohovanie zubov Tribos pomocou tunelového vosku.

Iba vyskoleni a skuseni zubni technici prinasaju vedomosti potrebné na spravne pouzivanie tohto lekarskeho
produkt s potrebnymi predpokladmi.

VysSie uvedené vyrobky su zdravotnickymi polotovarmi a musia byt spracované odborne a podla osvedéenych a
beznych metdd. V pripade skusania vosku v Ustach pacienta sa odporuca ¢o najviac spevnit’ spoje medzi voskom a
zubnou nahradou, aby sa zabranilo vyraZaniu zubov pocas skuSania.

Mozné su vSetky bezné spOsoby nastavenia. Bo¢né a vyCnelkové pohyby sa musia dat reprodukovat pomocou
artikulatora a zodpovedajucich predbeznych informacii od zubného lekara (registracia predkusu, krizovych zubov a
skusu). Uistite sa, ze je pri tychto pohyboch dostatok priestoru. Zuby sa nesmu oslabovat prili§ tenkym brasenim, aby
sa predislo neskor§im zlomeninam.

Tunelovy vosk ponuka optimalnu pomdcku na polohovanie najmé pre akrylové zuby s tunelovym tvarom, ale mozno
ho pouzit' aj pre vSetky ostatné tvary zubov, ak tunelovy vosk nareZete na potrebnu velkost.

Pripojenie akrylovych zubov k zakladni protézy

Po nasadeni v Ustach pacienta a pred vlozenim zakladne zubnej nahrady sa zuby ocistia od zvySkov vosku a spodna
strana zakladne zubnej nahrady sa zlahka prebrusi. V pripade potreby je mozné vykonat mierne podrezanie. VSetky
opatrenia prispievaju k dobrému spojeniu medzi akrylovym/kompozitnym zubom a zékladom zubnej nahrady.

Ako zaklad zubnej nahrady sa mézu pouzit hortce alebo studené polyméry, ako aj metddy vstrekovania.

Vo vSetkych ostatnych pripadoch je potrebné zohladnit pokyny vyrobcu a kontraindikacie vyrobcov protetickych

3.1. Navod na pouzitie
3.2. Zlozenie
3.3.
materialov. a
3.4.

Nasadenie zubnej nahrady
Pred vloZenim zubnej nahrady do Ust pacienta sa musi vycistit a vydezinfikovat v stlade s dobrymi klinickymi
remeselnymi postupmi.

4. Pokyny na skladovanie
VSetky vosky a zZivice/lkompozitné zuby by sa mali skladovat mimo dosahu znecistenia a priameho sine¢ného svetla, na
suchom mieste a chranené pred teplotami pod 30 °C. Mala by sa vykonat vizualna kontrola celého povrchu zuba
Uzemnené zuby by sa uz nemali pouzivat z dévodu stability alebo farebnych odchylok a mali by sa zlikvidovat. Zvysné
Zivicové/kompozitné zuby ulozte spat do skrinky na zuby a zvySny vosk do tunela ulozte do p6vodného obalu.
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5. Kontraindikacia
V pripade extrémnych podmienok skusu, pri ktorych nie je mozné vytvorit’ potrebny volny priestor pre pohyby v ustach,
a v pripade podmienok skusu, ktoré nezaruc€uju dostato¢nu stabilitu zakladne zubnej nahrady alebo narusuju celkovu
stabilitu akrylového zuba. Na zaklade naSich hodnoteni sa nevyskytli Ziadne alergické reakcie, ani nie su v su€asnosti
zname. Bez ohladu na vysSie uvedené, akukolvek alergicku reakciu pozorovanu alebo zistenu u pacienta je potrebné
okamzite nahlasit. Ak je pacientovi znama alergicka reakcia, nepouZivajte vyrobky uvedené v ¢asti 1.1.

6. Bezpecnostné pokyny
Brasenie zubnej ndhrady by sa malo vykonavat pomaly, s malym tlakom a vhodnymi plastovymi vrtakmi, aby nedoslo k
Ziadnym materidlovym chybam (praskliny, odstiepenie). Ak sa to nedodrzi, plast sa méze pocas brusenia zahriat a
spdsobit popaleniny na pokozZke. PoCas spracovania nepouZzivajte ochranu oci, Ust a odsavacie zariadenie.

7. Sluzby zakaznikom
V pripade akychkolvek problémov v suvislosti so spracovanim alebo navrhov na zlepSenie je nevyhnutné zaznamenat
Cislo Sarze a kontaktovat spolo¢nost’ Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. Likvidacia

Po vloZeni zubnej protézy do ust sa s vyrobkom musi zaobchédzat’ ako so Specialnym zdravotnickym odpadom.
Dodrziavajte prosim vase regionalne predpisy

8. Zapozornost’
Je potrebné zohladnit’ vSetky pravne platné predpisy pre objednavanie, spracovanie a likvidaciu
V pripade nespravneho pouzitia stracaju vSetky naroky na zaruku a zodpovednost platnost!

9. Symboly

Vyrobca

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu

Chrante pred sineénym ziarenim

Horny teplotny limit (do 30 °C)

=)

Postupujte podla navodu na pouzitie

o
=4
<

LEN PRE ZUBNYCH LEKAROV (USA)

Nesterilny vyrobok

Objednavacie cislo

Cislo sarze

Datum vyroby

Pouzitené do

Sl N>
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Navodila za uporabo

Status 01/2024
0123

Splosno Zadeva anteriorne, posteriorne in kompozitne zobe ter vosek za tunele, ki ga je razvila druzba Gebdi
Dental Products. Ta navodila vsebujejo napotke, ki jih je treba upostevati za zagotovitev pravilne
uporabe in upostevanja varnih pogojev. Pred prvo uporabo jih je treba nujno prebrati, zlasti
navodila.

do §t. 28517
do art. §t. 22516
do art. st. 29516

Izdelek Vsi sprednji zobje
Vsi posteriorni zobje
Vsi kompozitni posteriorni

zobje

iz postavke st. 23201
iz postavke st. 20001
iz postavke §t. 29001

Tunelski vosek bele barve St. izdelka 78200

Naslov proizvajalca gl gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrafte 3a, 78234 Engen, Nemdija

Telefon: +49 7733 9410 16 Faks: +49 7733 64 34 E-naslov: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Tehniéna vprasanja o zobozdravstvu: +49 7733 94 10 20

Splosne informacije

Zgoraj omenjeni izdelki so namenjeni za obdelavo s strani zobotehnikov za potrebe obnove zob v ustih pacienta in so
izdelani po specifikacijah zobozdravnika.

Rok uporabnosti (porabiti do) in zivljenjska doba

Rok uporabnosti zob je 10 let, rok uporabnosti voska za tunele pa 4 leta. Podatki o Zivljenjski dobi niso na voljo. Ta je
odvisna od stevilnih dejavnikov, kot so zobna higiena, prehranjevalne navade, obdelava pri zobozdravniku ali zobnem
tehniku ... To se ocenjuje z rednimi obiski pri zobozdravniku.

Navedba
Za izdelavo popolnih in delnih protez iz PMMA (polimetilmetakrilata) ter za lazje namescanje zob Tribos s tunelskim
voskom.

Navodila za uporabo

Samo usposobljeni in izkuSeni zobotehniki imajo znanje, potrebno za pravilno uporabo tega medicinskega
pripomocka.

izdelek s potrebnimi predpogoji.

Zgoraj navedeni izdelki so medicinski polizdelki, ki jih je treba obdelati strokovno ter po preizkuSenih in obicajnih
metodah. V primeru poskusnega vstavljanja voska v pacientovih ustih je priporocljivo &im bolj ojaati stike med
voskom in zobmi proteze, da se prepreci izrad€anje zob med poskusnim vstavljanjem.

Sestava

Mozni so vsi obi€ajni nacini nastavitve. Z artikuliatorjem in ustreznimi predhodnimi informacijami zobozdravnika
(registracije potomcev, navzkriznega zobovja in ugriza) je treba omogociti reprodukcijo bo¢nih in izbocenih gibov.
Poskrbite, da bo med temi gibi dovolj prostora. Zob ne smemo oslabiti s pretiranim bruSenjem, da bi se izognili
kasnejSim zlomom.

Tunelski vosek je optimalen pripomoc&ek za pozicioniranje, zlasti za akrilne zobe z obliko tunela, lahko pa se uporablja
tudi za vse druge oblike zob, tako da se tunelski vosek razreZze na ustrezno velikost.

Prikljucitev akrilnih zob na osnovo proteze

Po namestitvi v pacientova usta in pred vstavitvijo proteti¢ne osnove zobe ocistimo ostankov voska, spodnjo stran
proteticne osnove pa rahlo zbrusimo. Po potrebi lahko naredite manjSe podreze. Vsi ukrepi prispevajo k dobri vezavi
med akrilnim/kompozitnim zobom in osnovo proteze.

Za osnovo proteze se lahko uporabljajo topli ali hladni polimeri ter metode vbrizgavanja.

V vseh drugih primerih je treba upo$tevati navodila proizvajalca in kontraindikacije proizvajalcev proteti¢nega
materiala. a

Namestitev zobne proteze
Preden se proteza namesti v pacientova usta, jo je treba odistiti in razkuziti v skladu z naceli dobre klini¢ne obrti.

Navodila za shranjevanje

Vse voske in smolo/kompozitne zobe je treba hraniti stran od onesnazenja in neposredne soncne svetlobe, v suhem
prostoru in za&¢itene pred temperaturami pod 30 °C. Opraviti je treba vizualni pregled celotne povrsine zoba Zemeljski
zobje se zaradi stabilnosti ali barvnih odstopanj ne smejo ve€ uporabljati in jih je treba odstraniti. Preostale
smolne/kompozitne zobe shranite nazaj v zobno omarico, preostali vosek za tunele pa v originalni embalazi.

Kontraindikacija
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Navodila za uporabo
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V primeru ekstremnih pogojev ugriza, pri katerih ni mogoce ustvariti potrebnega prostega prostora za gibanje v ustih, in
VvV primeru pogojev ugriza, ki ne zagotavljajo zadostne stabilnosti osnove proteze ali slabijo celotno stabilnost akrilnega
zoba. Po nasih ocenah se alergijske reakcije niso pojavile in trenutno niso znane. Ne glede na zgoraj navedeno je treba
vsako alergijsko reakcijo, ki jo opazite ali odkrijete pri bolniku, nemudoma sporoéiti. Ce je znano, da ima bolnik
alergijsko reakcijo, se izdelki iz to¢ke 1.1 ne smejo uporabljati.

6. Varnostna navodila
Zobe proteze je treba brusiti po€asi, z majhnim pritiskom in z ustreznimi plasti¢nimi svedri, da ne pride do napak
materiala (razpok, odlomkov). Ce tega ne upostevate, se lahko plastika med bruSenjem segreje in povzro€i opekline na
kozi. Med obdelavo ne uporabljajte zasc€ite za o€i, ust in opreme za sesanje.
7. Storitve za stranke
V primeru kakrsnih koli teZav v zvezi z obdelavo ali predlogov za izboljSave je treba obvezno zabeleZiti Stevilko serije in
se obrniti na druzbo Gebdi Dental Products GmbH.
7.1. Odstranjevanje
Po vstavitvi proteze v usta je treba z izdelkom ravnati kot z nevarnim medicinskim odpadkom. UposStevajte svoje
regionalne predpise
8. Zapozornost
Upostevati je treba vse pravno veljavne predpise za naro€anje, obdelavo in odstranjevanje.
V primeru neustrezne uporabe so vsi garancijski zahtevki in zahtevki iz naslova odgovornosti neveljavni!
9. Simboli

Proizvajalec

Oznaka CE s Stevilko priglaSsenega organa

Zascita pred sonéno svetlobo

Zgornja temperaturna meja (do 30 °C)

=

Upostevajte navodila za uporabo

o
=
<

SAMO ZA ZOBOZDRAVNIKE (ZDA)

Nesterilni izdelek

Stevilka naroéila

Stevilka serije

Datum izdelave

Uporabno do
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CH |REP Svicarski pooblaséeni zastopnik
Dokument: Ustvarjeno spremenjeno Revizija: Objavljeno Stevilka strani:
na/z: na/z: na/z:
BA 25.03.2022/TB 10.01.2024 / OD 4 10.01.2024 / Tb Stran 2 s spletne
strani 2




Instrucdes de utilizacéo

Estado 01/2024
0123

1. Geral Diz respeito a dentes anteriores, posteriores e compostos e cera de tunel desenvolvida pela Gebdi
Produtos Dentarios. Estas instru¢cdes contém orientagdes que devem ser seguidas para assegurar
uma utilizacdo adequada e o cumprimento de condi¢cbes seguras. E essencial |&-las, e em particular
as instrucdes, antes de as utilizar pela primeira vez.

1.1. Produto Todos os dentes anteriores a partir do artigo n° até ao art. n° 28517
23201
Todos os dentes posteriores do artigo n° 20001 até ao art. n°® 22516
Todos os dentes posteriores do artigo n° 29001 até ao art. n°® 29516
compostos
Cera de tlnel branca Item n° 78200

1.2. Endereco do gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrai3e 3a, 78234 Engen, Alemanha

fabricante Telefone: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 Endereco de e-mail: info@gebdi-
dental.com
www.gebdi-dental.com Questdes técnicas dentérias: +49 7733 94 10 20
2. Informacéao geral

Os produtos acima mencionados devem ser utilizados para processamento por técnicos dentarios para necessidades
de restauracao dentaria na boca do paciente e séo fabricados de acordo com as especificagdes do dentista.

2.1 Prazo de validade e durabilidade
A vida util (prazo de validade) dos dentes é de 10 anos e a vida util da cera de tunel é de 4 anos. N&o existem dados
disponiveis sobre a vida Util. Esta depende de muitos factores, como a higiene dentaria, os habitos alimentares, o
tratamento pelo dentista ou pelo técnico de prétese dentaria... A avaliacdo é efectuada através de visitas regulares ao
dentista.

3. Indicacéao
Para o fabrico de dentaduras completas e parciais baseadas em PMMA (polimetil metacrilato), bem como para facilitar
o posicionamento dos dentes de Tribos com cera de tunel.

3.1. Instrug8es de utilizacéo
Apenas técnicos dentarios formados e experientes trazem as competéncias necessarias para 0 uso adequado deste
médico
produto com 0s pré-requisitos necessarios.
Os produtos acima mencionados séo artigos médicos semi-acabados e devem ser processados profissionalmente e
de acordo com métodos comprovados e comuns. No caso de provas de cera na boca do paciente, recomenda-se
reforcar o mais possivel as juncdes entre a cera e os dentes de dentadura para evitar que os dentes entrem em
erupc¢édo durante a prova.

3.2. Line-up
Todos os métodos de configuragdo comuns séo possiveis. Os movimentos laterais e de protrusdo devem poder ser
reproduzidos com o articulador e a informagéo preliminar correspondente do dentista (registos de progenitura,
denticdo cruzada e mordedura). Certificar-se de que ha espaco suficiente durante estes movimentos. Os dentes ndo
devem ser enfraquecidos por uma moagem demasiado fina, a fim de evitar fracturas posteriores.
A cera de tlnel oferece a ajuda de posicionamento ideal especialmente para dentes acrilicos com forma de tunel,
mas também pode ser usada para todas as outras formas de dentes cortando a cera de tdnel a medida.

3.3. Ligagdo de dentes em acrilico a base de dentadura
Ap6s o encaixe na boca do paciente e antes de inserir a base da dentadura, os dentes séo limpos de residuos de
cera e a parte inferior da base da dentadura é ligeiramente moida. Se for necessario, podem ser feitos ligeiros cortes
inferiores aos custos. Todas as medidas contribuem para uma boa liga¢éo entre o dente acrilico/composto e a base
da dentadura.
Polimeros quentes ou frios, bem como métodos de injeccdo podem ser utilizados como base de dentadura.
Em todos os outros aspectos, as instru¢cfes do fabricante e as contra-indicagfes dos fabricantes do material
protético devem ser tidas em conta. a

3.4. Insercdo da dentadura
Antes de a protese ser colocada na boca do paciente, esta deve ser limpa e desinfectada de acordo com uma boa
técnica clinica.

4. InstrucBes de armazenamento
Todas as ceras e dentes de resina/composto devem ser armazenados longe da contaminagdo e da luz solar directa,
num local seco e protegido de temperaturas inferiores a 30 °C. Deve ser realizada uma inspeccéo visual de toda a
superficie do dente. Os dentes moidos ndo devem continuar a ser utilizados e eliminados devido a razdes de
estabilidade ou desvios de cor. Armazenar os restantes dentes de resina/composto de volta no armario dos dentes e a
restante cera do tlinel na embalagem original.
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7.1.

Instrucdes de utilizacéo

Estado 01/2024
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Contra-indicagéo
Em caso de condi¢gdes extremas de mordedura, em que o0 espago livre necessario dos movimentos da boca ndo pode
ser criado e em caso de condi¢cdes de mordedura, que ndo garantem estabilidade suficiente & base da dentadura ou
prejudicam toda a estabilidade do dente acrilico. Com base nas nossas avaliagdes, ndo ocorreram ou séo conhecidas
quaisquer reaccdes alérgicas neste momento. N&o obstante o acima exposto, qualquer reacgdo alérgica observada ou
detectada no doente deve ser comunicada imediatamente. Se se souber que o paciente tem uma reaccgao alérgica, os
produtos mencionados no ponto 1.1 ndo devem ser utilizados.

Instrucbes de seguranca

A trituracéo dos dentes da dentadura deve ser feita lentamente, com pouca pressao e rebarbas de plastico adequadas
para ndo causar quaisquer defeitos materiais (fissuras, lascas). Se isto néo for observado, o plastico pode ficar quente
durante a moagem e causar queimaduras na pele. Ndo dispensar a protec¢do dos olhos, protecgdo da boca e
equipamento de sucgdo durante o processamento.

Servico ao cliente
Em caso de quaisquer problemas relacionados com o processamento ou sugestdes de melhoramento, € imperativo
anotar o numero do lote e contactar a Gebdi Dental Products GmbH.
Eliminacao
Depois de inserir a protese dentéria na boca, o produto deve ser manuseado como residuo médico especial. Por
favor, observe os seus regulamentos regionais

Para atencéo
Todos os regulamentos legalmente validos para a encomenda, processamento e elimina¢do devem ser tidos em conta
Em caso de utilizac&o indevida, todas as reclamacfes de garantia e responsabilidade tornam-se invéalidas!

Simbolos

k.

c E 0123 Marca CE com o nimero do organismo notificado

Fabricante

Z
<

Proteger da luz solar

Y/
.)7/\

Y Limite superior de temperatura (até 30°C)

=)

Siga as instrucdes de utilizagédo

o
=
<

APENAS PARA PROFISSIONAIS DENTARIOS (EUA)

Produto néao estéril

NUmero de encomenda

Numero do lote

Data de fabrico

ol ERENEN DS

Utilizavel até

CH |REP Representante Autorizado Suigo
Documento: Criado em modificado Reviséo: Lancado Numero de pagina:
em / por: em / por: em / por:
BA 25.03.2022/TB 10.01.2024 / OD 4 10.01.2024 /B Pagina 2 a partir de

2




