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Stand 02/2023
0123

Allgemein Betrifft die von Gebdi Dental Products entwickelten Front.- Seiten.- und Composite Zahne sowie
das Tunnelwachs. Die vorliegenden Hinweise beinhalten eine Anleitung, die unbedingt eingehalten
werden muss, damit eine sachgeméRe Verwendung und die Einhaltung sicherer Bedingungen
gewadhrleistet sind. Es ist unerlasslich, diese und insbesondere die Hinweise vor der ersten

Verwendung zu lesen.

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

Alle Frontzahne
Alle Seitenzdahne
Alle Composite Seitenzdhne

Tunnelwachs weill Art.-Nr. 78200

Herstelleranschrift gl bENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestraie 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 fir den zahnmedizinischen
Restaurationsbedarf im Munde des Patienten anzuwenden und werden auf den Vorgaben des Zahnarztes hergestellt.

Indikation
Zur Herstellung von Total und Teilprothesen auf PMMA Basis (Polymethylmethaacrylat), sowie zur leichteren
Positionierung der Tribos Zahne mit Tunnelwachs.

Hinweise fiir den Gebrauch

Nur ausgebildete und erfahrene Zahntechniker bringen die fiir die sachgerechte Verwendung dieses medizinischen
Produkts erforderlichen Voraussetzungen mit.

Oben genannte Produkte sind halbfertige, medizinische Artikel und missen fachgerecht und nach bewahrten und
gangigen Methoden weiterverarbeitet werden. Im Fall von Wachsanproben im Munde des Patienten wird empfohlen,
die Verbindungsstellen zwischen Wachs und Prothesenz&dhnen maximal zu verstérken um ein Ausbruch der Zéhne
wahrend der Anprobe zu vehindern.

Aufstellung

Samtliche gangigen Aufstellmethoden sind méglich. Lateral und Protrusionsbewegungen miiRen mit dem Artikulator
und entsprechenden Vorabinformationen des Zahnarztes ( Progenie, Kreuzverzahnung und Biregistrationen)
nachvollzogen werden kénnen. Auf entsprechende Freirdume wahrend dieser Bewegungen ist zu achten. Die Zéhne
dirfen durch zu diinnes Anschleifen nicht geschwéacht werden um spéatere 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 Kunststoffzihne zur Prothesenbasis

Nach der Anprobe im Mund des Patienten und vor dem Einbringen der Prothesenbasis, werden die Zahne von
Wachsresten gereinigt und die Unterseite zur Prothesenbasis leicht angeschliffen. Ggf.kénnen leichte Unterschnitte
geschaffen werden. Alle MaRnahmen tragen zu einer guten Verbindung zwischen Kunststoff/Compositezahn und
Prothesenbasis bei.

Es koénnen als Prothesenbasis Heil} oder Kaltpolymerisate, sowie Injektionsverfahren angewendet werden.

Im Ubrigen sind die Herstellerangaben der Prothesenmaterialhersteller und deren Kontraindikationen zu
berlicksichtigen.a

Einsetzen des Zahnersatzes
Vor dem Einsetzen des Zahnersatzes in den Mund des Patienten muss gemaf} guter klinischer handwerklicher Praxis
eine Reinigung und Desinfektion erfolgen.

Hinweise zur Lagerung

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

Bei extremen BilRverhaltnissen, bei welchen nicht der nétige Freiraum der Mundbewegungen geschaffen werden kann
und bei Bilverhaltnissen, welche keine ausreichende Stabilitdt zur Prothesenbasis garantieren oder den Kunststoffzahn
in seiner gesamten Stabilitdt beeintrachtigen.

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 Kunststofffrasen 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.

7.1. Entsorgung

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

Zur Beachtung

Alle gesetzlich gultigen Bestimmungen fir Bestellung, Verarbeitung und Entsorgung sind zu
berticksichtigen Bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung erléschen samtliche Garantie- und
Haftungsanspriiche !

Symbole

Hersteller

E

C€o12s

CE Zeichen mit Nummer der benannten Stelle

Gebrauchsanweisung beachten

FOR DENTAL PROFESSIONALS ONLY (USA)

Nicht steriles Produkt

Bestellnummer

Chargennummer

Herstelldatum

Verwendbar bis

K (LEE B PB

CH |REP Schweizer Bevollméachtigter
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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 . .
address 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

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.

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.
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5. 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.
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

E

Manufacturer

C€o12s

CE mark with number of the notified body

=

Observe operating instructions

B(only

FOR DENTAL PROFESSIONALS ONLY (USA)

Non-sterile product

Order number

Batch number

Date of manufacture

Usable until

2| mJ [ B B B>

REP Swiss authorized representative
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O6uwue KacaeTtcs nepegHux, 60KOBbIX U KOMMNO3UTHbIX 3yOOB M TYHHEINbHOro BOocka, paspaboTaHHoro

cBeaeHna komnaHuen Gebdi Dental Products. 3T MHCTpyKUMK copgepxaT yKkasaHUA, KOTOPbIM Heo6xoaQuMo
cnepoBaThb AnNa obecneyeHusi Hagnexawero UCNofib30BaHUA U cobnoaeHust 6e3onacHbIX
ycnoBui. NMepea nepBbIM UCNONIb30BaHUEM He06xoaMMO 065i3aTeNbHO NPOYUTaTh UX, B
YaCTHOCTU, UHCTPYKLMIO.

Mpopykt Bce nepegHue 3y6bl 13 no3uuum Ne 23201 Ao cT. Ne 28517
Bce 60koBble 3y0Obl 13 nyHkTa Ne 20001 Ao cT. Ne 22516
Bce KOMNo3uTHbIe 60KOBbIe 13 no3uuum Ne 29001 Ao apT. 29516
3y6bl
TyHHenbHbIW BOCK 6enbii ApTtukyn: 78200

Appec

npoussoanTens d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, Mepmanus
TenedpoH: +49 7733 9410 16 dakc: +49 7733 64 34 Agpec aNeKTPOHHOMN NOYTbI:
info@gebdi-dental.com

www.gebdi-dental.com TexHu4yeckune Bonpochbl No cromatonoruu: +49 7733 94 10 20

O6wasn nHcpopmauma

BbILLIeyI'IOMﬂHyTbIe n3genua npeaHasHa4veHbl ond 06p360TKI/I 3y6HbIMM TeXHUKaMun Ona HyXxa BOCCTaHOBNEHUA 3y6OB B
NosioCTU pTa NauneHTa n n3rotaesfiMBardTCcA no CﬂeLlMdI)I/IKaLI,MM cTomMmaTtornora.

UHankauusa

[ns n3rotToBneHns nomHbIX U YacTUYHbIX NPOTEe30B Ha ocHoBe NMMMA (nonmmemnmeTaKpmnaTa), a TakKke ana
obneryeHus no3nunoHnpoBaHUA 3y6OB Tribos ¢ NOMOLLbIO TYHHENBHOMO BOCKA.

MHCTpYKUMM No NnpUMeHeHUuo

Tonbko 06y4eHHbIe U ONbITHbIe 3yGHbIE TEXHMKM 06MadatoT HaBblkamu, HeoBXoaUMbIMU O NPaBUNBbHOMO
MCMOMb30BaHUA 3TOr0 MEAMLIMHCKOrO CpeacTea

NPOAYKT C HeOGXOANMBIMU NPEANOCHINKAMM.

BbiLeynoMsiHyTble NpoayKThl SBRSAOTCSA nonydabdprkaTamy MeauLMHCKOro Ha3HauyeHUs U JoSHkHbI ob6paGaTbiBaThCs
NpogheccroHanbHO 1 B COOTBETCTBUM C NMPOBEPEHHBIMU M OGLLENPUHATEIMM MeTodamu. B cnyyae npumepku Bocka BO
pTy NauMeHTa peKoMeHAyeTCsl MakCUMaribHO YKPEenuTb MecTa coeMHEeHUst Bocka ¢ 3y6amu npoTtesa, YToobl
npefoTBpaTUTb NpopesbiBaHne 3y60B BO BPEMS NMPUMEPKU.

CocTaB

Bo3MoXHbI Bce pacnpocTpaHeHHble crnocobbl yCTaHOBKU. BOKoBbIe 1 MPOTPY3NMOHHbBIE ABMKEHUSA AOIMKHbI ObiTb
BOCMPOU3BOAMMbI C MOMOLLbIO apTUKYNATOPa U COOTBETCTBYIOLLEN NpeaBapuUTeNibHOM MHAOpMaLmMi OT cToMaTorsora
(NporeHusi, NepeKpPecTHI NPUKYC U perrcTpauus npukyca). Cnegute 3a TeM, YToObl BO BPEMSI 3TUX ABWKEHWI GbINO
[OCTaTo4HO MecTa. Henb3as ocnabnaTte 3yGbl CIMLIKOM TOHKOW LUNMGOBKOM, YTOGLI 136exaTb nocrneayowmnx
nepesiomMoB.

TYHHENbHBI BOCK 06ecneynBaeT onTyManbHOe No3 LMOHNPOBaHUE, 0COGEHHO AN aKPUMOBLIX 3y60B TYHHENBHOM
hOpPMbI, HO MOXET MUCMONb30BaTLCA M AN NOBLIX APYrnX opm 3y6oB, ecrnn TyHHeNbHbIN BOCK 06pe3aThb Nno
pasmepy.

CoefauHeHne akpunoBbIiX 3y60B ¢ 6asmcom npoTesa

Mocne npuMepkX Bo pTy NauueHTa U nepes yCTaHoBKoW 6asuca npoTesa 3yObl O4MLLAITCA OT OCTAaTKOB BOCKa, a
HWXKHSIS CTOpoHa Gasuca npoTesa crierka wnugyetcs. MNpu Heo6xoAMMOCTM MOXHO caenaTb HeGornblue Noapesb!.
Bce Mepbl CMOCOGCTBYHOT XOpOLIEMY CLEMNNEHUIO MEXAY aKpUOBLIM/KOMMNO3UTHBIM 3y6oM 1 6a3ncom npoTesa.

B kauecTBe OCHOBbI NPOTE3a MOTYT UCTMONbL30BATLCS FOPSUME UM XONOAHbIE NONMUMEPLI, 8 TAKKE UHBEKLNOHHbIE
meToabl.

Bo Bcem ocTtanbHOM Heo6GXxoaMmMo y4nTbiBaTbh NHCTPYKLUUN NPONU3BOOANTENA N MPOTUBOMNOKa3aHMA n3roToBuTENEN
NPOTE3HbIX MaTepmnanos. a

YcTtaHOBKa npoTe3a

Mepen ycTaHOBKOM NpoTe3a B pOT NauMeHTa OH JOSKeH ObITb OYMLLIEH 1 npoaesnHMULUMpoBaH B COOTBETCTBUM C
Tpe6OBaHVI9|MVI XopoLlero KnnHn4eckoro MmactepcrBsa.

HoKyMeHT: CosgaHo MoAnULNPOBaHHbI MepecmoTp: BbinyuieHo Homep cTpaHuubI:

Ha / no: Ha / no:

n
BA 25.03.2022/ TB 24.02.2022 / OD 3 24.02.2022/ TB CtpaHuua 1 ¢ canta



mailto:info@gebdi-dental.com

7.1.

©

UHCTPYKUUN NO NPUMEHEHUIO

Cratyc 09/2022

0123
MHCprKLIMM no XpaHeHur
Bce BOCKM 1 CMOMbI/KOMMO3UTHbIE 3y6bl cnenyetT XpaHuTb Boanu ot 3arpﬂ3HeH|/||7| N NPAMbIX COJTHEYHbIX nyqe|7|, B
CyXxOM MecTe U 3awumiatb oT Temnepatypbl Hxke 30 °C. Heobxoaumo npoBecTy BU3yarbHbI OCMOTP BCEN
NOBEPXHOCTU 3y6a OTUJJ'IVICbOBaHHbIe 3y6bl He OOJTKHbI 6onblue ncnonb3oBaTbCs NO npuynHam cTabunbHOCTU NNK
LIBETOBbIX OTKIMOHEHUN n OOJTXHbI ObITb YTUNN3NpPOBaHbI. XpaHVITe OCTaBLUMECS] CMOSSIHbIE/KOMMNO3UTHbIE 3y6bl
obpaTHO B 3yOHOM LUKaddy, @ OCTaBLUMICS TYHHENbHBIN BOCK - B OPUIMHArNIbHOM yNaKkoBKe.

MpoTuBonokasaHus

B cnyyae akcTpemanbHbIX YCNOBUA NpUKyca, Npu KOTOPbIX HEBO3MOXHO co34aTk Heobxoammoe cBoboaHoe
NMPOCTPaHCTBO Ans ABUXKEHWUI BO PTY, @ Takke B Cryvae YCrOBMIA NpuKyca, KOTOpble HE rapaHTUPYOT 4OCTaTO4HON
cTtabunebHocTu 6a3nca NnpoTesa Uy HapyLLaKT BClo CTabunbHOCTL akpunoBoro 3y6a. Mcxoas us Halwmnx AaHHbIX,
annepruyeckue peakuum He BO3HUKaNM 1 He M3BECTHbI Ha CErOAHALLHUIA AeHb. HeCMOTpS Ha BbILLEN3NOXEHHOE, O
cry4vasx annepru4eckon peakumm HabnaaeMon Unm BbISIBIIEHHON Y NaLMeHToB, HeobxoanMo coobLaTth
He3amepanuTensHo. ECnn n3BeCTHO, YTO y NaumeHTa ecTb annepruiyeckme peakumu, Henb3si UCMosb30BaTh NPOAYKTHI,
yKasaHHble B nyHkTe 1.1.

Yka3aHus no TexHuke 6e3onacHocTu

Lnudoeka 3yGoB npoTesa A0MKHa NPOBOANUTLCA MEANEHHO, C HEGOMbLUUM JABMNEHUEM Y NOAXOAALLMMM
nnacTMaccoBbiMu Gopamu, YTOGbI He Bbi3BaTb A4EEKTOB MaTepuana (TpeLumH, ckonos). Mpu HecobnoaeHUN 3Toro
Tpe6oBaHNs NNacTUK MOXET HarpeTbCsl BO BPeMs LLNMDOBKM U BbI3BaTb 0XOrM Ha koxe. Bo Bpemsi 06paboTku He
Mornb3yMWTECH 3aLLMTON FNa3, pTa U oTcachiBalLLMM 060pyAOBaHUEM.

OGcnyXuBaHue KINMEeHTOB
B cnyyae BO3HMKHOBEHMSA kakunx-nnbo npobnem B cBA3N ¢ 06paboTKON UK NPeanoXeHUi No yryyLleHuto,
HeobxoaumMo 0bs3aTenbHO OTMETUTL HOMep nNapTum u cesidaTtbcs ¢ Gebdi Dental Products GmbH.

YTunusauumsn
Mocne BBeaeHUs nNpoTesa B POT U3fenmMe Heobxoanmo yTUnM3npoBaTh Kak onacHble MeaNLMHCKNE OTXOAbI.
Cobntogarite permoHarnbHble npeanMcaHus

3a BHMMaHue

HeobxoamMmo yuutbiBaTb BCE lOpUANYECKM AENCTBYIOLLME NpeanmcaHms no 3akasy, obpaboTke 1 ytunusauum

B cnyyae HeHagnexalero UCnosnib30BaHUs BCce rapaHTUHbIe 06s13aTeNbCTBa U NPeTeH3nn TepsloT cuny!
CumBonbI

L

c € 0123 3Hak CE ¢ HomepoM HOTU(ULIMPOBAHHOIO opraHa

MpousBoautenb

=

Cnep.yﬁTe WUHCTPYKUUAM NO NPpUMEeHeHUo

B(only TONbKO ANA NPO®ECCUOHAINIOB CTOMATOJIOIUU (CLLA)

HecTtepunbHbIM npoayKT

bl 2

Homep 3akasa

-
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Homep naptumn

[aTta usroroBneHus
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O6Lwa
MHdopmauusa

Kacae ce 3a npegHu, 3agHU 1 KOMNO3UTHU 3BOU U TYHeneH BOCHK, pa3paboteH oT Gebdi Dental
Products. Te3au MHCTPYKUUM CbABLPXKAT YKa3aHUsA, KOUTO TpsAOBa Aa ce cna3Bar, 3a Aa ce
rapaHTMpa npaBunHara ynotpeba u cnasBaHeTo Ha 6e3onacHuTe ycnoBusi. BaxxHo e aa rm
npoyeTteTe, U NO-cNeLnanHO MHCTPYKLUUMTe, Npeau Aa rm usnonseare 3a NbPBU NbT.

[o un. 28517
0o un. 22516
Ao apt. Ne 29516

oT no3uuua Ne 23201
oT no3uuua Ne 20001
oT no3uuma Ne 29001

Bcuuku npegHm 316m
Bcuyku 3agHu 36m
Bcuykn KOMMNO3UTHU 3a8HU
3B6KU

MpoaykT

TyHeneH BOCHK 65n ApTukyn Ne 78200

Appec Ha

npouseoauTens d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, epmaHus

TenedroH: +49 7733 9410 16 dakc: +49 7733 64 34 EnekTpoHeH aapec: info@gebdi-
dental.com

www.gebdi-dental.com TexHM4Yecku BbNpPocU, CBbp3aHu CbC cTomaTtonorusta: +49 7733
94 10 20

O6wa nHdopmaums
FopecnomeHaTUTe NPOAYKTU Ce U3nonseat 3a 06paboTka OT 3bOOTEXHULMTE 3a HyXXauTe Ha 3bbonevyeHneTo B yctaTa
Ha NauueHTa 1 ce NpousBexaaT cropes cneumdurkaummTe Ha 3bbonekaps.

NHankauusa
3a n3paboTBaHe Ha NbMHW K YacTU4HK NpoTe3n oT PMMA (nonvmeTtunmeTakpunaT), KakTo 1 3a NO-NEeCHO
no3nuMoHnpaHe Ha 3boute Tribos ¢ TyHeneH BOCHK.

MHcTpyKuum 3a ynotpeba

Camo 06y4eHn 1 onuTHN 3bOOTEXHULM NpUTEXaBaT yMeHusATa, HeO6X0ANMU 3a MPaBUITHOTO U3MON3BaHe Ha TO3n
MeaULMHCKN

NMPOAYKT C HEOBXOAUMUTE NPELBaPUTENTHU YCIOBUSI.

lopecnomeHaTUTe NPOAYKTM ca NOMYyroToBU MEAULIMHCKM M3aenusi U TpsibBa aa ce obpaboTeaT NpodecuoHarnHo n
cbrnacHo fokasaHu u oblonpueT metoan. B cnyyain Ha npo6a ¢ BOChK B ycTaTa Ha nalueHTa ce npenopbysa aa ce
noACHNST MakCUMarnHo Bpb3KUTE Mexdy BOCbKa M 3bbHaTa npoTesa, 3a Aa ce NnpefoTspaTy NpobyBbT Ha 3bOMTE No
Bpeme Ha npobarTa.

CbcTaB

Bb3MOXHU ca BCUYKM 06MYaliHM MeToaM 3a HacTpouka. JlatepanHuTte n NpoTPy3MOHHUTE ABUXEHUS TpsbBa Aa moraTt
[a ce Bb3npou3BexaaT ¢ apTUKyrnaTopa U CboTBeTHaTa npeasaputenHa nHdopmaumsi ot 3bbonekaps (peructpaumm
Ha NOTOMCTBOTO, KpbCTOCaHW 3bOM 1 3axanka). YBepeTe ce, Ye Npu Te3n ABWKEHUS] MMa JOCTaTbYyHO MSACTO. 3bOuTe
He G6vBa ga ce oTcnabear 4pes npekaneHo cnabo wnundoBaHe, 3a Aa ce n3berHart No-KbCHU PPaKTypu.

BocbkbT 3a TyHen npeanara onTuManHo CpeacTBo 3a NO3uNUMOHUpaHe, 0cobeHo 3a akpunHu 3ubu ¢ dhopma Ha
TYHEnN, HO MOXe Aia Ce M3MOoN3Ba M 3a BCUYKM APYrn hopMM Ha 3b0MTe, KaTo ce n3pexe BOCHKbLT 3a TyHen Mo pasmep.

CBbp3BaHe Ha akpuUnHUTe 3b6M KbM OCHOBaTa Ha npoTte3aTa

Cref nocTaBsiHeTO Ha NpoTe3aTa B ycTaTa Ha nauueHTa v npeau Aa ce NocTaBu OCHOBaTa Ha npoTe3aTa, 3bbuTe ce
MoYMCTBaT OT OCTaTbLMTE OT BOCHK U AONHaTa CTpaHa Ha OCHoBaTa Ha npoTe3aTa ce wnudoBa rneko. Ako e
Heo6XoAuMo, MoraT [ia ce HanpaBsT Neku NoAapsiaBaHus. Bcuyku mepku gonpuHacsaT 3a fobpaTa Bpb3ka Mexay
aKpUNHUA/KOMNO3UTHKSA 3b6 1 OCHOBaTa Ha npoTe3arta.

3a ocHoBa Ha NpoTe3u Morat fa ce M3nonaeaT ropeLLyn UnM CTyaeHu NonMMepK, KakTo 1 MeToaum 3a MHXEeKTUpaHe.
BB BCuyky ocTaHanu cnyyan TpsibBa Aa ce B3eMat Nof BHUMaHWe UHCTPYKLMUTE Ha NMPOU3BOAMUTENS U
NPOTVBOMOKa3aHWsATa Ha NPOU3BOAUTENUTE Ha NPOTE3HUS MaTepuarn.

MNocTaBsiHe Ha NnpoTe3aTa
Mpeou npoTesaTta ga GbAe NocTaBeHa B ycTaTta Ha nauuneHTa, T TpsAbBa Aa Gbae nouncTeHa 1 AesnHdekumpaHa B
CbOTBETCTBME C M3UCKBaAHUATA 3a JoGpa KNMHUMYHA M3paboTka.

MHCTpyKuMM 3a cbXxpaHeHue

Bcuukn BochbUM U CMONWU/KOMMO3WTM 3a 360K TpsiOBa ia ce CbXpaHsiBaT Aarney oT 3aMbpcsiBaHe U Npsika CribHYeBa
CBETNMHA, Ha CyX0 MSICTO U 3aluTeHn oT TemnepaTypu nog 30°C. TpsiGBa Aa ce U3BbLPLUM BU3yarnHa NpoBepka Ha
usinarta NoBbPXHOCT Ha 3b6a MouncTeHnTe 366K He TpsAbBa Ja ce M3NoMn3BaT NoBeye Nopagm CTabUnHOCT Unn
OTKITOHEHUS B LiBeTa M TpsibBa a ce U3XBbpnsAT. CbxpaHsBanTe ocTaHanuTe 3b6y OT CMoNa/koMMno3uT oGpaTHo B
WKada 3a 366U, a ocTaHanMs BOCLK 3a TyHEN - B OpuUriHanHarTa onakoBka.

HoKyMeHT: Cb3paneH moauduumpaH PeBu3us: nycHar Homep Ha
Ha/ oT: Ha/ oT: Ha/ oT: CTpaHuuara:
BA 25.03.2022/ TB 24.02.2023 / OD 3 24.02.2023/TB CrtpaHuua 1 ot 2



mailto:info@gebdi-dental.com
mailto:info@gebdi-dental.com

71.

MHcTpyKuuM 3a ynoTpeba

Crartyc 02/2023
0123

MNpoTnBonokasaHus

B cnyyan Ha eKCTpeMHM yCroBust Ha 3axarka, Mpy KOTo He MOXe Aa ce Cb3aaae HeobxoammoTo cBo60AHO
NPOCTPaHCTBO 3a ABWXEHWSA B yCcTaTta, U B CNyyan Ha yCrioBMS Ha 3axarnka, KOUTo He rapaHTmpaT gocTaTbyHa
cTabunHOCT Ha ocHOBAaTa Ha NpoTe3aTa Uy HapyLuaeaT LAnocTHaTa CTabunHOCT Ha akpUHWA 3b6.

B3 ocHOBa Ha HalLMTe OLUEHKMN He Ca Bb3HUKHANM UNN He ca U3BECTHU anepruyHn peakumm KbM HacTOSILLMUA MOMEHT.
HesaBucrMo OT ropHOTO, BCSIKa anepruyHa peakuusi, HabnogaeaHa unv yctaHoBeHa npv nauueHTa, Tpsibsa ga 6vae
[JoknagBaHa He3abaBHO.

AKO e N3BECTHO, Ye NAaUMEHTBLT UMa anepruvHa peakums, npoayKkTuTe, NocoveHu B Touka 1.1, He Tpsabea Aa ce
n3nonassar.

MHcTpyKuMmn 3a 6esonacHocT

WnaricdaHeTo Ha 3b6MTE Ha NpoTe3uTe TpsibBa Aa ce n3BbpLUBa 6aBHO, C MalTbK HATUCK M C MOAXOASALLYM N1acTMacoBu
6opueTa, 3a 4a He ce Npeau3BuKaT AedekT Ha MaTepuana (MyKHaTuHW, OTY4ynBaHKs). Ako ToBa He ce crnasga,
nnacTMacarta MoXe [a Ce HaropeLly no BpeMe Ha Lunaiidade v fa NpuuuHy U3rapsiHus Ha koxata. Mo BpeMe Ha
obpaboTkaTa He M3MNonN3BaliTe CpeacTBa 3a 3aluTa Ha 0uuTe, ycTaTa U acnupauus.

OG6cny)XBaHe Ha KITMeHTU
B cnyyan Ha npobnemu BbB Bpb3ka ¢ obpaboTkaTta Unu npeanoxeHus 3a nogobpeHus e Heobxoanmo aa ce otbenexu
HOMepBT Ha NapTuaarta u aa ce cebpkete ¢ Gebdi Dental Products GmbH.

U3xBbpnsiHe
Cnep noctaBsiHe Ha 3bOHaTa NpoTe3a B ycTaTa, NpoaykTbT TpsibBa Aa ce 06paboTBa kaTo cneuuaneH MeguumnHCKn
oTnagbk. Mons, cnasBanTe BaluMTe pervoHanHu pasnopenbm

3a BHMMaHue

TpsibBa ga ce B3emar nog BHMMaHMe BCUMYKM 3aKOHOBO BanuaHu pasnopendu 3a nopbyBaHe, obpaboTka u
N3XBBPIISIHE.

B cnyyan Ha HenpaBuIIHa ynoTpe6a BCUYKU NPeTeHLMM 3a rapaHuusi U OTTOBOPHOCT cTaBaT HeBanuaHu!

CumBonu

E

Mpounssoauren

C€o12s

MapkupoBka CE ¢ Homepa Ha HoTUcbMLuMpaHusa opraH

CnepBaiiTe MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba

CAMO 3A CTOMATOJI03U (CALL)

HecTepuneH npoaykt

Homep Ha noptbukara

Homep Ha napTupata

[ata Ha npou3BOACTBO

Moxe pna ce usnonssa oo

K (LEE B PB

CH |REP LliBeiLapcky ynbNHOMOLUEH NpeacTaBuTen
HoKyMeHT: Cb3paneH moauduumpaH PeBu3us: nycHar Homep Ha
Ha/ oT: Ha/ oT: Ha/ oT: cTpaHuuara:
BA 25.03.2022/ TB 24.02.2023 / OD 3 24.02.2023/TB CTtpaHuua 2 ot 2
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Yleista Koskee Gebdi Dental Productsin kehittimia etu- ja takahampaita seka komposiittihampaita ja
tunnelivahaa. Nama ohjeet sisaltdvat ohjeita, joita on noudatettava asianmukaisen kayton ja
turvallisten olosuhteiden noudattamisen varmistamiseksi. On tarkeda lukea ne ja erityisesti ohjeet
ennen ensimmaista kayttokertaa.
Tuote Kaikki etuhampaat nimikkeesta nro 23201 kunnes art. nro 28517

kohdasta nro 20001
nimikkeesta nro 29001

kunnes art. nro 22516
kunnes art. nro 29516

Kaikki takahampaat
Kaikki
komposiittipositiohampaat

Tunnelivaha valkoinen Tuotenro 78200

Valmistajan osoite g gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestraie 3a, 78234 Engen, Saksa

Puhelin: +49 7733 9410 16 Faksi: +49 7733 64 34 Sahkopostiosoite: info@gebdi-
dental.com.
www.gebdi-dental.com Hammastekniset kysymykset: +49 7733 94 10 20

Yleisia tietoja
Edelld mainitut tuotteet on tarkoitettu hammasteknikoiden kasiteltdvaksi potilaan suussa tapahtuvaa
hammaslaaketieteellista restaurointia varten, ja ne valmistetaan hammaslaakarin ohjeiden mukaisesti.

limoitus
PMMA:han (polymetyylimetakrylaatti) perustuvien koko- ja osaproteesien valmistukseen seka Tribos-hampaiden
helpompaan asemointiin tunnelivahalla.

Kayttoohjeet

Ainoastaan koulutetut ja kokeneet hammasteknikot tuovat mukanaan tdman 1adkinnallisen laitteen asianmukaiseen
kayttoon tarvittavat taidot.

tuote, jolla on tarvittavat edellytykset.

Edelld mainitut tuotteet ovat puolivalmiita Idakinnallisia tuotteita, ja ne on kasiteltdva ammattimaisesti ja todistettujen
ja yleisten menetelmien mukaisesti. Jos potilaan suussa tehdaan vahaproteeseja, on suositeltavaa vahvistaa vahan ja
proteesin hampaiden véliset litoskohdat mahdollisimman hyvin, jotta estetdan hampaiden puhkeaminen sisdanvedon
aikana.

Kokoonpano

Kaikki yleiset asetustavat ovat mahdollisia. Lateraaliset ja protruusioliikkeet on voitava toistaa artikulaattorilla ja
vastaavilla hammaslaakarin antamilla alustavilla tiedoilla (progenia-, ristihammas- ja purentarekisterdinnit). Varmista,
ettd naiden liikkeiden aikana on riittvasti tilaa. Hampaita ei saa heikentaa liian ohuella hionnalla, jotta valtetaan
myO6hemmat murtumat.

Tunnelivaha on optimaalinen paikannustuki erityisesti tunnelimuotoisille akryylihampaille, mutta sitéa voidaan kayttaa
my0s kaikkiin muihin hampaiden muotoihin leikkaamalla tunnelivaha sopivaksi.

Akryylihampaiden liittaminen proteesipohjaan

Potilaan suuhun sovittamisen jalkeen ja ennen proteesipohjan asettamista hampaat puhdistetaan vahajaamista ja
proteesipohjan alapuoli hiotaan kevyesti. Tarvittaessa voidaan tehda pienia alaleikkauksia. Kaikki toimenpiteet
edistavat hyvaa sidosta akryyli-’lkomposiittihampaan ja proteesipohjan valilla.

Proteesipohjana voidaan kayttda kuumia tai kylmia polymeereja seka injektiomenetelmia.

Muilta osin on otettava huomioon proteesimateriaalin valmistajan ohjeet ja niiden vasta-aiheet.a

Hammasproteesin asettaminen
Ennen kuin proteesi asetetaan potilaan suuhun, se on puhdistettava ja desinfioitava hyvan kliinisen ammattitaidon
mukaisesti.

Sailytysohjeet

Kaikki vahat ja hartsi-’komposiittihampaat on sailytettdva kuivassa paikassa ja alle 30 °C:n lampétiloilta suojattuna,
suojassa epapuhtauksilta ja suoralta auringonvalolta. Koko hampaan pinta on tarkastettava silmamaaraisesti.
Maahampaita ei saa enaa kayttaa ja havittaa stabiilisuussyista tai varivirheiden vuoksi. Sailyta jaljelle jaaneet hartsi-

/komposiittihampaat takaisin hammaskaappiin ja jaljelle jaanyt tunnelivaha alkuperaispakkauksessa.

Asiakirja: Luotu muutettu Tarkistus: julkaistu Sivun numero:
on/ by: on/ by: on/ by:
BA 25.03.2022/ TB 24.02.2023 / OD Rev 3 24.02.2023/ TB Sivu 1 osoitteesta 2
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5. Vasta-aiheet
Aarimmaisissa purentaolosuhteissa, joissa ei voida luoda tarvittavaa vapaata tilaa suun liikkeille, ja
purentaolosuhteissa, jotka eivat takaa riittdvaa vakautta proteesipohjalle tai heikentavat koko akryylihampaan vakautta.
Arvioidemme perusteella allergisia reaktioita ei ole esiintynyt tai tiedossa talla hetkella. Tasta huolimatta potilaiden
havaitsemat tai havaitut allergiset reaktiot on ilmoitettava valittdmasti.
Jos potilaalla tiedetdan olevan allergisia reaktioita, ala kayta kohdassa 1.1 mainittuja tuotteita.

6. Turvallisuusohjeet
Hammasproteesin hampaiden hionta on tehtava hitaasti, pienella paineella ja sopivilla muovihampailla, jotta ei aiheuteta
materiaalivirheitd (halkeamia, lohkeamia). Jos tata ei noudateta, muovi voi kuumentua hionnan aikana ja aiheuttaa
palovammoja iholle. Al luovu silmiensuojaimista, suunsuojaimista ja imulaitteista kasittelyn aikana.

7 Asiakaspalvelu
Jos kasittelyyn liittyvid ongelmia tai parannusehdotuksia ilmenee, on valttdmatontd merkitd muistiin erdnumero ja
ottaa yhteyttd Gebdi Dental Products GmbH:han.

7.1. Havittaminen
Kun proteesi on asetettu suuhun, tuote on kasiteltava vaarallisena ladketieteellisena jatteena. Huomioi alueelliset
maaraykset

8. Huomiota varten
Kaikki tilaamista, kasittelya ja havittamista koskevat oikeudellisesti voimassa olevat maaraykset on otettava huomioon.
Jos laitetta kaytetdan vaarin, kaikki takuu- ja vastuuvaatimukset raukeavat!

9. Symbolit

Valmistaja

E

C€o1zs

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero

=)

Noudata kayttoohjeita

VAIN HAMMASLAAKETIETEEN AMMATTILAISILLE (USA)

B(only

Ei-steriili tuote

Tilausnumero

Erdan numero

Valmistuspaivamaara

Kaytettavissa kunnes

o] ma %, & B B>

REP Sveitsin valtuutettu edustaja
Asiakirja: Luotu muutettu Tarkistus: julkaistu Sivun numero:
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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 I'art. n° 23201 jusqu'a l'art. n° 28517
Toutes les dents postérieures  de I'art. n° 20001 jusqu'au n° d'art. 22516
Toutes les dents postérieures  de I'art. n° 29001 jusqu'au n° d'art. 29516
en composite
Cire tunnel blanche N° d'art. 78200
Adresse du d . .
fabricant gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, Allemagne

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

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 I'utilisation
correcte de ce produit médical.

Les candidats doivent remplir les conditions requises pour l'obtention des produits.

Les produits susmentionnés sont des articles médicaux semi-finis et doivent étre traités dans les régles de I'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 prothése 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 Il'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 prothése

Aprés l'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 Iégérement 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 polyméres 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
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différences de couleur et doivent étre jetées. Stocker les dents en résine/composite restantes a nouveau dans l'armoire
dentaire et la cire pour tunnel restante dans I'emballage original.

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 brllures 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
numéro de lot et de prendre contact avec Gebdi Dental Products GmbH.

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..

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 !

Symboles

E

Fabricant

C € 0123 Signe CE avec numéro de I'organisme notifié

=

Respecter le mode d'emploi

B(only FOR DENTAL PROFESSIONALS ONLY (USA)

Produit non stérile

Numéro de commande

Numéro de lot

Date de fabrication

Utilisable jusqu'a

R G ER R >

REP Mandataire suisse
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Fevika A@opd mpécBia, oriobia kal cuvOeTa SOVTIO KAl KEPI OAPAYYAS TTou avaTrTuxOnke amrd tnv Gebdi
Dental Products. O1 Trapouceg odnyieg epiéXouv odnyieg Tou TPETElI va akoAouBouvTal yia va
S1ao@aAileTal n CwWOTH XPAON KAl N TAPNOTN TWV ado@aAwyv cuvOnkwyv. Eival onuavTtiké va ta
dlaBdoeTe, Kal 16iwg TIG 0dnyYieg XpioNng, TPIV TA XPNOIUOTTOINOETE YIO TTPWTH QOpPd.

Mpoiov OAa Ta Tpdoia SovTia a1roé 10 oTOoIXEIO ApIb. HEXPI TO GpBpo 28517
23201
OAa 1a omicBia d6vTIa a1roé To oTOoIXEIO apif. MEXPI TO GpBpo 22516
20001
OAa Ta ouvleTa oTTicOia a1roé To oToIXEIO apif. MEXPI TOV ap. épyou 29516
SovTia 29001

Kepi ofpayyag Agukd Ap. €idoug 78200

Aig0Buvon Tou . . .
KATAOKEUAOTH d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, epuavia

TnAépwvo: +49 7733 9410 16 ®ag: +49 7733 64 34 AielBuvon nAeKTPOVIKOU
Taxudpopeiou: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Texvikég epwTROEIG 0BOVTIOTPIKAG: +49 7733 94 10 20

Cevikég TTAnpoOpieg
Ta poava@epdueva TTPOIOGVTA TTPOoPIfovTal Yia TTEEEPYATia aTTd TOUG 0OOVTOTEXVITEG YO TIG AVAYKEG OBOVTIKNG
QATTOKATACTACNG OTO GTONA TOU AGBEVOUG KAl KATOOKEUAZOVTAlI GUUPWVA WE TIG TTPOSIaYPAPES TOU OBOVTIATPOU.

‘Evdeign

MNa TNV KaTtaokeun TTARPWV Kal JEPIKWV 0860VTOOTOIXIWY PE Baon To PMMA (TToAupeBulopeBakpuAikd), KaBwg Kai yia
TNV €UKOAGTEPN TOTTOBETNON TWV dovTiwy Tribos pe Kepi orpayyag.

0Odnyieg xpriong

M&vo o1 ekTTaIdeUPEVOI KAl EUTTEIPOI OOOVTOTEXVITEG BIABETOUV TIG ATTAPAITATES YVWOEIG VIO TN OWAOTH XPrion autoU Tou
10TPIKOU

TTPOIOV WE TIG ATTAPAITNTEG TTPOUTTOBETEIG.

Ta Tpoava@epdueva TTPOIOVTA gival NUITEAR 1ATPIKA €idN Kol TTPETTEl va UTTOBAANAOVTAI O€ ETTAYYEAUATIKA ETTECEPYOTia
oUP@WVA PE aTTodEDEIYUEVEG Kal KOIVEG HEBOBOUG. € TTEPITITWON SOKIPUACTIKAG TOTTOBETNONG KEPIOU OTO OTOUA TOU
aoBevoug, ouvioTdral va evioxuBouv 600 To SUVATOV TTEPICOOTEPO Ol CUVOECEIG METAEU KEPIOU KOl BOVTIWV
odovToaTolxXiag, WaoTe va atroPeuxBei n €KkpnéN Twv dovTIWV KaTd Tn SIAPKEIA TNG SOKIPACTIKAG TOTTOBETNONG.

Zovleon

'OAeg o1 cuvABeig PéBodol eykatdoTaong ival duvaTég. Or TTAGYIEG KIVATEIG Kal oI KIVIOEIG TIPOBOANG TTRETTEI va
HTTOpOUV va avatrapayxBouv Pe Tov apBpwTripa Kal TIG avTIOTOIXEG TTPOKATAPKTIKEG TTANPO@OpPIEg aTTd TOV 0dOVTIATPO
(KOoTaypagEG TTPOYEVECTEPWY, DIACTAUPOUUEVWY 0BOVTWY Kal dayKWHATWY). BeBaiwBeite 611 uttdip)El APKETOG XWPOG
KOTA TN SIAPKEIQ QUTWYV TWV KIVIIOEWYV. Ta dOVTIa dev TTPETTEI VO ATTOSUVOHWVOVTAI OTTO TNV TTOAU AETTTA Agiavorn, woTe
va atro@eUyovTal TA JETETTEITA KATAYUATA.

To kepi onpayyag TpooPépel To BEATIOTO BorOnua TOTTOBETNONG €I0IKA YIa AKPUAIKE OOVTIA PE OXMHMa ORPAYYags, aAAd
MTTOpEi €TTIONG Va XpNnoihoTTroinBei yia 6Aa Ta GAAa oxAuaTa SoVTIWY, KOBOVTAG TO KEPi GAPAYYAS 0TO KATAAANAO
MéyeBog.

20vdeon akpUAIKWYV dovTiwv e Bdon odovrooTolyiag

Meté TNV TTpOCApUOYr OTO OTOUA TOU AGBEVOUG KAl TTPIV aTTO TNV TOTT0B8£TNOoN TNG Bdong NG odovTooTolxiag, Ta
dovTia kaBapifovtal atré UTTOAEippaTa KEPIOU Kal N KATW TTAEUpd TNG Bdong Tng odovTooTolxiag AsiaiveTal eAa@pd.
Edv eival amrapaitnto, ymmopouv va yivouv pIkpég uTTokoTTéG. OAa Ta HETpa cupBAAAOUV OTNV KaAr oUveeon peTagu
TOU aKPUAIKOU/aUvBeTOU dovTioU Kal TNG BAcNG TNG 080VTOCTOIXIAG.

Qg Bdaon odovToaToIXiag UTTOPOUV va XpNaoluoTToinBolv Bepud i wuxpd TToAUPEPn KaBwe kal péBodol £yxuang.
Katd 1a Aoimrd, mpétrel va AauavovTal utToyn ol 0dnyieg Tou KATOOKEUAOTA Kal Ol aVTEVOEIEEIG TWV KATACOKEUAOTWYV
TWV TTPOCGOETIKWVY UAIKWV. a
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Odnyigg xpong

KardoTtaon 02/2023
0123
TomroBéTnon Tng odovrooTolyiog
Mpiv TotroBeTNBEI N 0dovTOOTOIXIO OTO GTOPA TOU ACBEVOUG, TTPETTEI VA KABAPIOTEN Kal va atroAupavOesi cUupwva Pe
TNV KaAR KAIVIKA de€loTexvia.

Odnyieg amobnkeuong

OAa Ta Kkepid kal Ta dOvTIa atrd pNTivn/oUVOETa UNIKA TTPETTEN va atToBnKeUovTal HAKPIA atrd HOAUVOEIG Kal GUECO NAIOKO
PWG, 0€ ENPO PEPOG Kal TTpooTaTEUNEVA aTTd Beppokpaaieg KaTw Twv 30°C. Oa TTpETTel va SIEVEPYEITAI OTTTIKOG EAEYXOG
OAOKANPNG TNG £TTIPAVEING TOu dovTioUu Ta dGvTIa Tou £8APOUg dev Ba TTPETTEI va XPNOIPOTToIoUVTAl TTAEOV yIa AGyoug
o100epdTNTAG A XPWHOTIKWV OTTOKAICEWY Kal Ba TTPETTEl va atroppitrTovTal. ATToBnkeuoTe Ta utTOAoITTa VT OTTO
pnTivn/cuvBeTa ddvTIa THIow OTO OBOVTIOTPEIO KaI TO UTTOAOITTO KEPT Orjpayyag oTnv apXIK cuokeuaaia.

AvTévdeign

Y€ TTEPITITWON aKPaiwv ouvenkwyv 0dykwaong, aTIG 0TToieg dev PTTOPE va dnuioupynBei o amrapaiTnTog EAEUBEPOG XWPOG
YlQ TIG KIVAOEIG TOU OTOPATOG Kal O€ TTEPITITWON cuvBnkwyv ddykwang, o1 oTToieg dev eEaa@aAifouv eTapkh oTabepdTNTA
oTn Bdaon Tng odovtooToixiag r} uttopabuiouv Tn CUVOAIKF) TaBePOTNTA TOU akPUAIKOU dovTioUu. Me Bdon Tig
agloAoynoeig pag, dev Exouv eNPavIOTEN A Eival YvwOoTEG AAAEPYIKEG avTIOPAOEIS auTh TN oTIyur). MNapd Ta TTapaTmavw,
otroladATToTe AAAEPYIKN avTidpaon TTapatnEnOsi ] evToToTEi OTOV A0BeVH TTPETTEI VA AVOPEPETAI AUETWG.

Edv eival yvwaoTd 611 0 aoBevg £xel aAAePYIKA avTidpaan, dev TTPETTEI VA XPNCIKMOTTOIOUVTaI T TTPOIGVTA TTOU
avagépovTal oTo onueio 1.1.

Odnyieg aocpaleiag

H Agiavan Twv SovTiLv TG 080VTOOTOIXIaG TTPETTEI VA YivETal apyd, PE MIKPH TTiEON Kal HE KATAAANAQ TTAAOTIKGA KOTITIKA,
WOTE VA PNV TTPOKOAOUVTAI EAATTWHOTA UAIKOU (pwyuég, otraciyarta). Edv autd dev TnpnOei, To TTAAOTIKO PTTOPE Va
BeppavOei katd Tn didpkela TNG Agiavong Kal va TTPOKAAEDEl eykaupaTa oTo dépua. Mnv SiavEPETE Xwpig TTpooTaCia TWV
MOTIWV, TTPOCTACIA TOU OTOUATOG KAl €E0TTAICUG avappd@nong Katd Tn SIGPKEIQ TG ETTECEPYATIAG.

ESutrnpétnon meAatwyv
>& MePITITWON TTPORANUATWY OE OXEON YE TNV ETTECEPYATIa ) TTPOTACEWVY BEATIWONG, TTPETTEI OTTWOSATIOTE VA
ONMEIWOETE TOV apIBUS TTapTidag Kal va emkoivwvAoeTe Ye TRV Gebdi Dental Products GmbH.

AidBeon
MeTd TNV TOTTOBETNGN TNG 0BOVTIKAG TIPOBECNG GTO OTOMA, TO TTPOIOV TTIPETTEI VA DIAXEIPICETAI WG EIDIKA IATPIKA
amméBANnTa. MapakaAeioTe va TNEEITE TOUG TTEPIPEPEIOKOUG KAVOVIOHUOUG 00G

MNa Tpoooxn

Mpétel va Aapdavovtal utréwn 6Aol o1 VOUIKA 1I0XUOVTEG KAVOVIOUOI yia TnVv TrapayyeAia, Tnv emeepyacia Kal T
o146eon.

Ze mepimmTwon akartdAAnAng xpong, 6A&g ol agiwoelg yyunong Kai uBuvng kabioTavral akupeg!
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9. ZuppoAa

KardoTtaon 02/2023
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Istruzioni per I'uso

Stato 02/2023
0123

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.

Prodotto  Tutti i denti anteriori dalla voce n. 23201 fino all'art. 28517

Tutti i denti posteriori dalla voce n. 20001 fino all'art. 22516

Tutti i denti posteriori in dalla voce n. 29001 fino all'art. 29516

composito

Cera per tunnel bianca Articolo n. 78200
Indirizzo del d . . .
produttore gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 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.

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 I'uso

Solo gli odontotecnici addestrati e con esperienza possiedono le competenze necessarie per l'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 pu0 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.
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5. Controindicazioni
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.

6. 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.

7. 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.

7.1. Smaltimento

Dopo l'inserimento della protesi dentaria in bocca, il prodotto deve essere trattato come rifiuto sanitario speciale.
Osservare le normative regionali

8. Per I'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!

9. Simboli

E

Produttore

C€o12s

Marchio CE con numero dell’'organismo notificato

=)

Seguire le istruzioni per I'uso

B(only

SOLO PER | PROFESSIONISTI DEL SETTORE DENTALE
(USA)

Prodotto non sterile

Numero d'ordine

Numero di lotto

Data di produzione

Utilizzabile fino a

2| w7 [ B @ B>

REP

Rappresentante autorizzato in Svizzera
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Navodila za uporabo

Status 02/2023
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.

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

do art. §t. 29516

Vsi sprednji zobje

Vsi posteriorni zobje

Vsi kompozitni posteriorni
zobje

iz postavke st. 23201
iz postavke st. 20001
iz postavke st. 29001

Tunelski vosek bele barve St. izdelka 78200

Naslov proizvajalca w0/, DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrafie 3a, 76234 Engen, Neméija

Telefon: +49 7733 9410 16 Faks: +49 7733 64 34 E-naslov: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Tehni¢na 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.

Navedba
Za izdelavo popolnih in delnih protez iz PMMA (polimetilmetakrilata) ter za lazje name$¢anje 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 obi¢ajnih
metodah. V primeru poskusnega vstavljanja voska v pacientovih ustih je priporocljivo ¢&im bolj ojacati stike med
voskom in zobmi proteze, da se prepreci izraS¢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 izbo€enih 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 pripomocek za pozicioniranje, zlasti za akrilne zobe z obliko tunela, lahko pa se uporablja

tudi za vse druge oblike zob, tako da se tunelski vosek razreze na ustrezno velikost.

Prikljuéitev akrilnih zob na osnovo proteze

Po namestitvi v pacientova usta in pred vstavitvijo protetiéne osnove zobe ocistimo ostankov voska, spodnjo stran
protetine 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 upostevati navodila proizvajalca in kontraindikacije proizvajalcev proteticnega
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 son¢ne svetlobe, v suhem
prostoru in zaCitene 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.
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Kontraindikacija

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 na$ih 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.

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 upo$tevate, se lahko plastika med brugenjem segreje in povzro&i opekline na
kozi. Med obdelavo ne uporabljajte zas¢ite za o¢i, ust in opreme za sesanje.

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.

Odstranjevanje
Po vstavitvi proteze v usta je treba z izdelkom ravnati kot z nevarnim medicinskim odpadkom. Upostevajte svoje
regionalne predpise

Za pozornost
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!

Simboli

Proizvajalec

E

C€o12s

Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa

=

Upostevajte navodila za uporabo

B(only

SAMO ZA ZOBOZDRAVNIKE (ZDA)

Nesterilni izdelek

Stevilka naroéila

Stevilka serije

Datum izdelave

Uporabno do

2| mJ [ B B B>
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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

lidz art. Nr. 29516

Visi priekSéjie zobi

Visi aizmuguréjie zobi
Visi aizmuguréjie
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, Industriestraie 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.

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

LietoSanas instrukcija

Tikai apmactti un pieredzéjusi zobu tehniki sp&j nodrosinat prasmes, kas nepiecieS8amas, lai pareizi izmantotu So

medicTnisko ierici.

produktu ar nepiecieSamajiem priekSnoteikumiem.

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
(prieks$zobu, krustenisko zobu un sakodiena registraciju) ir jaspéj atveidot sanu un izvirzijumu kustibas.
Parliecinieties, ka $o kustibu laika ir pietiekami daudz vietas. Lai vélak izvairitos no lGzumiem, zobus nedrikst vajinat
ar parak planu slipésanu.

Tunela vasks ir optimals pozicionéSanas paliglidzeklis, 1pasi akrila zobiem ar tunela formu, tacu to var izmantot ari
visdm citdm zobu formam, izgrieZot tunela vasku atbilstosi izméram.

Akrila zobu savienojums ar protézes pamatni

Péc uzstadisanas pacienta muté un pirms protézes pamatnes ievieto$anas zobi tiek notiriti no vaska paliekam un
protézes pamatnes apaks$éja puse tiek viegli noslipéta. Ja nepiecieSams, var veikt nelielus iegriezumus. Visi
pasakumi veicina labu saiti starp akrila/lkompozita zobu un protézes pamatni.

Ka protézu 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 vieta, sausa vieta, pasargati no piesarnojuma un tieSiem saules
stariem, ka arT no temperatiiras, kas zemaka par 30 °C. Javeic vizuala visas zoba virsmas parbaude Zemes zobi vairs
nav izmantojami stabilitates vai krasas novirzu dél un ir jaiznicina. AtlikuSos sveku/kompozita zobus uzglabajiet atpakal
zobu skapr, bet atliku$o tunela vasku - originalaja iepakojuma.
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5. Kontrindikacijas
Ekstrému sakodiena apstaklu gadijuma, kad nav iespé&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 novértéjumiem, 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 alergiska reakcija, 1.1. punkta minétos produktus nedrikst lietot.

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

7. Klientu apkalpos$ana
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. Lidzu,
ievérojiet savus regionalos noteikumus

8. Par uzmanibu
Janem véra visi juridiski spéka esoSie pasitiSanas, apstrades un iznicinadSanas noteikumi.
Nepareizas lietoSanas gadijuma visas garantijas un atbildibas prasibas zaudé spéku!

9. Simboli

E

Razotajs

c € 0123

CE zime ar pazinotas struktiras numuru

levérojiet lietoSanas instrukcijas

TIKAI ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTIEM (ASV)

Nesterilizéts produkts

Pasutijuma numurs

Partijas numurs

IzgatavoSanas datums

K LIEE B B

Izmantojams lidz

CH |REP Sveices pilnvarotais parstavis
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Bendra  Susije su priekiniais, uzpakaliniais ir kompozitiniais dantimis bei "Gebdi Dental Products” sukurtu
tuneliniu vasku. Siose instrukcijose pateikiamos rekomendacijos, kuriy biitina laikytis siekiant
uztikrinti tinkamg naudojima ir saugiy salygy laikymasi. Prie§ naudojant pirma karta, bitina jas, ypac¢

instrukcijas, perskaityti.

iki art. Nr. 28517
iki art. Nr. 22516
iki art. Nr. 29516

Produktas Visi priekiniai dantys
Visi uzpakaliniai dantys
Visi kompozitiniai uzpakaliniai
dantys

iS prekés Nr. 23201
iS pozicijos Nr. 20001
iS prekés Nr. 29001

Baltas tunelinis vaskas Prekés Nr. 78200

Gamintojo adresas gyl gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestraie 3a, 78234 Engen, Vokietija

Telefonas: +49 7733 9410 16 Faksas: +49 7733 64 34 El. pasto adresas: info@gebdi-
dental.com
www.gebdi-dental.com Dental techniniai klausimai: +49 7733 94 10 20

Bendra informacija
Pirmiau minétus gaminius turi apdoroti danty technikai, kai reikia atkurti dantis paciento burnoje, ir jie gaminami pagal
odontologo specifikacijas.

Indikacija
Skirtas gaminti pilnus ir dalinius protezus i§ PMMA (polimetilmetakrilato), taip pat lengviau nustatyti Tribos danty padétj
naudojant tunelinj vaska.

Naudojimo instrukcijos

Tik apmokyti ir patyre danty technikai turi jgtdziy, reikalingy tinkamai naudoti Sig medicinine priemone.

produktg su batinomis iSankstinémis sglygomis.

Pirmiau minéti produktai yra medicinos pusgaminiai, todél jie turi bati apdorojami profesionaliai ir pagal patikrintus bei
jprastus metodus. Bandant vasku paciento burnoje, rekomenduojama kuo labiau sutvirtinti vasko ir danty protezy
jungtis, kad bandymy metu dantys neiSbyréty.

Sudétis

Galimi visi jprasti sgrankos biidai. Soninius ir i§stdmimo judesius turi bati galima atkurti naudojant artikuliatoriy ir
atitinkamag preliminarig odontologo informacijg (atzymas, kryZminiy danty ir sgkandzio registracijas). |sitikinkite, kad
atliekant Siuos judesius yra pakankamai erdvés. Dantys neturi bati susilpninti per plonu Slifavimu, kad véliau
iSvengtuméte l0ziy.

Tunelinis vaskas yra optimali pagalbiné padétis, ypa¢ akriliniams dantukams, turintiems tunelio forma, taciau jj taip pat
galima naudoti ir visoms kitoms danty formoms, nupjovus tunelinj vaskag pagal dyd;.

Akriliniy danty prijungimas prie protezo pagrindo

Po pritaikymo paciento burnoje ir prie$ jdedant protezo pagrinda, dantys nuvalomi nuo vasko liku€iy, o apatiné
protezo pagrindo pusé lengvai nuslifuojama. Jei reikia, galima padaryti nedidelius jpjovimus. Visos priemonés
padeda uztikrinti gerg akrilo/kompozito danty ir protezo pagrindo sukibimg.

Protezy pagrindui galima naudoti karStus arba Saltus polimerus, taip pat injekcinius metodus.

Visais kitais atvejais reikia atsizvelgti j protezy gamintojo instrukcijas ir jy kontraindikacijas.a

Protezo jdéjimas
Pries jkiSant protezg j paciento burna, jis turi bati iSvalytas ir dezinfekuotas laikantis geros klinikinés meistrystés
reikalavimy.

Saugojimo instrukcijos

Visus va$kus ir dervos ir (arba) kompozito dantis reikia laikyti atokiau nuo uzterSimo ir tiesioginiy saulés spinduliy,
sausoje vietoje ir saugoti nuo Zemesnes nei 30 °C temperattros. Reikéty vizualiai apziaréti visg danties pavirsiy Dél
stabilumo priezasciy arba spalvos nukrypimy dantys nebeturéty bati naudojami ir Salinami. Likusius dervos/kompozito
dantis laikykite atgal danty spintoje, o likusj tunelinj vaska - originalioje pakuotéje.
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5. Kontraindikacijos
Esant ekstremalioms sgkandzio sglygoms, kai negalima sukurti reikiamos laisvos burnos judesiy erdvés, ir esant
sgkandzio saglygoms, kurios neuztikrina pakankamo protezo pagrindo stabilumo arba pazeidzia visg akrilinio danties
stabiluma.
Remiantis masy vertinimais, Siuo metu alerginiy reakcijy nepasitaiké ir apie jas nezinoma. Nepaisant to, apie bet kokius
pastebétus ar pastebétus pacienty alerginés reakcijos atvejus bdtina nedelsiant pranesti.
Jei pacientui yra Zzinomos alerginés reakcijos, nenaudokite 1.1 punkte nurodyty produkty.
6. Saugos instrukcijos
Protezy dantys turi bati Slifuojami létai, nedideliu spaudimu, naudojant tinkamus plastikinius Slifavimo jrankius, kad
nesusidaryty jokiy medziagos defekty (jtrakimuy, jskilimy). Jei to nesilaikoma, $lifuojant plastikas gali jkaisti ir sukelti
odos nudegimus. Apdorojimo metu nenaudokite akiy apsaugos, burnos apsaugos ir siurbimo jrangos.
7 Klienty aptarnavimas
Kilus bet kokioms problemoms, susijusioms su apdorojimu, arba pateikus pasitlymy del patobulinimy, batina atkreipti
démesj j partijos numerj ir susisiekti su "Gebdi Dental Products GmbH".
7.1. Salinimas
|déjus protezg j burng, gaminj reikia tvarkyti kaip pavojingas medicinines atliekas. Laikykités regioniniy taisykliy
8. Démesio
Reikia atsizvelgti j visas teisiSkai galiojancias uzsakymo, apdorojimo ir $alinimo taisykles.
Neteisingo naudojimo atveju visos garantijos ir atsakomybés pretenzijos tampa negaliojané¢iomis!
9. Simboliai

E

Gamintojas

C € 0123

CE zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

TIK ODONTOLOGIJOS SPECIALISTAMS (JAV)

Nesterilus produktas

Uzsakymo numeris

Partijos numeris

Pagaminimo data

K (LIEE B FB

Galima naudoti iki

CH |REP Sveicarijos jgaliotasis atstovas
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Gebruiksaanwijzing
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Algemeen Betreft anterieure, posterieure en composiettanden en tunnelwas ontwikkeld door Gebdi Dental
Products. Deze instructies bevatten richtlijnen die moeten worden opgevolgd om een juist gebruik
en naleving van veilige omstandigheden te garanderen. Het is essentieel dat u ze leest, en in het

bijzonder de instructies, voordat u ze voor het eerst gebruikt.

van artikel 23201
van artikel 20001
van artikel 29001

Alle voortanden

Alle achterste kiezen
Alle composiettanden
achteraan

Product tot art. nr. 28517
tot art. nr. 22516

tot art. nr. 29516

Tunnel wax wit Artikelnummer 78200

Adres van de

fabrikant d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, Duitsland.

Telefoon: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-mailadres: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Tandheelkundige technische vragen: +49 7733 94 10 20

Algemene informatie
De bovengenoemde producten zijn bestemd voor verwerking door tandtechnici voor tandheelkundige restauratie in de
mond van de patiént en worden vervaardigd volgens de specificaties van de tandarts.

Indicatie
Voor de vervaardiging van volledige en gedeeltelijke prothesen op basis van PMMA (polymethylmethacrylaat), en voor
het gemakkelijker plaatsen van Tribos-tanden met tunnelwas.

Gebruiksaanwijzing

Alleen opgeleide en ervaren tandtechnici beschikken over de vaardigheden die nodig zijn voor het juiste gebruik van
deze medische

product met de nodige voorwaarden.

De bovengenoemde producten zijn medische halffabrikaten en moeten vakkundig en volgens beproefde en
gebruikelijke methoden worden verwerkt. In het geval van try-ins met was in de mond van de patiént wordt
aanbevolen de verbindingen tussen was en prothese zoveel mogelijk te verstevigen om te voorkomen dat de tanden
tijdens de try-in uitvallen.

Line-up

Alle gebruikelijke opstellingsmethoden zijn mogelijk. Laterale en protrusiebewegingen moeten kunnen worden
gereproduceerd met de articulator en bijbehorende voorinformatie van de tandarts (prognose, kruisgebit en
beetregistraties). Zorg voor voldoende ruimte tijdens deze bewegingen. De tanden mogen niet verzwakt worden door
te dun te slijpen om latere breuken te voorkomen.

De tunnelwas biedt het optimale positioneringshulpmiddel speciaal voor acryltanden met een tunnelvorm, maar kan
ook voor alle andere tandvormen worden gebruikt door de tunnelwas op maat te knippen.

Aansluiting van de acryl tanden op de prothesebasis

Na het passen in de mond van de patiént en vé6r het inbrengen van de prothesebasis worden de tanden en kiezen
ontdaan van wasresten en wordt de onderkant van de prothesebasis licht geslepen. Indien nodig kunnen lichte
ondersnijdingen worden gemaakt. Alle maatregelen dragen bij tot een goede hechting tussen de acryl/composiet
tand en de prothesebasis.

Zowel warme of koude polymeren als injectiemethoden kunnen als prothesebasis worden gebruikt.

In alle andere opzichten moet rekening worden gehouden met de instructies van de fabrikant van het
prothesemateriaal en de contra-indicaties daarvan.a

Inbrengen van de prothese
Voordat de prothese in de mond van de patiént wordt geplaatst, moet deze volgens goed klinisch vakmanschap
worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Opslaginstructies

Alle wassen en hars/composiettanden moeten worden bewaard op een droge plaats, buiten bereik van verontreiniging
en direct zonlicht, en beschermd tegen temperaturen onder 30°C. Een visuele inspectie van het gehele tandopperviak
dient te worden uitgevoerd Grondtanden mogen niet langer worden gebruikt en weggegooid wegens stabiliteitsredenen
of kleurafwijkingen. Bewaar de resterende hars/composiettanden terug in de tandkast en de resterende tunnelwas in de
originele verpakking.
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5. Contra-indicatie
In geval van extreme bijtomstandigheden, waarbij de noodzakelijke vrije ruimte van de mondbewegingen niet kan
worden gecreéerd en in geval van bijtomstandigheden, die onvoldoende stabiliteit van de prothesebasis garanderen of
de gehele stabiliteit van het acrylelement aantasten.
Op basis van onze evaluaties zijn er op dit moment geen allergische reacties opgetreden of bekend. Niettemin moeten
alle incidenten van allergische reacties die bij patiénten worden waargenomen of opgemerkt, onmiddellijk worden
gemeld.
Gebruik de in punt 1.1 genoemde producten niet als de patiént bekend is met allergische reacties.
6. Veiligheidsinstructies
Het slijpen van de kunstgebitten moet langzaam gebeuren, met weinig druk en geschikte kunststof boren om geen
materiaalfouten (scheuren, afbrokkelen) te veroorzaken. Als dit niet in acht wordt genomen, kan de kunststof tijdens het
slijpen heet worden en brandwonden op de huid veroorzaken. Oogbescherming, mondbescherming en
afzuigapparatuur mogen tijdens de verwerking niet ontbreken.
7 Klantenservice
Bij problemen in verband met de verwerking of suggesties voor verbetering dient u het partijnummer te noteren en
contact op te nemen met Gebdi Dental Products GmbH.
7.1. Verwijdering
Na het inbrengen van de prothese in de mond moet het product worden behandeld als medisch gevaarlijk afval.
Neem de regionale voorschriften in acht
8. Voor de aandacht
Alle wettelijk geldende voorschriften voor bestelling, verwerking en verwijdering moeten in acht worden genomen.
Bij oneigenlijk gebruik vervallen alle garantie- en aansprakelijkheidsclaims!
9. Symbolen

E

Fabrikant

C€o12s

CE-markering met nummer van de aangemelde instantie

Volg de gebruiksaanwijzing

ALLEEN VOOR TANDHEELKUNDIGE PROFESSIONALS (VS)

Niet-steriel product

Bestelnummer

Partijnummer

Productiedatum

K (LEE B PB

Bruikbaar tot

CH |REP Zwitserse erkende vertegenwoordiger
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Instrukcja uzytkowania
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1. Ogodélne Dotyczy zebow przednich, bocznych i kompozytowych oraz wosku tunelowego opracowanego przez
firme Gebdi Dental Products. Niniejsza instrukcja zawiera wskazoéwki, ktorych nalezy przestrzegac,
aby zapewni¢ prawidiowe uzytkowanie i przestrzeganie warunkow bezpieczenstwa. Przed pierwszym
uzyciem nalezy koniecznie zapozna¢ sie z ich trescia, a w szczegdélnosci z instrukcjami.

1.1. Produkt Wszystkie zeby przednie
Wszystkie zeby boczne
Wszystkie kompozytowe zeby
boczne

do nr art. 28517
do nr art. 22516
do nr art. 29516

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

Wosk tunelowy biaty Nr art. 78200

1.2, Adres producenta gl o\ i DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestratie 3a, 76234 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

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

3. Wskazanie

Do wykonywania protez catkowitych i czesciowych na bazie PMMA (polimetakrylan metylu), a takze do tatwiejszego
pozycjonowania zebéw Tribos za pomocg wosku tunelowego.

3.1. 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 muszg by¢ przetwarzane w sposdéb profesjonalny,
zgodnie ze sprawdzonymi i powszechnie stosowanymi metodami. W przypadku przymierzania wosku w jamie ustnej
pacjenta zaleca sie maksymalne wzmocnienie potagczen miedzy woskiem a zebami protezy, aby zapobiec wyrzynaniu
sie zebdw podczas przymierzania.

3.2. Skiad
Mozliwe sg wszystkie powszechnie stosowane metody konfiguracji. Ruchy boczne i protruzyjne muszag byé mozliwe
do odtworzenia za pomocg artykulatora i odpowiednich wstepnych informacji od lekarza dentysty (rejestracje
potomstwa, uzebienia krzyzowego i zgryzu). Nalezy upewnic sie, ze podczas tych ruchéw jest wystarczajgco duzo
miejsca. Nie wolno ostabia¢ zebéw zbyt cienkim szlifowaniem, aby unikngé pézniejszych ztaman.
Wosk tunelowy stanowi optymalne narzedzie do pozycjonowania, szczegdlnie w przypadku zebdéw akrylowych o
ksztatcie tunelu, ale mozna go réwniez stosowac¢ do wszystkich innych ksztattow zebdw, przycinajac wosk tunelowy
do odpowiedniego rozmiaru.

3.3. Polaczenie zebow akrylowych z podstawg protezy
Po dopasowaniu w ustach pacjenta, a przed wiozeniem 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 goragce, a takze metody wiryskowe.
We wszystkich innych przypadkach nalezy wzigé pod uwage instrukcje producenta i przeciwwskazania producentéw
materiatéw protetycznych. a

3.4. Zakladanie protezy

Przed umieszczeniem protezy w jamie ustnej pacjenta nalezy jg oczysci¢ i zdezynfekowa¢ zgodnie z zasadami
dobrego rzemiosta klinicznego.

4. 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¢ dtuzej uzywane ze wzgledu na stabilno$¢ lub
odchylenia kolorystyczne i powinny zosta¢ usuniete. Pozostate zeby zywiczne/kompozytowe nalezy przechowywaé z
powrotem w gabinecie na zeby, a pozostaty wosk tunelowy w oryginalnym opakowaniu.
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7.1.

Instrukcja uzytkowania

Status 02/2023

0123
Przeciwwskazania
W przypadku ekstremalnych warunkéw zgryzowych, w ktérych nie mozna uzyskac niezbednej wolnej przestrzeni dla
ruchéw ust oraz w przypadku warunkéw zgryzowych, ktére nie gwarantujg wystarczajgcej stabilnosci 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 zgtosic. Jesli wiadomo, ze u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna, nie nalezy
stosowac produktéw wymienionych w punkcie 1.1.

Instrukcje bezpieczenstwa

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

Obstuga klienta
W przypadku jakichkolwiek probleméw zwigzanych z przetwarzaniem lub sugestii dotyczacych ulepszen, nalezy
koniecznie zanotowac¢ numer partii i skontaktowac sie z firmg Gebdi Dental Products GmbH.

Utylizacja
Po umieszczeniu protezy w jamie ustnej produkt nalezy traktowac jako specjalny odpad medyczny. Nalezy
przestrzegac przepiséw obowigzujgcych w danym kraju.

Uwaga

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

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

Symbole

E

Producent

C€o12s

Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej

=)

Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi

B(only

TYLKO DLA LEKARZY DENTYSTOW (USA)

Produkt niesterylny

Numer zaméwienia
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Data produkcji
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Instrucoes de utilizacao

Estado 02/2023
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Geral Diz respeito a dentes anteriores, posteriores e compostos e cera de tunel desenvolvida pela Gebdi
Produtos Dentarios. Estas instrugoes contém orientagoes que devem ser seguidas para assegurar
uma utilizagao adequada e o cumprimento de condigbes seguras. E essencial lé-las, e em particular

as instrugdes, antes de as utilizar pela primeira vez.

Produto Todos os dentes anteriores a partir do artigo n°® até ao art. n® 28517
23201
do artigo n° 20001

do artigo n° 29001

até ao art. n® 22516
até ao art. n® 29516

Todos os dentes posteriores
Todos os dentes posteriores
compostos

Cera de tunel branca Item n° 78200

Endereco do

fabricante d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, Alemanha

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

Informacao geral
Os produtos acima mencionados devem ser utilizados para processamento por técnicos dentarios para necessidades
de restauragéo dentéria na boca do paciente e sao fabricados de acordo com as especificagdes do dentista.

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

Instrugoes de utilizagao

Apenas técnicos dentarios formados e experientes trazem as competéncias necessarias para o uso adequado deste
médico

produto com os pré-requisitos necessarios.

Os produtos acima mencionados s&o 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
reforgcar o mais possivel as jungdes entre a cera e os dentes de dentadura para evitar que os dentes entrem em
erupgéao durante a prova.

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 informacgéo preliminar correspondente do dentista (registos de progenitura,
denticdo cruzada e mordedura). Certificar-se de que ha espaco suficiente durante estes movimentos. Os dentes nédo
devem ser enfraquecidos por uma moagem demasiado fina, a fim de evitar fracturas posteriores.

A cera de tunel 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 tunel a medida.

Ligacdo 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 sao 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 ligagéo entre o dente acrilico/composto e a base
da dentadura.

Polimeros quentes ou frios, bem como métodos de injecgdo podem ser utilizados como base de dentadura.

Em todos os outros aspectos, as instrugdes do fabricante e as contra-indicagdes dos fabricantes do material
protético devem ser tidas em conta. a

Insergao 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.

Instrugées de armazenamento

Todas as ceras e dentes de resina/composto devem ser armazenados longe da contaminagao e da luz solar directa,
num local seco e protegido de temperaturas inferiores a 30 °C. Deve ser realizada uma inspecgéo visual de toda a
superficie do dente. Os dentes moidos ndo devem continuar a ser utilizados e eliminados devido a razbes de
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71.

Instrucoes de utilizacao

Estado 02/2023
0123
estabilidade ou desvios de cor. Armazenar os restantes dentes de resina/composto de volta no armario dos dentes e a
restante cera do tunel na embalagem original.

Contra-indicagao

Em caso de condigbes extremas de mordedura, em que o espago livre necessario dos movimentos da boca nao pode
ser criado e em caso de condigdes de mordedura, que ndo garantem estabilidade suficiente a base da dentadura ou
prejudicam toda a estabilidade do dente acrilico. Com base nas nossas avaliagdes, ndo ocorreram ou sao conhecidas
quaisquer reaccdes alérgicas neste momento. Nao obstante o acima exposto, qualquer reacc¢éo alérgica observada ou
detectada no doente deve ser comunicada imediatamente. Se se souber que o paciente tem uma reaccao alérgica, os
produtos mencionados no ponto 1.1 ndo devem ser utilizados.

Instrugdes de seguranga

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

Servico ao cliente
Em caso de quaisquer problemas relacionados com o processamento ou sugestées de melhoramento, é imperativo
anotar o numero do lote e contactar a Gebdi Dental Products GmbH.

Eliminagao
Depois de inserir a prétese dentaria na boca, o produto deve ser manuseado como residuo médico especial. Por
favor, observe os seus regulamentos regionais

Para atencao
Todos os regulamentos legalmente validos para a encomenda, processamento e eliminagdo devem ser tidos em conta
Em caso de utilizagido indevida, todas as reclamagdes de garantia e responsabilidade tornam-se invalidas!

Simbolos

E

Fabricante

c E 0123 Marca CE com o numero do organismo notificado

=

Siga as instrugdes de utilizagao

B(only APENAS PARA PROFISSIONAIS DENTARIOS (EUA)

Produto nao estéril

Numero de encomenda

Numero do lote

Data de fabrico

Utilizavel até
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Bruksanvisningar

Status 02/2023
0123

1. Allmant Galler fraimre och bakre tander samt komposittander och tunnelvax som utvecklats av Gebdi Dental
Products. Dessa anvisningar innehaller riktlinjer som maste féljas for att sakerstalla korrekt
anvandning och efterlevnad av sékra villkor. Det ar viktigt att lasa dem, och sarskilt instruktionerna,

innan de anvands for forsta gangen.

till och med artikel nr 28517
till och med artikel nr 22516
till och med artikel nr 29516

fran artikel nr 23201
fran punkt nr 20001
fran artikel nr 29001

1.1. Produkt Alla framre tander
Alla bakre tiander
Alla bakre tander av komposit

Tunnelvax vit Artikel nr 78200

1.2. Tillverkarens

adress d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 3a, 78234 Engen, Tyskland

Telefon: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-postadress: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Dental tekniska fragor: +49 7733 94 10 20

2. Allman information
Ovanstaende produkter @r avsedda att anvandas av tandtekniker for bearbetning av tandtekniska produkter for att
aterstalla tanderna i patientens mun och tillverkas enligt tandlakarens specifikationer.

3. Anvisning
For tillverkning av kompletta och partiella proteser baserade pa PMMA (polymetylmetakrylat), samt fér enklare placering
av Tribos-tdnder med tunnelvax.

3.1. Bruksanvisningar
Endast utbildade och erfarna tandtekniker har de fardigheter som kravs for att anvanda denna medicinska produkt pa
ratt satt.
produkt med de nédvandiga forutsattningarna.
De ovannamnda produkterna ar medicinska halvfabrikat och maste bearbetas professionellt och enligt beprévade och
vanliga metoder. Vid vaxprovning i patientens mun rekommenderas att man forstéarker anslutningarna mellan vax och
protesstédnder sa mycket som mojligt for att forhindra att tdnderna bryter ut under provningen.

3.2. Uppstilining
Alla vanliga instéllningsmetoder ar mdjliga. Sido- och protrusionsrérelser maste kunna aterges med artikulatorn och
motsvarande preliminar information fran tandlakaren (avkommoregistreringar, korsbeteende och bettregistreringar).
Se till att det finns tillrackligt med utrymme under dessa rérelser. Tanderna far inte forsvagas genom fér tunn slipning
for att undvika senare frakturer.
Tunnelvaxet ar ett optimalt positioneringshjalpmedel sarskilt for akryltdnder med tunnelform, men kan &ven anvandas
for alla andra tandformer genom att skéra tunnelvaxet i ratt storlek.

3.3. Anslutning av akryltander till protesbasen
Efter inpassningen i patientens mun och innan protesbasen satts in rengors tdnderna fran vaxrester och
protesbasens undersida slipas latt. Vid behov kan man géra sma underskarningar. Alla atgarder bidrar till en god
bindning mellan akryl-/komposittanden och protesbasen.
Varma eller kalla polymerer samt injektionsmetoder kan anvandas som protesbas.
| alla andra avseenden maste man ta hansyn till protesmaterialtillverkarens anvisningar och deras
kontraindikationer.a

3.4. Insittning av protesen
Innan protesen placeras i patientens mun maste den rengéras och desinficeras i enlighet med god klinisk praxis.

4. Lagringsanvisningar
Alla vaxer och tander av harts/kompositmaterial ska férvaras pa ett torrt stélle och skyddas fran féroreningar och direkt
solljus, samt skyddas mot temperaturer under 30 °C. En visuell inspektion av hela tandytan bér utféras. Grundtander
bor inte langre anvandas och kasseras pa grund av stabilitetsskal eller fargavvikelser. Férvara de aterstaende harts-
/komposittdnderna tillbaka i tandskapet och det aterstdende tunnelvaxet i originalférpackningen.

5. Kontraindikation

Dokument: Skapad andrad Revidering: slappt Sidnummer:
pa/av: pa/av: pa/av:
BA 25.03.2022/ TB 24.02.2023 / OD Upp 3 24.02.2023/TB Sidan 1 fran 2



mailto:info@gebdi-dental.com

Bruksanvisningar
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Vid extrema bettférhallanden, dar det nédvandiga fria utrymmet fér munrorelser inte kan skapas och vid
bettférhallanden som inte garanterar tillracklig stabilitet for protesbasen eller forsamrar akryltandens hela stabilitet.
Baserat pa vara utvarderingar har inga allergiska reaktioner intraffat eller ar kdnda fér narvarande. Trots detta maste
alla incidenter av allergiska reaktioner som observerats eller noterats hos patienter rapporteras omedelbart.
Om patienten ar kand for att ha allergiska reaktioner far du inte anvanda de produkter som namns i punkt 1.1.

6. Sakerhetsanvisningar
Slipningen av protesens tander ska ske langsamt, med litet tryck och Idmpliga plastfréasar for att inte orsaka nagra
materialfel (sprickor, flisor). Om detta inte iakttas kan plasten bli varm under slipningen och orsaka bréannskador pa
huden. Under bearbetningen far man inte avsta fran 6gonskydd, munskydd och sugutrustning.

7 Kundtjanst
Om det uppstar problem i samband med bearbetningen eller férslag till férbattringar, ar det viktigt att notera
partibeteckningen och kontakta Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. Bortskaffande
Nar protesen har satts in i munnen maste produkten hanteras som medicinskt farligt avfall. Observera dina regionala

bestammelser.
8. For att fa uppmarksamhet
Alla rattsligt giltiga bestammelser for bestallning, bearbetning och bortskaffande ska beaktas.
Vid felaktig anvandning blir alla garanti- och ansvarskrav ogiltiga!

9. Symboler

Tillverkare

E

C€o12s

CE-markning med det anmélda organets nummer

Folj bruksanvisningen

ENDAST FOR TANDVARDSPERSONAL (USA)

Icke-steril produkt

Bestéllningsnummer

Partiets nummer

Tillverkningsdatum

Anvandbar till och med
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VsSeobecné Tyka sa prednych, zadnych a kompozitnych zubov a tunelového vosku vyvinutého spolo¢nost'ou
Gebdi Dental Products. Tieto pokyny obsahuju pokyny, ktoré je potrebné dodrziavat, aby sa
zabezpecilo spravne pouzivanie a dodrziavanie bezpeé¢nych podmienok. Pred prvym pouzitim je
nevyhnutné preditat’ si ich, najma navod na pouzitie.

Produkt VSetky predné zuby z polozky €. 23201 do ¢l. €. 28517
VSetky zadné zuby z polozky €. 20001 do ¢l. €. 22516
Vsetky kompozitné zadné z polozky ¢. 29001 do ¢l. ¢. 29516
zuby

Tunelovy vosk biely Cislo polozky 78200

Adresa vyrobcu ™| gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestraiie 3a, 78234 Engen, Nemecko

Telefon: +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

VsSeobecné informacie
Uvedené vyrobky maju zubni technici pouzivat na spracovanie pre potreby zubnej rekonstrukcie v Ustach pacienta a su
vyrabané podla Specifikacii zubného lekara.

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

Navod na pouzitie

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

Vys§Sie uvedené vyrobky su zdravotnickymi polotovarmi a musia byt spracované odborne a podla osved¢enych a
beznych metdd. V pripade skuSania vosku v Ustach pacienta sa odporu€a €o najviac spevnit spoje medzi voskom a
zubnou nahradou, aby sa zabranilo vyrazaniu zubov pocas skusania.

Zlozenie

Mozné su vSetky bezné spdsoby nastavenia. Bo¢né a vy¢nelkové 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 najma 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 o istia od zvy$kov 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 zakladom 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
materialov. a

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

Pokyny na skladovanie

VSetky vosky a zivice/lkompozitné zuby by sa mali skladovat mimo dosahu znecistenia a priameho slne¢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. Zvy$né
Zivicové/kompozitné zuby uloZte spat do skrinky na zuby a zvy3ny vosk do tunela ulozte do pévodného obalu.
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5. Kontraindikacia
V pripade extrémnych podmienok skusu, pri ktorych nie je mozné vytvorit potrebny volny priestor pre pohyby v Ustach,
a v pripade podmienok skusu, ktoré nezaruc€uju dostato¢nu stabilitu zakladne zubnej nahrady alebo narusuju celkovu
stabilitu akrylového zuba. Na zaklade nasich hodnoteni sa nevyskytli Ziadne alergické reakcie, ani nie su v su¢asnosti
zname. Bez ohl'adu na vys$ie 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. Bezpeénostné pokyny
Brusenie zubnej nahrady by sa malo vykonavat pomaly, s malym tlakom a vhodnymi plastovymi vrtakmi, aby nedoslo k
ziadnym materialovym chybam (praskliny, odstiepenie). Ak sa to nedodrzi, plast sa méze pocas brusenia zahriat a
sposobit popaleniny na pokozke. Po€as spracovania nepouzivajte 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' spolocnost Gebdi Dental Products GmbH.

7.1. Likvidacia

Po vlozeni zubnej protézy do Ust sa s vyrobkom musi zaobchadzat 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

E

Vyrobca

c € 0123

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu

Postupujte podl'a navodu na pouzitie

LEN PRE ZUBNYCH LEKAROV (USA)

Nesterilny vyrobok

Objednavacie €islo

Cislo sarze

Datum vyroby

Pouzitelné do
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1.1.

1.2.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Navodila za uporabo

Status 02/2023
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.

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

do art. §t. 29516

Vsi sprednji zobje

Vsi posteriorni zobje

Vsi kompozitni posteriorni
zobje

iz postavke st. 23201
iz postavke st. 20001
iz postavke st. 29001

Tunelski vosek bele barve St. izdelka 78200

Naslov proizvajalca w0/, DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrafie 3a, 76234 Engen, Neméija

Telefon: +49 7733 9410 16 Faks: +49 7733 64 34 E-naslov: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Tehni¢na 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.

Navedba
Za izdelavo popolnih in delnih protez iz PMMA (polimetilmetakrilata) ter za lazje name$¢anje 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 obi¢ajnih
metodah. V primeru poskusnega vstavljanja voska v pacientovih ustih je priporocljivo ¢&im bolj ojacati stike med
voskom in zobmi proteze, da se prepreci izraS¢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 izbo€enih 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 pripomocek za pozicioniranje, zlasti za akrilne zobe z obliko tunela, lahko pa se uporablja

tudi za vse druge oblike zob, tako da se tunelski vosek razreze na ustrezno velikost.

Prikljuéitev akrilnih zob na osnovo proteze

Po namestitvi v pacientova usta in pred vstavitvijo protetiéne osnove zobe ocistimo ostankov voska, spodnjo stran
protetine 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 upostevati navodila proizvajalca in kontraindikacije proizvajalcev proteticnega
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 son¢ne svetlobe, v suhem
prostoru in zaCitene 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.

Dokument: Ustvarjeno spremenjeno Revizija: Objavljeno Stevilka strani:
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Navodila za uporabo

Status 02/2023
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Kontraindikacija

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 na$ih 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.

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 upo$tevate, se lahko plastika med brugenjem segreje in povzro&i opekline na
kozi. Med obdelavo ne uporabljajte zas¢ite za o¢i, ust in opreme za sesanje.

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.

Odstranjevanje
Po vstavitvi proteze v usta je treba z izdelkom ravnati kot z nevarnim medicinskim odpadkom. Upostevajte svoje
regionalne predpise

Za pozornost
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!

Simboli

Proizvajalec

E

C€o12s

Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa

=

Upostevajte navodila za uporabo

B(only

SAMO ZA ZOBOZDRAVNIKE (ZDA)

Nesterilni izdelek

Stevilka naroéila

Stevilka serije

Datum izdelave

Uporabno do
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Se refiere a los dientes anteriores, posteriores y compuestos y a la cera de tunel 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.

General

hasta el art. 28517
hasta el art. 22516
hasta el art. 29516

Todos los dientes anteriores
Todos los dientes posteriores
Todos los dientes posteriores
compuestos

Producto a partir del articulo 23201
de la partida 20001

a partir del articulo 29001

Cera blanca para tuneles Numero de articulo 78200
Direccion del

fabricante d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, IndustriestralRe 3a, 78234 Engen, Alemania

Teléfono: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 Direccion de correo electronico:
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.

Indicacién
Para la fabricacion de prétesis completas y parciales a base de PMMA (polimetilmetacrilato), asi como para facilitar la
colocacién de dientes Tribos con cera de tunel.

Instrucciones de uso

Salo 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 protesis para evitar que los dientes erupcionen durante la
prueba.

Alineacién

Son posibles todos los métodos de montaje habituales. Los movimientos laterales y de protrusién deben poder ser
reproducidos con el articulador y la correspondiente informacion preliminar del dentista (registros de progenie,
denticion 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 optima 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 tuneles
a medida.

Conexion de los dientes acrilicos a la base de la dentadura

Después de la adaptacién en la boca del paciente y antes de insertar la base de la dentadura, se limpian los dientes
de los residuos de cera y 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 inyeccién, pueden utilizarse como base de la
dentadura.

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

Insercién 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 contaminacién 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 utilizandose por razones de estabilidad o desviaciones
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Instrucciones de uso

Situacién 02/2023
0123
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 tunel en el embalaje original.

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 proteccién de los ojos, la boca y el
equipo de aspiracion durante el procesamiento.

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

7.1. Eliminacion

Tras la colocacion de la prétesis dental en la boca, el producto debe tratarse como residuo médico especial. Tenga
en cuenta la normativa de su region

8. Parala atencidn
Deben tenerse en cuenta todas las normativas legalmente vélidas para el pedido, el tratamiento y la eliminaciéon
En caso de uso inadecuado, todas las reclamaciones de garantia y responsabilidad quedan invalidadas.

9. Simbolos

E

Fabricante

C€o12s

Marca CE con el nimero del organismo notificado

=

Siga las instrucciones de uso

l3((:m|y

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

Producto no estéril

Numero de pedido

Numero de lote

Fecha de fabricacion

Utilizable hasta

R ER R >

REP Representante autorizado de Suiza
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Navod k pouziti

Stav 02/2023
0123

Tyka se prednich, zadnich a kompozitnich zubt a tunelového vosku vyvinutého spolecnosti Gebdi
Dental Products. Tento navod obsahuje pokyny, které je treba dodrzovat, aby bylo zajiSténo spravné
pouziti a dodrzeni bezpeénych podminek. Pfed prvnim pouzitim je nutné si je precist, zejména navod

1. Obecné

k pouziti.
1.1. Produkt VsSechny predni zuby z polozky €. 23201 do ¢l. €. 28517
Vsechny zadni zuby z polozky ¢. 20001 do ¢l. ¢. 22516
Vsechny kompozitni zadni z polozky ¢. 29001 do ¢. 29516

zuby

Tunelovy vosk bily Cislo polozky 78200

1.2. Adresa vyrobce aal ;ch0i DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestrae 3a, 78234 Engen, Némecko

Telefon: +49 7733 9410 16 Fax: +49 7733 64 34 E-mailova adresa: info@gebdi-dental.com
www.gebdi-dental.com Dental technické dotazy: +49 7733 94 10 20

2. Obecné informace
VySe uvedené vyrobky jsou uréeny ke zpracovani zubnimi techniky pro potfeby zubni rekonstrukce v Ustech pacienta a
jsou vyrabény podle specifikaci zubniho Iékafe.

3. Indikace
Pro zhotoveni kompletnich a ¢aste¢nych zubnich nahrad na bazi PMMA (polymetylmetakrylatu) a pro snadné;jsi

polohovani zubl Tribos pomoci tunelového vosku.

3.1. Navod k pouziti
Pouze vyskoleni a zkuSeni zubni technici maji dovednosti potfebné pro spravné pouzivani tohoto Iékarského
pristroje.
produkt s potfebnymi pfedpoklady.
VySe uvedené vyrobky jsou zdravotnické polotovary a musi byt zpracovany odborné a podle osvéd&enych a béznych
metod. V pfipadé zkouSeni vosku v Ustech pacienta se doporucuje co nejvice zpevnit spoje mezi voskem a zubni
nahradou, aby se zabranilo profezavani zubud béhem zkouseni.

3.2. Slozeni
Mozné jsou vSechny bézné zplsoby nastaveni. Lateralni a protruzni pohyby musi byt mozné reprodukovat pomoci
artikulatoru a odpovidajicich pfedbé&znych informaci od zubniho Iékafe (registrace progenitace, kfizoveého chrupu a
skusu). Ujistéte se, Ze je pfi téchto pohybech dostatek prostoru. Zuby nesmi byt oslabeny pfili§ tenkym brousenim,
aby nedoSlo k pozdé&jSim zlomeninam.
Tunelovy vosk predstavuje optimalni pomucku pro polohovani zejména akrylovych zubt s tunelovym tvarem, ale Ize
jej pouzit i pro vSechny ostatni tvary zubu, a to tak, Ze tunelovy vosk nafezete na pozadovanou velikost.

3.3. Pripojeni akrylovych zubt k zakladné zubni nahrady
Po nasazeni v Ustech pacienta a pfed vlozenim zakladny zubni nahrady se zuby odisti od zbytkd vosku a spodni
strana zakladny zubni nahrady se lehce zbrousi. V pfipadé potfeby Ize provést mirné podfezani. VSechna opatfeni
pfispivaji k dobrému spojeni mezi akrylovym/kompozitnim zubem a zakladnou zubni nahrady.
Jako z&klad zubni nahrady Ize pouzit horké nebo studené polymery i injek&ni metody.
Ve vSech ostatnich ohledech je tfeba brat v vahu pokyny vyrobce protetického materialu a jeho kontraindikace.a

3.4. Nasazeni zubni nahrady
Pred viozenim zubni nahrady do Ust pacienta je tfeba ji vyCistit a vydezinfikovat v souladu s dobrymi klinickymi
femeslinymi postupy.

4. Pokyny pro skladovani
VSechny vosky a pryskyfice/kompozitni zuby by mély byt skladovany mimo dosah zneg¢isténi a pfimého slune¢niho
povrchu zubu Uzemnéné zuby by se jiz nemély pouzivat a likvidovat z divodu stability nebo barevnych odchylek.
Zbyvajici pryskyficné/kompozitni zuby ulozte zpét do zubni skFifiky a zbyvajici tunelovy vosk do plivodniho obalu.
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Navod k pouziti
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Kontraindikace
V pfipadé extrémnich skusovych podminek, kdy nelze vytvofit potfebny volny prostor pro pohyby v Ustech, a v pfipadé
skusovych podminek, které nezarucuji dostatecnou stabilitu zakladny zubni nahrady nebo narusuji celkovou stabilitu
akrylového zubu.
Na zakladé nasich hodnoceni se nevyskytly zadné alergické reakce, ani nejsou v sou¢asné dobé znamy. Bez ohledu na
to je tfeba okamzité hlasit jakékoli pfipady alergické reakce, které byly u pacientll pozorovany nebo zaznamenany.
Pokud je znamo, Ze pacient trpi alergickymi reakcemi, nepouzivejte pfipravky uvedené v bodé 1.1.

Bezpecénostni pokyny

Brouseni zubnich nahrad by mélo probihat pomalu, s malym tlakem a vhodnymi plastovymi bfity, aby nedoslo k
defektdim materialu (praskliny, odstépky). Pokud toto nedodrzite, mlze se plast pfi brouseni zahfat a zplsobit
popaleniny na kuzi. PFi zpracovani se neobejdéte bez ochrany oéi, Ust a odsavaciho zafizeni.

Zakaznicky servis
V ptipadé jakychkoli problém( v souvislosti se zpracovanim nebo navrhli na zlep$eni je nutné zaznamenat Cislo
SarZe a kontaktovat spole¢nost Gebdi Dental Products GmbH.

Likvidace
Po vlozeni zubni nahrady do Ust je tfeba s vyrobkem nakladat jako s nebezpe¢nym zdravotnickym odpadem.
Dodrzujte prosim regionalni pfedpisy

Za pozornost

Je tfeba zohlednit vSechny pravné platné predpisy pro objednavani, zpracovani a likvidaci.

V pripadé nespravného pouziti jsou veskeré naroky ze zaruky a odpovédnosti za Skodu neplatné!

Symboly

E

Vyrobce

c € 0123 Oznaceni CE s ¢islem oznameného subjektu

=)

Postupujte podle navodu k pouziti

R only POUZE PRO ZUBNi LEKARE (USA)

Nesterilni vyrobek

Objednaci ¢islo

Cislo sarze

Datum vyroby

Pouzitelné do
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1. Altalanos

1.1. Termék

1.2. A gyarté cime

Hasznalati utasitas

Allapot 02/2023

A Gebdi Dental Products altal kifejlesztett eliils6, hats6 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 elsé hasznalat el6tt feltétleniil
olvassa el 6ket, kiilonosen a hasznalati utasitast.

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

d gebdi DENTAL - PRODUCTS GmbH, Industriestral’e 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

2. Altalanos informaciok
A fent emlitett termékek a fogtechnikusok altal a paciens szajaban a fogaszati helyreallitasi igényekhez torténd
feldolgozasra szolgalnak, és a fogorvos eldirasai szerint késziilnek.

3. Jelzés

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

3.1. Hasznalati utasitas
Csak a képzett és tapasztalt fogtechnikusok rendelkeznek a megfelel6 hasznalathoz sziikséges készségekkel.
termék a sziikséges eléfeltételekkel.
A fent emlitett termékek félkész gyogyaszati cikkek, amelyeket szakszeriien, bevalt és altalanos médszerekkel kell
feldolgozni. A paciens szajaban torténé viaszos probak esetén ajanlott a viasz és a miifogsor fogai kozotti
kapcsolddasi pontokat a lehetd legjobban megerdsiteni, hogy megakadalyozzuk a fogak kitorését a préba soran.

3.2. Felallas

Minden szokasos beallitdsi médszer lehetséges. Az oldaliranyu és a protriziés mozgasokat az artikulatorral és a
fogorvostol szarmazé megfeleld elézetes informaciokkal (progencia, keresztfogazas és harapasregisztracio)
reprodukalni kell tudni. Gy6z4djén meg rdla, hogy elegendd hely van e mozgasok soran. A késébbi torések elkerilése
érdekében a fogakat nem szabad tul vékony csiszolassal meggyengiteni.

Az alagutviasz optimalis pozicionalasi segitséget nyujt kiiléndsen az alagut alaku akrilfogakhoz, de az alagutviasz
méretre vagasaval minden mas fogformahoz is hasznalhato.

3.3. Akril fogak csatlakoztatasa a miifogsor alaphoz
A paciens szajaba térténd illesztés utan és a miifogsor alapjanak behelyezése el6tt a fogakat megtisztitjak a
viaszmaradvanyoktdl, és a miifogsor alapjanak alsé oldalat enyhén lecsiszoljak. Sziikség esetén enyhe alulvagasok
is végezhetdk. Minden intézkedés hozzajarul a j6 kdtéshez az akril/kompozit fog és a mlfogsor alapja kdzott.
Meleg vagy hideg polimerek, valamint injekcids modszerek is alkalmazhatdk miifogsor alapanyagként.
Minden mas tekintetben figyelembe kell venni a gyart6 utasitasait és a protézisek gyartoinak ellenjavallatait. a.

3.4. A miifogsor behelyezése

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

Tarolasi utasitasok

Minden viaszt és gyanta/kompozit fogat szennyez&édéstdl és kdzvetlen napfénytél védve, szaraz helyen és 30°C alatti
hémérséklettdl 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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Hasznalati utasitas
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Szélséséges harapasi viszonyok esetén, amikor a szajmozgasokhoz sziikséges szabad tér nem hozhato létre, illetve
olyan harapasi viszonyok esetén, amelyek nem biztositjak a miifogsor alapjanak megfeleld stabilitasat, vagy rontjak az
akrilfog teljes stabilitasat. Ertékeléseink alapjan jelenleg nem fordult el6 allergias reakcid, és nem is ismert. A fentiek
ellenére a betegnél észlelt vagy észlelt barmilyen allergias reakciét azonnal jelenteni kell. Ha a betegnél ismert allergias
reakcio, az 1.1. pontban emlitett termékek nem hasznalhatok.

A mfogsor fogainak csiszolasat lassan, kis nyomassal és megfeleld miianyag csiszolokésekkel kell végezni, hogy ne
okozzon anyaghibakat (repedéseket, lepattanasokat). Ha ezt nem tartjuk be, a miianyag csiszolas kézben
felforrésodhat, és égési sériléseket okozhat a b6rén. A feldolgozas soran szemvédé, szajvedd és szivoberendezés

A feldolgozassal kapcsolatos problémak vagy javitasi javaslatok esetén feltétlenil jegyezze fel a tételszamot, és Iépjen
kapcsolatba a Gebdi Dental Products GmbH-val.

A fogpotlas szajba torténd behelyezése utan a terméket specialis egészsegugyi hulladékkeént kell kezelni. Kérjik,
tartsa be a regionalis eléirasokat

A megrendelésre, feldolgozasra és artalmatlanitasra vonatkozé valamennyi jogilag érvényes elGirast figyelembe kell

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

0123
5. Ellenjavallat
6. Biztonsagi utasitasok
nélkil ne adagolja.
7. Ugyfélszolgalat
7.1. Megsemmisités
8. Afigyelemért
venni.
9. Szimbdlumok
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