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Product description:

Ufi Gel hard is a cold-curing permanently hard relining material for dentures
and is polymethacrylate-based. It is simple and quick to use for direct as
well as indirect relinings.

The Ufi Gel hard liquid contains no methylmethacrylates, thus minimising
the risk of allergies and irritations of the mucosa. The set additionally
contains a conditioner to achieve a permanent and stable bond.

Indications:

— hard, permanent, total or partial relining to restore the function of partial
and total dentures

- lengthening of denture margins

Contraindications:

Ufi Gel hard contains methacrylate and benzoyl peroxide. Ufi Gel hard should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Ufi Gel hard 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:
Ufi Gel hard should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

1.

4.

4.

o

[N)

Preparation of the denture:

Check occlusion and carry out corrections, if necessary. Disinfect the
prosthesis and dry thoroughly afterwards. Clean denture thoroughly with a brush
and dry. Roughen all areas to be relined incl. buccal and labial margins with a suitable
bur. Then clean and dry. Insulate all areas not to be relined (e.g. artificial teeth, labial and
buccal areas beyond the roughened surfaces), e.g. with vaseline, to prevent unwanted
contact with Ufi Gel hard.

Clasps, anchors and attachments of partial dentures have to be
blocked out with thin-flowing silicone or wax with a low melting
point.

Application of the conditioner

Apply conditioner with enclosed brush on all surfaces to be relined and let
it dry in the air (approx. 30 s). First coat the labial and buccal surfaces,
then the base of the denture. The conditioner remains effective for about
10 min after application.

Attention: Close the bottle tightly immediately after use because
of high volatility.

The brush can be cleaned with alcohol, for example.

Dosing and mixing

Ufi Gel hard is mixed in a ratio of 1 ml liquid to 3 ml (= 1.8 g) powder. This
corresponds to 2 graduation marks of the dropper to 1 graduation mark of
the glass cylinder.

2 graduation marks liquid 1 graduation mark powder
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A thicker consistency, e.g. for lengthening the margins of the denture,
is achieved by increasing the amount of powder.

Extraxt /iquid with the dropper and drop it into a PP mixing cup. Shake
the powder briefly and dispense it into the glass cylinder. For exact
dosing smooth the surface of the powder by lightly tapping the side of
the glass cylinder. Place powder into the liquid and mix carefully with a
plastic spatula until homogeneous (approx. 10 s). Prevent formation
of bubbles by stirring slowly and along the side of the mixing cup. Make
any potential bubbles rise to the surface by tapping the mixing cup.
Let the material soak until a workable consistency is achieved (approx.
1.5 min after commencement of mixing).

Application of Ufi Gel hard

Apply the material evenly onto the prepared margin and/or base of
the denture with a plastic spatula. Prevent build-up of excess material,
remove with a suitable instrument if necessary.

Re-insert denture and have the patient exert slight pressure in terminal
occlusion for 1 min. Then carry out functional, chewing and swallowing
movements for 2 min. Ensure that no material flows into the throat when
relining an upper denture, especially at the transition from hard to soft
palate (A-line).

Partial and total denture with undercuts

Remove denture 5 min after commencement of mixing and remove
excess material immediately with scissors or a scalpel. Insert again
into the mouth for a final occlusion check and allow to cure for about
2 -3 min.

Instead of re-inserting the denture, curing can also be completed in
warm water, e.g. in a pressure pot at approx. 40 °C. Do not let the
material cure in contact with air since atmospheric oxygen will cause
an uncured inhibition layer on the surface.

Total dentures without undercuts

Excess material can be removed intra- or extraorally before final poly-
merisation.

Intraorally: remove excess material after 5 min (from beginning of
mixing) with a suitable instrument. Let the denture cure for further
2 - 3 min in the mouth until Ufi Gel hard is completely cured.
Extraorally: see section 4.1

Finishing the relining

The relined denture can be finished and polished with the usual
instruments (tungsten carbide bur, rubber polisher, polishing disc).

beginning of mixing| 2 min mix and apply
insert denture 1 min exert pressure
into the mouth 2min | functional movements
remove denture
if necessary 1.5min | remove excess material
insert denture
into the mouth 2 min curing
remove
denture 1 min finishing, polishing
9.5 min
[] extraorally ~[] intraorally ~ [T] intra- or extraorally

Warnings, precautionary measures:

Store bottles of liquid and conditioner carefully closed and in upright
position.

Avoid contact of liquid or conditioner with skin. Rinse sites of contact
thoroughly with water and soap.

In case of eye contact, rinse well with plenty of water and consult an
ophthalmologist.

The indicated time periods refer to a room temperature of 25 °C and a
temperature of 35 °C in the mouth. Polymerisation will be slower at lower
temperatures, higher temperatures will accelerate polymerisation.
Excessively long or violent mixing may lead to air bubbles and an un-
homogeneous consistency, which produces a rough surface.

Use the mixing cup several times.

The enclosed dropper are intended for a single use and must be disposed of
after only one use.

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:
Storage at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date.

Cleaning indications:
Dentures relined with Ufi Gel hard can be cleaned with the usual cleansers and
procedures. This applies to domestic as well as professional cleaning.

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
Ufi Gel hard must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Produktbeschreibung:
Ufi Gel hard ist ein kalthdrtendes dauerhaft hartes Prothesen-

Unterfutterungsmaterial auf Polymethacrylat-Basis. Es I&sst sich einfach und
schnell sowohl fiir direkte als auch indirekte Unterfiitterungen verwenden.
Die Ufi Gel hard-Flissigkeit ist methylmethacrylat-frei, dadurch wird das
Risiko von Allergien und Schleimhautirritationen minimiert. Das Set enthalt
zusétzlich einen Conditioner flir den dauerhaften und festen Verbund.

Indikationen:

harte, dauerhafte, totale oder partielle Unterfutterung zur Wieder-
herstellung der Funktionstiichtigkeit von Teil- und Vollprothesen
Verlangerung der Prothesenrander

Kontraindikationen:

Ufi Gel hard enthalt Methacrylate und Benzoylperoxid. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Ufi Gel hard
ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Ufi Gel hard kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Ufi Gel hard erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1.

Vorbereiten der Prothese

Okklusionskontrolle vornehmen und ggfs. Korrekturen durchfiihren.
Prothese desinfizieren und anschlieBend griindlich trocknen. Prothese
mit einer Birste gut reinigen und trocknen. Alle zu unterfiitternden
Stellen inkl. der bukkalen und labialen Réander mit geeigneter Frase
anrauen. AnschlieBend reinigen und trocknen. Prothesenbereiche,
die nicht mit Ufi Gel hard in Kontakt kommen sollen (z. B. kiinstliche
Zzhne, labiale und bukkale Flachen unterhalb der angerauten
Flachen), z. B. mit Vaseline isolieren.

Klammern, Ankerarbeiten, Geschiebeteile etc. 1 mit Siliko
(diinn-flieBend) oder niedri hmel d Wachs blockt
werden.

Auftragen des Conditioners

Conditioner mit beigefugtem Pinsel auf alle zu beschichtenden
Bereiche auftragen und an der Luft trocknen lassen (ca. 30 s). Hierbei
zun&chst die labialen und bukkalen Flédchen, danach die Prothesenbasis
bestreichen. Der Conditioner bleibt nach dem Auftragen fiir etwa 10 min
wirksam.

Achtung: Conditioner-Flasche wegen der hohen Fliichtigkeit sofort
wieder fest verschlieBen.

Der Pinsel kann z. B. mit Alkohol gereinigt werden.

Dosieren und Mischen

Ufi Gel hard wird im Verhaltnis 1 ml Flussigkeit zu 3 ml (= 1,8 g) Pulver
angemischt. Dieses entspricht 2 Teilstrichen der Pipette zu einem
Teilstrich des Glaszylinders.

2 Teilstriche Fliissigkeit 1 Teilstrich Pulver
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Eine dickere Konsistenz, z. B. zur Verlangerung von Prothesenrandern
lasst sich durch Erhéhung der Pulvermenge erreichen.
Fliissigkeit mit Pipette entnehmen und in PP-Mischbecher geben. Pulver
kurz aufschitteln und in Glaszylinder geben. Zur genauen Dosierung
durch leichtes Klopfen am Rand glatte Pulveroberflache erzeugen. Pulver
in FlUssigkeit geben und ca. 10 s mit Kunststoffspatel vorsichtig
homogen mischen. Blasen durch langsames und wandstandiges
Anriihren vermeiden. Eventuell vorhandene Blasen durch Aufklopfen
des Mischbechers aufsteigen lassen. Bis zum Erreichen der
verarbeitungsféhigen Konsistenz quellen lassen (ca. 1,5 min nach
Mischbeginn).
4. Applikation von Ufi Gel hard
Material mit Kunststoffspatel gleichmé&Big auf die vorbehandelten
Prothesenrénder und/oder -basis geben, dabei Materialliberschuss
vermeiden, bzw. mit einem geeigneten Instrument entfernen.
Prothese reponieren und in Schlussbissstellung fiir 1 min leichten Druck
ausuben lassen. AnschlieBend 2 min Funktions-, Kau- und Schluck-
bewegungen durchfiihren lassen.
Bei Unterfiitterung der Oberkieferprothese, besonders am Ubergang
vom harten zum weichen Gaumen (A-Linie), auf in den Rachenraum
abflieBendes Material achten.
Teilpr 1 und Totalpr mit untersi 1enden Stellen
5 min nach Mischbeginn die Prothese entnehmen und Uberschiisse
sofort mit z. B. Skalpell oder Schere beseitigen. AnschlieBend wieder
fir eine abschlieBende Bisskontrolle in den Mund einsetzen und ca.
2 - 3 min aushérten lassen.
Soll die unterfltterte Prothese nicht wieder reponiert werden,
kann die Aushartung in warmem Wasser, z. B. im Drucktopf bei
ca. 40 °C erfolgen. Nicht an der Luft aushérten lassen, da die
Oberflachendurchhértung durch Luftsauerstoff behindert wird.
Totalprothesen ohne untersichgehende Stellen
Uberschiissiges Material kann intraoral oder extraoral vor der
endgliltigen Polymerisation entfernt werden.
Intraoral: Uberschiissiges Material nach 5 min (ab Mischbeginn)
mit geeignetem Instrument entfernen. Prothese zur vollstdndigen
Aushartung von Ufi Gel hard weitere 2 - 3 min im Mund ausharten
lassen.
Extraoral: siehe Pkt. 4.1
5. Ausarbeitung
Die unterfiitterte Prothese kann mit den (blichen Instrumenten
(Hartmetallfrasen, Gummipolierer, Schwabbel) finiert und poliert

4.1

4.2

werden.
Mischbeginn 2 min Mischen u. Applizieren
Prothese in den 1 min Druck ausliben
Mund einsetzen | 2 min Funktionsbewegung
ggfs. Prothese .
entnehmen 1,5 min Uberschisse entfernen
Prothese in den
Mund einsetzen 2 min Aushartung
Prothese
entnehmen 1 min Bearbeiten, Polieren
9,5 min
[Jextraoral [] intracral ~ [] intra- oder extraoral

k , Vor

- Flussigkeits- und Conditionerflasche stets gut verschlossen und aufrecht
stehend lagern.

— Hautkontakt mit Fliissigkeit oder Conditioner vermeiden. Kontaktstellen mit
Wasser und Seife griindlich abwaschen.

— Bei Augenkontakt gut mit Wasser sptilen und einen Augenarzt aufsuchen.

— Die angegebenen Zeiten beziehen sich auf 25 °C Raumtemperatur sowie
35 °C Mundtemperatur. Niedrigere Temperaturen verlangsamen, héhere
beschleunigen die Polymerisation.

— Zu langes oder heftiges Mischen kann zu Lufteinschliissen und ungleich-
méBiger Konsistenz filhren, die Oberflachenrauheiten erzeugt.

- Mischbecher mehrfach verwenden.

— Die beiliegenden Pipetten sind fiir den Einmalgebrauch gedacht und
mussen nach jeder Anwendung entsorgt werden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung flr die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

men:

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

Reinigungshinweise:

Mit Ufi Gel hard unterfiitterte Prothesen kénnen mit den iblichen
Reinigungsmitteln und -verfahren gereinigt werden. Dies gilt sowohl fir die
hausliche als auch fiir die professionelle Reinigung.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fiir die offentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Ufi Gel hard aufgetreten sind oder hatten auftreten
koénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde zu melden.
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Description du produit :

Ufi Gel hard est un matériau permanent dur et polymérisable a froid pour
rebasages de prothéses a base de polyméthacrylates. Il peut étre facilement
et rapidement utilisé pour des rebasages directs et indirects.

Le liquide d’Ufi Gel hard ne contient pas de méthacrylates de methyle ce qui
minimise le risque d’allergies et d’irritations de la muqueuse. Le coffret
contient additionellement un Conditioner pour une forte adhésion
permanente.

Indications :

— rebasage dur, permanent, complet ou partiel pour la réadaptation
fonctionnelle de prothéses partielles et totales

— pour la prolongation des bords de la prothése

Contre-indications :

Ufi Gel hard contient des méthacrylate et du péroxyde de benzoyle. Ne
pas appliquer Ufi Gel hard en cas d’hypersensibilités connues (allergies)
a ces composants.

Groupe cible de patients :
Ufi Gel hard 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 Ufi Gel hard est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation:

1.

4.

o

4.2

Préparation de la prothése

Contréler I'occlusion et, le cas échéant, faire des corrections.
Désinfecter la prothése et la sécher soigneusement ensuite.
Bien nettoyer la prothése a I'aide d’une brosse et sécher. Rendre
rugueux toutes les surfaces a rebaser, y inclus les bords buccaux
et labiaux, a I'aide d’une fraise adaptée. Ensuite, nettoyer et sécher.
Isoler les endroits qui ne doivent pas étre en contact avec Ufi
Gel hard (par ex. des dents artificielles, des surfaces labiales et
buccales au-dessous de surfaces rugueuses) par ex. avec de la vaseline.
Prothéses partielles, attachements, etc. doivent étre isolés au
silicone (fluide) ou a la cire (fondant a faible température).
Application du Conditioner

Appliquer le Conditioner avec le pinceau ci-joint sur tous les endroits a
recouvrir et sécher a I'air (env. 30 s). D’abord appliquer le Conditioner
sur les surfaces labiales et buccales, ensuite sur la base de la prothese.
Le Conditioner reste efficace pendant env. 10 min aprés I'application.
Attention: Fermer le flacon du Conditioner immédiatement aprés
I'usage en raison de sa volatilité élevée.

Le pinceau peut étre nettoyé, par ex. avec de I'alcool.

Dosage et malaxage

Mélanger Ufi Gel hard dans les proportions 1 ml de liquide et 3 ml
(= 1,8 g) de poudre; c’est-a-dire 2 marques de la pipette et 1 marque
du cylindre en verre.

2 marques pour le liquide 1 marque pour la poudre
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Une consistance plus épaisse, par ex. pour la prolongation des bords de
la prothése, peut étre obtenue en augmentant la quantité de la poudre.
Enlever le liquide a I'aide de la pipette et mettre dans le récipiant de
mélange. Secouer la poudre et verser dans le cylindre en verre. Pour le
dosage exact, tapoter le bord pour obtenir une surface lisse de la poudre.
Rajouter la poudre dans le liquide et mélanger prudemment pendant
10 s avec une spatule en plastique. Eviter des bulles d’air par un
mélange lent et écraser le matériau aux parois. Eliminer des bulles d’air
en tapotant le récipiant. Laisser gonfler pour obtenir la consistance
idéale (env. 1,5 min apres avoir commencé a mélanger).

Application d’Ufi Gel hard

Appliquer le matériau avec une spatule en plastique sur les bords et/ou
la base de la prothese préparée. Eviter des excédents de matériau ou
les éliminer avec un instrument approprié.

Insérer la prothése et presser pendant 1 min en position d’occlusion
finale. Maintenant des mouvements de fonction, mastication et déglutition
sont & effectuer pendant 2 min. En cas de rebasage de la prothése du
maxillaire supérieure, particuliérement a la transition du palais dur au
palais souple (ligne A), il faut éviter que le matériau coule dans la gorge.
Prothéses partielles et totales avec rétentions

5 min aprés avoir commencé avec le mélange, enlever la prothése et
éliminer des excédents immédiatement, par ex. avec un scalpel ou des
ciseaux. Ensuite réintroduire en bouche pour contréler I'occlusion finale
et laisser prendre pendant env. 2 a 3 min.

Si la prothése rebasée ne doit pas étre réintroduite, la prise peut
s’effectuer dans I'eau chaude, par ex. dans le récipient a pression a
40 °C. Ne pas laisser prendre a I’air, parce que la prise de la surface
peut étre génée par I'oxygéne.

Prothéses totales sans rétentions

Des excédents peuvent étre éliminés en bouche ou hors de la bouche
avant la polymérisation finale.

Intra-oral: Eliminer des excédents apres 5 min (aprés avoir commencé
avec le mélange) avec un instrument approprié. Laisser prendre la
prothése 2 a 3 min en bouche pour la prise compléte d’Ufi Gel hard.
Extra-oral: voir point 4.1.

Finition

Finir et polir la prothése rebasée avec les instruments habituels (fraise
au métal dur, polissoir en caoutchouc, disque a polir).

Début de mélange | 2 min mélanger et appliquer
Insérer la prothése| 1min | presser
en bouche 2min | mouvements de fonction
Enlever la prothéese]
si nécessaire 1,5min [ éliminer des excédents
Réintroduire la
prothése en bouche| 2 min prise
Enlever la
prothése 1 min travailler, polir
9,5 min
[] extra-oral [ intra-oral [ intra- ou extra-oral

Remarques, précautions :

Toujours bien fermer le flacon du Conditioner et du liquide et stocker
debout.

Eviter tout contact de la peau avec le liquide ou le Conditioner. En cas de
contact, nettoyer soigneusement avec de 'eau et du savon.

En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I’eau et consulter
un ophtalmologue.

Les temps indiqués sont valables pour une température ambiante de 25 °C,
ainsi qu’une température en bouche de 35 °C. Des températures
inférieures ralentissent la polymérisation, des températures plus élevées
I'accélerent.

Un mélange prolongé ou véhément peut provoquer des bulles d’air et une
consistance irréguliére, résultant en une surface rugueuse.

Réutiliser le récipient.

Les pipettes jointes sont pour un usage unique et doivent étre éliminées
aprés chaque application.

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 :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le produit
apres la date de péremption.

Indications de nettoyage :

Nettoyer les prothéses rebasées avec Ufi Gel hard a I'aide des nettoyants
et des procédés habituels. Ceci est valable pour le nettoyage au domicile
comme pour le nettoyage professionnel.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a l'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
Ufi Gel hard.

Instrucciones de uso
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Descripcion del producto:

Ufi Gel hard es un material de rebase autopolimerizable permanentemente
duro a base de polimetacrilato. Se puede utilizar facil y rapidamente para
rebases directos e indirectos.

El liquido de Ufi Gel hard no contiene ningunos metilmetacrilatos; por eso
minimaliza el riesgo de alergias e irritaciones de la mucosa. Adicionalmente
el set contiene un Conditioner para la adhesion sélida y duradera.

Indicaciones:

rebases solidos y duraderos para la restauracion de protesis
totales o parciales
alargamiento de los bordes de la prétesis

Contraindicaciones:

Ufi Gel hard contiene metacrilatos y peréxido de benzoilo. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Ufi Gel hard.

Pacientes destinatarios:
Ufi Gel hard 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 aplicacién de Ufi Gel hard debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1.

Preparacion de la prétesis

Si es necesario controlar la oclusién y hacer correcciones. Desinfectar
la prétesis y secar cuidadosamente a continuacion. Limpiar la prétesis
con un cepillo y secarla cuidadosamente. Rebajar todas las superficies
que tienen que ser rebasadas, incl. los bordes bucales y labiales, con
una fresa apropiada hasta que estén asperas. Entonces, limpiar y secarlas.
Aislar, p. ej. con vaselina, todas las superficies que no deben entrar
en contacto con el Ufi Gel hard (p. e]. dientes postizos, superficies
bucales y linguales debajo de las superficies rebajadas).

Prétesis parciales, trabajos de anclajes etc. deberan ser aislados
con silicona fluida o cera a temperatura baja de fundido.
Aplicacion del Conditioner

Aplicar el Conditioner con el pincel adjunto a todas las superficies que
tienen que ser rebasadas y dejar airear (aprox. 30 s). Primeramente
aplicarlo a las superficies labiales y bucales y entonces a la base de la
prétesis. Después de la aplicacion el Conditioner se queda eficaz por aprox.
10 min.

Atencion: Dada su alta volatilidad se tiene que cerrar el frasco con
el Conditioner inmediatamente después del uso.

Se puede limpiar el pincel p. ej. con alcohol.

Dosificacion y mezcla

Se mezcla Ufi Gel hard en la proporcion 1 ml de liquido a 3 ml (=~ 1,8
g) de polvo. Esto corresponde a 2 marcas de la pipeta a 1 marca del
cilindro de vidrio.

4.

4.

2 marcas de liquido 1 marca de polvo
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Se alcanza una corsistencia mas espesa, p. ej. para alargar los bordes
de la prétesis, al utilizar mas del polvo.
Sacar el liquido con la pipeta y darlo en el vaso de mezcla PP; agitar el
polvo en el frasco y darlo en el cilindro de vidrio. Para la dosificacion
exacta golpear ligeramente al cilindro de vidrio para nivelar la superficie
de polvo. Dar el polvo en el liquido y mezclarlos cuidadosamente y
homogéneamente con una espatula de plastico por aprox. 10 s. Evitar la
formacion de burbujas de aire al mezclar lentamente en la orilla del vaso.
En caso de que se formen burbujas sacudir el vaso de mezcla en la
mesa para que las burbujas se eleven. Dejar hinchar para que el material
alcance la consistencia de trabajo (aprox. 1,5 min después de
comenzar a mezclar).
Aplicacion de Ufi Gel hard
Aplicar el material homogéneamente con una espétula de plastico en
los bordes preparados y/o a la base de la prétesis preparada. Evitar
material excedente resp. eliminarlo con un instrumento apropiado.
Colocar la prétesis en la boca; en la posicién de oclusién final hacer
ejercer presion ligera por 1 min. Entonces efectuar movimientos
funcionales de masticar y tragar por 2 min. En caso de rebases de
protesis superiores, especialmente en el paso del paladar duro al
paladar blando (linea A), atender que ningin material fluya en la
garganta.
Prétesis parciales y totales con socavaduras
Sacar la prétesis 5 min después de comenzar a mezclar y eliminar
el material excedente inmediatamente con un escalpelo o una tijera.
Entonces colocar la prétesis de nuevo en la boca para efectuar un
control de oclusion final y hacer endurecer por aprox. 2 - 3 min.
En caso de que la prétesis rebasada no tenga que ser colocada en la
boca, también puede endurecer en agua caliente, p. ej. en un recipiente
de presion a aprox. 40 °C. No dejar endurecer al aire ya que el oxi-
geno del aire afecta el endurecimiento de la superficie.
2 Poétesis totales sin socavaduras
Se puede eliminar el material excedente intrabucal o extrabucal antes
de la polimerizacion final.
Intraoral: después de 5 min (a partir de comenzar a mezclar) eliminar
material excedente con un instrumento apropiado. Entonces dejar
endurecer la prétesis en la boca aprox. 2 - 3 min para que Ufi Gel hard
pueda polimerizar completamente.
Extrabucal: véase punto 4.1
Elaboracion del rebase
Se puede elaborar y pulir la prétesis rebasada con los instrumentos
usuales (fresa de carburo de tungsteno, fresa de silicona, disco de
pulir).

a

comenzar a mezclar| 2 min mezclar y aplicar
colocar la prétesis | 1 min | ejercer presién
en la boca 2min | movimientos funcionles
sacar la protesis eliminar excedentes
si es necesario 1,5 min del material
colocar la prétesis
en la boca 2 min endurecimiento
sacar la
protesis 1 min elaborar y pulir
9,5 min
[] extrabucal [ intrabucal [] intra- o extrabucal

Indicaciones, medidas de prevencion:

Almanecer el frasco con liquido y Conditioner siempre bien cerrado y en
posicidn vertical.

Evitar contacto del liquido o Conditioner con la piel. En caso de que entre
en contacto con estos liquidos, enjuagar bien con agua y jabén.

En caso de contacto con los ojos, lavense inmediata y abundantemente
con agua y acuda a un oftalmélogo.

Los tiempos indicados en estas instrucciones de uso se refieren a una
temperatura ambiente de 25 °C y a una temperatura en la boca de 35 °C.
Mientras que temperaturas mas bajas prolongan la polimerizacion,
temperaturas mas altas la reducen.

Una mezcla demasiado larga o fuerte puede causar burbujas de aire y una
consistencia inhomogénea que conduce a una superficie aspera y
desigual.

Reutilizar el vaso de mezcla.

Las pipetas adjuntas son de un solo uso y deben ser desechadas después
de cada aplicacion.

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:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

Indicaciones de limpieza:
Prétesis rebasadas con Ufi Gel hard pueden ser limpiadas con los métodos

y

productos de limpieza usuales. Eso no se refiere sélo a la limpieza

domeéstica sino también a la limpieza profesional.

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 Ufi Gel hard, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.




Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Descrigao do produto:

O Ufi Gel hard é um material de rebasamento para préteses, autopolimerizavel
e permanentemente duro, feito a base de polimetacrilato. Pode ser
utilizado fécil e rapidamente para rebasamentos directos e indirectos. O
liquido do Ufi Gel hard ndo contém metilmetacrilatos, e por isso minimiza
o risco de alergias e irritagdes da mucosa. O conjunto contém também um
condicionador para uma ades&o sélida e duradoura.

Indicagoes:

— rebasamento total ou parcial, do tipo duro e permanente, para o restabe-
lecimento da fungéo de préteses totais ou parciais

- prolongamento das margens das préteses

Contraindicacoes:

Ufi Gel hard contém metacrilatos e peréxido de benzoilo. Ufi Gel hard
ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Ufi Gel hard 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 aplicagdo do Ufi Gel hard ¢é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

1.

4.

4.

o

N

Preparacao da prétese

Verificar a oclus&o e efetuar corregdes se forem necessarias. Desinfetar
a protese e, de seguida, secar bem. Limpar a protese com uma escova e
secé-la cuidadosamente.

Despolir todas as superficies que serdo rebasadas, inclusive as bordas
vestibulares e labiais, com uma broca laminada adequada. A seguir, limpar
e seca-las. Isolar, p. ex. com vaselina, todas as superficies que nao
vao ser rebasadas (p. ex. dentes artificiais, superficies vestibulares e
labiais que ndo foram despolidas) de modo a evitar qualquer contacto
indesejado com o Ufi Gel hard.

Os h retentores, etc. devem ser envolvidos com
silicone fluido ou cera com um baixo ponto de fusao.

Aplicagao do

Aplicar o condicionador com o pincel fornecido sobre todas as super-
ficies a serem rebasadas e deixar arejar durante aprox. 30 s. Primeiro
aplica-lo nas superficies labiais e vestibulares e, a seguir, na base da
protese.

Depois da aplicagdo o condicionador permanece ativo durante aprox.
10 min.

Atencao: Dada a alta volatilidade do condicionador, fechar o frasco
imediatamente depois da utilizagao.

Limpar o pincel com élcool.

Dosagem e mistura

Mistura-se o Ufi Gel hard num racio 1 ml de liquido para 3 ml (~ 1,8 g) de pé. Isto
corresponde a 2 marcas da pipeta para 1 marca do cilindro de vidro.

2 marcas de liquido : 1 marca de p6

1

Consegue-se uma consisténcia mais espessa, p. ex. para prolongar as
margens da prétese, se utilizar mais po.

Retirar o liquido com a pipeta e coloca-lo num recipiente de mistura de
polipropileno; agitar o pé no frasco e colocé-lo no cilindro de vidro. Para
uma dosagem exata bater ligeiramente no cilindro de vidro para nivelar
a superficie do pd. Adicionar o pé ao liquido e mistura-los cuidadosa
e uniformemente com uma espatula de plastico durante aprox. 10 s.
Evita-se a formagéao de bolhas de ar misturando-se lentamente e contra
o vidro. Em caso de se formarem bolhas, bater ligeiramente no recipiente
para que subam. Deixar a mistura absorver a dgua para que alcance
a consisténcia certa para trabalhar (aprox. 1,5 min apés o inicio do
processo de mistura).

Aplicagao do Ufi Gel hard

Usando uma espatula de plastico, aplicar o material uniformemente nas
margens preparadas e/ou na base da protese preparada. Evitar excessos
de material ou, entdo, remové-los com um instrumento apropriado.
Colocar a prétese na boca e, em posigdo de oclusdo habitual, mandar o
paciente exercer press&o ligeira durante 1 min. A seguir manda-lo efectuar
movimentos funcionais de mastigagdo e de degluticdo durante 2 min.
Em caso de bases para préteses superiores, particularmente na
transigao do palato duro para o palato mole (linha do A), tomar atengéo
para que nenhum material possa escorrer para a garganta.

Préteses parciais e totais com areas retentivas

Tirar a prétese 5 min apds o inicio da fase de mistura e remover
material excedente imediatamente usando um bisturi ou uma
tesoura. A seguir colocar a prétese de novo na boca do paciente
para efetuar um controle de ocluséo final e deixar polimerizar durante
aprox. 2 - 3 min. Nos casos em que a prétese rebasada ndo tenha que
ser recolocada na boca, também pode polimerizar em agua quente com
aprox. 40 °C, p. ex. numa panela de pressao. Ndo deixar polimerizar
ao ar livre, dado que o oxigénio do ar afeta a polimerizagao superficial.
Préteses totais sem areas retentivas

Pode remover o material excedente intraoralmente ou extraoralmente
antes da polimerizagao final.

Intraoralmente: passados 5 min. (a partir do inicio da fase de mistura),
remover excessos de material com um instrumento apropriado. A
seguir deixar polimerizar a prétese na boca durante aprox. 2 - 3 min
para que o Ufi Gel hard possa polimerizar completamente.
Extraoralmente: vide ponto 4.1.

Acabamento

O acabamento e polimento da prétese podem ser efectuados com os
instrumentos usuais (broca de carboneto de tungsténio, polidores de
silicone, discos de polimento).

Inicio da mistura 2 min Mistura e aplicagdo

Colocar a protese | 1 min Exercer pressdo

na boca 2 min Movimentos funcionais

Eventualmente

tirar a protese 1,5 min | Remover excessos

Colocar a protese

na boca 2 min Polimerizagao

Retirar

a prétese 1min | Acabamento, polimento
9,5 min

[] extraoral [ intraoral [] intra ou extraoral

Avisos, medidas de precaugao:

Guardar os frascos do condicionador e liquido sempre bem fechados e
numa posigéo vertical.

Evitar todo o contacto do liquido ou condicionador com a pele. Em caso
de entrar em contacto com estes produtos, lavar com agua abundante e
sabonete.

Em caso de contacto com os olhos, lavar abundantemente com agua e
procurar um oftalmologista.

Os tempos indicados nestas instrugdes de utilizagdo referem-se a uma
temperatura ambiente de 25 °C e uma temperatura na boca de 35 °C.
Enquanto as temperaturas mais baixas prolongam a polimerizagao, as
temperaturas altas aceleram-na.

Uma mistura demasiado demorada ou vigorosa pode resultar na incluséo de
bolhas de ar e numa consisténcia pouco homogénea que, por sua vez,
produz uma superficie irregular.

Utilizar o recipiente de mistura varias vezes.

- As pipetas fornecidas sao descartaveis e devem ser eliminadas apds o uso.
— Asnossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos

fornecidos por nds sdo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

Indicacdes para a limpeza:

As préteses rebasadas com o Ufi Gel hard podem ser limpas com os
métodos e produtos de limpeza usuais. Isto refere-se ndo sé a limpeza
caseira como também a limpeza profissional.

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

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e
um grave risco para a saulde publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagéo com Ufi Gel hard devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:
Ufi Gel hard & un materiale a freddo per ribasature permanentemente duro

di

protesi a base di polimetacrilato. E’ semplice e veloce da usare sia per

ribasature dirette che indirette. Il Liquido dell’Ufi Gel hard & privo di meta-
crilato di metile al fine di minimizzare il rischio di allergie e irritazioni della
mucosa. |l set contiene inoltre un condizionatore che permette un‘adesione
stabile e permanente.

Indicazioni:

ribasature dure, permanenti, totali o parziali per ristabilire la funzionalita
di protesi totali o parziali
allungamento di margini di protesi

Controindicazioni:
Ufi Gel hard contiene metacrilati e perossido di benzoile. Non utilizzare Ufi
Gel hard in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Ufi Gel hard 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 Ufi Gel hard deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1.

Preparazione della protesi

Controllare I'occlusione ed eventualmente apportare correzioni dove
necessario. Disinfettare la protesi e asciugarla accuratamente. Pulire la
protesi con uno spazzolino ed essiccare. Sgrossare tutte le aree da
ribasareinclusoimarginiboccalielabiali, conl'ausiliodiun’ appositafresa, poi
pulire ed essiccare. Isolare le aree che non vanno ribasate ad es.
con vasellina (denti artificiali, aree labiali e boccali presso le superfici
sgrossate) per evitare contatti indesiderati con Ufi Gel hard.

Ganci, ancoraggi e attacchi di protesi parziali devono essere bloccati
con un sottile strato di silicone fluido o con cera a bassa fusione.
Applicazi del izi e

Applicare il condizionatore con il pennellino incluso nella confezione, su
tutte le superfici da coprire ed asciugare tramite un getto d’aria per circa
30 s. Coprire prima le superfici labiali e buccali e successivamente la
base della protesi. Il condizionatore rimane efficace circa 10 minuti dopo
I'applicazione.

Attenzione: chiudere accur edil di
la bottiglietta a causa della sua alta volatilita.

Il pennellino puo essere pulito ad es. con alcol.
Dosaggio e Miscelazione

Ufi Gel hard si miscela con una proporzione di 1 ml di liquido e 3 ml (=1,8
g) di polvere. Questo corrisponde a 2 tachette della pipetta graduata e
1 tacca del cilindretto.

dopo 'uso

2 tacche graduate di

iquido : 1 tacca graduata di polvere

>

4.

4.

Per ottenere una consistenza piu spessa, per esempio per allungare i
margini della protesi, aggiungere piu polvere.

Prendere il liquido con la pipetta e metterlo nella scodella di miscelazione.
Agitare la bottiglietta contenente la polvere e versarla nel cilindretto di
vetro. Creare una superficie liscia battendo leggermente al cilindretto
di vetro. Versare la polvere nel liquido mescolando accuratamente e
omogeneamente con la spatolina di plastica per circa 10 s. Evitare la
formazione di bolle d’aria miscelando il materiale anche contro i bordi
della scodella. Lasciare che le bolle salgano in superficie tappando la
scodella di misclezione. Lasciar depositare il materiale fino a che non
raggiunge una consistenza lavorabile (circa 1,5 min dall'inizio della
miscelazione).

Applicazione di Ufi Gel hard

Applicare il materiale con la spatolina di plastica, dopo aver
precedentemente preparato i margini /o la base della protesi, evitare gli
eccessi di materiale aiutandosi con uno strumento adeguato.

Inserire la protesi in bocca al paziente e far compiere leggere pressioni
occlusali per 1 minuto. Far poi compiere normali movimenti di
masticazione edeglutizione per circa 2 min. Far attenzione alla fuoriuscita
del materiale in gola durante la ribasatura della protesi mascellare,
soprattutto nel passaggio dal palato duro a quello morbido (linea-A).
Protesi parziali o totali prive di sottosquadri

Rimuovere la protesi dopo 5 min dall’inizio della miscelazione ed
eliminare immediatamente le eccedenze tramite bisturi o forbici. Inserire
nuovamente all’interno della bocca per controllare I'occlusione finale
e lasciare agire per circa 2 - 3 min. Invece di inserire nuovamente la
protesi in bocca, terminare la polimerizzazione in acqua calda, per
esempio in una pentola a pressione, a circa 40°C.

Non lasciar indurire all’aria poiché I'ossigeno ostruisce il rapprendimento
della superficie.

Protesi totali senza sottosquadri

Prima della polimerizzazione finale, eliminare gli eccessi di materiale sia
intraorale che extraorale.

Intraorale: rimuovere le eccedenze di materiale dopo circa 5 min (inizio
della miscelazione) con uno strumento adeguato. Lasciare polimerizzare
per circa 2 - 3 min in bocca, fino a che Ufi Gel hard sia completamente
indurito.

Extraorale: vedere le indicazioni al punto 4.1.

Rifinitura
La protesi ribasata pud essere rifinita e pulita con gli strumenti d’'uso
consueto (dischi di pulizia, frese al silicone, frese di tungsteno o carburo).

o

2

Inizio della micelaz.| 2 min Miscelare e applicare
Inserire la protesi 1 min Esercitare pressione
nella bocca 2min | Movimenti funzionali
Si necessario rimuo Rimuovere il materiale
vere la protesi 1,5min | in eccesso
Inserire la protesi
nella bocca 2 min Polimerizzazione
Rimuovere
la protesi 1 min Rifinire, pulire

9,5 min
[] extraorale [ intraorale [ intra o extraorale

Note, precauzioni:

Conservare le bottiglie del liquido e del condizionatore chiuse ermetica-
mente e in posizione verticale.

Evitare il contatto del liquido e del condizionatore con la pelle. Sciacquare
accuratamente la pelle con acqua e sapone qualora cio accadesse.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua
e consultare un oculista.

Il tempo di utilizzo si riferisce ad una temperatura ambiente di 25°C cosi
come una temperatura all’interno della bocca di circa 35°C. A basse
temperature la polimerizzazione avverra piu lentamente, mentre con alte
temperature la polimerizzazione sara accelerata.

Una miscelazione troppo prolungata o troppo forte favorisce I'insorgere di
bolle d’aria e una consistenza non-omogenea che produrra una superficie
estremamente ruvida.

Utilizzare la vaschetta di miscelazione per piu di un trattamento.

Le pipette in dotazione sono monouso e devono essere smaltite dopo I'uso.
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 a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che ¢ stata superata la data

di

In

scadenza.

dicazioni per la pulizia:

Le ribasature di protesi effettuate con Ufi Gel hard possono ssere pulite con

le

tecniche e gli strumenti usuali di pulizia. Cio si riferisce tanto alla pulizia

domestica quanto a quella professionale.

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

Obbligo di notifica:

In

cidenti 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 Ufi Gel hard
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXvOAOYIKO TIPOIOV

Mepiypadn tpoiévtog:

To Ufi Gel hard eival éva poévipa okAnpd avayopwTikd LAIKG, (uxpol
TIOAUEPIOPOU, Yla odovTooTolxieg TTOAUPEBakPULAKNG Baong. Eival armhé kat
YPrYOPO OTn XPron, TO0O yia APETES OO0 KAl yla EUUECEG AVAYOUWOELG.

To vypd Tou Ufi Gel hard dev mepiéxel peBUA-peBAKpPUAIKO Kkat €Tol
ehaxlotortolei TV TiBavotnTa yia aAAepyieg kat epeblopols Tou BAevvoydvou.
H ouokevaoia TepiExel oupTIANPWHATIKA €va conditioner yia tnv emitevoén
€vOG POVIPOU Kat loXupoL SeopoU.

Evéeieig:

— okANpr, HOVIUN, OAIKA 1] HEPIKT avayOuwon yia TNV AELTOVPYIKT
QATTOKATACTAGCH HEPIKWY KAl ONKWV 080VTOCTOIXIWV

— ETMPAKLYON TWV OPIWV TWV 050VTOTTOIIWDV

Avtevdeieig:

To Ufi Gel hard miepiéxel methacrylates kat benzoyl peroxide. To Ufi Gel hard
Sev Ba TIPETIEL VA XPNOOTIOLEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELAICONTLWV
(aAAepyLDV) OE OTIOLOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OpaAda aclevmv:
To Ufi Gel hard umopei va xpnotportoinBei yia 6Aoug toug acBeveiq xwpiq
TIEPLOPIOHO avapopikda He TNV NAKia 1) To GUAO Toug.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapakTnNPIoTIKA ETTIEO0NG TOL TIPOIGVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATTAUTATELG TNG
TIPOPAETIOPEVNG XPNONG KAl TWV LOXUOVTWYV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyr) Tou Ufi Gel hard ipaypatomoleital amd xpriotn pe emayyeAatir
ekmaideuon otnv 08ovVTIATPIKH.

Edappoyn:

1.

4.

o

4.2

MpoeTowpacia TnG odovrooTolxiag

EAéyEte Tn olykAelon Kal kAvete S10pOBWOELG av eival amapaitnTeg.
3TN OUVEXEIQ ATTOAUPAVETE TNV TIPOOBETIKI) KAl OTEYVWOTE ETIHEAWG.
KaBapiote emipeAwg v odovtooTolxia He pia folpToa Kat OTEYVWOTE.
Tpoxiote pe KataAAnAn ¢péla OAEG TIG TIEPLOXEG TIOU TIPOKELTAL va
QVAYOUWOETE GUUTIEPIAQUBAVOUEVWV KAl TWV TIAPEIAKWY Kal YAWTOIKWY
TIEPLOXWV. TN OuVEXEIA KaBapioTe Kal oTEYyVWOTE. MoviaTe OAeG TIG
TIEPIOXEG TTOL Sev TIPETEL va avayopwBolv Tr.X. pe BaleAivn (Tr.x.
QAKPUAIKA 80VTIa, YAWOOIKEG KAl TIAPELAKEG ETIIPAVEIEG KATW ATIO TO
GPLO TIOU TPOXIOATE) yla va ATOPUYETE AVETIOOUNTN TIPOTKOAANCN pE
To Ufi Gel hard.

Z0OvSeapOoL, AYKIOTPA Kal EPATITAPEG TWV HEPIKWV 05OVTOCTOIXIOV
TIpETEL va SETEPW Tal i GIMKOVN LPNARG PEVOTOTNTAG 1) KEPL
XapnAov onpeiov TAENG.

Edappoyn Tou conditioner

Edappdote To conditioner pe To mep\apBavopevo TiveAdkt oe OAEG TIG
TIEPLOXEG TIOU TIPOKELTAL VA avayopwBolV Kal adprioTe TO VA OTEYVWOEL
atov aépa (Tiepimou 30 delTepa).

MpWwTa eMAAEIPTE TIG TIAPEIAKEG KAl YAWOOIKEG ETTIPAVELEG Kal UOTEPA TN
Baon g odovtooToliag. To conditioner tapapével evepyd yia 10 Aemrta
HETA TNV TOTIOBETNOT TOU.

Mpoooxn: KAeioTe TO PTOUKAAGKL OPIXTA, AUECWG HETA TN XPrion
AGYwW TNG LYNANG TOL TINTIKOTNTAG.

To TveAdKL UTTopEi va KaBapLoTEl TL.Y. PE OVOTIVELHA.

Aocoloyia kat avapi§n

To Ufi Gel hard avapiyvoetat oe avadoyia 1 mlvypo pe 3 ml (= 1,8 g) okévng.
AuTo avTioTolkel 0E 2 SOCOUETPIKEG KAIUOAKEG TOU OTAYOVOUETPOU TIPOG
1 SooopeTpIKN KAIpaKa Tou YudAvou KUAivSpou.

2 5000HETPIKEG KAIPAKEG LYPOU : 1 SocOHETPIKN KAipaka okovng

1

Mia Ttio TaxvppevoTn PELOTOTNTA, yia TTapddelypa otav xpetaletal va
eTUNKLYBOLV Ta Opla TNG odovToaTolxiag, emITUYXAveTal Ue TN ARPn
TIEPIO0OTEPNG OKOVNG.

Mapte TO UYPO pE TO OTAYOVOHETPO KAl TOTIOBETEIOTE TO O éva
TIAAOTIKO SOXEI0 AVAUIENG. AVaKIVEITTE TNV okovn yia Aiyo kat BAite
TNV oto yudAwvo KOAvSpo. Ma akpiPri ocoloyia, xtutiote ehadppd Tov
KOAWVSpO OTO TIAAL WOTE va dnuloupynBei ETIMESN eTPAVEId OKOVNG.
Pi€Te TNV 0KOVN péoa OTO LYPO KAl AVAHIETE TIPOTEKTIKA KAl OUOLOYEVWG
e pia TTAQoTIkr ortatouAd (Tepitou 10 SelTepa). Ot puoahideq uopei va
amopevxBo0V e TNV Apyr) QVAPIEN KATA PAKOG TNG TTAELPAG Tow Soxeiou.
AdrioTe TIG OTI0IEG PLTTAISEG Va avéBOLV TIPOG TNV ETIGAVELR XTUTTOVTAG
To Soxeio ehappd. AGAOTE TO LAIKO Va EUTIOTIOEL KAAG TN GKOVN TOU pEXPL
va etteuxBel pla emegepyaoiun obotaon (mepimou 1,5 AeTTo petd v
£vap€n g pigng).

Edappoyn touv Ufi Gel hard

Edappdote To UAIKO OHOIOYEVWG HE pIA TIAQOTIKI OTIATOUAA TTAvw ota
TIpOETOAoUEVa dpla Kavn otn Bdaon tng odovrootolxiag. ATtoplyeTe
TNV UTTEPPOAIKN TEpiooela, apalpeote TNV e KATAANAo epyaleio edv
Xpeladetal.

Emava-tomoBetrioTe TNV 0dovTtooTolkia aTo atopa Kat {NTrote anod Tov
aoBevr oag va acknoel ehadpd Ttieon otn B€on KeVTPIKIG OUYKAELONG yla
1 AETTTO. TN OUVEXELQ EKTEAEDTE AEITOVPYIKEG KIVATELG, KIVATELG HAoNnong
Kal Kataroong yla 2 Aemtd.  @povtiote va pn peVOEL TO LAIKO TIPOG TO
Aao dtav ToTtoBeTEiTe TNV Avw yvabo, eldikd oto onpeio petafaong ano
TN OKANPR LTIEPWA OTN HAAAKH (ypapur dévnong).

MepIKH Kat OAIKr) 08ovTooTolxia ue vrookadEg

Adaipéate TV 080VTOOTOIKia ATTO TO OTOHA HETA ATo 5 AETITA ATO TNV
évapén NG avapi§ng Kal armopakpOVETE TNV TIEPIOOEIQ AUECWG, PE Eva
VUoTEPL 1] Yahidl. TottoBeTeioTe §avd pYEoa OTO OTOPA yla TOV TEAIKO
EAEYXO TNG OLYKAELONG Kal adrjoTe va TIOAUUEPIOTEL yia 2 - 3 AeTTTdA.

Avti Tng emavatomofétnong tng odovroaTtolxia péca OTo OTopa, O
TIOANUPEPLIOPOG PTIOPEL va Yivel eTtiong kat péoa oe {eotd vePO, TLX.
oe Bpaotripa Tieong oe Tepimou 40 °C. Mnv adrioeTe To LAIKO va
TIOAUHEPIOTEL 0TOV agpa KabwG To 0§uyovo Ba AEITOUPYOEL QVACKETIKA
TIPOG TNV TIAEN TNG ETHAVELQG TOU UAKOD.

OAIkéG odovTooTOlieG XWPig uTtookadEg

H mepiooela Tou LAIKOU pttopei va adpalpedei evtdg i) eKTOG OTOHATOG
TIPWV TOV TEAIKO TIOAUHEPIOHO.

Evtég otopatog: ATIOUAKPOVETE TNV TIEPIOOELA TOU UAIKOU 5 AeTTTd HETd
artd v évapén TNG avapiEng, pe katdAAnio epyaleio. AproTe tnv
o8ovToaTolxia va TIOAUHEPIOTE HECa OTO OTOUA, yla AAAa 2 - 3 Aemttd,
péxpt To Ufi Gel hard va rtoAupeplotei evieAwg.

Ekt6g otéparog: deite tnv mapdypado 4.1.

®wipiopa

H avayopwpévn odovtooTtolxia propei va dwviplotei kat va oTA\BwOei pe
Ta ovvnBiopéva epyaleia (Ppeleg kapPidiov, Siokdkia OINKOVNG, Siokoug
oTiABwong).

apxn avapiEng 2 herta | avapiEn & epappoyn

eloaywyr oSovT/Xiag 1 Aemtd | doknan Ttieong

[HEE Care) et 2 AeMTA | AEITOUPYIKEG KIVITEIG

artopdAKkpuvan odovt/

xiag av eivat 1,5 Aertta | adaipeon mepiooelag

anapaitnTo

eloaywyr odovt/xiag

OTO oTOHa 2 AeTTA | TIOAUUEPIOHOG

armopdkpuvan

odovt/xiag 1 AeTttd Pwiptopa, otiNBwon
9,5 Aemta

O €KTOG 0TOHATOG O €VTOG 0TOUATOG O €VTOG 1) EKTOG OTOPATOG

Ymobeigelg, mpodpuAageig:

DuAGETE Ta PTIOUKAALA TOU LYPOL Kat Tou conditioner kaAd kAelopéva Kat
oe 6pBla B€on.

Amtoguyete TNV emacr] Tou LypoL i Tou conditioner pe v emdeppida.
ZETAUVETE ETIIPEAWDG TIG TIEPLOXEG TNG eTIdEPUISAG TTov pbav oe emadr,
He VEPO Kal oaTolvl.

Ze TiepimTwon emadniq pe Ta patia, EEMAUVETE KaAd pe AdpBovo vepod Kal
oupPouvleuteite opBaipiarpo.

Ot xpovol Tou Sivovral, avadeépovtal oe Bepuokpacia Swpatiov Twv
25 °C kat oe Beppokpacia otéparog twv 35 °C. O moAupeplopds Ba eiva
TIO apyog o€ XapNAOTEPEG BEPUOKPATIES, eV LYPNAGTEPEG BEPUOKPATIES
Ba Tov eTIITAXUVOLV.

YriepBoAkrg Sidpkelag fi TIOAD VELpIK avdauiEn, Ba odnyroel o oxnuati-
oud duoalidbwv kal oe avopoloyevr) olOTAoN n oToia Tapdyel Tpaxia
empavela.

Xpnotyorttoleiote To Soxeio avAUIENG APKETEG HOPEG.

Ta puyxn ePaAppPOYNG TIOL EUTIEPIEXOVTAL TIPOTIBEVTAL YA pia Xprion Kat
TIPETIEL VA ATTOPPITITOVTAL UETA aTtd pia Kat Hovo xprion.

Ot uTtodeitelg f/kat ot ouPBOUAEG pag dev oag amalldcgoouv amod v
€uBlvn va eAEyXeTe TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0aG
TIPOHUNBEVOLE YA TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYT.

AmoBrkevon:
ArnoBnkelaote oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv To XpNnOIHOTIOIEITE PETA TV
nuepopnvia Afgng.

Evbeigelg kabapiopou:

OLobdovToaTolyieg Tou £xouv avayopwBei pe Ufi Gel hard priopoov va kaBapt-
oToUV e Ta ouvrOn kaBaploTika pEoa kat Sladikaaieg. AuTo apopd TGO aToV
kaBaplopo ToL YiveETAl OTO OTIITL 600 KAl OTOV ETIAYYEAHATIKO KABapIopo.

Anoppupn:
ATtoppiyTe TO TIPOIOV COPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELS.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TepLOTATIKA OTIWG O BAvatog, n TApPoSIKA 1 poviun, copapr
emudeivwon TNG Katdaotaong uvyeiag evog acbevolg, XpRotn r AAAwv
TIPOOWTIWV Kat €vag coBapog Kivouvog yia tn dnpodata vyeia, TTov ocuvERnoav
1 6a propovoav va cupPolv oe cuvaptnon pe to Ufi Gel hard, Ba mipémel va
avapépovtat otnv VOCO GmbH kat atnv appédia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Ufi Gel hard is een koudhardend duurzaam hard prothese-relining materiaal
op polymethacrylaat basis. Het is snel en gemakkelijk zowel direct als
indirect te gebruiken als relining materiaal. Ufi Gel hard vloeistof
is methylmethacrylaat-vrij hierdoor wordt het risico voor allergie en
slijmvliesirritatie geminimaliseerd. De set bevat een conditioner voor een
duurzame en hoge hechting.

Indicaties:

harde, duurzame, totaal of partiéle relining voor het herstellen van de
functie van deel- en volprotheses
verlengen van de protheseranden

Contra-indicaties:

Ufi Gel hard bevat methacrylaten en benzoylperoxide. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Ufi Gel hard
moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Ufi Gel hard 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:
Ufi Gel hard wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1.

Prepareren van de prothese

Controleer de occlusie en corrigeer indien nodig. Prothese desinfecteren
en vervolgens goed drogen. Reinig de prothese grondig met een borstel
en droog deze. Alle te re-linen oppervlakken opruwen inclusief buccale
en labiale randen met een geschikte frees. Dan reinigen en drogen. Alle
niet te re-basen oppervlakken isoleren (bv stifttanden, labiale en buccale
oppervlakken buiten de opgeruwde oppervlakken), bijvoorbeeld met
vaseline om ongewenst kontakt met Ufi Gel hard te voorkomen.
Partiéle beugelprotheses, verankeringen, bodemplaten e.d. moeten
met silicone (dunvloeiend) of | Itende was uitgeblokt worden.
Aanbrengen van de conditioner

Conditioner met de bijgeleverde applicator op alle te behandelen
oppervlakken aanbrengen en in de lucht laten drogen (ongeveer 30 s.)
Eerst aanbrengen op de labiale en buccale opperviakken daarna op de
prothesebasis. De conditoner blijft na het aanbrengen ongeveer 10 min
werkzaam.

Let op: Conditoner flesje in verband met het hoge viuchtigheidsgehalte
direct sluiten.

Het kwastje kan bijvoorbeeld met alcohol gereinigd worden.

Doseren en mengen

Ufi Gel hard moet gemengd worden in de verhouding: 1 ml vioeistof tot
3 ml (= 1,8 g) poeder. Dit staat gelijk aan 2 schaalstrepen van de pipet en
1 schaalstreepje van de glascilinder.

2 deelstreepjes vloeistof : 1 deelstreepje poederokovng

1

Een dikkere consistentie bijvoorbeeld voor het verlengen van de
protheseranden kan gemaakt worden door het gebruik van meer
poeder. Vloeistof met pipet afmeten en in de mengbeker gieten. Poeder
kort losschudden en in de glascilinder gieten. Om nauwkeurig te kunnen
doceren zachtjes op de rand kloppen om een vlak poederopperviak te
krijgen. Poeder bij de vloeistof schenken en ongeveer 10 s. met een
kunststofspatel voorzichtig homogeen mengen. Voorkom luchtbellen
door het langzaam en langs de wand te mengen. Eventueel ontstane
luchtbellen door het kloppen van de mengbeker laten ontsnappen.
Tot het bereiken van de juiste verwerkingsconsistentie laten staan (ca.
1,5 min. na het beginnen van het mengen).

4. Appliceren van Ufi Gel hard
Materiaal gelijkmatig met een kunststofspatel op de voorbehandelde
protheseranden en/of -basis aanbrengen, voorkom hierbij
materiaaloverschot. Haal dit anders weg met een daarvoor geschikt
instrument. Prothese plaatsen en met een gesloten gebit gedurende
1 min. onder lichte druk laten rusten. Daarna gedurende 2 min. functie-,
kauw- slikbewegingen laten maken. Let er bij het relinen van de boven-
prothese, en speciaal bij de overgang van het harde naar het zachte
palatium (A-lijn) op dat er geen materiaal de keelholte in loopt.
4.1 Deelprotheses en volpr met ondersnijdi
5 minuten na het begin van het mengen de prothese uit de mond
nemen en het overschot direct met bijvoorbeeld een scalpel of schaar
verwijderen. Daarna in de mond voor een aansluitende beetcontrole in
de mond terugplaatsen en 2 — 3 min laten uitharden. In plaats van het
terugplaatsen in de mond kan de uitharding ook in warm water
bijvoorbeeld in een drukpan bij 40 °C plaatsvinden. Niet in de open
lucht laten uitharden omdat de oppervlaktedoorharding door zuurstof
verhindert wordt.
4.2 Volledige prothese zonder ondersnijdingen
Overtollig materiaal kan intra-oraal of extra-oraal voor de definitieve
polymerisatie verwijdert worden.
Intra-oraal: Overtollig materiaal na 5 min (na begin mengproces) met
een daarvoor geschikt instrument verwijderen. Prothese tot volledige
uitharding van Ufi Gel hard nog 2 - 3 min in de mond laten uitharden.
Extra-oraal: zie punt 4.1
5. Bewerken
De gerelinede prothese kan met de daarvoor geschikte instrumenten
afgewerkt en gepolijst worden. (hardmetalen frezen, polijstrubbers e.d.)
Begin mengproces| 2 min Mengen en aanbrengen
Prothese in de 1 min Druk uit-oefenen
mond plaatsen 2min | functionele beweging
Prothese eventueel
uit de mond nemen| 1,5 min | Overtollig materiaal verwijderen
Prothese in de
mond plaatsen 2 min Uitharden
Prothese uit de
mond nemen 1 min Bewerken polijsten
9,5 min
[] extra-oraal [T] intra-oraal  [] intra- of extra-oraal
Aar voorzor I

Vloeistof- en conditioneringsflesje goed gesloten en rechtop bewaren
Huidkontakt met vioeistof en conditioner vermijden.

In geval van huidkontakt direct met water en zeep afspoelen.

In het geval van oogcontact grondig spoelen met water en een oogarts
raadplegen.

De aangegeven tijden zijn bij 25 °C kamertemperatuur en 35 °C mond-
temperatuur. Lagere temperatuur vertragen de polymerisatie, hogere
temperaturen versnellen de polymerisatie.

Te lang en te ruw mengen kan lucht-insluiting veroorzaken en een
ongelijkmatig consistentie tot gevolg hebben waardoor er een ruwe
oppervlakte kan ontstaan.

Mengbeker kan vaker gebruikt worden.

De pipet-dop is bedoeld voor eenmalig gebruik en dient na elk gebruik
weggegooid te worden.

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:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum
is verstreken.

Reiniging:

Prothese die gerelined zijn met Ufi Gel hard kunnen op de gebruikelijke wijze
en met de gebruikelijke materialen gereinigd worden. Dit geldt voor zowel de
reiniging door de patiént als professionel reiniging.

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 Ufi Gel hard zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden
gemeld.
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voCco
Ufi Gel® hard

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c E 0482

Produktbeskrivelse:

Ufi Gel hard er enkelt og hurtigt at bruge til savel direkte som indirekte
rebaseringer. Ufi Gel hard er et koldtpolymeriserbart, permanent, hardt
polymethakrylat materiale, der ikke indeholder methylmethakrylat - der
er derfor ringe risiko for allergiske reaktioner eller slimhinde-irritationer.
Seettet indeholder desuden et konditioneringsmiddel til at opn& en
permanent og stabil binding mellem rebaseringsmaterialet og protesen.

Indikationer:

- harde, permanente, totale eller partielle rebaseringer for at genoprette
funktionen af hel- og delproteser

- ekstension af protesekanter

Kontraindikationer:

Ufi Gel hard indeholder methakrylater og benzoylperoxid. Ufi Gel hard bor
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Ufi Gel hard kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

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

Bruger:

Ufi Gel hard skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse

inden for odontologi.

Anvendelse:

1. Forbehandling af protesen
Kontroller okklusionen og udfer nedvendige korrektioner.
Desinficer protesen og terleeg grundigt bagefter. Renger protesen
omhyggeligt med en berste og ter den. Alle omréder, der skal
rebaseres — inkl. facialkanterne — gores ru med egnede bor eller
freesere. Skyl og ter. Alle omrader, der ikke skal rebaseres (f. eks
proteseteender og facialflader udenfor de ru omréder), separeres
med f. eks vaseline for at undgé uensket kontakt med Ufi Gel hard.
Bgojler, ankre og attachments skal blokeres med tyndtflydende
silikone eller med voks med lavt smeltepunkt.

2. Applikation af konditioneringsmidlet
Med den vedlagte berste paferes de beslebne omrader et lag conditioner.
Forst deekkes de faciale og linguale omrader, derefter den
slimhindevendte side.
Konditioneringsmaterialet skal luftterre i ca. 30 s og kan derefter
anvendes i de naeste 10 minutter.
B k: Luk
meget flygtig.
Borsten kan rengeres med fx. alkohol.

3. Dosering og blanding
Ufi Gel hard blandes i forholdet 1 ml vaeske til 3 ml (= 1,8 g) pulver.
Dette svarer til 2 mélelinier pa pipetten og 1 mélelinie p&4 mélebaegeret.

efter brugen, da vaesken er

omhy

2 maélelinier vaeske 1 malelinie pulver

1

(En tykkere konsistens, fx. til ekstendering af protesekanter, opnés ved
at bruge mere pulver).
Med pipetten dispenseres vaesken i en blandekop.
Ryst pulverflasken moderat og hzeld pulveret malebaegeret.
Ved at banke let pa mélebeegeret kan man lettere se den rette dosering.
Heeld pulveret i vaesken og bland omhyggeligt med en plast-spatel (ca.
10s).
Luftblaerer ber undgas - spatuler langsomt langs siden af blandekoppen.
Lad evt. luftblaerer undvige ved at banke blandekoppen let mod
underlaget.
Lad materialet hensta til en passende konsistens er opnaet (ca. 1,5 min
efter udreringens start).
4. Applikation af Ufi Gel hard
Med en plastspatel anbringes Ufi Gel hard i et jeevnt lag p& de
konditionerede flader og kanter. Undgé overskud eller fiern dette med
en spatel eller lignende.
Anbring protesen in situ og lad patienten bide let sammen.
| de nzeste to minutter skal patienten udfere funktionelle bevaegelser -
tygning, synkning, trutmund.
Observer omrédet ved ah-linien, sa evt. materiale, der vil flyde ned i
sveelget, kan fiernes i tide.
Hel- og delproteser med underskaeringer
Fjern protesen 5 min efter udreringens begyndelse (materialet er nu i
begyndelsen af den elastiske fase).
Fjern hurtigt overskud med skalpel eller saks og indsaet igen protesen
in situ. Kontroller okklusionen og lad materialet polymerisere i yderligere
2 -3 min.
Hvis protesen ikke kan/skal indszettes igen kan feerdigpolymeriseringen
ske i varmt vand (40 °C), evt. i en trykbeholder.
Lad ikke polymeriseringen ske i fri luft, da ilt vil forstyrre
polymeriseringen.
Helproteser uden underskaeringer
Overskud kan fjernes intra- eller ekstraoralt for den endelige
polymerisering.
Intraoralt: Fjern overskudsmaterialet efter 5 min fra udreringens
begyndelse. Lad protesen polymerisere i yderligere 2 - 3 min in situ,
indtil Ufi Gel hard er faerdigpolymeriseret.
Ekstraoralt: Se punkt 4.1
5. Feerdiggerelse af rebaseringen
Den rebaserede protese kan renoveres og poleres med hardmetalfraeser,
silikonepolerere eller polereskiver.

4.1

4.2

begynd blanding 2 min bland og applicer

indszst protesen 1 min let samenbid

in situ 2min | funktionelle bevaegelser

fiern evt.

protesen 1,5 min | fiern overskud

indsaet protesen

in situ 2 min polymerisering

fiern protesen 1 min feerdiggerelse og polering
9,5 min

O

[ extraoralt intraoralt [ intra- eller extraoralt

Anvisninger, forholdsregler:

- Opbevar flasker med vaeske og conditioner omhyggeligt lukket og i opret
stiling.

- Undgé hudkontakt med conditioner og vaeske. Skyl kontamineret hud

grundigt med vand og saebe.

Ved kontakt med ojnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér

en gjenlzege.

De anferte tider refererer til en rumtemperatur pa 25 °C og en mund-

temperatur p& 35 °C. Polymeriseringen vil blive hurtigere ved hojere

temperaturer og langsommere ved lavere.

- For lang eller for voldsom blanding kan inkorporere luftbleerer og medfere
en inhomogen konsistens, som kan medfere en ru overlade.

- Blandekoppen kan bruges flere gange.

— De vedlagte pipetten er til engangsbrug og ber smides ud efter brug.

- 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:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen mé& produktet ikke laengere
anvendes.

Renggring af den rebaserede protese:
Proteser, der er rebaseret med Ufi Gel hard kan rengeres hjemme og pa
klinikken p& samme made som rengeringen af den oprindelige protese.

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 opstdet eller havde kunnet opsta i
forbindelse med Ufi Gel hard, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Kéayttdohjeet
EU Lazkinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Ufi Gel hard on kylmékovetteinen pysyvasti kova, polymetakrylaattipohjainen
proteesien pohjausmateriaali.

Sitd on helppo ja nopea kéyttaa suoriin seké epasuoriin pohjauksiin.

Ufi Gel hard neste ei sisélla metyylimetakrylaatteja ja siten allergia ja
limakalvon &rsytysriski on mahdollisimman pieni.

Setti siséltaa liséksi liman saavuttaakseen pysyvan ja stabiilin sidoksen.

Kayttoaiheet:

- kova, pysyv4, koko- tai osapohjaus sailyttdakseen osa- tai kokoproteesien
toiminnallisuuden

— hammasproteesin reunojen pidentédmiseen

Vasta-aiheet:

Ufi Gel hard sisaltda metakrylaattia ja bentsoyyliperoksidia. Mikéli potilaan
tiedetddn olevan yliherkka (allerginen) naille Ufi Gel hard aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Ufi Gel hard voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ikéén tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Ufi Gel hard kayttdvat hammasldéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

1. Hammasproteesin preparointi
Tarkista purenta ja tee tarvittavat korjaukset. Desinfioi proteesi
ja kuivaa huolellisesti sen jélkeen. Puhdista proteesi huolellisesti
harjalla ja kuivaa se. Karhenna tarkoitukseen sopivalla poralla kaikki alueet,
joihin pohjausainetta on tarkoitus lisété, posken ja huulten puoleiset reunat
mukaan lukien. Puhdista ja kuivaajélleen. Suojaa kaikki ne alueet, joita ei ole
tarkoitus pohjata, esim. vaseliinilla (esim. tekohampaat, karhennettujen
alueiden ulkopuolella olevat huulten ja poskenpuoleiset alueet),
vélttadksesi ei toivottua kontaktia Ufi Gel hard materiaaliin.
Osaproteesien pinteet, ankkurit ja kiinnikkeet on suojattava
juoksevalla silikonilla tai vahalla, jonka sulamispiste on alhainen.

2. Liiman kaytté
Applikoi liima ohessa olevalla siveltimella kaikille niille pinnoille, jotka on
tarkoitus pohjata ja anna sitten pintojen kuivua iimassa (noin 30 s ajan).
Paallysté ensin huulten ja posken puoleiset pinnat ja sen jalkeen proteesin
pohja.
Anna liiman vaikuttaa tehokkaasti 10 minuutin ajan sen levittdmisesta.
Huomioitavaa: Sulje pullo tiiviisti valittémasti kayton jalkeen sen
korkean haihtuvuutensa vuoksi.
Sivellin voidaan puhdistaa esimerkiksi alkoholilla.

3. Annostelu ja sekoittaminen
Ufi Gel hard sekoitetaan suhteessa 1 ml nestettd 3 ml:aan (=~ 1,8 g)
jauhetta. Tamé vastaa annostelua: 2 annosmittaa tippapipetilla yhteen
lasimitalliseen jauhetta.

ittaa nestetta : 1 ar itta jauhetta

Paksumpi konsistenssi, esim. pidennettdesséd proteesin reunoja,
saavutetaan lisd@malla jauheen mé&éraa. Tuo neste ulos pipetilld ja
tiputa se sekoituskuppiin. Ravistaa jauhetta kevyesti ja annostele se
lasisylinteriin.
Tarkkaan annosteluun tasoita kevyesti lasisylinterin reunalla jauheen
pintaa. Laita jauhe nesteeseen ja sekoita huolellisesti muovisella
spaattelilla seos homogeeniseksi (n. 10 s). Ehkaise kuplien
muodostuminen sekoittaen seosta hitaasti ja pitkin sekoitusastian
sivuja.
Napauttamalla sekoituskuppia saat mahdolliset kuplat nousemaan
pintaan.
Anna materiaalin liueta, kunnes tydskenneltdva konsistenssi
saavutetaan (n. 1,5 min kuluttua sekoittamisen aloittamisesta).
4. Ufi Gel hardin applikointi
Levitd Ufi Gel hard tasaisesti muovisella spaattelilla esikasiteltyyn
reunaan ja/tai hammasproteesin pohjaan.
Vélta materiaalin ylimaarien muodostumista, poista ne tarvittaessa
tarkoitukseen soveltuvalla instrumentilla.
Aseta proteesi uudelleen paikalleen ja pyydé potilasta puremaan
hampaita yhteen kevyesti yhden minuutin ajan. Sen jalkeen
potilaan pitéisi suorittaa 2 minuutin ajan toiminnallisia purenta- ja
nielemisliikkeita. Varmista ettei materiaalia valu kurkkuun ylaproteesia
vuorattaessa, erityisesti siirryttdesséd kovasta pehmeaan suulakeen
(A-viiva).
Tyvilovelliset osa- ja kokoproteesit
Poista hammasproteesi 5 minuutin kuluttua sekoittamisen aloittamisesta
ja poista ylimaarainen aines valittdmasti saksilla tai leikkausveitsella.
Aseta proteesi uudelleen suuhun ja tarkista lopullinen purenta ja anna
aineen kovettua 2 - 3 minuutin ajan
Kovettaminen voidaan suorittaa myds lampimassé noin 40 °C:ssa
vedessa painekattilassa. Ald anna materiaalin kovettua ilman
kanssa, koska hapen vaikutuksesta pinnalle muodostuu kovettumaton
inhibitiokerros.
Tyvilovettomat kokoproteesit
Ylim: inen aines voidaan poistaa suussa tai suun ulkopuolella ennen
lopullista polymerointia. Suun siséllé: Poista ylimédarainen aines 5
minuutin kuluttua (sekoittamisen aloittamisesta) tarkoitukseen sopivalla
instrumentilla.
Anna hammasproteesin kovettua viela 2 - 3 minuuttia suussa, kunnes
Ufi Gel hard on taysin kovettunut.
Suun ulkopuolella: katso kohta 4.1
5. Viimeistely
Pohjattu proteesi voidaan viimeistelld ja kiillottaa tavallisilla
instrumenteilla (volframi kovametallipora, kumikiillottajalla,
kiillotuskiekolla).

4.

H

4.2

sekoittamisen alusta | 2 min sekoita ja applikoi
siséén aseta 1 min paina
hammasproteesi - . — — —
s 0 2 in toiinnallisia,, liikkeitg
poista hammas-
proteesi jos tarpeen | 1.5 min | poista ylimd&rdinen materiaali
siséén aseta
hammasproteesi 2 min kovettuminen
poista
hammasproteesi 1 min viimeistely, kiillottaminen
9.5 min

[ suun ulkopuolella [ suunsisalla [ suussa tai suun ulkopuolella

Huomautukset, varotoimenpiteet:

- Siilytd nestepullot ja lima huolellisesti suljettuna ja pystyasennossa.

— Valta ihokontaktia nesteen tai liiman kanssa. Huuhtele kosketuksiin joutu-
neet iho-alueet huolellisesti vedelld ja saippualla.

- Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu

silmélaékariin.

Mainitut ajat viittaavat huoneen lampétilaan 25 °C ja suun sisdiseen lampo-

tilaan 35 °C. Kovettuminen tapahtuu hitaammin alhaisemmissa lampéti-

loissa ja taas korkeammat lampétilat kiihdyttavat polymeroitumista.

Kohtuuttoman pitka tai rajuluonteinen sekoittaminen voi johtaa ilmakuplien

muodostumiseen ja epdhomogeeniseen koostumukseen, jotka aiheutta-

vat karkean pinnan muodostumisen.

Voit kayttaa sekoituskuppia useampaan kertaan.

— Oheiset pipetit ovat kertakayttoisia ja ne on havitettava aina kayton
jalkeen.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Sailytys:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Puhdistusohjeet:

Ufi Gel hard pohjausaineella vuorattuja hammasproteeseja voidaan
puhdistaa tavallisilla pesuliuoksilla ja tavanomaisilla puhdistusmenetelmilla.
Tama koskee seké kotona suoritettavaa puhdistusta ettd ammattimaista
puhdistusta.

Havittadminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaéraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvé vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
Ufi Gel hard kaytossé, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Ufi Gel hard er et kald-herdende hardt rebaserings-materiale for proteser p&
metakrylat basis. Det er enkelt og raskt & bruke for bade direkte og indirekte
rebaseringer. Ufi Gel hard vaesken inneholder ikke methylmetakrylat,
dermed reduseres risikoen for allergier og irritasjon av mucosa. Settet
inneholder i tillegg en conditioner som gir en pemanent og stabil bonding.

Indikasjoner:

- Hard permanent rebasering av hele eller partielle proteser for &
gjenopprette god tyggefunksjon

— Forlenge periferien pa proteser

Kontraindikasjoner:
Ufi Gel hard inneholder metakrylater og benzoylperoksid. Ufi Gel hard ma
ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Ufi Gel hard kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé alder eller kjonn.

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

Bruker:

Ufi Gel hard skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk

utdanning.

Anvendelse:

1. Forberedelse av protesen
Kontroller okklusjon og utfer nedvendige korreksjoner. Protesen
renses med en berste og terkes godt. Rens protesen neye med en
berste og terk. Grovslip alle omradene som skal fores, ogsa bukkale og
labiale kanter med et egnet bor. Rens og terk. Beskytt alle omradene
som ikke skal fores med for eksempel vaselin (dvs. kunstige tenner,
labiale og bukkale omrader utenfor det grovslipte omrédet) for & unngé
uonsket kontakt med Ufi Gel hard.
Klammere, ankere og attachments pé partielle proteser ma blokkes
ut med tyntflytende silikon eller voks med lavt smeltepunkt.

2. Pafering av conditioner
Appliser conditioner, med bersten som felger med settet, p4 alle flater
som skal rebaseres og la luftterke (ca. 30 s).
Conditioneren paferes forst de labiale og bukkale flatene, s& selve
basen pé protesen. Conditioneren forblir effektiv i ca. 10 min etter
applisering.
NB! Lukk flasken med en gang etter bruk, da vaesken er sveert
flyktig. Borsten kan rengjeres med alkohol.

3. Dosering og blanding
Ufi Gel hard blandes i forholdet 1 ml vaeske til 3 ml (a 1,8 g) pulver.
Dette korresponderer til 2 mélestreker pé pipetten til 1 mélestrek pa
glass-sylinderen.

2 malestreker veeske 1 mélestrek pulver
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En tykkere konsistens, f. eks. nér periferien pé protesen skal forlenges,
oppnés ved 4 tilfore mer pulver.
Ta ut veeske med pipetten og plasser i en silikon blandekopp. Rist
pulveret et ayeblikk og hell i glass-sylinderen. Ved & banke forsiktig pa
glasset far man en jevn overflate og en neyaktig dosering av pulveret.
Bland pulveret forsiktig med vaesken med en plast spatel til blandingen
er homogen (ca. 10 s).
Unnga bobler ved & blande sakte langs kantene pa blandekoppen. La
eventuelle bobler stige til overflaten ved & banke pa blandekoppen. La
materialet st til det far en konsistens som man kan arbeide med (ca.
1,5 min etter pabegynt blanding).

4. Applisering av Ufi Gel hard
Appliser materialet jevnt over de preparerte flatene med en plastspatel.
Unnga overskudd. Fjern eventuelt dette med et passende instrument.
Plasser protesen i pasienten munn og la pasienten bite forsiktig i et
korrekt bitt. La pasienten utfare funksjonelle tygge- og svelgebevegelser
i 2 min. Pass p& at materialet ikke renner ned i pasientens svelg fra
A-linjen ndr overkjeve-proteser rebaseres.

4.1 Partielle- og helproteser med undersnitt
Ta protesen ut av munnen 5 min etter at blandingen ble pabegynt og
fiern oyeblikkelig overskudd med en skalpell eller saks. Plasser igjen
protesen i munnen for & kontrollere bittet. La den sa herde i ytterligere
2 - 3 min. Protesen kan ogsa legges i varmt vann eller en trykkoker
ved ca. 40 °C varme.
La ikke protesen bli eksponert til luft, da oksygen hemmer herdingen
av overflaten.

4.2 Helproteser uten undersnitt

Overskuddsmateriale kan fjernes intraoralt eller ekstraoralt for
herdingen er ferdig.
Intraoralt fiernes overskuddet 5 min etter at blandingen ble p&begynt,
med et passende instrument. La protesen herde i ytterligere 2 - 3 min i
munnen inntil Ufi Gel hard er helt hard.
Ekstraoralt se punkt 4.1

5. Polering
Den rebaserte protesen kan slipes og pusses med de vanlige
instrumentene (carbid bor, silikon polerere, polerings skiver).

Blandings start 2 min Bland og Appliser
Plasser protesen | 1min | Bitlett

i munnen 2min | funksjonelle bevegelser
Ta ut protesen

om nedvendig 1,5 min | Fjern overskudd
Plasser protesen

i munnen 2 min Herding
Ta ut

protesen 1 min Slip og poler

9,5 Min
[JEkstraoralt  [] Intraoralt  [] Ekstra- eller intraoralt

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Lagre flasker med vaeske og conditioner godt lukket i stdende stilling.

- Unngé hudkontakt med conditioner og vaeske. Vask godt med sape og
vann.

— Dersom materialet er kommet i kontakt med e@yne skal det skylles godt
med rikelig med vann og oyespesialist kontaktes..

- De angitte tider er basert pa romtemperatur pa 25 °C, og en munn-

temperatur p& 35 °C. Lavere temperatur forer til langsommere herding.

Hoyere temperatur forer til raskere herding.

For lang og vigores blanding kan fere til innkapsling av luftbobler og en

ikke homogen blanding. Dette kan fore til en ujevn overflate.

— Blandekoppen kan brukes mange ganger.

— Den vedlagte pipetten er kun til engangs bruk og skal kastes etter hver
applikasjon.

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

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. lkke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Rengjering:
Proteser rebasert med Ufi Gel hard kan rengjeres med vanlige rengjerings-
materialer og prosedyrer.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med
bruk av Ufi Gel hard, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Ufi Gel hard &r ett kallhdrdande permanenthart rebaseringsmaterial
for proteser, baserat pa polymetakrylat. Materialet &r |att och snabbt att
anvanda, b&de for direkta och indirekta rebaseringar. Vatskan till Ufi Gel
hard innehaller inte metylmetakrylat, vilket minimerar riskerna for allergier
och slemhinneirritation. | satsen ingar dessutom ett konditioneringsmedel
som ger en permanent och stark vidhaftning.

Indikationer:

- hérda, permanenta, totala eller partiella rebaseringar for terstélining av
funktionen hos hel- och delproteser

- férlangning av proteskanterna

Kontraindikationer:
Ufi Gel hard innehaller metakrylater och benzoylperoxid. Ufi Gel hard ska
inte anvandas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Ufi Gel hard kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

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

Anvindare:

Anvéndningen av Ufi Gel hard ska utféras av professionellt utbildad

tandvéardspersonal.

Anvéndning:

1. Preparation av protesen
Gor en ocklusionskontroll och goér eventuella korrigeringar.
Desinficera protesen och torka noga efterat. Goér ren protesen vél
med borste, torka. Rugga med lamplig frés upp alla ytor som
skall belaggas med rebasering, inklusive buckala och labiala
kanter. Gor rent och torka. Skydda de delar av protesen som
inte skall komma i kontakt med Ufi Gel hard (t.ex. protestander,
labiala och buckala ytor under de uppruggade ytorna) med till
exempel vaselin.
Klamrar, forankril och forbi delar till partiella proteser
skall isoleras med silikon (tunnflytande) eller lagsmiltande vax.

2. Lagg pa konditioneringen
Stryk pé konditioneringsmedlet med den medféljiande penseln pé alla
ytor som skall beldggas. LAt lufttorka (ca. 30 s). Bestryk férst de labiala
och buckala ytorna, darefter protesbasen.
Konditioneringsmedlet &ar aktivt under ungefar 10 min efter
utstrykningen.
Varning: Forslut konditioneringsmedlet omedelbart efter
anvandningen. Medlet torkar mycket snabbt.
Penseln kan goras ren med t ex alkohol.

3. Dosering, tillblandning
Ufi Gel hard blandas till i proportionerna 1 ml vatska till 3 ml (ca 1,8
g) pulver. Detta betyder att 2 streck p& pipetten motsvarar ett streck
pa glascylindern.

2 streck vatska 1 streck pulver
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Om man vill ha en tjockare konsistens, t ex vid férlangning av
proteskanterna, kan méngden pulver i blandningen 6kas. Sug upp
vatska med pipetten och tom pipetten i blandningsbégaren.
Skaka om pulverbehdllaren och hall upp i glascylindern. For
exakt avlasning knackar man latt pa kanten péd cylindern, sa
att pulverytan blir slat. Hall ned pulvret i vatskan och rér om
forsiktigt med plastspateln till homogen konsistens (ca. 10 s).
Undvik att blanda in luftbl&sor, genom att réra om l&ngsamt och langs
véggarna. Knacka pa bégaren for att fa eventuella bubblor att stiga upp
till ytan. L&t blandningen svélla under omkring 1,5 min efter pabérjad
omblandning tills den far ratt konsistens for bearbetning.

4. Applicering av Ufi Gel hard

Lagg ut material med plastspateln jamnt pa de férbehandlade
proteskanterna och/eller protesbasen. Undvik att l1&dgga pa material
i dverskott; tag bort vid behov med hjalp av ett Iampligt instrument.
Reponera protesen och |at patienten bita ihop I&tt under 1 minut. Gor
sedan under 2 min prov med funktions-, tugg- och svaljningsrorelser.

Var uppmarksam pé utflytande material frin gommen ner i svalget,
sérskilt fran Gvergdngen mellan harda och mjuka gommen (A-linjen).
Delproteser och helproteser med underskar
Tag ut protesen 5 min efter pabdrjad materialblandning och tag
omedelbart med skalpell eller sax bort verskottsmaterial. Satt tillbaka
in i munnen for ytterligare bettkontroll och It harda under 2 - 3 min.
Om den belagda protesen inte skall reponeras ytterligare en gang kan
sluthardningen fa ske i varmt vatten, t ex i tryckkokare vid ca 40 °C. Lat
inte hdrdningen ske i luften, eftersom polymerisationen i ytan stérs
av luftens syre.
Helprotes utan underskar
Overskottsmaterial kan avlagsnas intraoralt eller extra-oralt fore
sluthérdningen.
Intraoralt: Tag bort &verskottsmaterial med lampligt instrument ca
5 min efter paborjad materialblandning. L&t protesen med Ufi Gel hard
slutharda i munnen under ytterligare 2 - 3 min. Extraoralt: Se punkten
4.1.
5. Finishering

Den belagda protesen kan bearbetas och poleras med vanliga

instrument (h&rdmetallborr, gummipolerare, slipskiva).
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4.2

Pabérjad blandning| 2 min blanda, applicera
Inséttning av 1min | l&gg pa tryck
protesen i munnen|( 2 min kontrollera funktionsérelser
Eventuell uttagning
ur munnen 1,5 min avlégsna Sverskott
Inséttning 2min | It harda
Uttagning 1 min bearbeta, polera
9,5 min
[] extraoralt  [] intraoralt  [] intra-/extraoralt

Infor forsikti garder:

— Flaskorna med Conditioner och vétska skall forslutas val efter anvandning
och forvaras stdende.

- Undvik att fa vatska eller Conditioner pa huden. Tvatta bort medel grund-
ligt fran huden med tval och vatten.

— Vid kontakt med 6gon, skélj noggrant med rikligt med vatten och

konsultera gonspecialist.

De angivna tiderna baseras pa en rumstemperatur pa 25 °C och en tem-

peratur i munnen pa 35 °C. Lagre temperatur ger langsammare hardning,

hégre temperatur snabbare.

— Alltfor langvarig eller snabb omblandning kan leda till inneslutning av luft

och ojamn konsistens, med &tféljande ojamnheter i ytan.

Blandningsbéagaren kan anvéndas flera ganger.

- Den medféljande pipetten &r avsedd for engéngsbruk och ska kastas
efter en anvandning.

- Véra anvisningar och/eller vér rddgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den
avsedda anvandningen.

Forvaring:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgdngsdatum.
Rengoringsanvisningar:

Proteser som belagts med Ufi Gel hard kan goras rena med vanliga
rengdéringsmedel och rengdéringstekniker. Detta géller bade for rengdring
i hemmet och inom tandvarden/pé laboratoriet.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dbédsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsamring av en patients, en anvéndares eller andra personers halsotillstand
samt allvarlig fara for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Ufi Gel hard ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.




Haszndlati utasitas
EU Orvostechnikai eszkz

Termékleiras:

Az Ufi Gel hard polimetakrilat alapu, hidegen koéts, tartésan kemény
fogsoralabélelé anyag. Egyszeriien és gyorsan hasznalhato direkt és indirekt
alabélelések készitésére.

Az Ufi Gel hard folyadék nem tartalmaz metilmetakrilatot, ezzel minimalizalva
a nyalkahartya irritacié és az allergia kockazatat. A készlet kondicionalét is
tartalmaz, amelynek segitségével az aldbélelé anyag tokéletes és végleges
tapadasa érheté el.

Javallatok:

— Funkcidjat vesztett teljes vagy részleges protézisek kemény, tartés, teljes
vagy részleges alabélelése

— Protézisszélek meghosszabbitasa

Ellenjavallatok:

Az Ufi Gel hard metakrilatokat és benzoil-peroxidot tartalmaz. Az Ufi Gel
hard ezen Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén
nem hasznéalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Ufi Gel hard minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzdéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az Ufi Gel hard csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

1.

4.

4.

o
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A protézis el6készitése

Ellendrizze az okkluzidt, és sziikség esetén végezze el a korrekciot.
Fertétlenitse a protézist, utana alaposan szaritsa meg. Ezutan
alaposan tisztitsa meg a protézist kefével és szaritsa meg.
A protézist a szilkséges helyeken érdesitse fel egy alkalmas
forgdeszkozzel, beleértve a bukkalis és labidlis széleken. Tisztitsa
és szdritsa meg a protézist. Izoldlja pl. vazelinnel a protézis egyéb
felszineit (pl. mifogak, a felérdesitett fellileteken kiviil esé labidlis és
bukkalis felszinek), hogy az Ufi Gel hard-vel nem kivant kontaktust
elkeriilhesse.

A protézis kap oit és fir i rogzitoit ki
kell blokkolni folyékony szilikonnal vagy alacsony olvadaspontu
viasszal!

A kondicionalé6 applikalasa

Applikdlja az adhezivet a teljes aldbélelendd felllletre és hagyja
megszaradni (30 masodperc). El6szor a labidlis és bukkalis felszinre vigye
fel, ezutan rétegezze az alaplemezre. A kondicionalé az applikalas utan
korilbelll 10 percig marad hatékony.

Figyelem: Az liveget hasznalat utdan azonnal szorosan zarja vissza a
magas illékonysag miatt. A kefe példaul alkohollal tisztithato.
Adagolas és keverés

Az Ufi Gel hard keverési aranya: 1 ml folyadék, 3 ml (= 1,8 @)
por. Ez megfelel 2 beosztds a cseppentén és 1 beosztds az
liveghengeren.

2 beosztas folyadék : 1 beosztas por
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Stirlibb konzisztencidju anyag pl. a protézisszélek meghosszabbitasanak
készitésére, tobb por hozzaadasaval érhetd el. A cseppentével szivja fel
a folyadékot és adagolja a PP keverd poharba. A port hasznalat el6tt
rovid ideig rézza fel, majd adagolja az tiveg hengerbe. Tegye a port
a folyadékba, és mianyag spatuldval évatosan keverje 6ssze, amig
homogén nem lesz (kb.: 10 masodperc). A Iégbuborékok keletkezése
lassu, a kever6csésze oldalfala melletti egyenletes keveréssel kerlilheté
el. A buborék képzddés elkerlilése érdekében a keverécsészét
folyamatosan réazogassuk vagy enyhén Utdgessik a csésze oldala
mentén. Ezutan hagyja az anyagot alini a kivant konzisztencia eléréséig
(a keverés kezdete utan kb. 1,5 perc).

Az Ufi Gel hard applikalasa

Applikdlia az Ufi Gel hard-ot egyenletesen az el6készitett fogsor
szélekre és/vagy alapra mlanyag spatula segitségével. Keriilje el az
anyagfelesleg képzddését, vagy tdvolitdsa el az anyagfelesleget a
megfelelé eszkdzzel.

Helyezze vissza a fogsort, és okklUziés helyzetben a paciens gyakoroljon
enyhe nyomast a fogsorra 1 percig. Ezutan végezzen funkcionélis ragé
és a nyelé mozgast 2 percig. Ugyeljen arra, hogy semmilyen anyag ne
folyhasson be a torokba a fels6é fogsor alabélelésekor, kiilénésen a
kemeény és a lagyszajpad atmenetnél (A-vonal).

Részleges vagy teljes protézis alamends részekkel

A keverés kezdete utan 5 perc elteltével vegye ki a fogsort és azonnal
tavolitsa el olléval vagy szikével a kifolyt felesleget. Helyezze vissza a
szdjba, ellendrizze az okkluziét és hagyja kétni 2 - 3 percig. A végsé
kotési fazis kuktaban kb. 40 °C-os meleg vizben is elvégezhetd, ha az
alabélelt fogsort nem kell Ujra beilleszteni.

Ne engedje, hogy a kotés ideje alatt az anyag a levegdvel
érintkezzen, és igy megkdtetlen, oxigén-inhibicios réteg alakuljon ki
az anyag felszinén.

Teljes fogsor alamends felszinek nélkiil

Az anyagfelesleg a végsé polimerizacié el6tt intraoralisan vagy
extraoralisan is eltavolithat.

Intraordlisan: tavolitsa el a felesleges anyagot 5 perc utan (a keverés
megkezdésétdl szamitva) a megfelelé eszkozzel. Tovabbi 2 - 3 percig
hagyja a széjban, amig az Ufi Gel hard teljesen meg nem két.
Extraordlisan: lasd a 4.1 pontban leirtakat.

Befejezés

Az egész alabélelt fellletet finirozhaté és polirozhaté (vidia furéval, gumi
polirozéval, polirozé korong).

a keverés kezdete | 2 perc | keverés és applikalas
fogsor visszahelye-| 1 perc | gyakoroljon nyomast
zése a szajba 2 perc | funkciés mozgas
a fogsor eltavolitasa,
ha sziikséges 1,5 perc | anyagf6lésleg eltavolitasa
fogsor visszahelye-
zése a széjba 2 perc | kotés
a fogsor
eltavolitasa 1 perc | finirozas, polirozas

9,5 perc

[] extraoralis [] Ointraordlis [[] O intaoralis vagy extraoralis

Megjegyzések, ovintézkedések:
— A folyadék palackjat gondosan lezarva és fliggéleges helyzetben tarolja.
— Kertllje a folyadék bérrel vald érintkezését. Az éritnkezésbe keriilt

bérfelliletet Oblitsik le alaposan vizzel és szappannal.

— Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel

szemorvost.

— A megadott id6értékek, 25 °C-os szobahémérsékletre és 35 °C-os

szajhémérsékletre vonatkoznak. A polimerizacio lassabb lesz alacsonyabb
hémérsékleten, mig a magasabb hémérséklet gyorsitja a polimerizaciot.

— Atul hosszu vagy erészakos keverés légbuborékok keletkezéséhez, egye-

netlen konzisztenciahoz vezethet, és durva fellletet eredményez.

— A keveré pohar tobbszor is hasznélhatd.
— A mellékelt pipettak egyszeri hasznalatra szantuk, egyszeri hasznalat utan

eldobandé.

- Utmutatink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy

ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra val6é megfeleléségét.

Tarolas:
Térolja 4 °C-23 °C kozott. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Tisztitasi javaslatok:

Az Ufi Gel hard-dal alabélelt fogsor a szokasos tisztité anyagokkal és
eljarasokkal tisztithaté. Ez a haztartasi, valamint a professziondlis tisztitasra
is egyarant vonatkozik.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Ufi Gel hard alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmer(l6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.
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Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Ufi Gel hard jest utwardzanym na zimno, zachowujacym twardosé
materiatem do podscielania protez na bazie polimetakrylanéw. Materiat
pozwala na tatwe i szybkie wykonywanie podscielern bezposrednich i
posrednich.

Ptyn Ufi Gel hard nie zawiera metakrylanu metylu, co zmniejsza ryzyko
wywotania reakcji uczuleniowej oraz podraznienia btony sluzowej. W sktad
zestawu wchodzi réwniez wytrawiacz, pozwalajgcy na uzyskanie trwatego
i mocnego potaczenia.

Wskazania:
- state, twarde, catkowite lub czesciowe podscielenie catkowitych i

czesciowych protez ruchomych, w celu przywrdcenia ich

funkcjonalnosci
— przedtuzenie brzegéw protez

Przeciwwskazania:

Ufi Gel hard zawiera metakrylany i nadtlenek benzoilu. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Ufi Gel hard
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:
Ufi Gel hard moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajagcym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Ufi Gel hard jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajgcego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

1.

Przygotowanie protezy

Sprawdzi¢ zgryz i w razie potrzeby go skorygowaé. Zdezynfekowaé
proteze, a nastepnie doktadnie ja wysuszy¢. Proteze doktadnie
oczyscic szczoteczka i wysuszyé. Wszystkie miejsca przeznaczone
do podscielenia, wigcznie z brzegiem policzkowym i wargowym
powinny by¢ szorstkie— nalezy wykorzysta¢ do tego celu odpowiednie
wiertto protetyczne. Nastgpnie oczysci¢ i osuszyé. Miejsca na
protezie, ktére nie powinny mie¢ kontaktu z materiatem Ufi Gel hard
(np. sztuczne zeby, policzkowe lub wargowe powierzchnie ponizej
schropowaconych miejsc) powinny by¢ odizolowane np. przy pomocy
wazeliny.

Czesciowe protezy klamrowe, elementy kotwiczace, czesci
ruchome itd. musza zosta¢ zablokowane przy pomocy ptynnego
silikonu o rzadkiej konsystencji lub wosku o niskiej temperaturze
topnienia.

Naktadanie wytrawiacza

Wytrawiacz naktada¢ dotaczonym do opakowania pedzelkiem na
wszystkie przewidziane do podscielenia obszary i pozostawi¢ do
wyschnigcia na powietrzu (przez ok. 30 s). W pierwszej kolejnosci pokry¢
powierzchnie wargowe i policzkowe, a nastgpnie podstawe protezy.
Wytrawiacz zachowuje aktywnosc¢ przez okoto 10 minut od momentu
aplikacji.

Uwaga: Ze wzgledu na wysoka lotnosé preparatu, buteleczke z
wytrawiaczem nalezy szczelnie zamkna¢ bezposrednio po uzyciu.
Pedzelek mozna wyczysci¢ np. alkoholem.

Dozowanie i mieszanie

Wymieszaé 1 ml ptynu (dwie porcje, kreseczki na pipetce) z
3 ml (= 1,8 g) proszku Ufi Gel hard (jedna porcja, kreseczka na
cylinderku szklanym).

4.

4.

Informacje dc

2 porcje ptynu 1 porcja proszku

1

Gestrza konsystencje np. do przedtuzenia brzegéw protezy uzyskuje sie
poprzez zwigkszenie udziatu proszku w mieszaninie.
Pipetka przeniesé pfyn z buteleczki do wykonanego z polipropylenu
kubeczka przeznaczonego do mieszania. Proszek wstrzasnaé i
przenies¢ do szklanego cylinderka. Delikatne pukanie w brzeg
cylinderka pozwala uzyska¢ gtadka powierzchnie proszku, a w
konsekwencji doktadnie odmierzy¢ zadang ilo$¢. Proszek wsypa¢ do
ptynu i przez 10 s delikatnie miesza¢ szpatutka z tworzywa sztucznego
do uzyskania jednorodnej masy. Tworzeniu pecherzykéw powietrza
mozna zapobiec poprzez powolne mieszanie obejmujgce materiat
znajdujacy sie przy brzegach kubeczka. Delikatne stukanie w kubeczek
powoduje unoszenie sie powstatych pecherzykdéw na powierzchnie
mieszaniny. Konsystencje robocza materiat uzyskuje po napecznieniu
(ok. 1,5 minuty od poczatku mieszania).
Aplikacja materiatu Ufi Gel hard
Materiat natozy¢ réwnomiernie topatka z tworzywa sztucznego na
przygotowane brzegi i/lub podstawe protezy. llo$¢ preparatu dobra¢
w taki sposéb, aby nie tworzyty sie nadmiary materiatu, a w razie ich
powstania usunaé je odpowiednim narzedziem. Proteze umiescic¢
w ustach pacjenta i poleci¢ mu wywrzeé na nig lekki nacisk poprzez
zagryzanie zgbdw przez 1 min w naturalnej pozycji. Przez kolejne 2 min
pacjent powinien wykonywac ruchy czynnosciowe, zucia i przetykania.
Podczas podscielania protezy szczeki, przede wszystkim w miejscu
przejscia podniebienia twardego w miekkie (linia A) nalezy szczegdlnie
zadbag, aby materiat nie sptywat do gardta.
Protezy czesciowe i catkowite z podcieniami
Po pigciu minutach od rozpoczecia mieszania wyjac¢ proteze z ust
pacjenta i natychmiast usunaé¢ nadmiary materiatu np. skalpelem
lub nozyczkami. Nastepnie, w celu kontroli zgryzu, ponownie wiozyé
proteze do ust pacjenta i pozostawi¢ do stwardnienia na okres okoto
2 - 3 minut. Jedli podscielona proteza nie moze zosta¢ ponownie
umieszczona w ustach pacjenta, nalezy jg utwardzi¢ w cieptej wodzie,
np. w garnku ci$nieniowym w temperaturze ok. 40°C. Nie utwardzaé
na powietrzu, gdyz zawarty w powietrzu tlen spowoduje powstanie na
powierzchni nieutwardzonej warstwy inhibicyjnej.
2 Protezy catkowite bez podcieni

Nadmiary materiatu mozna usuna¢ wewnatrz- lub zewnatrzustnie przed

ostateczna polimeryzacja.

Wewnatrzustnie: po pigciu minutach od rozpoczecia mieszania usunaé

nadmiar materiatu odpowiednim narzedziem. Catkowite utwardzenie

materiatu Ufi Gel hard uzyskuje sie poprzez umieszczenie protezy w

jamie ustnej pacjenta na kolejne 2 - 3 minuty.

Zewnatrzustnie: patrz punkt 4.1.

Obrébka ostateczna:

Podscielona proteza moze zosta¢ poddana procesom wykoAczenia i

polerowania tradycyjnymi narzedziami (wiertta z weglikéw spiekanych,

gumki i krazki do polerowania, itd.).

o

Rozpoczecie mieszania | 2 min | Mieszanie i aplikacja

Umieszczenie protezy | 1 min | Wywieranie nacisku

w jamie ustnej 2min | Ruchy czynnosciowe

Wyjecie protezy,

W razie potrzeby 1.5 min [ Usunigcie nadmiaréw

Ponowne umieszczenie

protezy w jamie ustnej | 2 min | Utwardzanie

Wyijecie protezy

z jamy ustnej 1 min | Wykoriczenie, polerowanie
9.5 min

] pozaj. ustng O w j. ustnej (] w lub poza j. ustng

, Srodki ostroz

Buteleczki z ptynem i wytrawiaczem nalezy zawsze przechowywac
szczelnie zamknigte oraz w pozyciji stojace;j.

Unikaé kontaktu ptynu lub wytrawiacza ze skorg. Miejsca kontaktu prepa-
ratu ze skora nalezy doktadnie umyé mydtem i woda.

W razie kontaktu z oczami przeptuka¢ doktadnie duzg iloscia wody i
skonsultowac sie z okulista.

Podane czasy wigzania i obrébki odnosza si¢ do temperatury pomiesz-
czenia wynoszacej 25°C oraz temperatury w jamie ustnej wynoszacej
35°C. Nizsze temperatury wydtuzaja, wyzsze skracaja czas polimeryzacji.
Zbyt diugie lub zbyt gwattowne mieszanie moze skutkowaé pojawieniem
sie w mieszaninie pecherzykow powietrza lub uzyskaniem jej niejedno-
rodnej konsystencji, a w konsekwencji doprowadzi¢ do powstania szorst-
kiej powierzchni podscielenia.

Kubeczek do mieszania moze by¢ uzywany wielokrotnie.

Dotaczone do zestawu pipety sa przeznaczone do jednorazowego uzycia;
nalezy je wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu.

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

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Czyszczenie:

Protezy podscielone materiatem Ufi Gel hard moga by¢ czyszczone ogdlnie
dostepnymi $rodkami i metodami. Dotyczy to zaréwno czyszczenia
protezy w domu jak i profesjonalnego czyszczenia.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ 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 zwigzku z zastosowaniem produktu Ufi Gel hard, nalezy
zgtaszaé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.
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Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

Popis produktu:

Ufi Gel hard je za studena tuhnouci, trvale tvrdy materidl na bazi
polymetakrylatd pro rebazi snimatelnych zubnich nahrad. Da se snadno
a rychle pouzit jak pro pfimou, tak pro nepfimou rebazi. Tekutina Ufi Gel
hard neobsahuje metylmetakrylaty. Tim se vyrazné snizuje riziko vzniku
alergickych reakci a podrazdéni uUstni sliznice. Sada obsahuje navic
kondicionér pro trvalé a pevné spojeni.

Indikace:

— Tvrdé, trvalé podkladani ¢astecnych i celkovych snimatelnych zubnich
nahrad za Ucelem zlep$eni jejich funkce

- Prodlouzeni okrajd snimatelnych nahrad

Kontraindikace:

Ufi Gel hard obsahuje metakrylaty a benzoyl peroxid. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Ufi Gel hard je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacientt:
Ufi Gel hard Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného Ucelu
pouziti a pislusnych standardd vyrobku.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Ufi Gel hard provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

1.

4.

4.

1

N

Pfiprava snimatelné nahrady

Zkontrolujte pribéh okluze a je-li to nutné, provedte pfislusné Upravy.
Nahradu dezinfikujte a poté ji dikladné osuste. Nahradu dikladné
vycistéte kartackem a osuste. VSechny oblasti ur¢ené k podkladani
zdrsnéte vhodnym brouskem, v&. bukalnich a labialnich okrajd. Poté
vycistéte a osuste. V8echny oblasti, které nebudou podkladany,
izolujte napt. vazelinou (napi. umélé zuby, labialni a bukalni oblasti
mimo zdrsnénych oblasti), zabranite tak nechténému styku s Ufi Gel
hard.

Spony, i prvky a é spoje ¢ ych snil ych
nahrad je tfeba vykryt silikonem (fidkou formou) nebo lehce
tavitelnym voskem.

Naneseni kondicionéru

Kondicionér naneste pfilozenym $téteckem na vSechny plochy, které
se budou podkladat a nechte oschnout na vzduchu (asi 30 s). Nejdfive
potiete labidlni a pak bukaini plochy, potom bazi nédhrady.

Kondicionér uc¢inkuje po naneseni asi 10 min.

Upozornéni: Lahev s kondicionérem ihned po pouziti dobfe uzavrete,
vyprchava.

Stétedek otistéte napt. alkoholem.

Davkovani a michani

Ufi Gel hard se micha v poméru 1 ml tekutiny ke 3 ml (asi 1,8 g) prasku.
To odpovida poméru 3 dilkl na pipeté k jednomu dilku na sklenéné
odmeérce.

2 dilky tekutiny : 1 dilku prasku

1

Hustsi konzistence napf. za U¢elem prodlouzeni okraji nahrady se
dosahne zvysenim podilu prasku.

Tekutina se odebere pipetou a nakape do michaciho kelimku.

Prasek se kratce protfepe a vsype do sklenéného vdlce. Pro presné
davkovani je tfeba lehce poklepat na okraj a urovnat tak povrch prasku.
Prasek se vsype do tekutiny a po dobu 10 s se opatrné micha $pachtli
z umélé hmoty do homogenni konzistence. Vzniku vzduchovych bublin
Ize zabranit pomalym michanim po stranach michaciho kelimku.
Pfipadné bublinky se uvolni poklepanim na sténu michaciho kelimku.
K dosazeni vhodné konzistence ke zpracovani nechte (asi 1,5 min od
pocatku michani) smacet.

Aplikace Ufi Gel hard

Material pomoci plastové Spachtle rovnomérné naneste na pfipravené
okraje nahrady a/nebo bazi. Zabrarite pfebytkiim materialu, popt. je
odstrarite vhodnym nastrojem.

Nasadte nahradu do Ust pacienta a pozadejte jej, aby lehce skousl na
dobu 1 minuty. Poté at provadi asi po dobu 2 min funkéni, Zvykaci a
polykaci pohyby.

Pfi podkladani horni ndhrady dbejte, aby materidl pfi podkladani nestekl
do prostoru hltanu, zvlasté pak na prechodu mezi tvrdym a mékkym
patrem (A-linie).

CGasteéné i celkové é nahrady s p Fivinami

5 min od poc¢étku michani vyjméte nahradu a véas odstrarite prebytky
skalpelem nebo nlzkami. Potom nahradu opét nasadte do Ust za
ucelem provedeni kontroly skusu a nechte asi 2 - 3 min vytvrdit.

Misto opétovného nasazeni nahrady do Ust je mozné vytvrzeni dokonéit
v teplé vodé, napf. v tlakovém hrnci pfi cca 40 °C. Nenechavejte
material vytvrdit na vzduchu, protoze kyslik zplsobuje na povrchu
vznik nevytvrzené inhibi¢ni vrstvy.

Celkové snimatelné nahrady bez podsekf¥ivin

Prebyte¢ny materidl Ize odstranit intra i extraoralné pred skoncenim
polymerace.

Intraorainé: odstraite prebyte¢ny material vhodnym nastrojem
5 min od zahdjeni michani. Nahradu pak ponechte dal$i 2 - 3 min v
ustech, aby se Ufi Gel hard Uplné vytvrdil.

Extraoralné: viz bod 4.1

Dokonéovani

Podlozenou ndhradu je mozné dokoncit a vylestit béznymi nastroji
(tvrdokovové frézky, gumova lestitka, lestici disky).

zaCatek michani 2 min michat a aplikovat

nahradu vlozit 1 min nechat pasobit tlak

do ust 2min | funkéni pohyby

nahradu pfip.

vyjmout 1,5 min | odstranit prebytky

néhradu vlozit

do Ust 2 min vytvrdit

nahradu

vyjmout 1 min opracovat, vylestit
9,5 min

[ extraoraing O intraoraing O intra-nebo extraoraing

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

Skladujte lahvi¢ky s tekutinou a kondicionérem dobfe uzaviené a ve stoje.
Zabrarite styku tekutiny nebo kondicionéru s pokozkou.

Pripadné zasazené oblasti dobfe umyjte vodou a mydlem.

V pfipadé zasazeni oci, o&i dobfe vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a
kontaktujte o¢niho Iékare.

Uvedené ¢asové udaje se vztahuji na pokojovou teplotu 25 °C a 35 °C v
ustech. Nizsi teploty zpomaluji polymeraci, vyssi teploty ji urychluiji.

P¥ili§ zdlouhavé a pfili$ prudké michani mize vést ke vzniku vzduchovych
bublin a nehomogenni konzistenci, coz zptisobuje zdrsnéni povrchu.
Michaci kelimek je mozné pouzit vicekrat.

Prilozené pipety jsou uréeny pro jednorazové pouziti a musi se po jednom
pouziti zlikvidovat.

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

Skladovani:
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Pokyny pro ¢isténi:
Nahrady rebazované pomoci Ufi Gel hard Ize Cistit béznymi prostiedky a
obvyklym zplsobem. Plati to pro doméci i profesionalni &isténi.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem Ufi Gel hard, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislu$nym organtim.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Ufi Gel hard este un material polimerizabil la rece, pe baza de polimetacrilat,
folosit pentru rebazarea dura si permanenta a protezelor. Poate fi utilizat
simplu si rapid pentru rebazarile directe, cat si pentru cele indirecte.
Lichidul Ufi Gel hard nu contine metilmetacrilati, in acest fel, scade riscul
alergiilor si iritatiilor de la nivelul mucoasei. Setul contine de asemenea si un
lichid pentru conditionarea suprafetei protezelor, in vederea obtinerii unei
legaturi adezive ferme si permanente.

Indicatii:

rebazdri dure, permanente, partiale sau totale pentru refacerea functiilor
protezelor partiale si totale
prelungirea marginilor protezelor

Contraindicatii:

Ufi Gel hard contine metacrilati si benzoilperoxid. Dacad se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Ufi Gel hard.

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

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

Utilizator:
Utilizarea Ufi Gel hard este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1.

Pregatirea si acoperirea protezei:

Verificati ocluzia si efectuati corectii daca este necesar. Dezinfectati

proteza si apoi uscati bine. Curatati foarte bine proteza cu o periuta

si apoi uscati-o. Abrazati toate suprafetele ce urmeaza a fi captusite

inclusiv marginile vestibulare si linguale cu o freza adecvata. Apoi

curatati si uscati. Izolati toate zonele ce nu urmeaza a fi captusite cu

de ex. vaselina (cum ar fi dintii artificiali, zonele vestibulare si linguale

de dupé suprafetele abrazate) pentru a evita contactul nedorit cu

Ufi Gel hard.
rosetel le si S protezelor partiale trebuie

acoperite cu un silicon fluid sau cu o ceara cu un punct de topire

scazut.

Aplicarea lichidului de conditionare

Aplicati lichidul de conditionare cu o perie pe toate suprafetele care

urmeaza a fi rebazate si lasati sa se usuce la aer (aprox. 30 sec). Prima

data aplicati lichidul de conditionare pe suprafetele vestibulare si orale,

apoi pe baza protezei.

Lichidul de conditionare ramane activ timp de aproximativ 10 minute

dupad aplicare.

Atentie: inchideti bine flaconul imediat dupa aplicare, data fiind

volatilitatea sa ridicata.

Peria poate fi curatatd, de exemplu, cu alcool.

Dozare si amestecarea

Ufi Gel hard se amesteca in proportie de 1 ml lichid la 3 ml (= 1,8 g)

pudra. Aceasta corespunde la 2 linii de gradatie ale pipetei si o linie de

gradatie a cilindrului de sticla.

2 linii de gradatie lichid : 1 linie de gradatie pudra

1

4.

4.

Poate fi obtinutd o consistentd crescutd, de ex. pentru prelungirea
marginilor protezei, prin mérirea cantitatii de pudra. Extrageti lichidul cu
pipeta si puneti-1 in cupa pentru amestec PP. Agitati scurt timp pudra si
distribuiti-o in cilindrul de sticla. Pentru dozarea exacta loviti usor pe o
parte a cilindrului de sticla pentru a obtine o suprafata neteda a pudrei.
Distribuiti pudra in lichid si amestecati cu atentie cu o spatula de plastic
pana se omogenizeaza (aprox 10 sec). Evitati aparitia bulelor prin
amestecarea lentd de-a lungul peretilor cupei de amestec. Eliminati
bulele formate prin lovirea usoard a cupei de amestec. Asteptati
saturarea amestecului pana cand se obtine consistenta ideala (aprox.
1,5 minute de la inceputul amestecarii).

Aplicarea materialui Ufi Gel hard

Aplicati materialul uniform cu o spatuld de plastic pe marginea pregatita
si/sau pe baza protezei. Evitati aplicarea de material in exces iar daca
este necesar, indepartati-I cu un instrument adecvat.

Reintroduceti proteza si cereti pacientului sa aplice o presiune usoara in
ocluzie terminald timp de 1 min. Apoi sa efectueze miscari functionale,
de mestecare sau de inghitire timp de 2 minute. Asigurati-va sa nu
alunece material in gat atunci cand rebazati o proteza superioars, in
special in zona de tranzitie dintre palatul dur si palatul moale (linia Ah).

HN

Proteze partiale si totale cu dispozitive de retentie

indepartati proteza dupa 5 minute de la inceperea amestecarii si
eliminati imediat surplusurile cu foarfeca sau bisturiul. Reintroduceti
proteza in gurd pentru o verificare finala a ocluziei si lasati sa faca priza
materialul timp de 2 - 3 minute.

Priza se poate obtine si fara a reintroduce proteza in gura, in apa caldd,
de exemplu intr-un recipient sub presiune, la aproximativ 40 °C. Nu
lasati materialul sa faca priza in contact cu aerul, deoarece oxigenul
atmosferic poate sa creeze la suprafatd un strat de inhibitie
nepolimerizat.

2 Proteze totale fara dispozitive de retentie

Surplusul de material poate fi indepartat intra sau extra oral inainte de
polimerizarea finala.

Intraoral: indepartati surplusul de material dupa 5 minute (de la
inceperea amestecarii) cu un instrument adecvat. Ldsati materialul
sa faca priza incéd 2 - 3 minute in gura pana cand Ufi Gel hard este
complet intarit.

Extraoral: vezi 4.1.

Finalizarea rebazarii

Proteza rebazata poate fi definitivatd si lustruitd cu instrumentele
obisnuite (freze carburd de tungsten, gume de lustruit, discuri de
lustruit).

Inceperea amestecarii | 2 min Amestecati si aplicati
Inserati proteza 1min | Presati
in gurd 2min | Migcéri functionale
indepartati proteza
daca este necesar 1,5 min | Indepartati surplusul
Inserati proteza
in gura 2 min Priza
indepartati
proteza 1 min Finisare, polizare
9,5 min
[ extraoral [ intraoral [ intra- sau extraoral

Indicatii, masuri de precautie:

Depozitati flacoanele de lichid si adeziv bine inchise si in pozitie verticala.
Evitati contactul lichidului si al conditioner-ului cu pielea. Zonele care au
intrat in contact cu lichidele mentionate vor fi clatite abundent cu apa si
sdpun din abundenta.

in cazul contactului cu ochii clatiti bine cu apa si consultati un oftalmolog.
Perioadele de timp indicate se raporteaza la o temperaturé a camerei de
25 °C si de 35 °C in cavitatea orald. Polimerizarea va fi mai lenta la tempe-
raturi mai scazute, iar temperaturile mai inalte vor accelera polimerizarea.
Amestecarea prea indelungaté sau violenta ar putea produce bule de aer
si o consistentd neomogena care vor conduce la obtinerea unor suprafete
rugoase.

Folositi recipientul de amestec de cateva ori.

Pipetele incluse sunt concepute pentru unica folosinta si trebuie aruncate
dupa utilizare.

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:

A

Indic

se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

i de curatare:

Protezele rebazate cu Ufi Gel hard pot fi curdtare folosind substante

si

procedee de curdtat obisnuite. Aceasta se refera atat la curatarea la

domiciliu, cat si la cea profesionala.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legéturd cu Ufi Gel hard trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritétii competente.
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vOCO
Ufi Gel® hard C €o==

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeavuuuHcKko usgenve

OnucaHue Ha npoaykTa:

Ufi Gel hard e cTyaeHo-nonMMepuaypall, matepuan 3a TBbpao pebasupaqe
Ha MpoTe3n U e Ha NonvMeTakpunaTtHa ocHosa. Toii Moxe Aa Gbae
M3Mon3BaH NPOCTO M 6GbP30 KaKTO 3a AUPEKTHO, Taka W 3a WHAUPEKTHO
pebasvpaHe.

Ufi Gel hard Te4HOCT He CbabpXKa MeTakpuiaTi 1 Taka ce pa
pucka OT aneprum u pasgpasHeHue Ha nuraeuuara. KoMnnekTbT ocBeH
TOBa CbAbPXa KOHAVLIMOHEP 3a Cb3/iaBaHe Ha NOCTOsIHHA 3ApaBa BPb3ka.

4.2. TotanHm npoTte3u 6e3 nogmonu
anuwHua matepuan Mmoxe fa 6bfe NpemaxHaT WHTpa- wuan
eKCTpaopasiHo Npeay OKoHYaTenHaTa NonMMeprn3auvs.
WHTpaopanHo: oTcTpaHeTe W3NWLWHWS MaTepuan cnef 5 MUHyTH
(oT Ha4YanoTo Ha cMecBaHeTo) C noaxopsily MHCTpymeHT. OcTaBeTe
npoTesara Aa ce BTBbPAM 3a oLue 2 - 3 MuH. B yctaTta gokato Ufi Gel
hard nonvmepusupa HambHoO.
ExkcTpaopanHo: Bk pasgen 4.1.

5. ®uHupaHe
Pe6asnpaHaTta npoTesa moxe ga 6bae uHMpaHa v nonupaHa ¢
obuyaitHTe WHCTPYMeHTU (Bondpam kapbuaeH Gopep, rymuyka,
NonMpeH AVCK).

Hauano Ha cmecBaHe | 2 MuH. | Cmecu n HaHecu

MoctaseTe npoTesara| 1 MuH. | YnpaxHsisa ce HansraHe

B ycTara

2 MUH. | PYHKLMOHANHN ABVKEHNS
V3sapeTe npoTesata OTCTpaHeTe U3NNLLHNSA
aKo e Heo6XxoaMMo 1.5 MuH. | matepuan

Mokaszawnus:

- TB'bp,D,O, MOCTOAHHO YaCTUYHO NN USANOCTHO peéaampaHe Ha ToTanHn nnn
YacTU4HN NPOTEe3n 3a Bb3CTaHOBsIBaHe Ha q)yHKL[VIﬂTa um

— YabnkaBaHe Ha NPOTe3HUTE rpaHnLmn

MpoTuBonoKasaHus:

Ufi Gel hard cbabprka MeTakpunatu n 6eHsounn nepokeua,. Mpw yctaHoseHa
CBPBbXYYBCTBUTENHOCT (aneprun) kbM Tean cbetaBku Ufi Gel hard He
Tps6Ba fja ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Ufi Gel hard moxe fja ce npunara 3a BCUYKU NaUmMeHTV 6e3 orpaHnyeHust
npefBuz Bb3pacTTa Unm nona nm.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTUKMUTe Ha NpoJykTa CbOTBETCTBAT Ha W3NCKBaHUATA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTH.

MoTpe6utenu:
Ufi Gel hard ce npunara ot npodecunoHanHo oby4eHn crneumanucTi B
0o6nacTTa Ha cTomatonorusTa.

MpunoxeHue:

1.

4.1.

MoaroToBka Ha npoTesarta:

MpoBepeTe OKNy3usiTa 1 HanpasBeTe KOpPeKUuu, ako e Heo6xoAumo.
[e3nHdekumpaiiTe npotesaTta u MoAacylweTe Aobpe cnep Tosa.
lMouncTeTe OCHOBHO NpoTe3aTa C YeTka 1 A nofcylueTe. Pasrpanasete
BCWYKW YHacTbLM, KOUTO e 6bAaT peGasupaHu, BK. GyKanHute u
nabuanHute rpaHuum ¢ nopxopsu, 6opep. Cnep ToBa nouncteTe u
nopcyweTte. 3onupaiite BCUYKM y4acTblLy, KOUTO HAMA fa Gbaat
pebasvipaHn, HanpUMep € Ba3eNuH (Hanp. U3KYCTBeHU 3b6W, nabnanHu
1 GyKasnHu y4acTbLM OTBb/, pasrpanaBeHnTe 30HM) 3a Aa ce u3berHe
HexenaH koHTakT ¢ Ufi Gel hard.

Kyku, Kniouyanku u CTaBu Ha Y4acTU4HM NpoTe3n Tps6Ba Aa ce
N30NMpaT C TbHBLK TEYNUB CWIMKOH WM BOCBLK C HUCKa
Temneparypa Ha ToneHe.

HaHnacsiHe Ha KoHAULUMOHepa

HaHeceTe KoHAWLMOHepa C npunoxeHaTta 4eTka MO BCUYKMW
MOBBLPXHOCTY, KOUTO TPsIGBa Aa ce pebasnpar 1 ocTaBeTe fa U3CHXHE
Ha Bbagyxa (npuénuantenHo 30 cek.). [MbpBO Nokpwiite nabuanHute
n GykanHUTe MOBBLPXHOCTW, a Crnef ToBa OCHOBaTa Ha npoTesara.
KoHauLmoHepbT ocTaBa eekTvBeH okono 10 MUH. crep, HaHaCsIHETO.
BHumanue: 3aTBopeTe GyTunkarta niibTHO BefHara cnep ynorpe6a
nopagu BucoKarta My NIeTIMBOCT.

YeTkaTa MOXe Aa Ce NOYNCTU HaMpUMep C aNKoXo.

[o3anpaHe n cmecBaHe

Ufi Gel hard ce cmecsa B cboTHoweHne 1 ml TeYHOCT KbM
3 ml (1.8 g) npax. ToBa cbOTBETCTBA Ha 2 [eNIeHNs Ha Kankomepa KbM
1 feneHve Ha CTbKIIEHNS LMANHABP.

2 peneHusi Te4HoCT : 1 Aenenue npax

Mo-nbTHA KOHCUCTEHLMSI, Hanp. 3a yAblXasaHe Ha rpaHuuuTe Ha
npotesara, ce NocTura Ypes yBennyaBaHe KONMYECTBOTO Ha npaxa.
B3emeTe TEYHOCT C Kankomepa U KanHeTe B MOAMMPOmnuieHoBata
cMecuTenHa Yatuka.

Pasknatete 3a KpaTKo fpaxa W MNoCTaBeTe OT HEro B CTbKIEHWs
UMMHABP. 3a TOYHO Jo3MpaHe MoapaBHeTEe MOBbPXHOCTTA Ha Mpaxa
4pes NIEeKO NoYyKBaHe Ha CTeHaTa Ha CTbKEHNs LUNMHALP. MocTaseTe
npaxa B TEYHOCTTa U CMeCEeTe BHUMATESHO C MnacTMacosa Lwnaryna
Ao XomoreHHocT (Npubn. 10 cek.). MpepoteparteTe o6pasyBaHeTO
Ha MexypyeTa KaTo GbpkaTe 6aBHO B GNM3OCT O CTeHaTa Ha
cMecuTenHara Yalka. Hakapaiite Bb3MOXHITE MeXypyeTa fja nansaart
Ha NOBBLPXHOCTTA KaTo MoYykKBarte Mo CMecuTeNHara yaika. OcraseTe
matepuana fja ce CrbCTy 10 Nosly4aBaHe Ha paGoTHaTa KOHCUCTEHLMS
(Npw6n. 1.5 MUH. cnea Ha4anoTo Ha pa3MecBaHeTo).

HanacsiHe Ha Ufi Gel hard

HaHeceTe maTepuana paBHOMEPHO BbPXY MOArOTBEHUTE FPaHNLM n/unin
TSNOTO Ha NpOTe3aTa ¢ NnacTMacoBa LwnaTyna. 136sireaiite NocTaBsHETO
Ha U3NWLLEH MaTepual, OTCTPaHeTe ro C MOAXOASLL MHCTPYMEHT, ako
€ Heo6XoAUMO. BbpHeTe npoTesarta B ycTaTta U MokaHeTe nauveHTa
[la YNPaXHN YMEPEeH HaTWCK B LIEHTPasHa OKJy3ust B NPOABIDKEHNE
Ha 1 MuHyTa. Cnepa ToBa ro Hakapaiite fa N3BbPLUM (PYHKLMOHANHN
[IBVWKEHUS Ha AibBYEHE U NpernbliaHe B MPOAbLIKEHNE Ha 2 MUHYTH.
MpoBepeTe Aanu MatepuanbT He N3TU4A KbM MbPIIOTO Mpu peGasupaHe
Ha ropHa npotesa, 0COGEHO Ha nMpexofa OT TBbPAOTO KbM MEKOTO
HebLe (A-nuHNs).

YacTu4HM U TOTanHKU NPOTE3N C NOAMONM

Csanete npotesata 5 MUHYTW Cnef, Ha4yanoTo Ha CMECBaHeTO U
OTCTpaHeTe BeAHara U3NVLWHWA MaTepuan ¢ HOXULM Wnn ckannen.
MocTaBeTe npoTesaTta OTHOBO B ycTaTa 3a MocnefHa npoBepka Ha
OKJly3usiTa 1 OCTaBeTe mMatepuana fa nonuMepuavpa 3a 2 - 3 MUHyTH.
BmecTo aa nocTtassiTe npoTesara B ycTaTa, NofnMepusaumsTa Moxe
[la ce nposefe B ToNna BOAA, Hanp. B ypeA Nnop, HansraHe npu okono
40 °C. He ocTaBsiiiTe ma na B KOHTaKT C
Bb3AyXa, Tbil KAaTO aTMOCHEPHUS KNCNOPOA, LLie NPUYMHU (hopMupaHe
Ha HeMoMMMepuanpan NHXMGMPaH Coi Ha NOBLPXHOCTTA.

MocTaseTe npoTe3ara

B ycTara 2 MuH. | Monuvepusaums

W3BapeTe

npotesata 1 MuH. | ®uHUpaHe, NonvpaHe
9.5 MuH.

[JEkctpaopanio  []wHTpaopanto [[] uHTpa- unn ekcTpaopanHo

Ykasanus, NMpeanasHn mepku:

— CbxpaHsBaiTe 6yTUnKUTE C TEHHOCT 1 KOHAULWIOHEPA MITbTHO 3aTBOPEHN
1 B U3NpaBeHo NonoXKeHne.

— WN3barBaiiTe KOHTAKT Ha TeYHOCTTa WU KoHOuUnoHepa C kKoxarta.
N3mniiTe 06UNHO KOHTaKTHUTE MecTa C BoAa W canyH.

-B Cﬂyl{alﬁ Ha KOHTaKT C 04WTe, U3nnakHeTe O6WMHO C Boda u ce
KOHCynTuparire ¢ ogranmonor.

— YkasaHute BpeMeBU NHTepBanu ce OTHacAT 3a cTaiHa TeMmnepartypa oT
25 °C v Temnepatypa ot 35 °C B ycTtata. MNonumepusauusita e 6bae
no-6asHa NpwW Mo-HUCKU TemMnepartypu, NO-BUCOKUTE TeMnepaTtypu Lie
YCKOPSAT nonMmepusauyusTta.

- I'IpeKaneHo NPOABL/DKUTENHOTO WU eHepru4yHo pasMmecsaHe MoXe aAa
AoBeae [0 Bb3HMKBAHE Ha Wynan 1N HEXOMOreHHa KOHCUCTeHUMs, KOeTo
BOAM A0 HepasHa NOBbPXHOCT.

— Wanonssaiite cmMecuTenHata vatlka HAKONKO MbTu.

- npl/ll'lO)KeHI/ITe annKaunoHHW KaHnn ca 3a efHoKpaTHa ynoTpeGa n
Tpsi6Ba fia ce N3XBBLPNSAT Cnep MbpBOTO M3MNon3BaHe.

- Hawwte yKasaHusa n/unm cbBeTn He Bu OCBOGD)KAaBaT OT 3aAb/KEeHNEeTO
[la nNpoBepuTe rofHOCTTa Ha [I0CTaBEHWTE OT Hac npenapaTtu 3a
npeasuaeHUTe Lenu Ha ynotpeba.

CbxpaHeHue:
CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. He nsnonasaiite noBeye crnep U3tmyaHe Ha
CpoKa Ha rofiHOCT.

YkasaHusa 3a nouncTeaHe:

MpoTean, kouto ca pebasupanu ¢ Ufi Gel hard moxe aa ce nouncTear ¢
obuyaiiHMTe NpenapaTn u npoueaypu. ToBa ce OTHACA KakTo 3a AOMALUHW,
Taka 1 3a NPo(ECMOHaNHN YCIOBUS Ha MOYNCTBAHE.

UsxeBbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBBLPIA CbOGPA3HO Pa3NopeGUTe Ha MECTHUTE BNAcTU.

3ap 3ay .

CepuosHN NPoU3LLIECTBUSA, KaTO CMBPT, BPEMEHHO UK TPatHO CEPUO3HO
BfiOWAaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NoTPeGUTENs wunm
[pYru Mua n cepuosHa OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3/ipaBe, KOWUTO ca
Bb3HUKHaNM U MoraT Aa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ Ufi Gel hard, Tps6sa
Aa ce cbobwsaT Ha VOCO GmbH 1 KOMNeTeHTHUTE BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek

Opis proizvoda:

Ufi Gel hard je material na osnovi polimetakrilata z dolgotrajno trdoto za
podlaganje protez, ki se strjuje na hladnem zraku. Namenjen je za preprosto
in hitro izdelavo neposrednih in posrednih podlog.

Tekocina Ufi Gel hard ne vsebuje metilmetakrilata, zato je mo¢no zmanj$ano
tveganje za nastanek alergij in drazenja sluznice. Komplet dodatno vsebuje
tudi preparat za kondicioniranje za trajno in trdno vezavo.

Indikacije:

— trde, trajne, popolne ali delne podloge za ponovno obnovitev uporabnosti
delnih in popolnih protez

— podalj$evanje robov protez

Kontraindikacije:
Ufi Gel hard vsebuje metakrilate in benzoilperoksid. Pri znani preobcutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Ufi Gel hard ne smete uporabiti.

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

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

Uporabnik:
Ufi Gel hard uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

1. Priprava proteze:
Preverite okluzijo in po potrebi opravite korekcijo. Protezo razkuzite
in nato temeljito posusite. Protezo temeljito oCistite s pomogjo Scetke
in jo osusite. S primerno frezo hrapavo obdelajte vsa mesta podlog
vkljuéno z bukalnimi in labialnimi robovi. Povr§ine zatem ogistite in
jih osusite. Dele proteze, ki ne smejo priti v stik z Ufi Gel hard (npr.
umetni zobje, labialne in bukalne povr$ine pod hrapavo obdelanimi
povrsinami), izolirajte npr. z vazelinom.
Delne proteze z zaponkami, sidra, dele za pritrditev ipd. je treba
blokirati z redkim silikonom ali voskom z nizkim talis¢em.

2. Nanos preparata za kondicioniranje
Preparat za kondicioniranje nanesite na vse predele nanosa izdelka in
jih pustite susiti na zraku priblizno 30 sekund. Pri tem najprej premazite
labialne in bukalne povrsine, zatem pa $e osnovo proteze.
Preparat za kondicioniranje po nanosu ucinkuje priblizno 10 minut.

Pozor: icko s prep n za kondicioniranje zaradi velike
hlapnosti takoj znova trdno zaprite.
Copié lahko ogistite na primer z alkoholom.

3. Doziranje in mesanje
Ufi Gel hard umesajte v razmerju 1 ml teko¢ine na 3 ml (=~ 1,8 g)
praska. To ustreza dvema ¢rticama na skali pipete in eni Crtici na skali
steklenega cilindra.

2 ¢értici tekodine : 1 Ertica praska

GostejSo zmes, na primer za podalj$evanje robov proteze, lahko dobite
s povecanjem koli¢ine praska.
Tekocino zajemite s pipeto in jo dajte v PP-kozarec za meSanje. Prasek
na kratko pretresite in ga dajte v stekleni cilinder. Za natan¢no doziranje
na rahlo potolcite po robu cilindra, da je povrsina praska gladka. Prasek
stresite v tekocino in zmes z lopatico iz umetne mase previdno mesajte
priblizno 10 sekund, da postane homogena. S po¢asnim mesanjem ob
steni preprecite nastanek mehurckov. Potolcite po kozarcu za mesanije,
da se morebitni mehurcki dvignejo na vrh. Zmes pustite nabrekniti, da
doseze gostoto, ki je primerna za obdelavo (priblizno 1,5 minute po
zacetku mesSanja).
4. Nanos izdelka Ufi Gel hard
Ufi Gel hard z lopatico iz umetne mase enakomerno nanesite na
pripravljene robove proteze in/ali osnovo, pri tem pa se izogibajte
¢ezmernemu nanosu materiala oz. odve¢ni nanos odstranite s
primernim instrumentom. Protezo postavite na mesto in jo pustite
1 minuto z rahlim pritiskom v legi zaklju¢nega ugriza. Nato 2 minuti
izvajajte funkcionalne gibe ter gibe pri Zvecenju in poziranju.
Pri podlaganju zgornje proteze bodite zlasti na prehodu proti mehkemu
nebu (A-linija) pozorni na material, ki izteka v Zrelo.
Delne proteze in popolne proteze z nepravilnimi mesti
Po 5 minutah od zacetka mes$anja odstranite protezo in odvecni
material takoj odstranite s skalpelom ali $karjami. Nato protezo ponovno
postavite na mesto za kontrolo ugriza in jo pustite 2- 3 minute, da se
podloga strdi.
Ce podlozene proteze ne boste ved postavljali na mesto, lahko
postopek strjevanja opravite v topli vodi, na primer v tlacni posodi pri
priblizno 40 °C. Ne opravljajte ga na zraku, saj kisik v zraku preprecuje
popolno strditev povrsine.
4.2 Popolne proteze brez nepravilnih mest
Odvecni material lahko pred dokonénim strjevanjem odstranite
intraoralno ali ekstraoralno.
Intraoralno: po 5 minutah (od zacetka meSanja) s primernim
instrumentom odstranite odveéni material. Protezo zaradi popolnega
strjevanja materiala Ufi Gel hard pustite v ustih $e 2 - 3 minute.
Ekstraoralno: glejte toc¢ko 4.1.
5. lzdelava
Podlozeno protezo lahko kon¢no obdelate in polirate z obi¢ajnimi
instrumenti (freze iz karbidne trdine, gumijasti in drugi polirni nastavki).

4.

HN

Zacetek mesanja 2 min Mesanije in nanos
Vstavljanje proteze | 1 min Pritisnite

VeER 2 min Funkcionalni gibi

Po potrebi Odstranitev odve¢nega

odstranitev proteze | 1,5 min materiala

Vstavljanje proteze 2 min Strjevani e
v usta

Odstranitev proteze [ 1 min Obdelava, poliranje

9,5 min

[ ekstraoralno [intraoraino intraoralno ali ekstraoralno

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Embalazo s preparatom za kondicioniranje hranite vedno dobro zaprto in
v pokongni legi.

— lzogibajte se stiku s tekocino ali preparatom za kondicioniranje. Mesta

stika s preparatom za kondicioniranje temeljito sperite z vodo in milom.

Ob stiku z o€mi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za

oci.

— Navedeni ¢as se nanasa na sobno temperaturo 25 °C ter na ustno tempe-

raturo 35 °C. Nizje temperature upocasnijo, visje pa pospesijo strjevanje.

Zaradi predolgega ali premoc¢nega mesanja lahko nastanejo zraéni

mehuréki in neenakomerna gostota zmesi, kar privede do hrapave

povrsine.

Kozarec za mesanije je namenjen za veckratno uporabo.

Prilozene pipete so namenjene enkratni uporabi in jih je treba po vsaki

uporabi zavreci.

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

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati
po preteku datuma uporabe.

Napotki za ¢iS¢enje:

Proteze, ki so podlozene z materialom Ufi Gel hard, lahko cistite z
obi¢ajnimi Eistili in Cistilnimi postopki. To velja tako za ¢i$¢enje na domu
kot za profesionalno ¢is¢enje.

Odlaganje med odpadke:

Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

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




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

Ufi Gel hard je chladom tuhndci, trvanlivy, tvrdy vystelkovy material pre
zubné protézy na baze polymetakrylatu. Je mozné ho jednoducho a rychlo
pouzit na priame ako aj nepriame vystelky.

Tekutina Ufi Gel hard neobsahuje metylmetakrylat, &im sa minimalizuje
riziko alergii a podrazdeni sliznice. Stprava obsahuje doplnkovy kondicionér
pre trvalé a pevné spojenie.

Indikacie:

— tvrdé, trvalé celkové alebo Ciastocné vystelky na korekciu funkénosti
Ciasto€nych alebo celkovych zubnych protéz

— prediZenie okrajov zubnych protéz

Kontraindikacie:

Ufi

Gel hard obsahuje metakrylaty a benzoylperoxid. Pri znamych

precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku Ufi Gel hard je nutné
upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Ufi Gel hard je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok Ufi Gel hard maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

1.

4.

o

4.2

Priprava protézy

Skontrolujte okluziu a v pripade potreby vykonajte korektdry.
Nahradu dezinfikujte a potom ju dékladne osuste. Protézu dokladne
ocistite kefkou a vysuste. Vhodnou frézou zdrsnite vSetky vystielané
miesta vratane bukalnych a labidlnych okrajov. Nasledne odistite a
vysuste. Oblasti zubnej protézy, ktoré s Ufi Gel hard nemaju prist
do kontaktu (napr. umelé zuby, labidlne a bukalne plochy mimo
zdrsnenych pléch), izolujte napr. pomocou vazeliny.

Svorky, ukotvenia, fixaéné ¢asti atd. sa musia vyblokovat silikénom
(tekutym) alebo voskom s nizkym bodom topenia.

Nanesenie kondicionéra

PriloZzenym Stetcom naneste kondicionér na vSetky oblasti, ktoré sa nim
maju pokryt, a nechajte ho vyschnut na vzduchu (cca 30 s). Natrite pritom
najskor labidlne a bukélne plochy, potom bazu zubnej protézy.

Po naneseni zostane kondicionér G¢inny asi 10 min.

Pozor: Kvoli vysokej prchavosti flasticku s kondicionérom ihned’

znovu pevne uzatvorte.

Stetec sa méze Cistit napr. alkoholom.

Davkovanie a miesanie

Ufi Gel hard sa zmieSava v pomere 1 ml tekutiny k 3 ml (= 1,8 g) prasku.
To zodpoveda 2 dielikom pipety k jednému dieliku skleného valca.

2 dieliky tekutiny : 1 dielik prasku

1

Hustej$ia konzistencia, napr. na predizenie okrajov protézy, sa da
dosiahnut zvy$enim mnoZzstva prasku.

Pipetou odoberte tekutinu a dajte ju do polypropylénovej zmieSavacej
nadoby. Prasok kratko pretrepte a dajte ho do skleného valca. Pre
presné davkovanie vytvorte hladky povrch prasku fahkym poklepanim
na okraj. Dajte prasok do tekutiny a cca 10 s ho opatrne plastovou
$pachtlou miesajte, aby vznikla homogénna zmes. Vzniku bubliniek
zabrarite pomalym a nastennym miesanim. Pripadné bublinky nechajte
vystlpit poklepanim na zmieSavaciu nadobu. Az do dosiahnutia
spracovatelnej konzistencie ho nechaijte pucat (cca 1,5 min. po zadiatku
miesania).

Aplikacia Ufi Gel hard

Material rovhomerne naneste plastovou $pachtlou na predupravené
okraje a/alebo béazu zubnej protézy, pricom sa vyhnite prebytkom
materialu, resp. ich odstrarite vhodnym nastrojom.

Opatovne vlozte zubnu protézu a nechajte pacienta 1 min. skusat skus
pod jemnym tlakom. Potom ho nechajte 2 min. skusat funkéné, zuvacie
a prehitacie pohyby.

Pri vystielani hornej zubnej protézy zaistite, aby Ziadny materidl
nepretiekol do hrdla pacienta, Specialne na prechode medzi tvrdym a
mékkym podnebim (A-linia).

Ciastoéné a celkové zubné protézy s podbiehavymi miestami

Po uplynuti 5 min. po zacati mieSania odoberte zubnu protézu
a okamzite odstrarite prebytky materidlu napr. skalpelom alebo
noznicami. Nasledne opét nasadte zubnu protézu do Ust na zavere¢nu
kontrolu skusu a nechajte vytvrdnut asi 2 - 3 min.

Ak sa vystielana zubna protéza nema opéat nasadzovat, vytvrdnutie
moze prebehnlt aj v teplej vode, napr. v tlakovom hrnci pri teplote pribl.
40 °C. Nenechavaijte vytvrdnit na vzduchu, pretoze vzduchovy kyslik
zabrariuje hibkovému vytvrdnutiu povrchov.

Celkové zubné protézy bez podbiehavych miest

Prebytkovy materidl je mozné odstranit intraordine alebo extraordine
pred kone¢nou polymerizaciou.

Intraoralne: Prebytkovy material odstrante vhodnym nastrojom po
5 min. (od zac¢atia mieSania). Zubnu protézu nechajte vytvrdnut dalsie
2 - 3 min. v Ustach na UpIné vytvrdnutie prostriedku Ufi Gel hard.
Extraoralne: pozri bod 4.1

Opracovanie:

Vystielana zubna protéza sa méze vyhladit a lestit beznymi nastrojmi
(tvrdokovovymi frézami, gumovymi kotuémi, latkovymi kotGémi).

Zaciatok miesania | 2 min. | MieSanie a aplikacia

Nasadenie protézy| 1 min. | Vytvorenie tlaku

do ust 2min. | Funké&ny pohyb

V prip. potreby

vybranie protézy | 1,5 min. | Odstranenie prebytkov

Nasadenie protézy

do Ust 2 min. | Vytvrdnutie

Vybranie protézy 1 min. | Opracovanie, leStenie
9,5 min.

[] extraoraine [] intraoraine [[] intra— alebo extraoraine

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

Flasti¢ku s tekutinou a kondicionérom skladujte vzdy riadne uzatvorenti a
vo vertikalnej polohe.

Zabrante kontaktu pokozky s tekutinou alebo kondicionérom. Miesta
kontaktu doékladne umyte vodou a mydiom.

Pri kontakte s o¢ami poriadne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

Uvedené casové Udaje sa vztahuju na izbovu teplotu 25 °C a teplotu Ust
35 °C. Nizsie teploty spomaluiju, vy$sie urychluju polymerizaciu.

Prili§ dlhé alebo prudké mieSanie moéze viest k vzniku vzduchovych
bubliniek a nerovnomernej konzistencii, ktora vytvara nerovnosti povrchu.
Viacnasobné pouzitie zmieSavacej nadoby.

Prilozené pipety su uré¢ené na jednorazové pouzitie a musia sa po pouziti
Zlikvidovat.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok
dalej nepouzivajte.

Pokyny pre Cistenie:

Zubné protézy vystlané Ufi Gel hard je mozné Cistit beznymi Cistiacimi
prostriedkami a metédami. Toto plati pre domace ako aj profesiondlne
Cistenie.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Gradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Ufi Gel hard, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislu§nému dradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Ufi Gel hard yra Saltos polimerizacijos perbazavimo medziaga, skirta
pastoviam polimetakriliniu pagrindu pagaminty protezy perbazavimui.
Ja lengva ir patogu naudoti tiek tiesioginiam, tiek netiesioginiam
perbazavimui. Ufi Gel hard skyscio sudétyje néra metakrilaty, dél to
sumazéja alergijos ir gleivinés dirginimo pavojus. Rinkinyje papildomai yra
surisiklis, padedantis pasiekti ilgalaikj ir stabily rysj.

Indikacijos:

Kietam nuolatiniam daliniy ir pilny protezy perbazavimui
Protezy krasty pailginimui

Kontraindikacijos:

Ufi Gel hard sudétyje yra metakrilaty ir benzil-peroksidy. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Ufi Gel hard sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Ufi Gel hard gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
Ufi Gel hard skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

1.

Protezo paruosSimas

Patikrinkite okliuzija ir jei reikia pataisykite. Dezinfekuokite proteza
ir po to kruopsciai iSdziovinkite. Kruops$ciai $epetéliu nuvalykite
ir i8dziovinkite proteza. Tinkamu grazteliu paSiurk$tinkite
perbazuojamus pavirsius, jskaitant skruostinius ir lGpinius krastus.
Tada nuvalykite ir iSdziovinkite. Vazelinu izoliuokite visas sritis, kuriy
neperbazuosite (t.y. dirbtinius dantis, lUpinius ir skruostinius pavirSius
Zemiau pasiurkstintos srities), kad iSvengtuméte nepageidaujamo
kontakto su Ufi Gel hard.

Daliniy protezy kabliukai, uzraktai ir jungtys turi bati padengtos
plonu takaus silikono sluoksniu ar Zemo tirpimo vasku.
Kondicionieriaus tepimas

Uztepkite jj ant visy perbazuojamy pavirsiy, naudodami pridéta teptuka
ir leiskite i$dzitti ore mazdaug 30 s. Pirmiausia tepkite ant Itpiniy ir
skruostiniy pavirsiy, véliau ant bazés. Kondicionierius lieka aktyvus 10
min po aplikacijos.

Démesio! IS karto po naudojimo uzdarykite buteliuka, nes
kondicionierius labai lakus. Sepetélj galite nuvalyti spiritu.
Dozavimas ir maiSymas

Ufi Gel hard maisykite tokiu santykiu: 1 ml skys¢io ir 3 ml (= 1,8 g)
milteliy. Tai atitinka 2 lasintuvo padalas ir 1 stiklinio cilindro padala.

2 skyscio padalos : 1 milteliy padala

1

4.

4.

Tirstesné konsistencija (pvz.: protezo krasty pailginimui) pasiekiama
naudojant daugiau milteliy. LaSintuvu jtraukite skyscio ir jlasinkite j PP
mai$ymo indelius. Trumpai plakite miltelius ir paskleiskite stikliniame
cilindre.
Norédami tiksliai dozuoti, iSlyginkite milteliy pavirSiy — tai galite
padaryti lengvai sudave j cilindro Sona. Miltelius suberkite j skystj ir
plastmasine mentele sumaisykite iki homogeniskos masés (mazdaug
10 s). MaiSykite létai trindami j maiSymo indelio Sonus, kad nepatekty
oro burbuliuky. Norédami, kad oro burbuliukai i$kilty j pavirsiy,
pastuksenkite mentele maiSymo indelj. Leiskite medziagai jmirkti, kol
bus pasiekta darbiné konsistencija (praéjus 1,5 min nuo maisymo
pradzios).
Ufi Gel hard déjimas:
Ant paruosty protezo kradty ir/ar bazés plastmasine mentele tolygiai
paskleiskite sumaiSyta medziaga, venkite pertekliaus. Jj galite nuimti
tinkamu instrumentu. |dékite medziaga j paciento burna ir leiskite 1 min
pabiiti Siek tiek prikandus centrinéje okliuzijoje. Po to liepkite pacientui
2 min atlikti funkcinius, kramtymo, rijimo judesius.
Perbazuojant virSutinio Zandikaulio proteza, ypac¢ A linijos srityje,
jsitikinkite, ar medZziagos perteklius neteka pacientui j gerkle.
Dalinis ar pilnas protezas su neigiamomis niSomis
Proteza nuimkite praéjus 5 min nuo maiSymo pradzios ir i§ karto
astriomis Zirklutémis ar skalpeliu nupjaukite pertekliy. |dékite proteza
atgal | burna galutinei okluzijai nustatyti, patikrinkite ir leiskite kietéti 2 -
3 min. Vietoj jdéjimo j burna, sukietinti galima ir Siltame vandenyje, taip
pat aukstame slégyje mazdaug 40 °C temperatiroje. Nekietinkite ore,
kadangi, kontaktuojant su deguonimi, susidaro nesukietéjes pavirsinis
inhibicijos sluoksnis.
2 Pilni protezai be neigiamy nisy
Medziagos pertekliy galima pasalinti intra- ar ekstraoraliai prie$ visiska
polimerizacijg.
Intraoraliai: tinkamu instrumentu pertekliy pasalinkite pragjus 5 min nuo
mai$ymo pradzios. Tuomet burnoje dar palaikykite 2 - 3 min, kol Ufi Gel
hard visiskai sukietés.
Apie darbg ekstraoraliai Zr. 4.1 skyrelj.
Pabaigimas
Perbazuotas protezas gali biti pabaigtas ir poliruojamas jprastiniais
instrumentais (kietmetalio graztu, guminiu poliruokliu, poliravimo disku).

H

Maisymo pradzia 2 min Maisykite ir dékite

|veskite proteza 1min | Spauskite

i burng 2min | Funkciniai judesiai

ISimkite proteza Pasalinkite medZziagos

jei reikia 1,5 min | pertekliy

|veskite proteza

ibuna 2 min Kietéjimas

ISimkite protezg 1 min Pabaigimas, poliravimas
9,5 min

[] ekstraoraliai [ | intraoraliai [] intra- ar ekstraoraliai

atsargumo pri &

Kondicionieriaus ir skys¢io buteliukus laikykite gerai uzdarytus ir dangteliu
i virsy.

Venkite kondicionieriaus ar skyscio kontakto su oda. Jei tirpalo pateko ant
odos - tas vietas gerai nuplaukite vandeniu ir muilu.

Jei pateko | akis, skalaukite gausiu vandens kiekiu ir kreipkités | akiy
gydytoja.

Nurodyti laiko intervalai galioja esant 25 °C kambario temperatarai ir
35 °C burnos temperatirai. Kietéjimas sulétés, jei bus Zemesné tempera-
tdra ir pagreités aukstesnéje temperataroje.

Dél per ilgo ar intensyvaus maiSymo gali patekti oro burbuliuky, o tai
nulems nehomogeniska konsistencija ir pavirSiaus nelygumus.

Maigymo indelj galite naudoti keleta karty.

Pridedamos pipetés yra vienkartinio naudojimo ir po kiekvieno naudojimo
turi bati iSmetamos.

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

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperattroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Valymas:
Protezus perbazuotus Ufi Gel hard galima valyti jprastomis medziagomis ir
bldais. Tai liecia tiek profesinj, tiek valyma namie.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:
Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biiklés pablogéjima

ir

didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti

naudojant Ufi Gel hard, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.




LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Ufi Gel hard ir auksti ciet&jo$s un ilgstosi cietibu saglabajoss protézu
oderéSanas materials uz polimetakrilatu bazes. Tas ir vienkarsi un atri
izmantojams gan tiesa, gan netiesa oderéjuma izveido$anai.

Ufi Gel hard skidrums nesatur metilmetakrilatu, lidz ar to samazinot alergijas
un glotadas kairindjuma risku. Komplekta ietilpst art virsmas kondicionétajs
noturiga un stipra savienojuma iegi$anai.

Indikacijas:

- ciets, izturigs pilnigs vai daléjs oderé&jums, lai atjaunotu pilno vai nepilno
iznemamo protézu funkcionalitati

— protéZzu malu pagarinaana

Kontrindikacijas:

Ufi Gel hard satur metakrilatus un benzilperoksidu. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Ufi Gel hard sastavdalam, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Ufi Gel hard var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Ufi Gel hard strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lietosana:

1.

41

4.2,

Protézes sagatavosana

Parbaudiet sakodienu un veiciet korekciju, ja nepiecieSams.
Protéze jadezinficé un péc tam rilpigi janozavé. Kartigi notiriet
protézi ar suku un nozavejiet. Ar piemeérotu frézi padariet raupjas
oderéjamas vietas, taja skaita art bukalas un labialas malas. Péc tam
notiriet un nozavéjiet. Tas protézes dalas, kas nedrikst saskarties ar
Ufi Gel hard (piem., maksligie zobi, labiala un bukala virsma talak aiz
raupjas virsmas) ir jaizole, piem., ar vazelinu.

Skavas, enkurojuma un stiprinajuma detalas utt. ir jablokée ar
silikonu (pliistosu) vai zema temperatara kiistoSu vasku.
Kondicionétaja uzklasana

Ar komplekta piegadato otinu uzklajiet kondicionétaju uz visam
nosedzamajam virsmam un laujiet nozat gaisa (apm. 30 s). Vispirms ir
jaapziez labialas un bukalas virsmas, bet péc tam protézes baze.
Kondicionétajs saglaba savu iedarbibu apméram 10 min. péc uzklasanas.
Uzmanibu: Ta ka kondicionétajs ir loti gaistosa viela, tudal pat ciesi
aizskravéjiet pudeliti.

Otinu var izmazgat, pieméram, ar spirtu.

Dozésana un maisiS$ana

Ufi Gel hard jasajauc $ada attieciba: 1 ml $kidruma ar 3 ml (=~ 1,8 g)
pulvera. Tas atbilst 2 iedalam uz pipetes un vienai iedalai uz stikla
stobrina.

2 iedalas Skidruma : 1 iedala pulvera

1

Biezaku konsistenci, pieméram, lai pagarinatu protézes malas, var iegit,
palielinot pulvera daudzumu.

Ar pipeti panemiet $kidrumu un iepiliniet PP sajauk$anas trauka.
Nedaudz sakratiet pulveri un ieberiet stikla stobrina. Lai dozé$ana batu
precizaka, viegli piesitiet pie stobrina malas, lai iegutu lidzenu pulvera
virsmu. Skidrumam pievienojiet pulveri, 10 s uzmanigi un homogéni
izmaisiet ar plastmasas lapstinu. Maisot I&ni un gar sieninam, izvairieties
no gaisa pusfis$iem. Uzsitiet pa sajauk8anas trauku, lai varbitgjie gaisa
pusliSi parvietotos uz augsu. Laujiet uzbriest, lai sasniegtu izmantosanai
vajadzigo konsistenci (apm. 1,5 min. péc maisiSanas sakuma).

Ufi Gel hard aplikacija

Ar plastmasas lapstinu vienmérigi uzklajiet materialu uz sagatavotajam
protézes malam un/vai bazes, nepielaujot materiala parpalikumus vai
nonemot tos ar piemérotu instrumentu.

levietojiet protézi un lieciet pacientam ar vieglu spiedienu uz 1 min.
sakost zobus. Péc tam 2 min. lieciet izpildit funkcionalas, kos|asanas
un rianas darbibas.

Odergjot augszokla protézi, jo pasi pareja no cietajam uz mikstajam
auksléjam (A lnija), pievérsiet uzmanibu, vai materials neietek rikle.
Pilnas un nepilnas protézes ar dziluma ejosiem izgriezumiem

5 min. péc maisi$anas sakuma iznemiet protézi un nonemiet lieko
materialu, piem., ar skalpeli vai $kérém. Pec tam atkal ievietojiet mutg,
lai parbauditu galigo sakodienu, un 2 - 3 min. |aujiet sacietét.

Ja oderéta protéze nav jaliek atpakal muté, sacietéSana var notikt silta
tdent, piem., spiediena katla 40 °C temperattra. Nekad nepielaujiet,
ka sacieté$ana notiek gaisa, jo gaisa skabeklis nelauj sacietét virsmas
slanim visa dziluma.

Pilnas protézes bez dziluma ejoSiem izgriezumiem

Pirms pilnigas polimerizacijas lieko materialu var nonemt gan muté, gan
arpus mutes.

Mute: péc 5 min. (kop$ maisiS8anas sakuma) ar piemérotu instrumentu
nonemiet lieko materialu. Lai Ufi Gel hard sacietétu pilniba, nakamas
2 - 3 min. laujiet protézei sacietét mute.

Arpus mutes: skatit 4.1. punktu.

Apstrade

Oderéto protézu nosléguma apstradi var veikt ar parastajiem
instrumentiem (cietkauséjuma frézi, gumijas pulétajiem, pulésanas
diskiem).

MaisiSanas sakums 2 min Maisi$ana un uzklasana

levietot protézi 1 min ledarboties ar spiedienu

muté 2 min Funkcionalas darbibas

Iznemt protézi,

ja nepiecieSams 1,5 min | Nonemt parpalikumus

levietot protézi

muté 2min | SacietéSana

Iznemt protézi 1min | Apstradasana, puléSana

9,5 min

O arpus mutes [ mute [ muté vai arpus mutes

Norades, piesardzibas pasakumi:

Vienmér kartigi aizskruveéjiet Skidruma un kondicionétaja pudeliti un uzgla-
bajiet vertikala pozicija.

Nepielaujiet $kidruma vai kondicionétaja saskari ar adu. Saskares vietas
ripigi nomazgajiet ar adeni un ziepém.

JaieklUst acis, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.
Noraditie laiki attiecas uz 25 °C istabas temperattru un 35 °C temperattru
muté. Zemaka temperatiira paildzina polimerizaciju, augstaka temperatiira
paatrina.

Parak ilga vai intensiva maisiSana var bit par iemeslu gaisa ieslégumiem
un nevienmérigai konsistencei, kas veido virsmu ar raupju struktaru.
Sajauksanas trauku var izmantot vairakkart.

Komplekta ietilpstosas pipetes ir paredzétas vienreizéjai listosanai, tapéc
tas péc izmantosanas ir jaizmet.

Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Norade par tiriSanu:

Ar Ufi Gel hard oderétas protézes var tirit ar parastajiem tiriSanas
lidzekliem un panémieniem. Tas attiecas gan uz profesionalo, gan majas
veikto tifi$anu.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu
personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai
varétu bit radies saistiba ar Ufi Gel hard, jazino uznémumam VOCO GmbH
un atbildigajai iestadei.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Ufi Gel hard je hladno stvrdnjavajuci materijal za trajno ¢vrsto podlaganje
proteza na bazi polimetakrilata. Omogucuje jednostavnu i brzu primjenu kod
izravnih, ali i neizravnih podlaganja.

Tekucina Ufi Gel hard ne sadrzi metil metakrilat ¢ime se smanjuje rizik od
alergija i iritacija sluznice. Set dodatno sadrzi regenerator za trajno i ¢vrsto
spajanje.

Indikacije:

Svrsto, stalno, potpuno ili djelomi¢no podlaganje za ponovnu uspostavu
funkcionalnosti djelomi¢nih i potpunih proteza
produzivanje rubova proteza

Kontraindikacije:
Ufi Gel hard sadrzava metakrilate i benzoilperoksid. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Ufi Gel hard on se ne
smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Ufi Gel hard 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 vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Ufi Gel hard upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podruéju stomatologije.

Primjena:

1.

Priprema proteze

IzvrSite kontrolu okluzije i po potrebi izvrSite korekcije. Dezinficirajte
te potpuno posusite protetski rad. Cetkom dobro ogistiti protezu
i osusiti je. Sva mjesta koja treba podloziti uklj. rubove okrenute
prema obrazima i rubove prema usnama ohrapavite prikladnom
frezom. Nakon toga ocistite i osusite. Podrucja proteze koja ne
smiju do¢i u doticaj sa sredstvom Ufi Gel hard (npr. umjetni zubi,
labijalne i bukalne povrsine ispod ohrapavljenih povrsina) izolirajte
npr. vazelinom. Kopg¢e, sidra, dijelove kopce itd. treba blokirati
silikonom (tekuéim u tankom sloju) ili voskom s niskim talis

4.

4.

Veca konzistencija, npr. produzivanje rubova proteze moze se postici
poveéanjem koli¢ine praha.
Pipetom izvadite tekucinu i stavite je u posudu za mijeSanje od
polipropilena. Kratko protresite prah i stavite ga u stakleni cilindar. Za
precizno doziranje, laganim kuckanjem o rub stvorite glatku povrsinu
praha. Stavite prah u tekucinu i oko 10 s oprezno mijesajte plasticnom
lopaticom sve dok ne dobijete homogenu smjesu. Laganim i stalnim
mijeSanjem uz stijenku izbjegavajte stvaranje mjehuri¢a. Mjehurice, koji
se eventualno stvore, izbacite kuckanjem o posudu za mijeSanje.
Pustite da smjesa bubri dok ne postigne konzistenciju koja se moze
obradivati (oko 1,5 min. nakon pocetka mijeSanja).
Nanosenje Ufi Gel hard
Plastiénom lopaticom ravnomjerno nanesite materijal na prethodno
tretirane rubove i/ili baze proteze, pritom izbjegavajte viSak materijala,
odnosno uklonite ga prikladnim instrumentom.
Namjestite protezu i u maksimalnom okluzalnom kontaktu lagano
pritiS¢ite 1 min. Nakon toga pacijent treba 2 min izvoditi funkcijske
kretnje, kretnje zvakanja i gutanja.
Kod podlaganja proteze gornje Celjusti, posebno na prijelazu s tvrdog
na meko nepce (A linija), pripazite na materijal koji moze curiti u prostor
Zdrijela.

1 Dj proteze i p proteze s potkopanim mjestima
5 min nakon pocéetka mijeSanja skinite protezu i npr. skalpelom ili
Skarama odmah uklonite visak. Nakon toga je ponovo stavite u usta
zbog zavr$ne kontrole zagriza i pustite oko 2 - 3 min da se stvrdne.
Ako se podlozena proteza ne treba ponovo namjestati, stvrdnjavanje
mozete izvrsiti u toploj vodi, npr. u tlaénom loncu na oko 40 °C. Nemojte
pustite da se stvrdne na zraku jer kisik iz zraka sprje¢ava povrsinsko
stvrdnjavanje.

2 Potpune proteze bez potkopanih mjesta
Visak materijala prije zavr$ne polimerizacije moze se ukloniti u ustima
ili izvan usta.
U ustima: Prikladnim instrumentom uklonite viSak materijala nakon
5 min (od pocetka mijeSanja). Za potpuno stvrdnjavanje Ufi Gel hard
pustite da se proteza stvrdnjava daljnjih 2 - 3 min u ustima.
Izvan usta: vidi tocku 4.1.
Izrada
PodloZena proteza moze se zavr$no obraditi i polirati uobicajenim
instrumentima (frezama za tvrdi metal, gumenim svrdlom za poliranje,
kolutom za zavr$no poliranje).

Pocetak mijesanja 2 min MijeSanje i nanosenje
Stavljanje proteze 1 min Pritiskanje
s 2 min Funkcijske kretnje
Eventualno vadenje
proteze 1,5 min [ Skidanje viska materijala
Stavljanje proteze 2 min Stavljanje proteze u usta
u usta
Vadenije proteze 1 min Obrada, poliranje

9,5 min
[] izvan usta [Ju ustima [ u ustimaili izvan usta

Upute, mjere opreza:

Bocu tekuéine i regeneratora uvijek ¢uvajte dobro zatvorene i u uspravnom
polozaju.

Izbjegavajte dodir tekucine ili regeneratora s kozom. Mjesta dodira teme-
ljito isperite vodom i sapunom.

U slucaju da dode u dodir s o¢ima, odmah isprati s puno vode i potraziti

pomo¢ oftalmologa.

Navedena vremena odnose se na sobnu temperaturu od 25 °C i tempe-
raturu u ustima od 35 °C. Nize temperature usporavaju, a viSe ubrzavaju
polimerizaciju.

Predugo ili presnazno mijeSanje moze dovesti do stvaranja mjehuri¢a
zraka i neravnomjerne konzistencije uslijed ¢ega nastaje hrapava povrsina.
Posudu za mije$anje mozete viSe puta upotrebljavati.

PriloZzene pipete namijenjene su za jednokratnu uporabu i stoga se nakon
svake uporabe moraju baciti.

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

Cuvanje:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon
isteka roka trajanja.

Napomene za ¢iS¢enje:

Proteze podlozene sredstvom Ufi Gel hard mogu se distiti uobi¢ajenim
sredstvima i postupcima za ¢iSéenje. To vrijedi i za privatno ¢i§¢enje kod kuce,
ali i za profesionalno ¢iscenje.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Ufi Gel hard trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

2. NanoS$enje regeneratora

Prilozenim kistom nanesite regenerator na sva podrucja koja treba prekriti
i pustite da se osusi na zraku (oko 30 s). Pritom premazite najprije labijaline
i bukalne povrsine, a zatim bazu proteze.

Regenerator djeluje otprilike 10 min nakon nanosenja.

Pozor: Zbog velike hlapljivosti odmah ponovo évrsto zatvorite bocu
regeneratora.

Kist mozete ocistiti npr. alkoholom.

3. Doziranje i mijesanje

Ufi Gel hard mijeSa se u omjeru 1 ml tekucine s 3 ml (= 1,8 g) praha.
To odgovara 2 crticama pipete u odnosu na jednu crticu na staklenom
cilindru.

2 crtice tekucine : 1 crtica praha

1

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Ufi Gel hard on kllmkévastuv pusivalt kdva poliimetakrilaadil pdhinev
hambaproteeside Umberbaseerimismaterjal. See on lihtne ja kiire lahendus
nii otseseks kui ka kaudseks iimberbaseerimiseks.

Ufi Gel hard vedelik ei sisalda metlilmetakrilaate, seega on allergiate ja
limaskesta éarrituse risk minimaalne. Komplektis sisaldub ka konditsioneer
pusiva ja stabiilse siduvuse saavutamiseks.

Néidustused:

kdvad permanentsed téielikud voi osalised Uimberbaseerimised osaliste
voi taielike proteeside funktsiooni taastamiseks
proteesi baasiseservade pikendamine

Vastunéidustused:

Ufi Gel hard sisaldab metakrllaate ja bensouilperoksiidi. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral nende Ufi Gel hard koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.



Patsientide sihtriihm:
Ufi Gel hard sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet Ufi Gel hard kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

1.

4.

4.2

Proteesi ettevalmistus

Kontrollige hambumust ja tehke vajadusel korrektuurid. Desinfitseerige
proteesid ja kuivatage seejérel pohjalikult. Puhastage protees pohjalikult
harjaga ja kuivatage. Karestage kdik Uimberbaseeritavad alad sobiva
puuriga, k.a pdse-ja huulepiirkonna baasiseservad. Seejérel puhastage
ja kuivatage. Isoleerige koik alad, mida ei hakata imberbaseerima (nt
kunsthambad, huule- ja pdsepiirkonnad peale karestatud pindade), nt
vaseliiniga soovimatu kontakti ennetamiseks Ufi Gel hard—-ga.
Biiligelproteesid, ankruga t66d ja osaliste proteeside kinnitid
tuleb blokeerida ohukese voolava silikoonikihiga v6i madala
sulamistemperatuuriga vahaga.

Konditsioneeri kasutamine

Kandke pakendis oleva pintsliga konditsioneeri kdigile
Umberbaseeritavatele pindadele ja laske hu kédes kuivada (u 30 s).
Katke koigepealt huule- ja pdsepiirkondade pinnad, seejérel proteesi
baasis. Konditsioneer séilitab oma toime umbes 10 minuti jooksul parast
pealekandmist.

Tahelepanu: sulgege pudel kohe péarast kasutamist tihedalt, kuna
see lendub tugevalt.

Pintsli voib seejérel néiteks alkoholiga puhastada.

Doseerimine ja segamine

Ufi Gel hard segatakse vahekorras 1 ml vedelikku ja 3 ml (= 1,8 g)
pulbrit. See vastab kahele gradueeringumérgistusele tilgutil ja Ghele
gradueeringumargistusele klaassilindril.

gl a jagu H
1 gradueeringumargistuse jagu pulbrit

Paksem konsistents, nt proteesi baasiseservade pikendamiseks,
saavutatakse pulbri hulga suurendamisega. Véljutage vedelikku tilguti
abil ja tilgutage seda PP segamistopsi. Raputage pulbrit veidi ja doseerige
seda klaassilindrisse. Tapsemaks doseerimiseks siluge pulbri pind,
koputades 6rnalt klaassilindri kiljele. Lisage pulber vedelikku ja segage
hoolikalt plastspaatliga kuni see on thtlane (u 10 s). Ennetage mullide
moodustumist aeglase segamisega modda segamistopsi kiilgi. Laske
véimalikel mullidel pinnale tdusta koputades segamistopsile. Laske
materjalil vettida kuni saavutatakse t66ks sobilik konsistents (umbes
1,5 minutit parast segamise algust).

Ufi Gel hard’i kasutamine

Kandke materjali Uhtlaselt plastspaatliga ettevalmistatud proteesi
servale ja/voi baasisele. Ennetage Uleliigse materjali kogunemist,
eemaldage vajaduse korral sobiva instrumendiga.

Taassisestage protees ja laske patsiendil oklusaalses |6ppasendis 1
min jooksul kerget survet rakendada. Seejarel jatkake 2 min jooksul
funktsionaalsete, mélumis- ja neelamisliigutustega. Veenduge, et
materjali ei voolaks Ulemise proteesi imberbaseerimisel kurku, seda
eriti kdva ja pehme suulae tlemineku piiril (A-joon).

Osaline ja téielik protees enese alla minevate kohtadega
Eemaldage protees 5 min parast segamise alustamist ja eemaldage
Uleliigne materjal viivitamatult kaaride voi skalpelliga. Sisestage see
uuesti suhu I6pliku hambumuse kontrollimiseks ja laske umbes 2 - 3
min kdvastuda.

Proteesi suhu asetamise asemel voib kdvastumise |6petada ka soojas
vees, nt survepotis umbes 40 °C juures. Arge laske materjalil kévastuda
kokkupuutes 6huga, kuna atmosfadrne hapnik tekitab pinnale
kdvastumata inhibitsioonikihi.

Taielikud proteesid ilma enese alla minevate kohtadeta

Uleliigse materjali saab eemaldada intra- v&i ekstraoraalselt enne
16plikku pollimerisatsiooni. Intraoraalselt: eemaldage (leligne materjal
pérast 5 min (segamise algusest) sobivat instrumenti kasutades. Laske
proteesil suus veel 2 - 3 min kdvastuda, kuni Ufi Gel hard on taielikult
kévastunud. Ekstraoraalselt: vt punkt 4.1.

mistlemine

Umberbaseeritud proteesi voib viimistleda ja poleerida tavaparaste
instrumentidega (volfram-karbiidpuur, kummipoleerija, poleerimisketas).

o

segamise algusest | 2 min segage ja kasutage
je 1 min rakendage survet
protees suhu 2 min funktsionaalsed liigutused
vajaduse korral
eemaldage protees | 1,5 min | eemaldage (leligne materjal
sisestage
protees suhu 2 min kévastumine
eemaldage
protees 1 min viimistlemine, poleerimine
9,5 min

[] ekstraoraalselt [ ]intraoraalselt [ ] intra- v&i ekstraoraalselt

Juhised, ettevaatusabinéud:

Sailitage vedelikupudeleid ja konditsioneeri hoolikalt suletult ja pustises
asendis.

Valtige vedeliku voi konditsioneeri kontakti nahaga. Loputage kokkupuu-
tunud piirkonnad korralikult vee ja seebiga.

Silma sattumisel loputage kohe rohke veega ja votke ihendust silmaars-
tiga.

Toodud ajavahemikud kehtivad toatemperatuuril 25 °C ja temperatuuril
35 °C suus. Madalamatel temperatuuridel on poliimerisatsioon aeglasem
ja kdrgematel temperatuuridel kiirem.

Liiga pikk voi jouline segamine vdib tekitada Ghumulle ja mittehomo-
geense konsistentsi tekkimist, mille tulemuseks on ebatihtlane pind.
Kasutage segamistopsi korduvalt.

Lisatud pipetid on ihekordseks kasutamiseks ja need tuleb pérast iga
kasutamist &ra visata.

— Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie

tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Pérast kélblikkusaja |16ppemist arge
enam kasutage.

Puhastamine:

Ufi Gel hard‘iga Umberbaseeritud proteese voib puhastada standardseid
puhastusvahendeid ja —protseduure kasutades. See kehtib nii koduse kui ka
professionaalse puhastamise kohta.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu nditeks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
vOi oleksid voinud tekkida toodet Ufi Gel hard kasutades, tuleb teatada
ettevéttele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

MHCTPYKUUS MO NPUMEHEHUIO
EC MepuumHcKoe uspenve

Ydu lenb xapp (Ufi Gel hard)

Onucanue maTtepuana:

Ydu lenb xapg — 3TO NPOYHbIA MaTepuan XonogHOW Monvmepusauun
[N BbINOMIHEHWS XKECTKIX Nepe6asnpoBok npoTe3os. MaTepuan GbICTPO
1 NPOCTO UCMONbL3YETCA AN BbINOMHEHNS KaK MPSIMbIX, TaK U HEMPSIMbIX
nepe6asnpoBOK.

KunpgkocTb Ycbu lenb xapa He cogepXXuT MeTUnMeTakpunartos, 6narogaps
HYeMy 3HAYUTENbHO CHUXKAETCSt PUCK PasBUTUS annepruyecknx peakuuii
VNN pasppakaroLLero BO3AECTBIA Ha CIM3NCTYIo 06onoYKy. Habop Takxe
[IONONHNTENBHO COAEPXWUT KOHAVLMOHEP AN ANUTENBHON W NPOYHOM
¢ukcaumm mateprana K 6asucy nporeaa.

MokasaHus K NpUMeHeHuo:
— TBeppAble, NOCTOAHHbIE NOSIHblE NN YaCTUYHble I'Iepe683VIPOBKVI C uenbto

BOCCTaHOBEHUA I'IOJ'IHOL(GHHOVI beHKLl,VIDHa.I'IbHOCTVI MONHbIX NN YacTu4-
HbIX CbeMHbIX NPOTe308B

— YANVHEHWE Kpaes npoTtesa

MpoTuBonokasaHus:

Ydum lens xapp copepXxXut MeTakpunat 1 6eH3onnnepokena.

CnepyeT oTkasaTbCcsi OT npumeHeHus Yém Fens xapp npu Hanuyum
rNepYyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nauneHToB:
Yéu lFens xapp paspelleH K NpUMEHeHuo y Bcex nauveHToB 6e3
OrpaHuYeHNid No Nony 1 BO3PacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuku

maTtepuana COOTBETCTBYIOT Tpe6OBaHVIﬂM,

npeabsBnsemMbiM K U3fgennam AaHHOro LeneBoro HasHa4YeHus, a Takxe
TpeﬁOBaHVIﬂM CTaHAapTOoB, pacnpOCTPaHAKLINXCA Ha AaHHOe usgenve.

Monb3zoBatens:
Yobu lensa xapA [OMKEH WCNONb30BaTbCH MPOeccMoHanbHo
MOArOTOBAEHHbLIM B 061aCTV CTOMATOMIOMNN CNEeLMancToMm.

MpumeHeHnue:

1.

3.

MoaroToska npoTesa

MpoBecTM KOHTPONb OKKMO3UW W MNpu  HEo6XOAMMOCTH
BbINONHUTL Koppekuuto. NpoTes npoaesnHbULMpoBaTh 1 3aTeM
TLWaTesNbHO BbICYLWIUTL. MpOTE3 TLATENbHO OTYACTUTL C MOMOLLBIO
WeTkn 1 npocywuTb. lMoaxopsiieit pesoit co3paTb Haceykn
M LepoxoBaToCTU Ha BCEX YacTax NpoTesa, MOoANexXalyunx
nepe6asnpoBKe, BKMOYAsh LWEYHYI U TyGHYIO MOBEPXHOCTU.
3aTeM OYMCTUTb U MPOCYWWTb. Y4acTKM NpoTesa, KoTopble
He [oMXKHbl KOHTakTMpoBaTb ¢ Ydm Fenb xapp (Hanpumep,
VCKYCCTBEHHbIE 3YObl, LieYHble U ryGHble MOBEPXHOCTU MpoTe3a,
PacMoNOXeHHbIE HIKE CO3[aHHbIX LEPOXOBATOCTEN), N30NMPOBaTh,
Harnpumep, Ba3ennHoM.

YacTuuHble KJlaMMepHbI€ NPOTE3bl, aHKEPHbBIE 3NIEMEHTDI, 3aMKOBbIE
KPEenneHusi 1 T.n. AOMKHbI 6biTb Hbl (

4.

4.

HaHneceHue Ydum lenb xapa:
MaTepuan ¢ noMoLblo NNAcTMAaCCOBOrO LMNaTenst paBHOMEPHO
HaHeCTU Ha MOATOTOB/IEHHbIE Kpas W/vunn 6asnc npotesa, Npu aToM
n36erartb 06pa3oBaHNs USNLIKOB U1, PN HEOGXOANMOCTH, YAANNTL X
C MCMOMb30BaHNEM COOTBETCTBYIOLLErO UHCTPYMEHTa.
BBecTu npoTes B MONOCTb pPTa 1 OCTaBUTbL MOA NErkuM AaseHnem
COMKHYTbIX 4enocTeil NpUMepHO Ha 1 MUH. 3aTem B TeuyeHue 2
MUH. NaUMEHTOM BbIMOMHSIOTCS (DYHKUMOHAMBHBIE, XKeBaTENbHbIE 1
rnoTaTesbHbIe [BIKEHNS.
Mpu n3roToBneHUM MOAKNAAKN Ha NpoTe3e BepXHel YenocTy,
oco6eHHO B MecTe nepexopa TBepaoro Heba B msarkoe (A-nuHus),
cnepuTe, 4TOGLI MaTepuan He nonas B POTOMOTKY.
YacTu4Hble MNK NOMHbIE CbEMHbIE MPOTE3bl C NOAHYTPEHUIMM
Yepes 5 MuHYT nocne Havana CMeLIUBaHWS W3BNeKUTe NpoTe3 u
cpagy e, Hanpumep, NPV NOMOLLW CKanbnens Uau HOXHWUL, yAanuTe
M3NULWKKN MaTepuana. 3aTemM BHOBb BHECUTE NPOTES B MONOCTbL pTa Anst
3aK/IOUNTESNBLHOMO OKKJIO3MOHHOMO KOHTPOS U OCTaBLTe NPUMEPHO Ha
2 - 3 MUHYTbI AN OKOHYaTENbHO NoNMMepU3aLmni.
B cnyyae ecnn noBTOPHOE BHECeHWe npoTe3a MonocTb pra He
TpebyeTcs, AN fanbHelllei nonumepnusauun nomecTute ero B
Tennyio BOAy, HanpuMep B NOAMMEPN3aLMOHHON KacTpione NprMepHo
npu 40 °C. He npoBoauTe NonMmepu3aumio Ha BO3fyxe, Tak Kak rop,
BO3AEICTBIEM BO3AYLLHOIO KICNIOPOAA HapyLlaeTcs NonMmepnuaaums
MOBEPXHOCTU.
2 YacTuyHble U NonHble CbeMHble NPoTe3bl 6€3 NoAHYTPeHWUN
Mepen okoHYaTeNbHLIM OTBEPXKAEHNEM MaTepuana ero n3bbITK MoryT
6bITb YAaaneHbl MHTPa- UK 9KCTPaoparnsHo.
MHTpaopanbHo: 4epes 5 MUH. (C MOMEHTa Hauana CMeluvBaHus)
YAanuTb N3NULIKK MaTepnana noAxoAsM UHCTPYMeHToM. MpoTe3
0CTaBUTb B MONOCTY pTa A0 OKOHYATENbHOro 3acThiBaHus Ycbom lenb
xapp eLwé 2 - 3 MuH.
OKcTpaopabHo: cM. M. 4.1.
OkoHuaTenbHas o6pa6oTka
Mepe6a3npoBaHHbIii NpoTe3 06paboTaTb 06bIYHBIMU UHCTPYMEHTaMN
(TBeppocnnaBHbIMI thpesamu, Pe3nHOBLIMI NoaMpamm, hnaHenessIMm
ry6kamu) u oTnonmposartb.

o

Havano cmewmsarna | 2 MyuH CwmelumBaHue 1 HaHeceHne
BHecT! npoTes 8 1MuH | NpupasuTe NpoTes
nonocTs pra 2 man | BBINONHATE (YHKUVOHAMBHbIE
[LIBVKEHS)

Mpw Heo6XxoAMMOCTH 1,5 MUH | yaanuTb n36biTkn marepuana
V3BMeYb NpoTe3
Brectu npotes B
nonocTs pra 2MnH | oTBepkAeHe maTepuana
W3Bneyenve npotesa | 1 MuH 06paboTka 1 NonMpoBKa

9,5 MuH

[T] BHe nonocTv pra [ ] BHYTpW nosocTvt pta  [] BHE 1 BHYTPU NONOCTY pTa

YKasaHusi, Mepbl NPeJ0CTOPOXXHOCTH:

®nakoHbl C >KWAKOCTbIO W KOHAULMOHEPOM TLATENBHO 3akpblBaTb,
XPaHUTb B BEPTUKA/IbHOM MOJIOXXEHUN.

VckniounTbe KOHTaKT KOXXHbIX NOKPOBOB C XWAKOCTbKO WAWN KOH-
AnunoHepom. B cny4ae KOHTaKTa NPOMbITb KOXXHbl€ MOKPOBbI BOF[OIZ c
MbIUIOM.

Mpu nonagaHnu B rnasa XOpOLIO MPOMbITb BOAOK M 06paTuTbCs K
odTanbmonory.

YKasaHHble BpEeMeHHble WHTepBasnbl npuBedeHbl Ans KOMHaTHon
Temnepatypbl 25 °C 1 Temnepatypbl B nonoctu prta 35 °C. CHuxeHve
TemnepaTtypbl NPOANEBaET, a NoBbILLeHNe CoKpaLlaeT Bpems nonuMepu-
3aumu.

ﬂaneanoe WNn UHTEHCUBHOE CMellnBaHne MOXET NpuBecTu K o6pa
30BaHUO BO3AQYLUHbIX Hysblpel;l B Marepunane n noay4yeHnto HeogHopoa-
HOW KOHCWUCTEHUUW U, Kak CneAcTeue, o6pas3oBaHWio LepoxosaTon
NOBEPXHOCTU NPOKNaAKW.

CrakaH4uK Ansa cMelwmnBaHnsa MOXXHO NCMONb30BaTh MHOTOKPAaTHO.
Mpunaraemas nuneTka (KanesnbHULA) NpeaHasHayeHa st OiHOPa30BOro

yuum) unu c i TeMnepaTypoii NNaBieHns.
HaHeceHue kKoHauLuMoHepa
C nomoublo Mpunaraemoii KUCTOYKU HAHEeCTU KOHAWULMOHep
Ha BCE COOTBETCTBYIOLME MOBEPXHOCTU U OCTaBUTb Ha BO3[yxe
anst BbicywmuBaHua (= 30 c). Mpu 3ToM BHa4ane MOKPbITb
LLieYHbIE 1 ryGHbIe MOBEPXHOCTY, a 3aTeM 6a3iic npoTesa. KoHauLmoHep
[leiiCTBYeT Mocne HaHeceHUs MNpPUMepHO B TedeHne 10 MUH.
B : ¢ c TOTHAC Xe NJIOTHO 3aKpPbITh
13-3a NOBbLILIEHHOTO UCNapeHust.
KunCTOuKa MOXET 6biThb OUMLLEHA C NOMOLLBIO CNMPTa.
Jo3sup n
Ycbu lenb xapp, 3aMeLLNBAETCS B COOTHOLLIEHWN T M1 XKUAKOCTY Ha 3 Mn
(~ 1,8 1) Nopoluka. 3To COOTBETCTBYET 2 AENEHUSIM NUNETKA 1 OHOMY
[IeNEHNIO CTEKNSHHOTO LMNMHAPA.

XKupkocTtb - 2 aenenus : NMopowok - 1 aeneHve

Bornee nnoTHas KOHCUCTEHLWS MaTtepuana, Hamp., Ans YAIMHeHUs
KpaeB NpoTesa, JOCTUraeTcs NyTeM yBENNYEeHs KONMYECTBa NOopoLLKa.
2KnakocTb € NOMOLLBLIO NUNETKN NepeHecTV B MOMUNPONMIEHOBbIN
CTaKaH4uK 1S CMeLunBaHust. [TopoLLoK nocne NErKoro BCTPAXUBaHNS
HacbiNaTb B CTEKNAHHbIA LUMAMHAP. [N TOYHOro [j031pOBaHUs
cnerka nocty4atb No KpasmM [j0 06pa3oBaHNs rMafKo NOBEPXHOCTN
nopollka. B xungkocTb 0o6aBuTb Nopowok u = 10 ¢ 0CTOPOXHO
CMeLlMBaTh MNacTMacCoBbIM LUMaTeNeM A0 NOSyYeHUs FOMOTeHHOM
Macchl. VickniounTb 06pa3oBaHiie Ny3bipbKoB, PasMeLLnBas MeaNeHHO
1 NpUTVpas K CTeHKaM cTakaHumka. MpeAnonoXuTensHo BO3HMKLLINE
ny3bipbKi BO3[lyXa MOXHO MOAHATb Ha MOBEPXHOCTb, Crnerka
MOCTYKMBasi EMKOCTbIO /151 3aMeLLVBaHUs No NOBEPXHOCTYU cTona. [ns
[OCTUXKEHNsi paBGoyell KOHCUCTEHLMN OCTaBUTb Ans HabyxaHust (=~ 1,5
MUH NoC/e Havana 3ameLunBaHus).

npi 1 BOMKHa GbITb YTUNM3VPOBaHa Mocse 3aBepLUeHs paGoTbl
C MaTepuanom.

Halum ykazaHus u/unu pekoMmeHgaumm He ocBo6oxxaaioT Bac ot nposepku
nocTaBNseMbIX HaMW NPENapaToB Ha WX NPUrOAHOCTL K UCTIONb30BaHNIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LiENSX.

XpaHeHue:
XpaHutb npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C. He ucnonb3oBatb nocne
NCTEYEHNst CPOKa FOAHOCTU.

PekomeHpauum no yxopy:

MpoTesbl ¢ noaknaakoii 13 Ym Menb xapA MOXHO O4MLLATb C NMOMOLLbIO
06bIYHbIX cpeacTts n Crnoco6oB. 3TO OTHOCUTCS Kak K O4UCTKE B AomalHnx
YCnoBusXx, Tak u K npquecchHaanoPl O4NCTKE.

YTunusauyus:

M

aTtepuan Heob6xoanmo YTUWAN3NpoBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU

O[bVILI,MaJ'IthIMVI npeannucaHnaMun.

O6si3aTenbHOE U3BELIEHNE:

060 BCex Cepbe3HbIX No60YHbIX NponCLecTBMNAX, TakKnx Kak CcmepTb,
Cepbe3HOE YXYALLIEHNE COCTOSIHUS 3[OPOBLS NaLMEHTa NOML30BaTENs Uik
Apyrux nuy, B Te4eHne ANUTeNbHOro UnnM KOpoTKOro nepuofa BpemeHu,

a

TakXe O Cepbe3HOl yrpose OoO6LIeCTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPble

MPOU30LLAN U MOrAn Gbl MPOU30TU B CBA3M C NpuMeHeHneM Ydm Mens
xapa, cneflyet cooblatb B Komnaxuo VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHble
opraHbi.
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