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Product description:

Profibase is a light-curing acrylic available in the form of contoured
plates for maxillae and mandibles. The material is ready for use and
easy to handle. Profibase remains workable for a long period of time
when exposed to artificial light and daylight, curing quickly under
halogen and UV light. It retains its pleasant peppermint aroma even
after curing.

Indications:

Fabrication of individual impression and functional trays for use
in crown, bridge and total prosthetic technique to be used for the
fabrication of bases of bite patterns as well as for dimensionally stable
base plates for wax contouring in the total prosthetic technique.

Contraindications:

Profibase contains peppermint oil, methacrylates and BHT. Profibase
should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Profibase is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Profibase should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

1. Producing an individual tray
Allow Profibase to reach room temperature in good time before
use. Mark the margins for the individual tray on the plaster model.
If necessary, use spacers. If no spacers are required, the plaster
model should be isolated. Remove the protective film and then
place the plate on the model, mould it and trim the margins as
indicated. The excess material can easily be used to shape the
handle.
Light-curing:
Profibase is polymerised using a standard light unit (halogen or
UV light). Depending on the thickness of the contoured tray, light-
cure the reverse for 3 to 5 minutes. A longer polymerisation time
will improve the physical properties of the material. As such, the
curing time should be prolonged if necessary.
Finishing:
The tray produced in this way is ready for use immediately or can
be further processed without delay. Oxygen in the air can cause

a slight inhibition layer, which can be wiped away using a cloth
moistened with alcohol.

2. Producing a base plate

Mark the margin for the planned denture base on the master
model. Block out undercuts as usual. Isolate the model thinly with
an alginate isolating material.

Carefully place a plate of Profibase onto the model, trim the
margins with a penknife and polymerise the model with base
plate for 5 minutes in a halogen or UVA light unit. One single
exposure is sufficient.

Supplementary information:

Carbide burs are most suitable for processing the margins and the
alveolar ridge. Introduce cross-shaped means of retention on the
alveolar ridge before applying the wax. A thin layer of adhesive wax
can then be applied.

Warnings, precautionary measures:

- Ensure sufficient and complete polymerisation! Exposure that is
too short or not sufficiently intense will result in a loss in material
strength.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for their
intended purpose.

Storage:
Store Profibase protected from light at temperatures between
4°C and 23°C. Do not use after the expiry date..

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other person’s health condition
and a serious risk to public health that arise or could have arisen
in association with the use of Profibase must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Profibase ist ein lichthdrtender Kunststoff, vorgeformt als Oberkiefer-
und Unterkieferplatten. Das Material ist gebrauchsfertig und leicht zu
handhaben. Profibase ist bei Raum- und Tageslicht lange verarbeitbar
und hértet unter Halogen- und UV-Licht schnell aus. Das angenehme
Pfefferminzaroma bleibt auch nach der Aushéartung erhalten.

Indikationen:

Anfertigung individueller Abform- und Funktionsloffel in der
Kronen-, Briicken- und Totalprothetik, flr die Erarbeitung von
Basen flr Bissschablonen und fiir formstabile Basisplatten fur
Wachsaufstellungen in der Totalprothetik.

Kontraindikationen:

Profibase enthalt Pfefferminzél, Methacrylate und BHT. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe
von Profibase ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Profibase kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich
ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung und den einschlégigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Profibase erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:
1. Herstellung eines individuellen Loffels

Profibase rechtzeitig vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Auf dem Gipsmodell wird der Randverlauf fur den individuellen
Loffel eingezeichnet. Falls nétig, Platzhalter aufbringen. Werden
keine Platzhalter benétigt, sollte das Gipsmodell isoliert werden.
Schutzfolie abziehen und Platte auf das Modell aufbringen,
formen und an den Réndern, wie eingezeichnet, beschneiden.
Der Griff lasst sich leicht aus dem Materialliberschuss gestalten.
Lichthartung:

Profibase wird auf dem Modell mit einem Ublichen Lichtgeréat
(Halogen- oder UV-Licht) polymerisiert. Je nach Dicke des
geformten Loéffels 3 - 5 min von der Rickseite belichten. Léngere
Polymerisationszeit verbessert die physikalischen Eigenschaften
des Materials. Gegebenenfalls ist die Belichtungszeit daher zu
verlangern.

Nachbehandlung:
Der so angefertigte Abformléffel ist sofort gebrauchsfertig bzw.
kann sofort bearbeitet werden. Eine méglicherweise durch Luft-
Sauerstoff auftretende geringe Inhibitionsschicht kann durch
Abwischen mit einem mit Alkohol befeuchteten Tuch entfernt
werden.

2. Herstellung einer Basisplatte
Auf dem Meistermodell den Rand der geplanten Prothesenbasis
markieren. Die Unterschnitte in der gewohnten Weise ausblocken.
Das Modell diinn mit einer Alginat-Isolierung isolieren.
Eine Platte Profibase sorgfaltig auf das Modell auftragen, die
Rénder mit Federmesser kiirzen und das Modell mit Basisplatte
5 min mit einem Halogen- oder UV-Lichtgerét ausharten. Eine
einmalige Belichtung ist ausreichend.

Zusatzliche Hinweise:

Zum Bearbeiten der Rander und des Kieferkamms sind Hart-
metallfrdsen am besten geeignet. Vor dem Wachsauftragen
kreuzférmige Retentionen auf dem Kieferkamm einarbeiten. Dann
kann eine diinne Schicht Klebewachs aufgebracht werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- Auf ausreichende und vollstdndige Polymerisation achten!
Zu kurze oder zu geringe Intensitdt der Belichtung fiihrt zu
Festigkeitsverlusten.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon,
die von uns gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die
beabsichtigten Anwendungszwecke zu prifen.

Lagerung:
Profibase bei 4 °C - 23 °C lichtgeschitzt lagern. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen
Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit Profibase aufgetreten sind oder héatten
auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behorde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Profibase est une plaque en résine, préformée, photopolymérisable
pour mandibules et maxillaires. Le matériau est prét a I'emploi et
facile a manipuler. Profibase reste longtemps malléable a la lumiére
ambiante et a la lumiére du jour et durcit rapidement sous lumiére
halogéne ou sous lumiére UV. Son go(it agréable de menthe poivrée
reste, méme une fois le matériau durci.

Indications :

Fabrication de porte-empreintes individuels et fonctionnels pour
I'utilisation dans la technique de la prothése de couronnes, bridges et
prothése totale, pour la fabrication de plaques pour I'enregistrement
de 'occlusion ainsi que de plaques-base stables en dimensions pour
maquettes dans la prothése totale.

Contre-indications :

Profibase contient de I'huile de menthe poivrée, des méthacrylates
et du BHT. Ne pas appliquer Profibase en cas d’hypersensibilités
connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Profibase peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Profibase est réservée aux utilisateurs ayant regu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :
1. Fabrication d'un porte-empreinte individuel

Mettre Profibase a température ambiante a temps avant
utilisation. Tracer sur le modéle en platre le contour pour le porte-
empreinte individuel. Placer au besoin des marque-places, sinon
isoler le modéle en platre. Retirer le film protecteur et placer la
plaque sur le modéle, la modeler et la couper sur les bords en
suivant le contour tracé. Le manche est facile & modeler a partir
des excédents de matériau.

Photopolymérisation :

Durcir Profibase sur le modéle avec un photopolymérisateur
(halogéne ou lumiére UV) courant. Exposer le dos du porte-
empreinte modelé a la lumiére entre 3 min et 5 min en fonction
de son épaisseur. Un temps d’exposition plus long améliore les
propriétés physiques du matériau. Il est donc possible au besoin
de prolonger le temps d’exposition.

Post-traitement :

Le porte-empreinte ainsi confectionné est immédiatement prét a
I’'emploi ou peut étre aussitot travaillé. Si une couche inhibitrice
minime s’est formée sous I'effet de I'oxygéne contenu dans I'air,
I’'essuyer avec un chiffon humidifié d’alcool pour I’éliminer.

2. Fabrication d'une plaque de base

Tracer sur le maitre-modéle le contour de la base de la prothése
en projet. Combler comme d’habitude les contre-dépouilles.
Isoler le modéle avec une couche fine d’alginate.

Appliquer avec soin une plaque de Profibase sur le modéle.
Couper les bords avec un taille-plume et polymériser le
modele avec la plague de base pendant 5 min avec un
photopolymérisateur halogéne ou UV. Une exposition unique
suffit.

Remarques complémentaires :

Il est préférable d’utiliser des fraises en carbure pour travailler les
bords et la créte de la machoire. Intégrer des rétentions cruciformes
sur la créte de la machoire avant d’appliquer la cire. Il est ensuite
possible d’appliquer une fine couche de cire collante.

Remarques, précautions :

— Veiller a ce que la polymérisation soit suffisante et intégrale.
Une exposition trop bréve ou une intensité insuffisante de
photopolymérisation peut nuire & la stabilité.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de
vérifier que les préparations que nous avons livrées correspondent
a I'utilisation envisagée.

Stockage :
Conserver Profibase a I'abri de la lumiére, entre 4 °C et 23 °C. Ne plus
utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d’'un patient, d'un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Profibase.



Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Profibase es una resina fotopolimerizable presentada en forma de
placas premoldeadas para maxilar superior e inferior. El material esta
listo para su uso y es facil de manipular. Profibase puede procesarse
durante mucho tiempo con luz ambiental artificial y natural y fragua
rapidamente con luz halégena o UV. Su agradable aroma de menta
piperita permanece incluso después del fraguado.

Indicaciones:
Confeccion de cubetas individuales y funcionales para la utilizacion
en la técnica de prétesis de coronas, puentes y prostoddncia total,
para la elaboracion de planchas de mordida asi como placas de base
estables en dimensiones para dentadura en cera para prueba en la
proétesis total.

Contraindicaciones:

Profibase contiene esencia de menta piperita, metacrilatos y BHT. En
caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Profibase.

Pacientes destinatarios:
Profibase puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de Profibase debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Elaboracion de una cubeta individual

Antes de su uso, se debe llevar Profibase a temperatura ambiente
con antelacion suficiente. En el modelo de escayola se marca el
contorno de la cubeta individual. Se pueden utilizar espaciadores
si fuera necesario. Si no se requieren espaciadores, el modelo de
escayola debe aislarse. Retire la lamina protectora y coloque la
placa sobre el modelo, conférmela y recorte los bordes siguiendo
las marcas. EI mango puede elaborarse facilmente a partir del
material excedente.

Fotopolimerizacion:

Profibase se polimeriza sobre el modelo con una lampara de
polimerizacién convencional (luz halégena o UV). En funcién
del grosor de la cubeta elaborada, se debe exponer a la luz de
3 a 5 minutos por la parte posterior. Un tiempo de exposicion
prolongado mejora las propiedades fisicas del material. Por lo
tanto, si es necesario debe prolongarse el tiempo de exposicion.

Tratamiento posterior:

La cubeta de impresion elaborada puede utilizarse o procesarse
de inmediato. En caso de que se forme una pequefa capa
inhibitoria, posiblemente causada por el oxigeno atmosférico,
esta puede eliminarse frotando con un pafio humedecido con
alcohol.

2. Elaboracién de una placa base

Marque el contorno de la base de la protesis prevista en el
modelo maestro. Obture las socavaduras de la forma habitual.
Aisle el modelo con una fina capa de aislamiento de alginato
dental.

Coloque con cuidado una placa de Profibase sobre el modelo,
recorte los bordes con un cortaplumas y fragtie el modelo con la
placa base durante 5 minutos con una lampara de luz halégena o
UV. Una Unica exposicion es suficiente.

Indicaciones adicionales:

Las fresas de carburo metadlico son las mas adecuadas para
elaborar los bordes y la cresta alveolar. Antes de aplicar la cera, cree
retenciones en forma de cruz en la cresta alveolar. A continuacién
puede aplicarse una fina capa de cera adhesiva.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— Asegurese de realizar una polimerizacién suficiente y completa.
Una exposicién demasiado breve o de intensidad insuficiente
puede provocar pérdidas de resistencia.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la
responsabilidad de comprobar los productos que suministramos
en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion previstos.

Almacenamiento:

Almacene Profibase en lugar protegido de la luz a una temperatura
de entre 4 °C y 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la fecha
de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que
se hayan producido o puedan producirse en relacién con Profibase,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:

Profibase é uma resina fotopolimerizavel, sob a forma de placas
pré-moldadas para arcadas superiores e inferiores. O material esta
pronto a utilizar e é facil de manejar. Profibase pode ser trabalhado
durante um longo periodo de tempo sob luz ambiente e natural, e o
produto endurece rapidamente sob luz halogénea e ultravioleta. O
aroma agradavel a menta mantém-se mesmo apéds a polimerizagéo.

Indicagbes:

Confegdo de moldeiras individuais e funcionais na técnica de
prostodontia para coroas e pontes e proteses totais, para a
elaboragéo de bases para registos de mordida bem como para placas
base dimensionalmente estaveis para montagens de dentes em cera
utilizadas em prétese total.

Contraindicagoes:

Profibase contém odleo de hortela-pimenta, metacrilatos e BHT.
O Profibase nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Profibase pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes
em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicacdo do Profibase é realizada pelo utilizador com formacgéao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:
1. Confecdo de uma moldeira individual

Antes da sua utilizacéo, deixar o Profibase atingir a temperatura
ambiente. Marcar o contorno para a moldeira individual no
modelo de gesso. Se necessario, colocar espagadores. Se
os espagadores ndo forem precisos, 0 modelo de gesso deve
ser isolado. Remover a pelicula protetora e colocar a placa no
modelo, moldar e cortar os bordos de acordo com as marcas. O
material excessivo pode ser usado para modelar a pega.
Fotopolimerizacao:
O Profibase polimeriza-se ainda no modelo, com a ajuda de
um fotopolimerizador comum (luz halogénea ou ultravioleta).
Conforme a espessura da moldeira, expor o lado reverso a luz
durante 3 - 5 min. Um periodo prolongado de polimerizagao
melhora as propriedades fisicas do material. Por isso, se
necessario, prolongar o tempo de exposi¢éo a luz.

Tratamento posterior:

A moldeira assim fabricada esta pronta para o uso imediato,
podendo ser processada imediatamente. Uma fina camada de
inibicdo, que pode surgir sob a influéncia do oxigénio no ar, pode
ser removida com um pano molhado com &lcool.

2. Confecao de uma placa base

Marcar no modelo original o contorno da base de prétese
planeada. Bloguear as areas retentivas como de costume. Isolar
o0 modelo com uma camada fina de um isolante de alginato.

Colocar uma placa Profibase cuidadosamente sobre o modelo,
cortar os bordos com um canivete e polimerizar o modelo com
a placa base durante 5 min utilizando um fotopolimerizador de
luz halogénea ou ultravioleta. Uma Unica exposicédo é suficiente.

Indicagbes adicionais:

Para o acabamento dos bordos e da crista, as fresas de metal duro
sé@o os instrumentos mais apropriados. Antes de aplicar a cera,
criar retengdes cruciformes na crista. A seguir, pode aplicar-se uma
camada fina de cera adesiva.

Avisos, medidas de precaucao:

— Garantir uma polimerizagao suficiente e completa! Uma exposigao
a luz demasiado curta ou uma intensidade luminosa demasiado
baixa provocam perdas de estabilidade.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar
se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso
pretendido.

Armazenamento:
Armazenar Profibase a temperaturas entre 4 °C - 23 °C protegido da
luz. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou
permanente grave do estado de salide de um paciente, utilizador ou
outras pessoas e um grave risco para a saide publica, que ocorreram
ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Profibase devem ser
comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
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Descrizione del prodotto:

Profibase e una resina fotopolimerizzabile preformata sotto forma
di placche per mascella e mandibola. Il materiale & pronto per I'uso
ed e facile da utilizzare. Profibase € un prodotto che pu6 essere
lavorato a lungo alla luce solare o ambientale, mentre indurisce
molto rapidamente se esposto alla luce alogena e UV. Profibase
mantiene il suo piacevole sapore di menta piperita anche dopo la
polimerizzazione.

Indicazioni:

Realizzazione di portaimpronte individuali e funzionali per corone
e ponti e protesi totale, per la realizzazione di basi per bite e basi
dimensionalmente stabili per ceratura in protesi totale. Il materiale &
pronto all’uso ed é facile da lavorare.

Controindicazioni:

Profibase contiene olio di menta piperita, metacrilato e BHT. Non
utilizzare Profibase in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
Profibase pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti
della destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Profibase deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. Realizzazione di un cucchiaio individuale
Portare Profibase a temperatura ambiente in tempo utile
prima dell’uso. Delineare il contorno del margine del modello in
gesso per il cucchiaio individuale. Se necessario applicare dei
contrassegni. Se questi non sono necessari, si raccomanda di
isolare il modello in gesso. Rimuovere la pellicola protettiva e
applicare la placca sul modello; modellare e tagliare lungo i bordi
seguendo il contorno tracciato. Il materiale eccedente pu¢ essere
usato faciimente per modellare il manico.

Fotopolimerizzazione:

Profibase viene polimerizzato sul modello con una comune
lampada per la polimerizzazione (luce alogena o UV). A seconda
dello spessore del cucchiaio modellato esporre il lato posteriore
alla luce per circa 3 — 5 min. Un tempo di polimerizzazione piu
lungo migliora le caratteristiche fisiche del materiale. Pertanto,
prolungare il tempo di esposizione alla luce se necessario.
Post-trattamento:

Il cucchiaio portaimpronta realizzato in questo modo & subito
pronto all’'uso o puod essere lavorato immediatamente. Un sottile
strato di inibizione eventualmente provocato dall’ossigeno
contenuto nell’aria pud essere rimosso con un panno inumidito
con alcol.

2. Realizzazione di una placca di base

Contrassegnare sul modello master il margine della base della
protesi pianificata. Bloccare i sottosquadri come di consueto.
Isolare il modello con uno strato sottile di isolante a base di
alginato di sodio.

Con cura, porre una placca di Profibase sul modello, regolare i
bordi con un taglierino e polimerizzare il modello con la placca di
base per 5 min con una lampada per la polimerizzazione alogena
o UV. E sufficiente una sola esposizione.

Note aggiuntive:

Le frese in carburo metallico sono la soluzione piu adatta per la
lavorazione dei bordi e della cresta alveolare. Prima di applicare
la cera, incorporare ritenzioni cruciformi sulla cresta alveolare.
Successivamente & possibile applicare uno sottile strato di cera
adesiva.

Note, precauzioni:

- Assicurare una sufficiente e completa polimerizzazione!
Un’esposizione troppo breve oppure un’intensita troppo bassa
causa perdita di stabilita.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall’esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare
che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

Conservazione:

Conservare Profibase a una temperatura compresa tra 4 °C e
23 °C e al riparo dalla luce. Non utilizzare dopo che € stata superata
la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica
che si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione
con Profibase devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.
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Meplypadn mpoiovrog:

To Profibase eival éva ¢GwWTOOKANPUVOUEVO TIAQOTIKO UALKO,
TipodlapopdwHéEVO WG TIAAKEG yla TNV dvw Kal TNV KAtw olaydva.
To LAIKO eival €tolo va xpnotporolndei Kat EDKOAO GTOV XELPLOHO.
Ynié pwg dwpatiov kat nuépag, To Profibase pmopei va umootei
enefepyaocia yla Peyalo xpdvo, evwy OKANPAivel ypriyopa LTIO dwg
ahoydvou 1 LTIEPWSEG. To EUXAPIOTO APWHA PEVTAG TIAPAUEVEL KAl
HeTA TN oKArpLVON.

Evéeigelq:

Kataokeur aTopIKWY ArtoTUTIWHATWY KAl AELTOUPYIKWY SIOKAPIWV TIOU
XpnotyottololvTal oe oTedAVES, YEPUPEG KAl OE OAIKEG TIPOTHETIKEG
TEXVIKEG, YlA TNV KATAOKELH BAcEwv TIPOTUTIOU OpPLOBETNONG
vpwv odovtoaoTolxiag, Kabwe eTTioNG Kal BACIKWY TIAAKWY KEPLVOU
TIEPLYPAUHATOG OTIG ONKEG TIPOOOETIKES TEXVIKEG.

Avtevoeiteig:

To Profibase miepiéxel €Aalo pévtag, HEBAKPUAKO eotépa kat BHT.
To Profibase dev Ba Tpémel va XpnOWOTIOIEITAL OE TIEPUTTTWOELG
YVWOTWV LTIEPELALTBNTLWV (AAAEPYLLIV) OE OTIOLOSATIOTE ATd ALTA TA
OUOTATIKA.

ZToXELOHEVN OpAda acBevwv:
To Profibase pmopei va xpnotomoindei yia 0Aoug Toug aobeveig
XWPIG TIEPLOPLOPO avadopIkA Pe TNV NAKIA 1) To GUAO TOUG.

XapakTnploTika emidoong:

Ta XapakTneloTIKA €midoong TOUL TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG
QTIAITACELG TNG TIPOBAETIONEVNG XPHONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV
TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyrp tou Profibase mpaypatormoleital amnd xprnotn pe
ETIAYYEAUATIKN EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyri:
1. Kataokevn atopikou diokapiov

Mpwv amé v edappoyn, dépete to Profibase €ykaipa oe
Beppokpacia Swpartiov. ZTo yOYIvo ekpayeio oxedialovral ta épla
TOUL aTopIKoL Slokapiov. Eav xpelaletal ToToBeTroTE Pnyavipata
Slatripnong xwpou. Eav dev amarrodvrat pnxavrpata diatripnong
XWpou, To YOPvo ekpayeio Ba TipéTel va amnopovwBei. Adaipéate
TO TIPOOTATEUTIKO GUANO Kal TOTIOBETAOTE TNV TIAAKA TIAVW OTO
eKpayeio, SlapopPwaoTe Kal KOYTE oTa OpLa OTIWG EXEL ONUEIWOEL.
H AaPr prtopei va KataokevaoTel eVKOAQ ato TNV TEPIcoEla
UAIKOD.

®dwTtookArpuvon:

To Profibase moAvpepiCetal mdvw oto ekpayeio pe ouvibn
Auyvia (aloydvou rj uttepUBpov). Pwrtiote TNV Tiow TTAEUPA yla
3-5 Aemrtd avaAoya pe To Tayxog tou Slapopdwpevou Slokapiov.
‘Evag peyaAlTepog XpOvoG TIOAUHEPIOHOD BEATIWVEL TIG PUOIKEG
LO1OTNTEG TOL LAIKOV. ZUVETIWG, TIAPATEIVETE KATA TIEPITITWON TOV
Xpovo €kBeong.

Metenegepyaoia:

To amoTunwTIKS SLoKAPLO TTIou KataokevdaleTat £Tal gival ETOIHO
TIPOG XpPron 1 HTopel apéows va vttoPAnBei oe emefepyacia.
Tuxdv AETITO QVAOKETIKO OTPWHA TIOL €XEL OXNHATIOTEL AOYWw TOL
o€uydvou Tou aépa ptopel va adalpebei pe Tavi VoTIopévo pe
olvorveupa.

2. Kataokevn Baciknig mAakag
ZnNUEWOTE Ta Opla TNG oxedlalopevnG TIPOCBETIKAG BAONG TIAVW
OTO YOO ekpayeio. ATTAAEIPTE TIG E00XEG TWV UTIOOKAPWV
He Tov ouvrBn TPOTIO. ATIOPOVWOTE TO EKMAYEIO PE €va AETITO
OTPWHA AAYIVIKOU HOVWTIKOU.
TomoBetrote TPOCEKTIKA Mia TIAdka Profibase oto ekpayeio,
TIPOCAPHOOTE TA OPLA HE VA COUYLA KAl OKANPUVETE TO EKUAYEID
He TN Baoikr TIAAKA yla 5 AeTITA pe pla ouvnBlopévn GUOKELH
PwTiopol aloyovou fi Auxvia UVA. ‘Evag kKOKAoG €kBeong eival
ETAPKNAG.

Mpodobeteg uTtodeifelg:

[Na v Telkn dlapopdwon Twv opiwv Kal TG akpoAodiag TAEov
KATAAANAeg eival ot dpeleg okAnpol peTdAAov. Mpwv amod tnv
£PapPOYr TOUL KEPLOL SNUIOUPYNOTE OTAUPOELSEIG CUYKPATHOELG OTNV
akpohodia. ZTn ouvéxela UTTOPEL va eHAPUOTTEL éva AETITO OTPWHA
OUYKOAANTIKOU KEPLOU.

Ymodbeielg, mpopurageig:

— AlaodaliCeTe Tov ETIAPKN Kal TIARPN TIOAVHPEPIOPO! YTIEPBOAIKA
olvtopn Slapkela €kBeoNG i aveTtapkng Gwtelvr) évtaon odnyei oe
HELWHEVN aQVTOXT TOU LAIKOU.

— Ot urtoSeifelg r/kat ot cLPBOVAEG pag dev oag armalAacoouv arnod
TNV €VOVVN va EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVATHATWY
TIOU 0AG TIPOPNBEVOLE Yl T OKOTIOVHEVN EDAPUOYH.

Amobnkevon:

®dulaooete 10 Profibase mpootatevpévo amod to wg, oe Beppokpacia
4 °C - 238 °C. Mnv TO XpnOlMOTIOIEITE PETA TNV TIAPEANELDN TNG
nuepounviag Anéne.

Amnéppupn:
AmtoppiPTe TO TIPOIOV CUUPWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELS.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoBapd MepLoTATIKA OTIWG 0 BAvaTOog, N TIAPOdIKA ) péviun, cofapr
emdeivwon NG Katdotaong vyeiag evog acbevoug, xpAotn f AAwv
TIPOOWTWV Kal évag coPapdg kivbuvog yla tn dnuodaoia vyeia, TIou
ouvéBnoav r Ba propovoav va cupBolv Oe CuvdApPTNONn HE TO
Profibase 6a mpémnel va avapépovtal otnv VOCO GmbH kat otnv
appodla apxr.

L Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Profibase is een lichthardende kunststof die is voorgevormd als
plaatprothesen voor boven- of onderkaak. Dit materiaal is klaar voor
gebruik en gemakkelijk te verwerken. Profibase heeft bij kunst-
en daglicht een lange verwerkingstijd en hardt onder halogeen- en
UV-licht snel uit. De aangename pepermuntsmaak blijft ook na het
uitharden behouden.

Indicaties:

Vervaardigen van individuele afdruk- en functielepels op het
gebied van kronen-, bruggen en complete protheses, voor de
vervaardiging van basisplaten voor beetsjablonen, voor het maken
van beetregistraties en voor het vervaardigen van vormbestendige
basisplaten voor wasopstellingen op het gebied van de volledige
prothetiek.

Contra-indicaties:

Profibase bevat pepermuntolie, methacrylaten en BHT. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Profibase moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Profibase kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen
van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Profibase wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
1. Vervaardiging van een individuele lepel

Breng Profibase bijtijds véoér het gebruik op kamertemperatuur.
Teken op het gipsmodel het verloop van de rand af voor de
individuele lepel. Breng indien nodig plaatshouders aan. Als
er geen plaatshouders nodig zijn, moet het gipsmodel worden
geisoleerd. Verwijder het beschermfolie en breng de plaat aan
op het model, geef deze vorm en snijd de randen af langs de
afgetekende markeringen. De greep is makkelijk te vormen uit
het overtollige materiaal.
Lichtuitharding:
Profibase wordt op het model gepolymeriseerd met een
gebruikelijk lichtapparaat (halogeen- of UV-licht). Afhankelijk
van de dikte van de gevormde lepel belicht u 3-5 min vanaf
de achterkant. Een langere polymerisatietijd zorgt voor
betere fysische eigenschappen van het materiaal. Verleng de
belichtingstijd daarom eventueel.

Nabehandeling:

De zo gemaakte afdruklepel is direct klaar voor gebruik en kan
meteen worden bewerkt. Een dunne inhibitielaag die mogelijk
ontstaat door lucht-zuurstof, kan worden afgeveegd met een
doek die met alcohol is bevochtigd.

2. Vervaardiging van een basisplaat
Markeer op het oorspronkelijke model de rand van de
geplande prothesebasis. Blokkeer de ondersnijdingen op de
gebruikelijke manier. Isoleer het model met een dun laagje
alginaatisolatiemateriaal.
Breng een plaatje Profibase zorgvuldig aan op het model, kort
de randen in met een pennemes en hard het model met de
basisplaat 5 min uit met een halogeen- of UV-lichtapparaat. Een
eenmalige belichting is voldoende.

Aanvullende aanwijzingen:

Voor het bewerken van de randen en de kaakkam zijn hardmetalen
frezen het meest geschikt. Breng kruisvormige retenties aan op de
kaakkam voordat u was aanbrengt. Daarna kan een dunne laag
kleefwas worden aangebracht.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Zorg voor voldoende en volledige polymerisatie! Een te korte duur
of te lage intensiteit van de belichting leidt tot een minder stevig
resultaat.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de
verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren op
hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Opslag:
Bewaar Profibase bij 4°C - 23°C beschermd tegen licht. Gebruik het
product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid, die in samenhang met Profibase zijn opgetreden
of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Profibase er praformede overkaebe- og underkaebeplader af
lyshaerdende kunststof. Materialet er klar til brug og let at handtere.
Profibase kan forarbejdes i lang tid i rumbelysning og i dagslys
og heerder hurtigt under halogen- og UV-lys. Den behagelige
pebermyntearoma bevares ogsa efter haerdningen.

Indikationer:

Fremstilling af individuelle aftryks- og funktionsskeer inden for krone-,
bro- og totalprotetikken, til fremstilling af baser til bidskabeloner og
bidregistreringer samt til formstabile basisplader til voksmodeller
inden for totalprotetikken.

Kontraindikationer:

Profibase indeholder pebermynteolie, methakrylater og BHT.
Profibase ber ikke bruges i tilfelde af kendt hypersensitivitet (allergi)
over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Profibase kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Profibase skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:
1. Fremstilling af en individuel ske

Profibase skal have rumtemperatur i god tid inden brug. Pa
gipsmodellen afmzaerkes kantforlebet til den individuelle ske. Hvis
det er nadvendigt anbringes pladsholdere. Hvis der ikke anvendes
pladsholdere, ber gipsmodellen isoleres. Traek beskyttelsesfolien
af og anbring pladen p& modellen, form og beskeaer ved kanterne
som afmaerket. Handtaget kan let udformes af det overskydende
materiale.
Lyshaerdning:
Profibase polymeriseres p4 modellen med et almindelig
lysaggregat (halogen- eller UV-lys). Afhaengig af tykkelsen pa
den formede ske belyses 3 — 5 min fra bagsiden. En laengere
polymeriseringstid forbedrer materialets fysiske egenskaber.
Belysningstiden skal derfor muligvis forleenges.

Efterbehandling:

Aftryksskeen, der er fremstillet p4 denne made, er straks klar til
brug og kan straks bearbejdes. Et lille inhibitionslag, der muligvis
optraeder pa grund af luft-ilt kan fiernes ved at afterre med en
klud, der er fugtet med alkohol.

2. Fremstilling af en basisplade

P& originalmodellen markeres kanten pa den planlagte
protesebasis. Underskaeringerne udblokkes som normalt. Isoler
modellen med et tyndt lag alginatisolering.

Placer omhyggeligt en plade Profibase pa modellen, afkort
kanterne med en pennekniv, og lad modellen med basisplade
hzerde 5 min med et halogen- eller UV-lysaggregat. En enkelt
belysning er tilstraekkelig.

Supplerende oplysninger:

Til tilretning af kanterne og keebekammen er hardmetalfraesere
mest velegnede. Inden der paferes voks, skabes der krydsformede
retentioner pa kaebekammen. Derefter kan der anbringes et tyndt lag
klaebevoks.

Anvisninger, forholdsregler:

- Sorg for tilstraekkelig og komplet polymerisation! For kort eller for
lav belysningsintensitet medferer en reduktion af styrken.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for
selv at kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Opbevaring:
Opbevar Profibase ved 4 °C - 23 °C beskyttet mod lys. Efter
udlgbsdatoen ma produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse
af en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og
en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstaet eller havde
kunnet opsta i forbindelse med Profibase, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.



Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Profibase on valokovetteinen muovi, joka on esimuotoiltu ylédleuan
ja alaleuan levyiksi. Materiaali on kayttévalmis ja helppo kasitella.
Profibasea voidaan kasitelld pitkdan huoneen- ja paivanvalossa, ja se
kovettuu nopeasti halogeeni- ja UV-valon vaikutuksesta. Miellyttava
piparmintun maku séilyy myds kovettumisen jalkeen.

Kayttoaiheet:

Henkilokohtaisen jaljennoksen ja funktionaalisten lusikoiden
valmistamiseen kruunu, silta ja kokoproteesitekniikassa. Kéytettavaksi
purentakiskojen seka stabiilien pohjalevyjen vahamuotoiluun
kokoproteesitekniikassa.

Vasta-aiheet:

Profibase siséltda piparminttudljya, metakrylaattia ja BHT:t4. Mikéli
potilaan tiedetéén olevan yliherkka (allerginen) naille Profibase-aineen
aineosille, sité ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Profibase-tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimus-
ten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Profibase-tuotetta kayttavat hammaslaéketieteellisen ammattikoulu-
tuksen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

1. Yksilollisen lusikan valmistus
Profibase on annettava lammeta huoneenlampdtilaan hyvissa
ajoin ennen kayttéa. Merkitse kipsimalliin yksilollisen lusikan
reunat. Kayta tarvittaessa vélikkeitd. Jos vélikkeitéd ei tarvita,
erista kipsimalli. Irrota suojakalvo ja aseta levy malliin, muotoile
ja leikkaa reunat merkinnan mukaisesti. Kahvan voi helposti
muotoilla ylimadramateriaalista.
Valokovetus:
Profibase kovetetaan mallissa tavanomaisella valokovettajalla
(halogeeni- tai UV-valo). Muotoillun lusikan paksuudesta riippuen
koveta 3-5 minuuttia takaosasta. Pidempi kovetusaika parantaa
materiaalin fysikaalisia ominaisuuksia. Pidenna kovetusaikaa sen
vuoksi tarvittaessa.

Jalkikasittely:
Nain valmistettu jéljenndslusikka on heti kayttévalmis, ja sitéd
voidaan kasitella heti. Mahdollisesti iiman hapen vaikutuksesta

muodostunut ohut inhibitiokerros voidaan poistaa pyyhkimalla
alkoholilla kostutetulla linalla.

2. Pohjalevyn valmistus
Merkitse p&amalliin suunnitellun proteesipohjan reunat.
Poista allemenot tavanomaiseen tapaan. Eristd malli ohuelti
alginaattieristeella.
Aseta Profibase-levy huolelllisesti malliin, lyhenna reunat
kynéveitsella ja koveta mallia ja pohjalevya 5 minuuttia halogeeni-
tai UV-valolla. Yksi valotuskerta riittaa.

Lisdhuomautuksia:

Kovametallijyrsimet sopivat parhaiten reunojen ja harjanteiden
muokkaukseen. Tee ristimuotoiset retentiot harjanteisiin ennen vahan
lisd@mista. Sen jalkeen voidaan lisata ohut kerros tarttuvaa vahaa.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Varmistariittéva ja téydellinen kovettuminen! Liian lyhyt valotusaika
tai lilan heikko valon teho heikent&a lujuutta.

- Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéayttajaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Sailytys:
Sailyta Profibase-tuotetta 4-23 °C:n lampétilassa valolta suojattuna.
Ainetta ei saa kayttaa vimeisen kayttdpaivamaaran jélkeen.

Havittdminen:
Havité laite paikallisten viranomaisméaéaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttéjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee
tai olisi voinut ilmeté& Profibasen kaytdssd, on iimoitettava VOCO
GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Profibase er en lysherdende plast, forhandsformet som overkjeve-
eller underkjeveplate. Materialet er klar til bruk ved levering og lett &
héndtere. Profibase kan behandles over lengre tid i rombelysning og
dagslys og herdes raskt under halogen- og UV-lys. Den behagelige
aromaen av peppermynte holder seg ogsa etter herdingen.

Indikasjoner:

Tillaging av individuelle avtrykk og funksjonelle skjeer i krone, bro og
protetikk (totalprotetikk) samt tillaging av dimensjonelt stabile plater
med voks i totalprotetikk.

Kontraindikasjoner:

Profibase inneholder peppermynteolje, metakrylater og BHT.
Profibase ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Profibase kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pa alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Profibase skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:
1. Produksjon av en individuell skje

Profibase ma ha romtemperatur i god tid fer bruk. Kanten for
de enkelte skjeene tegnes pa gipsmodellen. Bruk eventuelt
plassholdere. Hvis det ikke er behov for plassholdere, ber
gipsmodellen isoleres. Trekk av beskyttelsesfilmen og sett platen
pa& modellen, form den og skjzer til kantene der det er merket.
Handtaket er enkelt & lage av overfledig materiale.
Lysherding:
Profibase herdes deretter p4 modellen med et standard
lysapparat (halogen- eller UV-lys). Avhengig av tykkelsen til
skjeen herdes den i 3-5 min fra baksiden. Lang polymeriseringstid
forbedrer de fysiske egenskapene til materialet. Tiden kan derfor
eventuelt forlenges.

Etterbehandling:

Den ferdige skjeen er klar til bruk og kan bearbeides med en
gang. Et eventuelt tynt inhibisjonslag som skyldes oksygen i luften
kan torkes bort med en klut fuktet med sprit.

2. Produksjon av en baseplate

Merk kanten av den planlagte protesebasen pa sjablongen. Blokk
ut undersnittene pa vanlig vis. Isolere modellen med et tynt lag
alginatisolering.

Pafor forsiktig en plate med Profibase pa modellen, forkort
kantene med en pennekniv og herd modellen med grunnplaten i 5
minutter med et halogen- eller UV-lysapparat. En enkel belysning
er tilstrekkelig.

Annen informasjon:

Hardmetallfres er best egnet for bearbeiding av kantene og
kjevekammen. Bruk kryssformede retensjoner pa kjevekammen for
du péaferer voks. Deretter kan det paferes et tynt lag klebevoks.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Sorg for tilstrekkelig og fullstendig polymerisering! For kort
belysning eller for lav lysintensitet kan fore til at stabiliteten blir
darlig.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Lagring:
Oppbevar Profibase ved 4-23 °C og beskyttet mot lys. lkke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dgdsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstatt i
forbindelse med bruk av Profibase, méa rapporteres til VOCO GmbH
og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

SV

Produktbeskrivning:

Profibase &r en ljushdrdande plast férformad som plattor fér 6ver-
och underkéke. Materialet &r redo att anvandas och l4tt att hantera.
Profibase har lang bearbetningstid i inomhus- och dagsljus och
hérdar snabbt under halogen- och UV-ljus. Den angendma smaken
av pepparmynta bibehalls dven efter hardningen.

Indikationer:

Framstélining av individuella avtrycksskedar vid kron-, bro- och
helprotetik, basplattor till bettschabloner, samt foér framstalining av
formstabila basplattor for vaxuppbyggnad vid helprotetik.

Kontraindikationer:

Profibase innehéller pepparmyntolja, metakrylat och BHT. Profibase
ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehallet.

Patientmalgrupp:
Profibase kan anvéandas for alla patienter utan begransning avseende
alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda dndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av Profibase ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvandning:
1. Tillverkning av en individuell sked

Lat Profibase uppna rumstemperatur i god tid innan anvandning.
P& gipsmodellen markeras kanten for den individuella skeden.
Anvand platshallare vid behov. Om inga platshallare behovs bor
gipsmodellen isoleras. Dra av skyddsfolien och placera plattan pa
modellen, forma den och skér av kanterna enligt markeringarna.
Handtaget kan enkelt formas av 6verskottsmaterialet.
Ljushérdning:
Profibase polymeriseras p4 modellen med hjélp av en vanlig
hardljuslampa (halogen- eller UV-ljus). Beroende pa tjockleken pa
den formade skeden ska den belysas i 3-5 minuter fran baksidan.
Léngre polymeriseringstider forbattrar materialets fysikaliska
egenskaper. Exponeringstiden kan darfér i forekommande fall
forlangas.

Efterbehandling:

Den fardiga avtrycksskeden kan anvéndas resp. bearbetas direkt.
Det kan hénda att ett tunt inhibitionsskikt bildas genom syret i
luften, detta kan torkas av med en duk fuktad med alkohol.

2. Tillverkning av en basplatta
Markera kanten fér den planerade protesbasen pa master-
modellen. Blockera underskaren pa vanligt sétt. Isolera modellen
med ett tunt skikt alginat-isolering.
Lagg omsorgsfullt en platta Profibase pa modellen, trimma
kanterna med kniv och harda modellen med basplattan i 5 minuter
med en halogen- eller UV-lampa. Det réacker med en exponering.

Ytterligare upplysningar:

Fér bearbetning av kanterna och kadkkammen lédmpar sig
hardmetallfrasar bést. Gor kryssformade retentionsmarken pa
kakkammen innan vaxet laggs pa. Dérefter kan ett tunt skikt fastvax
laggas pa.

Information, forsiktighetsatgéarder:

— Sékerstall att polymeriseringen &r tillracklig och fullstandig! For kort
eller for 1&g intensitet vid ljusexponeringen leder till 1agre héllfasthet.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att
kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet fér den avsedda anvéandningen.

Forvaring:
Forvara Profibase vid 4 °C-23 °C och skyddat mot ljus. Anvand inte
efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende
forsamring av en patients, en anvandares eller andra personers
halsotillstand samt allvarlig fara fér folkhalsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Profibase ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2023-10
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

(€

Termékleiras:

Profibase fényre keményedé mlianyag, elére formézva az alsé-
és felsé dllkapocs-bazislemezekhez. Az anyag hasznalatra kész
és konnyen kezelheté. A Profibase szobai megvilagitas mellett és
természetes fénynél is hosszan feldolgozhatd, halogén- és UV-fény
hatésdra viszont gyorsan megszilardul. A kellemes borsmenta aroma
a megszilardulds utan is megmarad.

Javallatok:
Alkalmas egyéni lenyomatvételi és funkciés kandlhoz a korona-,
hidtechnikanal és a totdl protetika terliletén; harapasi sablonok
bazisahoz és formastabil mianyagbazis fogfeldllitashoz a total
protetikanal.

Ellenjavallatok:

A Profibase borsmenta olajat, metakrilatot és BHT-t tartalmaz.
A Profibase ezen &sszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén, kertilni kell az alkalmazasat.

Beteg célcsoport:
A Profibase minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Profibase csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:
1. Egyéni kanal készitése

A Profibase anyagot kozvetlenil a felhasznalas el6tt hagyni kell
szobahémeérsékletlire melegedni. A gipszmodellen rajzolja be
az egyéni kanal peremlefutasat. Sziikség esetén alkalmazzon
helyfenntartét. Ha nincs sziikség helyfenntarté hasznalatara,
a gipszmodellt izolalni kell. Tavolitsa el a védéfoliat és
helyezze fel a lemezt a modellre, formazza, majd a széleken, a
korabbi berajzolas alapjan vagja korbe. A fogantyd kénnyen
megformalhaté a maradék anyagbdl.
Fényre keményités:
A Profibase anyag a modellen polimerizélhatd, egy szokvanyos
(halogén vagy UV fény) fotopolimerizacios késziilék segitségével.
A megformalt kanal vastagsagatol fliggben, 3-5 percig helyezze a
hatoldala fel6l érkez6 megvildgités ald. A hosszabb polimerizacids
id6 javitja az anyag fizikai tulajdonsagait. Ezért adott esetben
érdemes meghosszabbitani a megvilagitasi id6t.
Utdkezelés:
Az igy elkészitett lenyomatkanal hasznalatra kész és
megmunkalhaté. A leveg6é oxigéntartaima miatt esetlegesen
keletkezé csekély mértékli oxidréteg alkoholos kendé
segitségével tavolithato el.

2. A bazislemez elkészitése

A mestermodellen jelélje be a tervezett protézisbazis szélét. Az
aldmends részeket a megszokott médon tavolitsa el. A modellt
vékonyan izoldlja alginat izolalé alkalmazasaval.

Egy Profibase lemezt gondosan illesszen r4 a mintara, a
széleket roviditse meg késsel, és a modellt a bazislemezzel
5 percig szilarditsa egy szokvanyos halogén- vagy UV-fényu
fotopolimerizacios késziilék segitségével. Egyszeri megvilagitas
elegendd.

Kiegészit6 tajékoztatas:

A szélek és az dllkapocsiv megmunkalasahoz a keményfém marégép
a legalkalmasabb. A viasz felvitele el6tt metsszen kereszt formaju
retencidkat az allkapocsivre. Ezutan hordjon fel egy vékony réteg
ragasztoviaszt.

Megjegyzések, ovintézkedések:

- Ugyelien a megfeleld és telies korti polimerizaciora! A tul révid idejii
vagy tul alacsony intenzitdsi megvilagitas stabilitdsvesztéshez
vezet.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szdllitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfelel6ségét.

Tarolas:
A Profibase 4 °C-23 °C-on, fénytél védve tarolandé. A lejarati id6
utén ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitésa a helyi hatésagi eléirdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Profibase alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznald
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag
szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Profibase to $wiatfoutwardzalna masa wyciskowa w formie wstepnie
uksztattowanych ptytek do tuku gérnego i dolnego. Materiat jest
gotowy do uzycia i tatwy w zastosowaniu. Profibase zachowuje
dtugotrwata plastycznos$¢é w sztucznym jak i dziennym Swietle oraz
ulega szybkiej polimeryzacji pod $wiattem lampy halogenowej lub
UV. Przyjemny zapach miety pieprzowej utrzymuje sie nawet po
utwardzeniu.

Wskazania:

Wykonywanie indywidualnych tyzek wyciskowych i czynnosciowych
do przygotowania koron, mostéw i protez catkowitych oraz do
wykonania ptyt wzornikéw zwarciowych oraz stabilnych wymiarowo
ptyt podstawowych modeli woskowych protez catkowitych.

Przeciwwskazania:

Profibase zawiera olejek z migty pieprzowej, metakrylany i BHT. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
Profibase nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Produkt Profibase moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt Profibase jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:
1. Przygotowanie indywidualnej tyzki wyciskowej

Przed uzyciem odpowiednio wczesniej doprowadzi¢ Profibase
do temperatury pokojowej. Na modelu gipsowym zaznaczy¢
przebieg krawedzi indywidualnej tyzki wyciskowej. W razie
potrzeby zastosowac utrzymywacz przestrzeni. Jezeli nie jest to
konieczne, zaizolowa¢ model gipsowy. Usuna¢ folie ochronna,
natozy¢ ptytke na model, uformowac i odcia¢ nadmiar materiatu
wzdtuz oznaczonych wczesniej granic. Uchwyt mozna tatwo
uksztattowaé z nadmiaru materiatu.
Polimeryzacja swiattem:
Materiat Profibase jest polimeryzowany na modelu za pomoca
standardowej jednostki $wiatta (lampa halogenowa lub UV). W
zaleznosci od grubosci uformowanej tyzki, polimeryzowaé od
odwrotnej strony przez 3 - 5 minut. Dtuzszy czas polimeryzacji
poprawia fizyczne wiasciwosci materiatu. Dlatego tez czas
polimeryzacji powinien byé wydtuzany, jesli zaistnieje taka
koniecznos$¢.
Wykonczenie:
kyzka wyciskowa przygotowana w opisany sposéb jest gotowa
do uzycia i moze by¢ natychmiast poddana obrébce. Jezeli na
powierzchni powstata nieznaczna warstwa inhibicji tlenowej,
mozna jg usuna¢ za pomoca chusteczki zwilzonej alkoholem.

2. Przygotowanie plyty podstawowej

Na modelu gipsowym zaznaczy¢ przebieg krawedzi planowanej
ptyty protezy. Zablokowaé podcienie w tradycyjny sposdb.
Powierzchnie modelu pokryé cienka warstwg materiatu
izolujgcego na bazie alginianéw.

Ostroznie umiesci¢ ptytke materiatu Profibase na modelu,
przyciaé krawedzie przy pomocy odpowiedniego noza i
polimeryzowaé¢ model z ptyta podstawowa przez 5 min. przy
uzyciu standardowej lampy polimeryzacyjnej (halogenowej lub
UV). Wystarcza jedna sesja naswietlania.

Informacje dodatkowe:

Do wykorczenia krawedzi oraz grzebienia wyrostka zebodotowego
najlepiej nadaja sie frezy weglikowe. Przed naniesieniem wosku
wykonaé krzyzowe naciecia retencyjne na grzebieniu wyrostka
zebodotowego. Nastepnie nanies¢ cienka warstwe wosku klejacego.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Zwréci¢ uwage na dostateczna i catkowitg polimeryzacje materiatu!
Zbyt krétkie lub niedostatecznie intensywne naswietlanie prowadzi
do niedostatecznej wytrzymato$ci materiatu.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Profibase przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C, chroni¢ przed
dostepem $wiatta. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére
wystapity badZ mogty wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu
Profibase nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Profibase je svétlem tuhnouci plast, predtvarovany jako desky pro
horni a dolni Celist. Materidl je pfipraveny k pouziti a snadno se s
nim pracuje. Produkt Profibase je mozné pii dennim svétle a bézném
osvétleni v mistnosti dlouhou dobu zpracovévat a rychle tuhne pod
halogenovou nebo UV lampou. | po vytvrzeni si zachovava piijemné
matové aroma.

Indikace:

Vyroba individuélnich otiskovacich a funkénich Izic pro protetické
prace - korunky, mUstky a celkové nahrady, vyroba bazi skusovych
Sablon i rozmérové stalych bazi pro vystavbu zubd ve vosku pfi
vyrobé celkovych snimatelnych nahrad.

Kontraindikace:

Profibase obsahuje méatovy olej, methakrylaty a BHT. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Profibase je
nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Profibase Ize pouzit pro véechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného
ucelu pouZiti a pfislusnych standardll vyrobku.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Profibase provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:
1. Zhotoveni individualni Izice

Profibase nechte v dostate¢ném predstihu pred pouzitim zahrat
na pokojovou teplotu. Na sadrovém modelu se zakresli pribéh
okraje pro individudini Izici. V pfipadé potfeby nasadte mezernik.
Pokud nejsou mezerniky zapotiebi, mél by se sadrovy model
izolovat. Stahnéte ochrannou félii a polozte desku na model,
vytvarujte a podle oznaceni ofiznéte okraje. Z prebyte¢ného
materidlu |ze snadno vytvorit rukojet.
Vytvrzovani svétlem:
Profibase se na modelu zpolymerizuje pomoci bézného
svételného zafizeni (halogenova nebo UV lampa). Podle tloustky
vytvarované IzZice ji osvétlujte ze zadni strany po dobu 3-5 min.
Delsi doba polymerace zlepsuje fyzikalni vlastnosti materialu. V
pfipadé potfeby by proto méla byt doba osvitu prodlouzena.

Koneéna uprava:

Takto zhotovena otiskovaci IZice je pfipravena k okamzitému
pouziti, resp. miize se ihned opracovavat. Tenkou inhibiéni vrstvu,
ktera mize vzniknout vlivem vzdusného kysliku, Ize odstranit jejim
setfenim hadfikem navihéenym alkoholem.

2. Zhotoveni zakladni desky

Na hlavnim modelu oznadéte okraj planované zéakladny protézy.
Obvyklym zplsobem vyblokujte podsekfiviny. Model izolujte
tenkou vrstvou alginatové izolace.

Desku Profibase peclivé poloZzte na model, okraje zkratte
nozikem a model se zakladni deskou po dobu 5 minut vytvrzujte
halogenovym nebo UV svételnym zafizenim. Jednorazovy osvit
postaci.

Dalsi informace:

Ke zpracovani okrajt a alveolarniho hiebene se nejlépe hodi frézky
z tvrdokovu. Pfed nanesenim vosku vytvorte na alveolarnim hiebeni
retence ve tvaru kfize. Potom se mlze nanést tenka vrstva lepiciho
vosku.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

— Dbejte na dostate¢nou a kompletni polymeraci! P¥ili§ kratka nebo
prili$ nizka intenzita osvitu vede ke ztraté pevnosti.

— NasSe informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely
pouziti.

Skladovani:
Profibase skladujte pfi teploté 4-23 °C a chranény pred svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a
zévazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Profibase, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Profibase este o rasina fotopolimerizabila disponibila in placi
preformate pentru maxilar si mandibula. Materialul este gata de
folosire si usor de utilizat. Profibase poate fi prelucrat pentru mult
timp sub lumina artificiald sau lumina zilei si se intareste rapid in
lumina UV si halogen. Chiar si dupa polimerizare Profibase isi
mentine aroma de menta.

Indica
Realizarea lingurilor de amprenta individuale si functionale folosite in
protetica pentru coroane, punti si — proteze totale, pentru fabricarea
bazei sablonului de ocluzie cat si pentru placile de baza cu stabilitate
dimensionala ce sunt necesare pentru conturarea modelului de ceara
n protetica totala.

Contraindicatii:

Profibase contine ulei de menta, metacrilat si BHT. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va
renunta la utilizarea Profibase.

Grupa tinta de pacienti:
Profibase se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor
utilizérii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Profibase este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:
1. Fabricarea unei linguri individuale

inainte de utilizare, permiteti materialului Profibase sa ajunga
la temperatura camerei. Trasati marginile gutierei individuale
pe modelul de gips. Daca este necesar, folositi un mentinator
de spatiu. Daca rpent,inétorul de spatiu nu este necesar, izolati
modelul de gips. Indepartati folia protectoare si mulati placa pe
modelul de gips, modelati-o si taiati marginile nedorite. Excesul
de material poate fi usor folosit pentru confectionarea unui maner.
Fotopolimerizare:
Profibase este apoi polimerizat pe model cu o lampa standard
(cu bec halogen sau cu lumina UV). In functie de grosimea gutierei
confectionate, polimerizati pe partea opusa timp de 3 — 5 min.
Cresterea timpului de polimerizare va imbunatati proprietatile
fizice al materialului. Prin urmare, timpul de polimerizare trebuie
prelungit daca este necesar.
Finisare:
Apoi, portamprenta individuald este gata pentru utilizare si
poate fi prelucratd imediat. Stratul subtire de inhibitie, care

apare datorita oxigenului din aer, poate fi indepartat cu o panza
imbibat& cu alcool.

2. Fabricarea unei placi de baza

Delimitati pe un model din ghips marginile bazei protezei ce
urmeaza a fi realizate. Eliminati zonele retentive prin metoda
clasica. |zolati modelul cu un strat subtire de substanta izolatoare
de alginat.

Aplicati cu atentie o placa preformata de Profibase pe model,
ajustati marginile cu un cutit de ceara si polimerizati modelul cu
placa de baza timp de 5 min intr-un dispozitiv standard pentru
polimerizare halogen sau cu lumina UV. O singura expunere este
suficienta.

Informatii suplimentare:

Pentru finisarea marginilor si a crestelor este indicata folosirea frezelor
extradure. Efectuati retentii in forma de cruce pe creste inainte de a
aplica ceara. Apoi se aplica un strat subtire de ceara.

Indicatii, masuri de precautie:

- Asigurati-vd ca polimerizarea este suficienta si completa! O
expunere prea scurtd sau o lumina cu o intensitate scazuta poate
duce la o stabilitate redusa a produsului.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia
de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru
scopurile de utilizare prevazute.

Pastrarea:
Profibase se depoziteaza la 4 °C - 23 °C, protejat de lumina. A nu se
utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii
publice, care au apédrut sau ar fi putut aparea in legatura cu Profibase
trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha npoAykTa:

Profibase e ¢oTononumepusnpalwia nnactmaca, npeasapuTenHo
ochopMeHa Ha MnacTWHW 3a ropHa W [onHa YenocT. MaTtepuansbT
e roToB 3a ynotpeba v ygobeH 3a usnonssaHe. Profibase e rogHa
3a NpoAbIKUTENHa 06paboTka Ha CTaiiHa U AHEeBHa CBETINHA U
nonumepmsnpa 6bP30 Ha xanoreHHa un YB ceeTnuHa. MpuatHuaT
MEHTOB apoMmaT ce 3anassa v cnep nonuMepusaumsTa.

MokasaHus:

N3pa6oTBaHe Ha WHAMBWAYANHU NbXULM 3a (PYHKLMOHANHU
oTneyaTbLy Npu U3paGoTBaHe Ha KOPOHW, MOCTOBE U TOTaNHU
npoTeau; 3a WabnoHn 3a (bUKCUpaHe Ha 3axankara, KakTo u 3a
NPOCTPaHCTBEHO CTabUNHM 6a3nC NNaku 3a HapexpaHe Ha 3bou
Bb/Xy BOCBK NpW TOTaNHN NPOTE3N.

MNpoTuBonokasaHus:

Profibase cbabpxa MeHTOBO Macno, metakpunatu un BXT
(6yTunxuapokcutonyon). Mpn ycTaHoBEHa CBPBbX4YyBCTBUTENHOCT
(aneprum) kbm Tean cbeTasky Profibase He TpsiGea fa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Profibase moxe fa ce npunara 3a BCU4KM naumeHTn 6€3 orpaHnyeHns
npeABua Bb3pacTTa unn nona um.

XapakTtepucTuku:
XapaKTepucTuKuTe Ha NPOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha U3NCKBaHWSATa Ha
npefHa3Ha4YeHNEeTo 1 CbOTBETHITE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MNoTtpe6urenu:
Profibase ce npunara ot npocdecunoHanHo oby4eHn cneunanucTv B
o6nacTTa Ha cTomaTonorvsTa.

MpunoxeHwue:

1. M3paGOTBaHe Ha uHauBMAyasnHa nbXxuua
Mpeon ynotpeba ocTtaBeTe cBoeBpemeHHO Profibase pa
AOCTUTHEe cTainiHa TemMmnepartypa. Ha runcosus mogen ce
oTbensissar rpaHnuuTe 3a unHamsugyanHarta nbxuua. Ako e
Heo6xo0auMOo, NocTaBeTe 3amecTuTenu. AKo He ca Heo6Xxoanmmn
3amMmecTuTenn, runcoBuAaT Mopen TpﬂGBa Aa ce wusonupa.
OTnenete 3alnTHOTO d)OﬂI/IO n nocTtaBeTe nnactuHata BbpXy
mogena, ohopmeTe A 1 5 U3pexeTe Nno ovepTaHuTe Kpauvwa. OT
N3NNWHNA MaTtepuran MoXxe nnecHo fa ce Od.')OpMVI APbXKa.

®doTononumepusaums:

Profibase ce BTBbpAsBa Bbpxy mMofena ¢ 06UKHOBEH anapat
3a ¢oTononmmepusauyusi (C xanoreHHa wnu YB ceeTnuHa).
B 3aBucumoct oT pe6enuHaTta Ha odopmMeHaTa mbXxuua
ekcnoHunpainte 3 — 5 min ot 3agHata ctpaHa. No-gbnro Bpeme
Ha nonmmepusauus nopobpsiea (GpU3MYHWTE CBOCTBA Ha
MaTepuana. 3aToBa npu HEOGXOANMOCT TPsiGBa Aa Ce YAbIIKM
BPEMETO Ha eKCro3numst.

AonbnHuTenHo o6pa6oTBaHe:

N3paboTeHata MO TO3M Ha4yMH oOTne4aTbyHa nbXuua e
rotosa 3a ynotpeba pecn. MOXe fa ce obpaboTsa BefHara.
EBeHTyaJ'IHO nosiBu Ce BCNeACTBME Ha KUCIOpOoa BbB Bb3yXa
He3HauuTeneH WHXMGUpPaH CNoil MoXe Aa Cce OTCTPaHu 4pe3
136bPCBaHe C HaBNaXXHeHa C ankoxon Kbpra.

2. N3pa6oTBaHe Ha 6a3oBa NnacTuHa

Bbpxy paboTHVSi MOAEN MapKupaiiTe rpaHuLaTa Ha nofgroTesHara
npoTesHa 6a3a. OTcTpaHeTe NOAMONMUTE NO OBUYANHNSA HaYWH.
N3onupaiite Mofena ¢ TbHbK anrMHaTeH Crow.

BHumatenHo noctaeete nnactuHa Profibase Bbpxy mopena,
n3pexeTe Kpauljata ¢ MOAENaXEH HOX W nonuMepusnpainte
Mofena ¢ 6asoBaTa nnactuHa B MPOAb/KEHWe Ha 5 min ¢
xanoreHeH unu YB anapart 3a hoTononmmepusauus. EqHokpatHa
eKcno3nyma e goctarbyHa.

AOITI:HHVITenHM yKasaHus:

3a obpaboTka Ha Kpauwara u aneeonapHusi rpebeH ca Haii-
nogxoaaw TebpgocnnaBsHn ¢pesun. Mpean noctaBsiHe Ha BOCbKa
HanpaBeTe KpbCTOO6Pa3HN PeTeHLMM No anseonapHus rpebeH. Cneg
TOBa MOXE /Aa CE HaHEeCe TbHbK COW NensLL BOCHK.

Ykasanus, MpeanasHn mepku:

— OcurypeTe focTaTbyHa 1 MbaHa nonuMepusauus! Tebpae KpaTka
VNN TBbPAE HUCKA WHTEH3WBHOCT Ha eKcrnosvuusta Boau Ao
3ary6a Ha 3fpasuHa.

- Hawwute ykasaHuus w/unn cbBeTn He Bu ocsoboxpgasar oT
3abIKEHNETO Aa NPOBEPUTE FOHOCTTA Ha [JOCTaBeHNTe OT Hac
npenapartu 3a npeABuaeHUTe Lenn Ha ynotpeba.

CbxpaHeHue:
CuxpaHsBaiite Profibase npn 4 - 23 °C He nsnonasaiite noseye
cnep, u3TyaHe Ha cpoka Ha roHoCT.

UsxebpnsiHe:
MpoayKTLT ce M3xBbPNSA CbOOPaA3HO pasnopefbuTe Ha MeCTHUTE
BnacTu.

3aab e 3a yBe/( e:

Cepuo3HN MPOUSLLECTBUS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO WM TpaiHo
Cepro3HO B/OWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NaUWeHTa,
NoTPEGUTENs MK APYrvi LA N CEPUNO3HA ONACHOCT 3a OGLLIECTBEHOTO
3ApaBe, KOWUTO ca Bb3HVKHAN UK MOTaT fja Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka C
Profibase, Tpsi6Ba aa ce cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 komneTeHTHUTE
BNactu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Profibase je plastika s strjevanjem na svetlobi, predhodno oblikovana
kot plo$¢i zgornje in spodnje Eeljusti. Material je pripravljen za uporabo
in enostaven za obdelavo. Profibase je mogoce dlje ¢asa obdelovati
pri prostorski in dnevni svetlobi in se pod halogensko in UV-svetlobo
hitro strdi. Prijetna aroma poprove mete se obdrzi tudi po strjevanju.

Indikacije:

Izdelava posameznih odtisnih in funkcijskih Zlic za uporabo v protetiki
pri izdelavi kron, mostickov in popolni protetiki, za oblikovanje osnov
vzorcev ugriza in oblikovno stabilne osnovne plo$¢e za pripravke iz
voska v popolni protetiki.

Kontraindikacije:

Profibase vsebuje olje poprove mete, metakrilat in BHT. Pri znani
preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Profibase ne
smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Profibase se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacdilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Profibase uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:
1. lzdelava posamezne Zlice

Pred uporabo pravo¢asno poskrbite, da Profibase doseze sobno
temperaturo. Na modelu iz mavca oznacite robovgz posamezne
Zlice. Po potrebi uporabite prostorsko drzalo. Ce slednje ni
potrebno, model iz mavca izolirajte. Odstranite zascitno folijo,
namestite plo$¢ico na model in odrezite odveéne robove, kot
je prikazano. Roéaj lahko preprosto oblikujete iz odveénega
materiala.
Strjevanje na svetlobi:
Profibase se na modelu polimerizira z obi¢ajno svetilno
napravo (halogenska ali UV-svetloba). Odvisno od debeline
oblikovane Zlice osvetljujte z zadnje strani od 3 do 5 min. Daljsi
Gas polimerizacije izbolj$a fizikalne lastnosti materiala. Zato ¢as
osvetljevanja po potrebi podaljSajte.
Zakljuéna obdelava:
Tako izdelana odtisna Zlica je pripravljena za takoj$no uporabo

in jo lahko takoj obdelate. Tanko inhibicijsko plast, ki jo povzro¢i
kisik iz zraka, odstranite s tkanino, navlazeno z alkoholom.

2. lzdelava bazne plosce
Na mojstrskem modelu oznacite rob naértovane osnove proteze.
Spodrezane povrsine grobo oblikujte tako kot obi¢ajno. Model na
tanko izolirajte z izolirnim sredstvom alginat.
Na model previdno nanesite eno plo$¢o Profibase, robove
skraj$ajte z vzmetnim noZzem in pustite, da se model z bazno
plod¢o 5 minut strjuje s pomodcjo halogenske ali UV-svetilne
naprave. Zadostuje eno samo osvetljevanje.

Dodatna opozorila:

Za obdelavo robov in alveolarnega grebena so najbolj primerni
karbidni rezkalniki. Pred nanasanjem voska izdolbite na alveolarnem
grebenu retencije v obliki kriza. Nato lahko nanesete tanko plast
lepilnega voska.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Pazite na zadostno in popolno polimerizacijo! Prekratka ali prenizka
intenzivnost osvetljevanja vodi do izgube trdnosti.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Shranjevanje:
Profibase shranjujte zasciteno pred svetlobo pri 4-23 °C. Materiala
ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganje za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko prislo v
zvezi z uporabo sredstva Profibase, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Profibase je svetlom tuhnlca umela hmota, predbezne vytvarovana
do tvaru dosiek pre hornl a dolnu ¢elust. Materidl je pripraveny na
pouZitie a lahko sa s nim manipuluje. Pri dennom svetle a osvetleni
miestnosti je Profibase spracovatelny po diht dobu a rychlo vytvrdne
pri halogénovom a UV svetle. Prijemna mentolové aréma sa zachova
aj po vytvrdnuti.

Indikacie:

Na vyhotovenie individudlnych odtlackovych a funkénych lyzic
pouzivanych pri vyhotoveni koruniek, mostikov a celkovych nahrad,
na vypracovanie zakladov zhryzovych $ablén a na tvarovo stabilné
zékladové dosky pre voskové zostavy pri vyrobe celkovych nahrad.

Kontraindikacie:

Profibase obsahuje matovy olej, metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Profibase je
nutné upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov:
Profibase je mozné pouzivat u v§etkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Profibase maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
1. Zhotovenie individualnej lyzice

Profibase zohrejte v€as pred pouzitim na izbovu teplotu. Na
sadrovom modeli zakreslite priebeh okraja pre individuéinu lyZicu.
Ak je to nutné, nasadte medzernik. Ak nie su potrebné Ziadne
medzerniky, sadrovy model odizolujte. Stiahnite ochrannu féliu
a nasadte dosku na model, vytvarujte ju a podla oznacenia ju
orezte na okrajoch. Z prebyto¢ného materialu sa da jednoducho
vytvarovat drzadlo.
Vytvrdzovanie svetlom:
Profibase polymerizujte na modeli pomocou Standardného
zariadenia na vytvrdzovanie (halogénové alebo UV svetlo). Podla
hrabky vytvarovanej lyZice osvetlujte 3 — 5 min zo zadnej strany.
Dihsia doba polymerizacie zlepsi fyzikalne vlastnosti materialu.
Preto je za urcitych okolnosti lepSie predizit dobu osvetlovania.
Dodatoc¢né osSetrenie:
Takto vyhotovend odtlackova lyzica je pripravenda k
bezprostrednému pouzitiu, resp. méze sa ihned opracovavat.
Nepatrnda inhibi¢na vrstva, ktord sa pravdepodobne vytvori
vplyvom kyslika vo vzduchu, sa dé& odstranit handrickou
navlhé¢enou v alkohole.

2. Vyhotovenie zakladnej dosky
Na tomto vzorovom modeli vyznacte okraje planovanej zakladnej
dosky nahrady. Zarezy vyblokujte obvyklym spésobom. Model
potiahnite tenkou vrstvou alginatovej izolacie.
Jednu dosku Profibase opatrne umiestnite na model, okraje
skratte perovym nozikom a model so zakladnou doskou
vytvrdzujte po dobu 5 min zariadenim s halogénovym alebo UV
svetlom. Jednorazové osvecovanie postacuje.

Dopliiujice pokyny:

Na opracovanie okrajov a alveolarneho hrebefia sa najlepsie
hodia frézy z tvrdého kovu. Pred nanesenim vosku zapracujte na
alveolarnom hrebeni krizovité ukotvenie. Potom sa méze naniest
tenka vrstva lepiaceho vosku.

Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Dbajte na postacujucu a uplnt polymerizaciu! Prili§ kratka alebo
prili$ nizka intenzita osvetlenia spésobuije Ubytok pevnosti.

— Na$e pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané Gcely pouZzitia.

Skladovanie:
Pripravok Profibase skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C chraneny pred
svetlom. Po uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podia miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zéavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom Profibase, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Profibase yra Sviesoje kietéjantis apatinio arba virSutinio Zandikaulio
plokstelés formos plastikas. Medziaga paruo$ta naudoti i§ karto ir
lengvai naudojama. Profibase galima ilgai apdoroti kambario ir dienos
Sviesoje, bet medziaga greitai sukietéja halogeninéje ir ultravioletinéje
Sviesoje. Malonus pipirméciy aromatas ilieka ir jam sukietéjus.

Indikacijos:

Individualiy ir funkciniy atspaudiniy Sauksty, skirty vainikéliy ir tilty,
pilny ploksteliy gamybai, sakandzio registravimui, ploksteliy pagrindy
gamybai bei ploksteliy bazés kontaravimui.

Kontraindikacijos:

Profibase sudétyje yra pipirméciy aliejaus, metakrilaty ir BHT. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Profibase sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Profibase gali buti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Profibase skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:
1. Individualaus jspaudo gamyba

Prie$ naudojima Profibase susildykite iki kambario temperatiros.
Ant gipso modelio jbréziama individualaus $auksto kontro linija.
Jei reikia, jdékite pakaitinius elementus. Jeigu pakaitiniy elementy
nereikia, gipso modelj reikéty izoliuoti. Nupléskite apsaugine
plévele ir plokstele uzdékite ant modelio, suformuokite ir
nupjaukite ties krastais, kaip jbrézta. Rankenéle lengva suformuoti
i§ medziagos pertekliaus.
Kietinimas Sviesa:
Profibase polimerizuojamas ant modelio, jprastame apsvietimo
prietaise (halogeninéje arba ultravioletinéje Sviesoje). Atsizvelgiant
i suformuoto Sauksto storj, reikia aps$viesti 3-5 minutes i$
nugarinés pusés. llgesnis polimerizacijos laikas pagerina
medziagos fizikines savybes. Todél prireikus apsSvietimo laika
galima prailginti.
Paskesnis apdorojimas:
Pagaminta atspaudinj $auksta galima iSkart naudoti arba
apdoroti. Dél ore esancio deguonies susidariusj nedidelj inhibicinj
sluoksnj galima nuvalyti Sluoste, sudrékinta alkoholiu.

2. Tvirtinimo plokstelés gamyba

Ant pagrindinio modelio pazymékite numatyto protezo pagrindo
krasta. |pjovas uzpildykite jprastu budu. Modelj izoliuokite
alginatinio izoliavimo bldu.

Profibase plokstele ripestingai uzdékite ant modelio, krastus
patrumpinkite peiliuku ir modelj su tvirtinimo plokstele 5 min.
kietinkite halogeninés arba ultravioletinés Sviesos Sviestuvu.
UZtenka ap8vitinti vieng karta.

Papildomi pastabos:

Apdorojant krastus ir alveolines keteras, geriausiai tinka kietmetalio
frezos. Prie§ padengdami vasku, ant alveolinés keteros jtvirtinkite
kryZzminius laikiklius. Tuomet galima padengti plong lipnaus vasko
sluoksnj.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Pasirupinkite, kad polimerizacija buty pakankama ir atlikta iki
galo! Dél per trumpo arba per silpno Sviesos poveikio sumazéja
tvirtumas.

— Mausy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Laikymas:
Profibase laikykite 4-23 °C temperatiroje atokiai nuo saulés
spinduliy. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produktg laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, nhaudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
baty galéje jvykti naudojant Profibase, bitina pranesti VOCO GmbH
ir atsakingai institucijai.

Lietosanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Profibase ir gaisma cietéjoSs sintétiskais materials, kam iepriek$
pieskirta aug$zokla un apakszokla plasu forma. Materials ir gatavs
lieto$anai un viegli izmantojams. Profibase var ilgi apstradat istabas
temperatura un dienasgaisma, un tas atri sacieté halogéna gaismas
un UV gaismas ietekmé. Patikamais piparmétru aromats saglabajas
arl péc sacietésanas.

Indikacijas:

Individualo nospiedumu karo$u un funkcionalo karo$u izgatavo$ana
kronu, tiltu un pilnaja protezéSana, sakodiena $ablonu bazes
izgatavo$ana un stabilas formas bazes plates pilnaja protezé$ana,
kad tiek veikta modeléSana ar vasku.

Kontrindikacijas:

Profibase satur piparmétru ellu, metakrilatu un BHT. Ja ir zinams
par paaugstinatu jufibu (alergiju) pret $im Profibase sastavdalam, no
izmantos$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Profibase var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktsp€jas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Profibase strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:
1. Individualas karotes izveidoSana

Pirms lietoSanas savlaicigi novietojiet Profibase istabas
temperattra. Uz gipSa modela tiek atzimétas individualas karotes
malas. Ja nepiecieSams, ielieciet starplikas. Ja starplikas nav
nepiecieSamas, gipda modelis ir jaizolé. Nonemiet aizsargplévi un
uzlieciet plati uz modela, izveidojiet vélamo formu un apgrieziet
malas atbilstosi iezZimétajai konturai. Rokturi var viegli pagatavot
no materiala atlikumiem.
SacietéSana gaisma:
Profibase polimerizé uz modela ar parasto gaismas ierici
(halogénu vai UV gaisma). Apgaismojiet no aizmugures 3-5 min
atkariba no izveidotas karotes biezuma. Garaks polimerizacijas
laiks uzlabo materiala fizikalas 1pasibas. Tapéc atseviskos
gadijumos apgaismosanas laiks ir japagarina.
Pécapstrade:
Sadi sagatavota nospiedumu karote ir gatava tantgjai lietoSanai
vai tulitéjai apstradei. lespéjamo nelielo inhibéto kartinu, kas
rodas gaisa skabekla iedarbiba, var viegli notirit ar spirta
samércétu salveti.

2. Bazes plates izgatavosana
Uz modela atzimégjiet paredzétas protézes bazes kontiras.
Noblokéjiet paplasinajumus ka vienmér. Izolgjiet modeli ar planu
alginata kartinu.
Uzmanigi uzlieciet Profibase plati uz modela, ar spalvu naziti
apgrieziet malas un 5 min cietiniet modeli kopa ar bazes plati,
izmantojot halogénu vai UV lampu. Pietiek ar vienreizéju
apgaismosanu.

Papildu norades:

Malu un Zokla alveolara kaula kores apstradei vislabak piemérotas ir
cietmetala frézes. Pirms vaska uzklasanas uz Zokla alveolara kaula
kores izveidojiet krustveida aiztures. Péc tam var uzklat planu kartu
iméjosa vaska.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Raudzities, lai polimerizacija butu pietiekama un pilniga! Parak 1ss
apgaismo$anas laiks vai parak zema apgaismojuma intensitate
samazina stipribu.

- Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Uzglabasana:
Profibase glabajiet tumsa vieta 4-23 °C temperatira. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokl|a pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu bit radies saistiba ar Profibase, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Profibase je svjetlom stvrdnjavajuéa plastika, prethodno oblikovana
kao ploga za gornju i donju Celjust. Materijal je spreman za uporabu
i lak za rukovanje. Profibase se pri sobnom i dnevnom svjetlu moze
dugo obradivati, a pod halogenim ili UV svjetlom brzo se stvrdnjava.
Ugodna aroma paprene metvice zadrzava se i nakon stvrdnjavanja.

Indikacije:

Izrada individualnih otisnih i funkcionalnih Zlica u protetici krunica,
mostova i totalnoj protetici, za izradu baza za zagrizne $ablone i
za bazne ploce stabilnog oblika za modeliranje u vosku u totalnoj
protetici

Kontraindikacije:

Profibase sadrzava ulje paprene metvice, metakrilate i BHT. Kod
poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Profibase
on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Profibase se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Profibase upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:
1. lzrada individualne Zlice
Pravovremeno zagrijte Profibase na sobnu temperaturu. Na
gipsanom modelu oznacite rubove za individualnu Zlicu. Ako
je potrebno, upotrijebite drzace mjesta. Ako drzac¢i mjesta nisu
potrebni, gipsani model treba izolirati. Skinite zastitnu foliju i
postavite plo¢u na model, oblikujte je i odrezite na rubovima kako
je oznaceno. Drza¢ se moze lako oblikovati od viska materijala.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Profibase se na modelu polimerizira uobi¢ajenim svjetlosnim
uredajem (halogenim ili UV svjetlom). Ovisno o debljini oblikovane
Zlice, osvjetljavajte 3-5 min sa straznje strane. Duze vrijeme
polimerizacije poboljSava fizikalna svojstva materijala. Stoga
vrijeme osvijetljavanja treba po potrebi produziti.

Naknadna obrada:

Otisna Zlica izradena na ovaj nacin odmah je spremna za
upotrebu odnosno moze se odmah obradivati. Mali sloj inhibicije
nastao eventualno zbog kisika iz zraka moze se ukloniti brisanjem
krpom natopljenom u alkohol.

2. lzrada bazne ploce

Na plastiécnom modelu oznacite rub planirane baze proteze.
Podrezane povrsine podlozite na uobicajen nacin. Model tanko
izolirajte izolacijskim sredstvom alginatom.

Pazljivo namjestite ploéu Profibase na model, rubove skratite
nozem na oprugu, a model s baznom plo¢om stvrdnjavajte
5 min halogenom ili UV svjetilikom. Jednokratno osvijetljavanje
je dovoljno.

Dodatne napomene:

Za obradu rubova i alveolarnog grebena najprikladnije su freze od
tvrdog metala. Prije nano$enja voska oblikujte krizne retencije na
alveolarnom grebenu. Nakon toga se mozZe nanijeti tanak sloj liepljivog
voska.

Upute, mjere opreza:

— Paziti na dovoljnu i potpunu polimerizaciju! Prekratka ili premala
jacina svjetla dovodi do gubitka ¢vrstoce.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanije:
Cuvajte proizvod Profibase na temperaturama 4 °C-23 °C, zasti¢eno
od svjetla. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:
Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogor8anje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljine
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Profibase trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH
i nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Profibase on valguskdvastuv plast, mis on eelvormitud ulaldualuu
ja alaldualuu plaatide kujul. Materjal on kasutusvalmis ja seda saab
lihtsasti kasitseda. Profibase on ruumi- ja pdevavalguse kdes pikalt
té6deldav ning see kdvastub halogeen- ja UV-valguse mdjul kiiresti.
Meeldiv piparmiindildhn jadb ka parast kdvastumist plsima.

Néidustused:

Individuaalsete vormimis- ja funktsionaalsete lusikate valmistamine
kroonide, sildade ja totaalproteetikas, aluste véljatédtamiseks
hambumiss$abloonide jaoks ning stabiilse kujuga alusplaatide
valmistamiseks vahast reproduktsioonide jaoks totaalproteetikas.

Vastunéidustused:

Profibase sisaldab piparmiindidli, metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral nende Profibase’i koostisainete suhtes
tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Profibase sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Profibase kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

1. Individuaalse lusika valmistamine

Enne kasutamist tuleb Profibase viia digel ajal toatemperatuurile.
Kipsmudelile mérgitakse individuaallusika serva kulgemisjoon.
Vajaduse korral pange peale kohahoidjad. Kui kohahoidjaid pole
tarvis, tuleks kipsmudel isoleerida. Tommake kaitsekile maha
ning pange plaat mudeli peale, vormige see ja |6igake servadelt
ara (nagu see on mérgitud). Kdepideme saab hélpsalt vaimistada
materjali jaékidest.

Valguskdvastamine:

Profibase’i poliimeriseeritakse mudeli peal tavalises
valgusseadmes (halogeen- v&i UV-valguses). Olenevalt vormitud
lusika paksusest valgustage 3-5 minutit tagakdljelt. Pikem
pollimerisatsiooniaeg parandab materjali flusikalisi omadusi.
Seetbttu tuleb vajaduse korral poliimerisatsiooniaega pikendada.
Jéarelt6otlus:

Sel kombel valmistatud jaljiendlusikas on kohe kasutamiseks
valmis voi seda saab kohe té6delda. Ohuhapniku téttu tekkida
voiva vahese inhibitsioonikihi saab eemaldada alkoholiga
niisutatud lapiga Ule plhkides.

2. Alusplaadi valmistamine

Mérgistage té6mudeli peale kavandatud proteesialuse serv.
Blokeerige sisseldiked harjumuspérasel viisil. Isoleerige mudel
ohukese alginaadist isolatsioonikihiga.

Kandke ks plaat Profibase’i hoolikalt mudeli peale, Iihendage
servi skalpelliga ja laske mudelil koos alusplaadiga 5 minutit
halogeen- véi UV-valgusseadme abil kdvastuda. Uhekordne
valgustamine on piisav.

Taiendavad juhised:

Servade ja alveolaarse harja t66tlemiseks sobivad kdige paremini
kdvasulamfreesid. Enne vaha pealekandmist td6delge alveolaarsele
harjale sisse ristikujulised retentsioonid. Seejérel voib peale kanda
ohukese kihi kleepvaha.

Juhised, ettevaatusabinud:

— Jélgige piisavat ja téielikku poliimerisatsiooni! Liiga lihike voi liga
vahese intensiivsusega valgustamine pdhjustab tugevuskadu.

— Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Sailitus:
Toodet Profibase tuleb séilitada temperatuuril 4-23 °C valguse eest
kaitstult. Parast kolblikkusaja I6ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja vdi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi piisivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud vai oleksid voinud tekkida toodet Profibase kasutades, tuleb
teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WHCTPYKLUMS N0 NPUMEHEHMIO
EC MeauumHcKoe uspenve

PaspeulueH k npumeHeHuto Ha Tepputopumn Ne ®C3 2009/05712

OnucaHue matepuana:

Profibase — ceeTooTBepxaaemble npeasapuTeNnbHO OMOPMNEHHbIe
NAacTVHbI U3 NNAcTMACcChl 4151 U3roTOBMEHNA MHANBUAYANbHbBIX OXKEK Ans
BEpXHe 1 HUXKHel YentocTeir. [laHHbI MaTepuan rotoB K NpUMEHeHNo
n KomdopTeH B paboTe. Matepuan Profibase umeeT anuTenbHbin
nepuop BPEMEHU, B TeYeHNe KOTOPOro CyLiecTBYeT BO3MOXHOCTb ero
MO/IENMPOBaHUSA NPU KOMHATHOM W [HEBHOM OCBELLEHUM, U GbICTPO
nonMMepu3yeTcs Nnop AeiicTBMeM ranoreHosoro unn Y®-cseta. OH nmeet
NPUATHBLIA apoMaT NepeyHo MATbI, KOTOPbIN COXPaHAeTCs Aaxe nocne
OTBEPXAEHUS!.

Moka3aHus K NpUMeHeHuIo:

M3roToBneHne MHAVBUAYaNbHbIX OTTUCKHBIX 1 (DYHKLIMOHAMBHBIX JIOXeEK Mpun
NPOTE31POBaHNK (KOPOHKM, MOCTBI, NOJIHbIE CbeMHbIE MPOTEe3bl), CO3AaHNe
6a31CcoB NOA, MPUKYCHbIE BaNNKN W NPOYHbIX Ga3UCHbLIX NNacTuH Anst
BOCKOBBbIX PEMNPO/yKLMiA NPU NONHOM CbeMHOM NPOTE31POBaHNN.

MpoTnBonokasaHus:

Profibase copepXuT macno MsTbl nepeyHoln, meTakpunatel u BHT.
CnepyeT oTkasaTbCsi OT NpuMeHeHusi Matepuana Profibase npu Hannunm
TNepYyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHTos:
Profibase pa3spelueH k npuMeHeHUIo y BCeX NaUMeHToB 6e3 orpaHuyeHnin
o Moy 1 BO3pacTy.

XapakTepucTuKM maTepuana:

XapaKTepuCTUKN MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPe6OBaHNSM, NpegbsBse-
MbIM K U3[eNsiM JaHHOrO LIeNeBOro HasHaueHusi, a Takke TpeGoBaHusiM
CTaH[apTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCS Ha laHHOE 13penve.

Monb3zosatens:
MnactuHbl Profibase ponxHbl mMcnonb3osaTbcs npodeccuoHanbHo
NOArOTOBNIEHHbIM B 06/1aCTV CTOMATOMOMMU CMELMan1CcToM.

MpumeHeHue:

1. WUsroTtoBneHue MHANBUAYANbHOW NOXKU
Mepen Ha4anoM MCMoNb3oBaHUs CrieayeT 3a6naroBPeMeHHO AOBECTH
Profibase fo komHaTHO Temnepatypbl. Ha runcosoit mopenu
HamMeTUTb rPaHnLbl UHAVBUAYanbHOW NOXkW. Ecnu Heobxogumo,
ycTaHoBUTb wTudThl. Ecnu wtudTtel He TpebyloTcs, nposBecTn
n3onaumo runcosoii Mogenu. NnactuHy ocBo6oOAUTL OT 3alUTHON
NNeHKn, yCTaHOBUTL ee Ha Mopenb, npuaatb Tpebyemyto cdopmy
1 obpe3atb MO HaMEYEHHOMY Kpato. Py4Ky nerko narotoBuTb W3
OCTaTKOB Matepuana.

®doTononumepusaums:

Profibase oTBep>xgaeTcs Ha Moaeny Npy NOMOLLW O6bI4YHbIX NoUMe-
PU3aUMOHHBIX Namn (ranoreHHbIX unu ynbTpaduoneTosbix). B 3asu-
CUMOCTU OT TOALWHBLI CHOPMUPOBAHHOI NIOXKKU NOAMMEPN30BATL C
06paTHON CTOPOHbI B TedeHne 3-5 MuHyT. Bonee npoaomKuTensHas
nonuMepusauust ynyylwaeT hu3nyeckue CBOMCTBA MaTepuana.
MoaTomy, B cny4ae HEOGXOAUMOCTY, BPEMS NONMMEPU3aLN cnepyeT
YBENN4UTb.

Mocnepytowas o6pa6oTka:

W3roToBneHHas Takum Cnoco6oM OTTUCKHAS JIOXKa cpasy Xe rotosa
ANS UCNONb30BaHUSA N 06paboTKN. HeaHauUTeNbHbI UHrMGMPOBaHHbI
Crnoil, MHOrAa BO3HUKAOWWII M3-3a COAEPXKALLerocst B BO3[yxe
KUCNIOPOJa, MOXHO yAanuTb, MPOTepeB CMOYEHHOW B cnupTe
TEKCTWUIbHOW candeTKon.

2. UsroTtoBneHue 6asucHOl NAacTUHbI

Ha pa6Goyeii Mofienn oTMeTUTL FpaHuLbl 3annaHMpoBaHHOro 6asuca
npotesa. YCTpaHuTb NOAHYTPEHNS O6bl4HbIM CMOCOGOM. [MOKpbITh
NOBEPXHOCTb MOAIENN TOHKUM CIIOEM anbrHaTa Aisi N3onsumum.
AKKypaTHO ycTaHoBWTb nnacTuHy Profibase Ha mofienb, o6pesarts kpast
HOXOM 11 NMONMMEPU30BaTh MOAESb BMECTe C GasiCHOI NNacTVHON B
TeueHre 5 MUHYT NpY MOMOLLM MONMMEPW3ALIMOHHON FranoreHHow unm
Y®-namnbl. [JOCTaTO4HO OAHOKPATHOMN 3KCMO3NLIUK.

JononHuTenbHbIE yKa3aHus:

[ns 06paboTKn KpaeB W 30Hbl albBEONSIPHOTO rpebHs Ny4lle BCero
NOAXOAAT TBepAocnnaBHble dpesbl. Mepes HaHeceHWeM Bocka co3faTbh
Ha anbBEONAPHOM rpeGHe KPECTOO6PA3HbIE PETEHLIMOHHBIE NYHKTbI. 3aTem
MOXHO TOHKWM CJI0EM HaHECTV INMKMiA BOCK.

YKasaHusi, Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH:

— Cneputb 3a obecrneveHneM [OCTATO4HOM U MONHON nonumMepuaaumn!
HSF[OCTE{TOHHO npofomKuTenbHasa nonMMepusauymst nnn HepgoctatoyHas
MOLLIHOCTb CBETOBOIO NOTOKa Namrbl NPUBOAAT K YXYALWEHUIO NPOYHOCTN
matepuana.

— Hawwn ykasaHus w/unu pekomeHpauum He ocBoboxpaioT Bac oT
NPOBEPKN MOCTaBAAEMbIX HaMu NpenapaToB Ha WX MPUrOAHOCTb K
NCNONb30BAHNIO B COOTBETCTBYHOLNX LENsax.

XpaHeHue:
XpaHuTb Profibase npu Temnepatype ot 4 °C go 23 °C B 3alULLEHHOM OT
cBeTa MecTe. He 1cnonb3oBath nocne NCTEHEHNs CPoKa FOAHOCTU.

YTunusaums:
MaTepnan Heo6X0AMMO YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUM G MECTHbIMU
obuLManbHLIMU NPeANNCaHNSMA.

0O6s3aTenbHoe U3BeLLeHe:

060 Bcex CepbesHbIX MOGOYHbIX MPOUCLIECTBUAX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe yXy/LeHNe COCTOSIHUS 3A0POBbS NaLMeHTa, Nonb3oBaTens unn
[PYrux nuL B TeYeHNe [INTENbHOrO WA KOPOTKOrO Nepuopa BpemeHu,
a TaKXe O Cepbe3HOil yrpose OGLUECTBEHHOMY 3[0POBbiO, KOTOpble
NPOU3OLLAN AN MOMAN Gbl NPON3ONTU B CBA3K C NpuMeHeHnem Profibase,
cnepyeT coobLatb B komnaHuto VOCO GmbH 1 B koMneTeHTHble opraHbl.
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