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Instrukcja uzytkowania

Ogodlne okre$lenie urzadzenia Nazwa produktu
Zeby z zywicy akrylowej NEW ACE, MILLION, NAPERCE, EFUCERAAC, FLAT AC
Zg¢by z zywicy kompozytowej EFUCERA-A, EFUCERA-P, EFUCERA PX
SOLUUT PX, CROWN PX,
Zeby z zywicy akrylowej (FX) FX ANTERIOR, FXPOSTERIOR, EFUCERAFX
Ze¢by z zywicy akrylowej (NS) CROWNNS, EFUCERANS

[ Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem] Gotowe sztuczne zeby z zywicy do protez
(Specyfikacja zamierzonego celu) Przywrocenie funkcji zucia / Poprawa mowy / Poprawa estetyki
[ Wskazania do stosowania] Utrata zebow
[Docelowa populacja] Wiek docelowy: od 3 do 125 lat, pteé: nieistotna
[ Zamierzony uzytkownik] Dentysci lub technicy dentystyczni wykonujacy protezy zebowe
[ Przeciwwskazania] Stosowanie u pacjentéw uczulonych na metakrylan metylu
[ Oczekiwane korzysci kliniczne] ~Przywrocenie funkcji zucia, fonacji i estetyki
[ Charakterystyka dzialania] Zgodnos¢ z norma ISO 22112: 2017 Stomatologia - Sztuczne zeby do protez dentystycznych,
1 twardos¢; 21HvO0,2 lub wiecej (szkliwo) tylko zeby z zywicy kompozytowej
[Metoda dezynfekcji po stworzeniu protezy] Po zakonczeniu protez nalezy usunaé brud za pomoca czyszczenia ultradzwickowego i
zdezynfekowac¢ je dostepnym na rynku roztworem do czyszczenia protez

[Sposéb uzycial
1. Wykonanie protezy: Zalezy to od preferowanej metody produkcji.
2. Metoda polerowania: Polerowanie pastg diamentowa lub innymi materiatami §ciernymi przy uzyciu szczotki lub ptétna polerskiego.

[Uwagal

1. Nie przywiera do zywicy baz protez z wyjatkiem zywicy akrylowej typu proszkowego i plynnego. Dlatego nalezy go wstgpnie
przetworzy¢ zgodnie z wyznaczong metoda producenta zywicy do podstaw protez.

2. Do z¢bow z zywica kompozytowa: Nie stosowac silnie zasadowych (powyzej ph10) materiatdow do rozpuszczania gipsu ani $rodkoéw do
czyszczenia protez. Zeby z zywicy kompozytowej moga zmetnieé. Do rozpuszczania gipsu zalecany jest sSrodek YAMAHACHI DENTAL
"Break".

3. Aby usunaé zabarwienie spowodowane pigmentacja w jamie ustnej (spowodowana dymem papierosowym itp.), natéz piasek polerski,
wypoleruj szczoteczka do protez, a nastgpnie natoz srodek glazurujacy i wypoleruj szczoteczka z migkkim whosiem.

4. Nie nalezy tymczasowo mocowaé z¢boéw z zywicy za pomoca superkleju na bazie cyjanoakrylanu. Podczas wyjmowania protezy po

polimeryzacji powierzchnia z¢gbdw z zywicy moze zosta¢ oderwana lub ztamana.
Po skorygowaniu ksztattu obszar nalezy doktadnie wypolerowac.
Nie nalezy nadmiernie szlifowa¢ produktu, poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.
Jezeli jest to konieczne, nalezy wykona¢ podcigcie w ptaszczyznie podstawnej zgba, aby wzmocni¢ polaczenie z podstawa protezy.
Podczas wyjmowania protezy nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z kleszczami gipsowymi, aby unikna¢ mozliwego uszkodzenia podstawy
protezy.
9. Aby unikna¢ wdychania pytu, podczas polerowania nalezy zawsze uzywa¢ maski i pochtaniacza pytu.
10. Wyczy$¢ protezg przed zalozeniem jej na pacjencie.
11.  Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby po wyjeciu proteze¢ trzymali pod woda, aby zapobiec jej odksztatceniu.
12. Nalezy poinformowac pacjentow, aby regularnie odwiedzali dentystg, poniewaz zgby zywiczne zuzywaja si¢ w miar¢ uzytkowania.
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[Waina uwagal

1. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy nadwrazliwos$ci, nalezy przerwaé stosowanie materiatu i natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

2. Jesli u dentysty lub technika laboratoryjnego wystapia jakiekolwiek objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania materiatu i
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Nie stosowaé u pacjentéw, u ktorych wezesniej wystapita nadwrazliwosé, taka jak wysypka, zapalenie skory i swedzenie na monomery
metakrylowe.

4. (Ryzyko zwigzane z ponownym uzyciem) W przypadku ponownego uzycia z¢gbéw zywicznych istnieje ryzyko pogorszenia stanu zdrowia
jamy ustnej z powodu uzycia zgbéw zywicznych z nieprawidtowa okluzja. Istnieje rowniez ryzyko infekcji.

5. (Do uzytkownika i/lub pacjenta) Kazdy powazny incydent, ktory mial miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i
wilasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibg.

[Przechowywaniel
Poniewaz zywica akrylowa jest tatwopalna, nalezy ja przechowywac z dala od zrodet ciepta i zaptonu.
Przechowywac z dala od wysokiej temperatury, duzej wilgotnosci i bezposredniego $wiatla stonecznego. M D R On|y
Prawidtowo przechowywac i kontrolowac, aby nie miaty do nich dost¢pu osoby nieupowaznione.

[Informacje dotyczace utylizacjil
Podczas utylizacji urzadzen medycznych nalezy przestrzega¢ przepisow dotyczacych utylizacji i prawa kraju, w ktorym sa one utylizowane.

[ Potencjalne zagrozenie]

Als
Ten produkt moze powodowac reakcje alergiczne, takie jak wysypka i zapalenie skory. I::El ® @ i§~
a

[Producent:]
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