(DE)

Gebrauchsanweisung |
Allgemeiner Geritebegriff Produkt-Name
Kunststoffzahne NEW ACE, MILLION, NAPERCE, EFUCERAAC, FLATAC
Komposit-Kunststoffzihne EFUCERA-A, EFUCERA-P, EFUCERA PX
SOLUUT PX, CROWN PX,
Kunststoffzahne (FX) FX ANTERIOR, FXPOSTERIOR, EFUCERAFX
Kunststoffzéhne (NS) CROWN NS, EFUCERANS

[ Verwendungszweck] Konfektionierte Kunstzihne aus Kunststoff fiir Prothesen
(Angaben zum Verwendungszweck) Wiederherstellung der Kaufunktion / Sprachverbesserung / Asthetische Verschénerung
[Indikation fiir die Verwendung] Zahnverlust
[ Zielbevolkerung] Zielalter: 3 bis 125 Jahre, Geschlecht: Irrelevant
[ Beabsichtigter Benutzer] Zahnirzte oder Zahntechniker, die Zahnersatz herstellen
[Kontraindikationen] Verwendung bei Patienten, die allergisch auf Methylmethacrylat reagieren
[Zu erwartender klinischer Nutzen] Wiederherstellung der Kaufunktion, der Stimmbildung und der Asthetik
[ Leistungsmerkmale] Entspricht der ISO 22112: 2017 Zahnheilkunde - Kiinstliche Zzhne fiir Zahnprothesen,
Und Hérte; 21Hv0.2 oder mehr (Schmelz) nur Kompositzdhne
[ Die Desinfektionsmethode nach der Herstellung von Zahnersatz] Nach Fertigstellung der Prothese entfernen Sie bitte den Schmutz durch
Ultraschallreinigung und desinfizieren sie mit handelsiiblicher Prothesenreinigungslosung.

[ Gebrauchsanleitung]
1. Herstellung der Prothese: Das hingt von der bevorzugten Herstellungsmethode ab.
2. Polierverfahren: Polieren mit Diamantpaste oder anderen Schleifmitteln unter Verwendung einer Biirste oder eines Lappenschwabbelns.

[ Vorsicht]

1. Es haftet nicht an dem Harz fiir Prothesenbasen, mit Ausnahme von Acrylharz in Pulverform und flissiger Form. Verarbeiten Sie es daher
nach der vom Hersteller des Prothesenbasisharzes angegebenen Methode.

2. Fiir Zihne aus Kompositkunststoff: Verwenden Sie keine stark alkalischen (mehr als phl0) Gipsauflosungsmaterialien oder
Zahnersatzreiniger. Die Zidhne aus Kompositkunststoff konnen trilbe werden. YAMAHACHI DENTAL "Break" wird fir die
Gipsauflosungsmaterialien empfohlen.

3. Zur Entfernung von Verfarbungen durch Pigmentierung im Mund (verursacht durch Zigarettenrauch usw.) Poliersand auftragen, mit einer
Prothesenbiirste polieren, dann Glasur auftragen und mit einer Biirste mit weichen Borsten polieren.

4. Fixieren Sie die Kunststoffzahne nicht voriibergehend mit Sekundenkleber auf Cyanacrylatbasis. Wenn Sie die Prothese nach der

Polymerisation herausnehmen, kann sich die Oberflache der Kunststoffzdhne ablosen oder brechen.
Nach der Korrektur der Form sollte die Fldche griindlich poliert werden.
Schleifen Sie das Produkt nicht zu stark zusammen, da dies zu Schiaden fiihren kann.
7. Falls erforderlich, sollte ein Unterschnitt auf der Basalebene des Zahns angebracht werden, um den Verbund mit der Prothesenbasis zu
stirken.
8. Gehen Sie bei der Exkavation der Prothese mit der Gipszange vorsichtig um, um mdogliche Schdden an der Prothesenbasis zu vermeiden.
9. Um das Einatmen von Staub zu vermeiden, sollten Sie beim Polieren immer eine Maske und einen Staubfinger verwenden.
10. Reinigen Sie die Prothese, bevor Sie sie dem Patienten einsetzen.
11. Bitte weisen Sie die Patienten an, ihre Prothesen nach dem Herausnehmen unter Wasser zu halten, um Verformungen zu vermeiden.
12. Bitte empfehlen Sie Ihren Patienten, regelméBig zum Zahnarzt zu gehen, da sich die Kunststoffzihne mit der Zeit abnutzen.

Al

[ Wichtiger Hinweis]
1. Sollte der Patient Symptome einer Uberempfindlichkeit zeigen, ist die Anwendung des Materials abzubrechen und unverziiglich ein Arzt
aufzusuchen.

2. Sollte der Zahnarzt oder der Laborant Symptome einer Uberempfindlichkeit zeigen, ist die Verwendung des Materials einzustellen und
unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

3. Nicht bei Patienten anwenden, bei denen in der Vergangenheit Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautausschlige, Dermatitis und
Juckreiz auf Methacrylmonomere aufgetreten sind.

4. (Risiken der Wiederverwendung) Bei der Wiederverwendung von Kunststoffzihnen besteht das Risiko einer Verschlechterung der
Mundgesundheit durch die Verwendung von Kunststoffzéhnen mit falscher Okklusion. Es besteht auch das Risiko einer Infektion.

5. (An den Anwender und/oder Patienten) Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

[Lagerungl
Da Acrylharz entflammbar ist, sollte es fern von Hitze- und Ziindquellen gelagert werden.
Vor hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. M D R Only
Ordnungsgeméif aufbewahren und kontrollieren, so dass sie fiir nicht autorisiertes Personal unzuginglich sind.

[Informationen zur Entsorgung]
Bitte beachten Sie bei der Entsorgung von Medizinprodukten die Entsorgungsvorschriften und Gesetze des Landes, in dem Sie sie entsorgen.

[ Potenzielle Gefiihrdung]

1
Dieses Produkt kann allergische Reaktionen wie Hautausschldge und Dermatitis hervorrufen. I::m ® @ ..:"—\:.'i...
]
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