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Product description:

Ufi Gel hard C is a cold-curing permanently hard relining material for denture
relinings. It is simple and quick to use for direct as well as indirect relinings.
Ufi Gel hard C contains no methyl methacrylates. The set additionally
contains an adhesive to achieve a permanent and stable bond.

Indications:

- hard, permanent total or partial relinings to restore the functions of partial and
complete dentures

- lengthening of denture margins

Contraindications:

Ufi Gel hard C contains methacrylates, benzoyl peroxide, BHT and amines.
Adhesive contains methacrylates. Ufi Gel hard C should therefore not be used
in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

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

Use:
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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 C.
Partial clasp dentures, anchors and attachments of dentures have to
be blocked out with silicone (liquid) or wax with a low melting point.
Application of the adhesive
Exchange the transportation cap against the brush cap. Apply the
adhesive to all surfaces to be relined and let it air-dry (30 s). The adhesive
remains effective for about 10 min after application.

ion: Close the adh bottle tightly immediately after use and
store in an upright position.
Important: For a secure bond use only Ufi Gel hard C adhesive.
Preparation of the cartridge
Put the Ufi Gel hard C cartridge into a VOCO dispenser (type 2) or any
extruder gun with a suitable plunger.
Slight differences in the filling levels of the two cartridge chambers may
occur for technical reasons.
Therefore, remove the transportation cap from the cartridge and extrude
material until both chambers deliver uniformly. Then fix and lock the mixing
tip type 8 with a 90° turn.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store
the cartridge tightly sealed. Check that material flows freely through the
openings before reusing.
The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
Application of Ufi Gel hard C
Apply Ufi Gel hard C evenly onto the prepared margin and/or
base of the denture, avoid leaving excess material and remove
any with a suitable instrument. Re-insert denture and have the
patient exert slight pressure in occlusal position for 1 min and
then carry out functional, chewing and swallowing movements for
2 min. Make sure that no material flows into the throat when relining an
upper denture, especially at the transition from hard to soft palate (A-line).
Partial or total dentures with undercuts
Remove denture 3.5 min after the beginning of application and
remove excess material immediately with scissors or a scalpel.
Re-insert into the mouth for a final occlusion, check and allow to cure for
2 min approx. Curing can also be completed in warm water, e.g. in a
pressure pot at approx. 40 °C, if the relined denture is not to be
re-inserted.
Do not let material cure in contact with air since oxygen will inhibit
complete curing of the surface.
Total dentures without undercuts
Excess material can be removed intra- or extraorally before final poly-
merisation.
Intraorally: remove excess material after 3 min (from beginning of
application) with a suitable instrument. Let the denture cure for a further
2 min in the mouth until Ufi Gel hard C is completely cured.
Extraorally: see position 4.1
Finishing
The whole of the relined surface (also basal) is to be treated using
standard tools for finishing (tungsten carbide bur, silicone polisher) and
polishing (polishing paste, polishing disc).

beginning of application | 0.5 min | apply

insert denture 1 min exert pressure

into the mouth 2min | functional movements

remove denture

if necessary 1.5min | remove excess

insert denture

into the mouth 2min | curing

remove

denture 2.5min | finishing, polishing
9.5 min

O extraorally O intraorally [ intra- or extraorally

Warnings, precautionary measures:

Store adhesive bottle tightly closed and in an upright position.

Avoid contact of adhesive with skin. Wash contact points thoroughly with
water and soap.

In case of contact with the eyes rinse thoroughly with water and consult an
ophthalmologist.

The stated time periods refer to a room temperature of 25 °C and a
temperature in the mouth of 35 °C. Polymerisation will be slower at
lower temperatures, higher temperatures will accelerate polymerisation.

- 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 C 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 C must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Ufi Gel hard C ist ein kalthdrtendes dauerhaft hartes Prothesen-
Unterfltterungsmaterial. Es ldsst sich einfach und schnell sowohl fiir
direkte als auch indirekte Unterfiitterungen verwenden. Ufi Gel hard C
ist methylmethacrylatfrei. Das Set enthalt zusatzlich ein Adhasiv fir den
dauerhaften und festen Verbund.

Indikationen:

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

Kontraindikationen:

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

Patientenzielgruppe:
Ufi Gel hard C kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung 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 C erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1.
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Vorbereiten der Prothese

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

Partielle Klammerprothesen, Ankerarbeiten, Geschiebeteile etc.
miissen mit Silikon (diinnflieBend) oder niedrigschmelzendem
Wachs ausgeblockt werden.

Auftragen des Adhasives

Transportverschluss gegen Pinselverschluss austauschen. Adhésiv
auf alle zu beschichtenden Bereiche auftragen und an der Luft 30 s
trocknen lassen. Das Adhasiv bleibt nach dem Auftragen fiir etwa
10 min wirksam.

Achtung: Adhésiv-Flasche sofort nach Entnahme wieder verschlie-
Ben und aufrecht lagern.

Wichtig: Fiir den sicheren Haftverbund verwenden Sie bitte nur das
Ufi Gel hard C Adhaésiv.

Vorbereitung der Kartusche

Ufi Gel hard C-Kartusche in VOCO-Dispenser (Typ 2) oder eine andere
Mischpistole mit passenden Kolben einsetzen. Technisch bedingt kénnen
sich geringe Differenzen im Fullstand beider Kartuschenkammern er-
geben. Daher Kartuschenverschluss entfernen und solange Material
auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichméBig Material
gefordert wird.

AnschlieBend Mischkaniile Typ 8 aufsetzen und durch 90° Drehung
arretieren. Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmal-
gebrauch. Nach Gebrauch die Kartusche fest verschlossen lagern.
Vor Wiederverwendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurch-
fluss priifen.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehér erhaltlichen, originalen Mischkantilen
erreicht.

Applikation von Ufi Gel hard C

Ufi Gel hard C gleichméBig auf die vorbehandelten Prothesenrénder
und/oder -basis geben, dabei Materialtiberschuss vermeiden, bzw. mit
einem geeigneten Instrument entfernen.

Prothese reponieren und in Schlussbissstellung fir 1 min leichten Druck
austiben lassen.

AnschlieBend 2 min Funktions-, Kau- und Schluckbewegungen durch-
flihren lassen.

Bei Unterfiitterung der Oberkieferprothese, besonders am Ubergang
vom harten zum weichen Gaumen (A-Linie), auf in den Rachenraum
abflieBendes Material achten.

Teilpr oder Totalpr mit untersichgehenden Stellen
3,5 min nach Applikationsbeginn die Prothese entnehmen und Uber-
schisse sofort mit z. B. Skalpell oder Schere beseitigen. AnschlieBend
wieder fir eine abschlieBende Bisskontrolle in den Mund einsetzen und
ca. 2 min ausharten lassen.

Soll die unterfiutterte 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 Oberflachen-
durchhartung durch Luftsauerstoff behindert wird.

Totalprothesen ohne untersichgehende Stellen

Uberschiissiges Material kann intraoral oder extraoral vor der endgtiltigen
Polymerisation entfernt werden.

Intraoral: Uberschiissiges Material nach 3 min (ab Applikationsbeginn)
mit geeignetem Instrument entfernen. Prothese zur vollstandigen Aus-
hartung von Ufi Gel hard C weitere 2 min im Mund aushérten lassen.
Extraoral: siehe Pkt. 4.1

5. Ausarbeitung
Die gesamte unterfltterte Flache (auch basal) mit den Ublichen
Instrumenten (Hartmetallfrase, Gummipolierer) ausarbeiten und
polieren (Polierpaste, Flanellschwabbel).

Applikationsbeginn| 0,5 min | Applizieren

Prothese in den 1 min Druck ausiiben

Mund einsetzen 2 min Funktionsbewegung

ggfs. Prothese .

entnehmen 1,5 min Uberschiisse entfernen

Prothese in den

Mund einsetzen 2 min Aushértung

Prothese

entnehmen 2,5 min Bearbeiten, Polieren
9,5 min

[] extraoral  [] intraoral ~ [] intra- oder extraoral

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Adhasivflasche stets gut verschlossen und aufrecht stehend lagern.

- Hautkontakt mit Adhé&siv vermeiden. Kontaktstellen mit Wasser und
Seife griindlich abwaschen.

- Bei Augenkontakt gut mit Wasser spiilen und Augenarzt aufsuchen.

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

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

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

Reinigungshinweise:

Mit Ufi Gel hard C 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 vorlibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine
schwerwiegende Gefahr fur die offentliche Gesundheit, die im
Zusammenhang mit Ufi Gel hard C aufgetreten sind oder hatten auftreten
kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behérde zu melden.
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Description du produit :

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

Ufi Gel hard C ne contient pas de méthacrylates méthyliques. Le coffret
contient addtionellement un adhésif pour une forte adhésion permanente.

Indications :

- rebasage dur, permanent, complet ou partiel pour la réadaptation
fonctionnelle de protheses partielles et totales

- pour la prolongation des bords de la prothése

Contre-indications :

Ufi Gel hard C contient des méthacrylates, du péroxyde de benzoyle, BHT
et des amines. Adhésif contient des méthacrylates. Ne pas appliquer Ufi Gel
hard C en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

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

Utilisation:

1. 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 'aide d’une fraise adaptée. Ensuite, nettoyer et sécher.
Isoler les endroits qui ne doivent pas étre en contact avec Ufi Gel
hard C (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).

2. Application de I'adhésif
Remplacer le bouchon de transport par le bouchon de pinceau.
Appliquer I'adhésif sur tous les endroits a recouvrir et sécher a I'air
pendant 30 s. L'adhésif reste efficace pendant env. 10 min apres
I’application.

Attention : Fermer le flacon de I'adhésif

Remarques, précautions :

- Toujours fermer le flacon de I'adhésif et stocker debout.

— Eviter tout contact de la peau avec I'adhésif. En cas de contact, nettoyer
soigneusement avec de I'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.

— 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 & 23 °C. Ne plus utiliser le produit
apres la date de péremption.

Indications de nettoyage :

Nettoyer les prothéses rebasées avec Ufi Gel hard C a '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 I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I'’état de santé d’un patient, d’un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Ufi Gel hard C.

4.2 Prétesis totales sin socavaduras
El material excedente se puede eliminar intrabucalmente o
extrabucalmente antes de la polimerizacion final.
Intrabucalmente: Eliminar el material excedente con un instrumento
apropiado después de 3 min (a partir de comenzar a aplicar). Dejar
la prétesis durante otros 2 min en la boca para el endurecimiento
completo de Ufi Gel hard C.
Extrabucalmente: ver punto 4.1

5. Elaboracién
La completa superficie rebasada (también basal) se debe elaborar con los
instrumentos habituales (fresa de carburo de tungsteno, disco de goma)
y pulir (pasta para pulir, disco de pulir).

comienzo de aplicacion | 0,5 min | aplicar
colocar la protesis 1min | presionar
en la boca 2 min movimientos funcionales
sacar la prétesis, eliminar excedentes
si es necessario 1,5 min | del material
colocar la prétesis
en la boca 2min | endurecimiento
sacar la
protesis 2,5min | elaborary pulir
9,5 min
[ extrabucal [] intrabucal [ intra- o extrabucal

Indicacione de prevencidn:

Instrucciones de uso
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Descripcién del producto:

Ufi Gel hard C es un material de rebase autopolimerizable permanente-
mente duro. Se puede utilizar facilmente y rapidamente para rebases
directos e indirectos.

Ufi Gel hard C no contiene ningunos metilmetacrilatos. Adicionalmente, el
set contiene un adhesivo para la adhesién sélida y duradera.

Indicaciones:

- rebases sdlidos y duraderos para la restauracion de protesis totales o
parciales

- alargamiento de los bordes de la prétesis

médi 1t aprés
Putilisation et stocker en position verticale.
Important : Pour une adhésion sire utiliser seulement I'adhésif
d’Ufi Gel hard C.
3. Préparation de la cartouche
Insérer la cartouche d’Ufi Gel hard C dans le distributeur VOCO (type 2)
ou bien dans tout autre pistolet de mélange approprié avec un piston
adapté. Une légere différence de remplissage des chambres de
cartouche peut résulter du procédé de fabrication. Pour cette raison,
enlever le bouchon de la cartouche et faire sortir le matériau jusqu’a
ce que le matériau sorte a débit égal par les deux orifices. Ensuite fixer
I’'embout mélangeur type 8 par rotation de 90°.
L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer
la cartouche aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la
réutiliser que le matériau peut sortir librement des orifices.
Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une
utilisation des embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et
disponibles en tant qu’accessoires.
4. Application d’Ufi Gel hard C
Appliquer Ufi Gel hard C réguliérement sur les bords et/ou labase préparés
de la prothése. Eviter des excédents de matériau ou les éliminer avec un
instrument approprié.
Insérer la prothese et demander au patient de presser Iégerement pendant
1 min en position d’occlusion.
Maintenant des mouvements de fonction, de mastication et de
déglutition sont a effectuer pendant 2 min.
Pour les rebasages de la prothése du maxillaire supérieure,
particulierement & la transition du palais dur au palais souple (ligne A),
il faut éviter que le matériau coule dans la gorge.
Prothéses partielles ou totales avec rétentions
Désinsérer la prothése 3,5 min aprés le début de I'application, 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 min.
Silaprothese rebasée ne doit pas étre réintroduite, la prise peut s’effectuer
dans I'eau chaude, par ex. dans le récipient a pression & 40 °C. Ne pas
laisser prendre a I’air, parce que la prise de la surface peut étre génée
par I'oxygéene.
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 aprés 3 min (apres le début de
I"application) avec un instrument approprié. Laisser prendre la prothése
2 min supplémentaires en bouche pour la prise compléte d’Ufi Gel
hard C.
5. Finition
Finir et polir (pate de polissage, disque en feutre) toute la surface
rebasée (méme basale) avec les instruments habituels (fraise en métal
dur, polisseur en caoutchouc).

a.
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Début d’application| 0,5 min [ appliquer
Insérer la prothése| 1min | presser
en bouche 2min | mouvements de fonction
Enlever la prothésel
si nécessaire 1,5 min | éliminer des excédents
Insérer la prothése
en bouche 2 min prise
Enlever la
prothése 2,5 min | finir, polir
9,5 min
[] extra-oral [ intra-oral  [T] intra- ou extra-oral

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

Pacientes destinatarios:
Ufi Gel hard C puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

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

Usuario:
La aplicacion de Ufi Gel hard C debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:
1. Preparacion de la prétesis
Si es necesario controlar la oclusidn 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. €. con vaselina, todas las superficies que no deben entrar
en contacto con el Ufi Gel hard C (p. €j. dientes postizos, superficies
bucales y linguales debajo de las superficies rebajadas).
Proétesis de dentaduras, trabajos de anclajes etc. deberan ser
bloqueados con silicona fluida o cera a temperatura baja de
fundido.
2. Aplicacion del adhesivo
Cambiar el cierre de transporte con el cierre del pincel. Aplicar el
adhesivo en todas las superficies que tienen que ser rebasadas y dejar
airear durante 30 s. Después de la aplicacion el adhesivo se queda
eficaz por aprox.10 min.
Atencion: Cerrar inmediatemente la botella del adhesivo después
de la toma y almacenarlo en posicion vertical.
Importante: Usar solamente el adhesivo Ufi Gel hard C para una
adhesion segura.
3. Elaboracién del cartucho
Poner Ufi Gel hard C en el dispensador de VOCO (tipo 2) u otra pistola
dispensadora con émbolo apropiado. Por razones técnicas se producen
pequefias diferencias de llenado de ambas camaras de cartucho. Por eso,
retirar el cierre del cartucho y estrujar el material hasta que salga
uniformemente de ambos orificios. A continuacién, poner la canula de
mezcla tipo 8 y dar una vuelta de 90°.
La canula de mezcla colocada esté prevista para un solo uso. Guarde
el cartucho bien cerrado tras su utilizacion. Antes de volver a utilizarlo,
compruebe que el material fluya libremente por los orificios.
Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo
el uso de las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles
COMO accesorios.
4. Aplicacién de Ufi Gel hard C
Aplicar Ufi Gel hard C con una espatula de plastico sobre los bordes
preparados y/o a la base de la protesis preparada y evitar material
excedente resp. eliminarlo con un instrumento apropiado.
Colocar la prétesis en la boca, en la posicion de oclusion final ejercer una
presion ligera por 1 min. Entonces, efectuar movimientos funcionales de
masticacion y trago por 2 min. En caso de rebases de protesis superiores,
especialmente en el paso del paladar duro al paladar blando (linea de
vibracion palatina), atender que ningtin material fluya a la garganta.
Prétesis parciales o totales con socavaduras
Sacar la prétesis 3,5 min después de comenzar a aplicar 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 final y dejar endurecer por 2 min.
En caso de que la prétesis rebasada no tenga que ser colocada en laboca
también se puede endurecer en agua caliente, p. €j. en un recipiente de
presion a aprox. 40 °C. No dejar endurecer al aire, ya que el oxigeno
del aire afecta el endurecimiento de la superficie.

4.
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— Almacenar el adhesivo siempre bien cerrado y en posicion vertical.

- Evitar el contacto del adhesivo con la piel. En caso de que entre en contacto
con este adhesivo, enjuagar bien con agua y jaboén.

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

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

— 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 C pueden ser limpiadas con los métodos
y productos de limpieza usuales. Eso no se refiere sélo a la limpieza
doméstica 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 C, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.




Instrucoes de utilizagao
UE Dispositivo médico

Descricao do produto:

O UfiGel hard C éummaterial de rebasamento para préteses, de polimerizagéo
afrio e permanentemente duro. E simples e rapido de utilizar em rebasamentos
diretos e indiretos. O Ufi Gel hard C liquido nao contém metilmetacrilatos.
O conjunto também contém um adesivo para a obtengédo de uma adesao
permanente e estavel.

Indicagdes:

— rebasamentos duros, permanentes, totais ou parciais, para restaurar as
funcdes das préteses totais ou parciais

— prolongamento das bordas das préteses

Contraindicagées:

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

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

Aplicagao:
1. Preparacao da prétese
Controlar a oclusdo e efectuar correcgdes se forem necessdrias.
Desinfetar a prétese e, de seguida, secar bem. Limpar a protese com
uma escova e seca-la cuidadosamente.
Despolir todas as superficies que serdo rebasadas, inclusive as bordas
vestibulares e labiais, com uma fresa adequada. A seguir, limpar e
secé-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 C.
Os ganchos, retentores e encaixes das proteses removiveis
devem ser recobertos com silicone fluido ou com cera com baixo
ponto de fusao.
2. Aplicacao do adesivo
Troque a tampa do frasco pela tampa com o pincel. Aplicar o adesivo
em todas as superficies a serem rebasadas e deixar secar ao ar
(aproximadamente 30 s). Depois da aplicagdo o adesivo permanece
activo durante aprox. 10 min.
Atencao: Fechar bem o frasco imediatamente apés a sua utilizacao e
armazena-lo na posigao vertical.
Importante: Para obter uma adesao segura, deve utilizar apenas o
adesivo Ufi Gel hard C.
3. Preparacéao do cartucho
Colocar o cartucho do Ufi Gel hard C num dispensador da VOCO (tipo
2) ou em outra pistola de mistura com um émbolo compativel. Podem
ocorrer pequenas diferengas no nivel de preenchimento das camaras.
Assim, deve remover a tampa do cartucho e extruir o material até que
este saia uniformemente de ambas as camaras. Em seguida, deve
colocar a ponta misturadora tipo 8 e fixa-la com uma volta de 90°.
A canula de mistura colocada é de utilizagdo Unica. Apds a utilizagéo,
guardar o cartucho bem fechado. Antes da reutilizagéo, verificar se o
material flui livremente pelas aberturas de saida.
As propriedades do produto asseguradas s6 sdo conseguidas quando
se utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também
disponiveis como acessorios.
4. Aplicagao do Ufi Gel hard C
Aplicar o Ufi Gel hard C uniformemente nas bordas preparadas e/ou na
base da prétese preparada, evitando excessos de material e removendo
qualquer excesso com um instrumento apropriado.
Reinserir a prétese na boca e, em posicdo de oclusdo, mandar o
paciente exercer presséo ligeira durante 1 min. A seguir, manda-lo
efetuar movimentos funcionais, de mastigacéo e de degluticdo durante
2 min. No caso de bases para préteses superiores, particularmente na
transigéo do palato duro para o palato mole (linha do A), tomar atengao
para que nenhum material possa escorrer para a garganta.
Préteses parciais ou totais com dreas retentivas
Tirar a prétese 3,5 min apds o inicio da aplicagéo e remover imediatamente
0s excessos usando um bisturi ou uma tesoura.
Em seguida, colocar a prétese de novo na boca do paciente para efetuar
um controlo final da oclusdo, verificar e deixar polimerizar durante 2
min. Caso a prétese rebasada nao deva ser colocada de novo na boca,
também pode ser polimerizada em agua quente, i.e., numa panela de
pressao a aproximadamente 40 °C.
Nao deixar polimerizar ao ar livre, dado que o oxigénio afeta a
polimerizagao superficial, originando uma camada de inibig&o.
Préteses totais sem areas retentivas
Pode remover o material excedente intraoralmente ou extraoralmente
antes da polimerizagéo final.
Intraoralmente: Passados 3 min (a partir do inicio da aplicagéo), remover
excessos de material com um instrumento apropriado. Em seguida,
deixar polimerizar a prétese na boca por mais 2 - 3 min para que o Ufi
Gel hard C possa polimerizar completamente.
Extraoralmente: ver ponto 4.1.
5. Acabamento
O acabamento e polimento da prétese apds o rebasamento (também a
face interna) podem ser efetuados com os e materiais usuais (broca de
carboneto de tungsténio, borrachas de silicone, discos e pastas de
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polimento).

Inicio da aplicagdo [ 0,5 min | Aplicagdo

Colocar a prétese | 1 min Exercer pressao

na boca 2 min Movimentos funcionais

Retirar a protese,

se necessario 1,5 min | Remover excessos

Colocar a prétese

na boca 2 min Polimerizagado

Retirar

a prétese 2,5min | Acabamento, polimento
9,5 min

[7] extraoral  [] intraoral [7] intra- ou extraoral

Avisos, medidas de precaugao:

- Guardar o frasco do adesivo sempre bem fechado e numa posigao vertical.

- Evitar todo o contacto do adesivo com a pele. Em caso de entrar em contacto
com este produto, lavar com dgua abundante e sabonete.

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

- Ostemposindicados nestas instrugoes de utilizagéo referem-se a uma tempera-
tura ambiente de 25 °C e uma temperatura na boca de 35 °C. Enquanto as
temperaturas mais baixas prolongam a polimerizagao, as temperaturas mais
altas aceleram-na.

- Asnossas indicagtes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés 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 proteses rebasadas com o Ufi Gel hard C podem ser limpas com os
métodos e produtos de limpeza usuais. Isto refere-se ndo sé a limpeza
em casa como também a limpeza profissional.

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

Obrigacao de notificacao:

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

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

Ufi Gel hard C e un materiale per ribasature a freddo permanentemente
duro; & semplice e veloce da usare sia per ribasature dirette che indirette.
Il liquido di Ufi Gel hard C non contiene metacrilati. Il kit contiene
inoltre un adesivo che permette un’adesione stabile e permanente.

Indicazioni:

- Ribasatura parziale o totale permanentemente dura per il restauro delle
funzioni di protesi parziali o totali

— Allungamento dei margini protesici

Controindicazioni:

Ufi Gel hard C contiene metacrilati, perossido di benzoile, BHT e ammine.
Adesivo contiene metacrilati. Non utilizzare Ufi Gel hard C in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Ufi Gel hard C puo 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 C 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 C.
Perni, ancoraggi ed attacchi di protesi parziali devono essere
bloccati con l'utilizzo di un silicone fluido o di cera con un punto
di fusione basso.
2. Applicazione dell’adesivo
Sostituire il tappo del flacone con il tappo munito di pennellino. Applicare
I'adesivo su tutte le superfici che devono essere ribasate e lasciare
asciugare all’aria per circa 30 s. Il adesivo rimane efficace circa 10 minuti
dopo 'applicazione.
Attenzione: Chiudere la bottiglietta ermeticamente
immediatamente dopo 'uso e conservare in posizione verticale.
Importante: Per un’adesione sicura usare solo I’adesivo Ufi Gel
hard C.
3. Preparazione della cartuccia
Posizionare la cartuccia di Ufi Gel hard C sul VOCO dispenser
(tipo 2) o su qualsiasi altro tipo di pistola miscelatrice che
abbia le stesse caratteristiche. Posizionare correttamente il
pistone in modo da sentire la pressione contro la cartuccia.
Rimuovere il tappo della cartuccia e provare a far fuoriuscire il
materiale da entrambe le parti.
Applicare la cannula di miscelazione tipo 8 e bloccare ruotandola di
90°. La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente
monouso. Dopo I'utilizzo, conservare la cartuccia chiusa saldamente.
Prima del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori
liberamente.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo
utilizzando le cannule di
miscelazioni originali fornite insieme al prodotto, rispettivamente
disponibili come accessori.
4. Applicazione di Ufi Gel hard C
Applicare Ufi Gel hard C nei margini preparati e/o sulla base della protesi,
evitare gli eccessi di materiale ed eventualmente rimuoverli
con un apposito strumento. Reinserire la protesi e far
esercitare al paziente piccole pressioni in posizione occlusale
per 1 min, poi far esercitare movimenti masticatori e
funzionali per circa 2 min. In caso di ribasate di protesi superiori,
accertarsi che non scenda del materiale per la gola, soprattutto sulla
superficie transitoria tra palato duro e palato morbido (linea A).
Protesi parziali o totali con sottosquadri
Rimuovere la protesi dopo 3,5 min dall’inizio dell’applicazione e
rimuovere immediatamente gli eccessi di materiale con una forbice o
un bisturi.
Reinserire nella bocca per un’occlusione finale, controllare e lasciar indurire
per circa 2 min. Invece di reinserire nuovamente la protesi nella bocca, il
lavoro pud essere completato immergendola completamente in acqua
calda, ad esempio in pentola a pressione a circa 40 °C.
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Non lasciare indurire il materiale a contatto con I’aria poiche
I'ossigeno pud causare un problematico strato inibitorio sulla superficie.
Protesi totali senza sottosquadri
Rimuovere gli eccessi di materiale intra o estra-oralmente prima della
polimerizzazione finale.
Intra-oralmente: rimuovere gli eccessi di materiale dopo 3 min (dall’inizio
dell’applicazione) con uno strumento adeguato, lasciare indurire la
protesi per altri 2 - 3 min nella bocca del paziente fino a che Ufi Gel
hard C sia completamente indurito.
Estra-oralmente: vedi il punto 4.1
5. Rifinitura
La superficie ribasata puod essere rifinita (frese di tungsteno, disco di
gomma) e lucidata con gli strumenti usuali (pasta per pulizia, dischetti
di pulizia).

4.
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inizio dell’applicazione | 0,5 min | applicazione
inserire la protesi 1 min [ esercitare pressione
nella bocca 2 min | movimenti funzionali
se necessario rimuo-
vere la protesi 1,5 min | rimuovere I'eccedenza
inserire la protesi
nella bocca 2min | lasciar agire
rimuovere
la protesi 2,5 min | rifinire, pulire

9,5 min

[] Estra-oraimente [[] Intra-oralmente [[] Estra o intra-oralmente

Note, precauzioni:

- Conservare la bottiglietta di adesivo ermeticamente chiusa ed in posizione
verticale.

— Evitareil contattodell’adesivoconlapelle. Sciacquare le partientrate in contatto
con abbondante acqua e sapone.

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

— Iltempo di presa si riferisce ad una temperatura ambiente di 25 °C e ad una
temperaturanellaboccadi35 °C. Lapolimerizzazione verrarallentataatempera-
ture piu basse, mentre temperature piu alte potranno accelerare il
processo.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
Iidoneita 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 scadenza.

Indicazioni per la pulizia:

Le ribasature di protesi effettuate con Ufi Gel hard C 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:

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




Obnyieq xpriong
EE latpoteXvoAoyIko Ttpoiov
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Meprypadn mpoiovrog:

To Ufi Gel hard C eival éva povipa okAnpd avayopwTiko LAIKO, huxpol
TIOAUPEPIOPOU, YA avayouwoelg odovtoatolxiwv. Eival amAd kat ypriyopo
aTn XpPron, oo yla apeceg GO0 Kal Yld EUUETEG AVAYOHWOELG.

To Ufi Gel hard C dev miepiéxel peBuA-ueBakpulikd. H ouokevacia Tiepléxet
OUUTIANPWHATIKA €va GUYKOAANTIKG TTapdyovTa yla Tnv €TiTeuEn 1oxupoL
Kal povipou deopov.

Evéeieig:

— OKANPI HOVIHN OAIK A LEPIKT QVAYOHWAN YIa TNV AEITOUPYIKT) ATIOKATACTACN
HEPIKWVY Kal OAIKWV 0850VTOCTOIXIDV

— ETUUAKLVON TWV OPIWV TWV 0SOVTOCTOIXIWYV

Avtevéeigeig:

To Ufi Gel hard C mepiéxel methacrylates, benzoyl peroxide, BHT kai
amines. Adhesive Ttepiéxel methacrylates. To Ufi Gel hard C dev Ba mpérmel
Va XPNOLUOTIOLETAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWV LTIEPELAITONGCIWV (AAAEPYLLV) OE
OTTOLOSATIOTE ATtd AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASa AsBEVWV:
To Ufi Gel hard C prtopei va xpnotpotolndei yla 6Aoug Toug acbeveig xwpiq
TIEPLOPIOHO avadopikda He TNV NAKIA 1} To GUAO TOUG.

XapaktnploTika emidoong:
Ta XapakTNPIOTIKA ETIIEO0NG TOL TIPOIGVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATTAUTACELG TNG
TIPOPBAETIOPEVNG XPNONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoy g Ufi Gel hard C mpaypartomoleital amd xprnotn pe
ETIAYYEAATIKN EKTIQIGEVON TNV 08OVTIATPIKN.

Edappoyn:
1. TlpoeTolpacia Tng odovroaTolxiag
EAéyETe TN olykAelon Kal kKAvete S10pOWOELG av eival amapaitnTeg.
2Tn ouvéxela amoAUPAVETE TNV TIPOOBETIKI KAl OTEYVWOTE ETIIHEAWG.
KaBapiote emipeAwg tnv odovTtooTolxia Ye pia folPToa Kal OTEYVWOTE.
Tpoxiote pe KataAAnAn ¢pela OAEG TIG TIEPIOXEG TIOL TIPOKELTAL va
QVAYOUWOETE GUUTIEPIAAUBAVOUEVWV KAl TWV TIAPEIAKWY KAl YAWOSOIKWY
TIEPIOXWV. 2TNn OLVEXELD KaBapioTe Kal oTeyvwoTe. MovwoTe OAEG TIG
TIEPIOXEG TTOL Sev TIPETIEL va avayopwBouv TuX. pe Balehivn (TLx.
AKPUAIKA S0VTIA, YAWOOIKEG KAl TIAPEIAKEG ETIIPAVEIEG KATW aTIO TO
PO TIOU TPOXIOATE) Yla Va ATTOPUYETE AVETIIOOUNTN TIPOTKOAANCN pE
To Ufi Gel hard C.
Ta aykiotpa kat attachments Twv pepIKWV 060VTOCTOLXIWV TIPETIEL
va anopovwBolv pe pia olAkovn (AemtéppevoTn) 1) He €va Kepi
XapnAou onpeiov TAENG.
2. E¢appoyrn Tou GUYKOAANTIKOU
AVTAANGETE TO KATIAKL TOU GUYKOAANTIKOU HE TO KATIAKL TIOU PEPEL
oTéAeXOG He TivéNo. EPappdoTe TO UYKOAANTIKO O€ OAEG TIG TIEPIOXEG
TIOU TIPOKEITAL VA avayopwBoUV Kat adprioTe TO Va OTEYVWOEL OTOV agpa
(30 devtepa). To adhesive Ttapapével evepyd yia 10 Aemta petd tnv
ToTI0BETNON TOU.
Mpoooxn: KAeioTe TO PTTOUKAAGKL OPIXTA AHECWG HETA TN Xprion
kat pura€re ae 6pOia B€an.
ZnpavTtiko: MNa achpain cuyk6AAnon, xpnotporoleite povo Ufi Gel
hard C adhesive.
3. nMpoctopacia tng povcyyag
TomoBeteiote Tn PpuvOolyya Tou Ufi Gel hard C oto ToTdAl Tpowbnong
NG VOCO (TUTIOU 2) 1} O€ OTIOIOSATIOTE TIOTOAL PE KATAAANAO £UBoAo.
Ymdpyel TepinTwon va TipokOPel Sladpopd oTn oTABUN TIARPWANG Twv
800 Bardpwv TG Ppuolyyag, yla TeXVIKoLG Adyouq.
lMa 1o Adyo autd, adalpeaTe To KATIAKL TNG PUCLyyag Kal TIECTE T Aafr)
TOU TIIOTOAIOU PEXPL va Byaivel VAIKO Kat ard Ta SU0 oTépIa TauTdxpova
Kal opoldpopda. ITn ouVEKELA TOTIOBETHOTE TUTIOU 8 Kal KAEWBWOTE TO
pUyX0G avapigng pe pia otpodr 90°.
To ToToBeTNUEVO TIPOCTOHIO AVAUEIENG TIpoopIeETal yla pia Xprion Hovo.
Meta tn Xprion ¢duAdooete T PuOlyya eppnTIKA KAeloth. Mpv amoé tn
véa xprion eAEYETE TNV avepttodioTn pori LAKOU artd Ta OTOHLA EKPONG.
Ta eyyunpéva XapakTnPLoTIKA TOU TIPOIGVTOG PTTopolV va eTiTELXBOOV
pévov dtav XpnOIHOTIOLEITE TA TIAPEXOHEVA YVAala pUYXN AvApELENG, Ta
oroia SlatiBevratl kat wg TTapeAKOpeva.
4. Edgappoyn touv Ufi Gel hard C
Edappoote 1o Ufi Gel hard C opoloyevig TTdvw oTa TIPOETOATHEVA
Spla kal/ r oTn Baon g odovtooTolxiag amodpelyovtag i apalpwvtag
TNV otola Tepiooela pe éva kataAAnAo epyaleio. Emavatomnobetrote
TNV odovtooTolyia Kat {ntrote otov acBevr) oag va ackroel ehadppd
Tiieon otn B€on oLykAewong yla 1 AeTTO. 2T OULVEXEIQ EKTEAECTE
AEITOUPYIKEG KIVATELG, KIVAOEIG HAONONG Kal KATAToong yid 2 AETTd.
DpovTioTe va pn pevoeL TO LAIKO TIPOG TO Adipd 6Tav TOTIOBETEITE TV
Avw yvadou, €181ka oTo onpeio peTABacng amod Tn okKAnpr) LTIEPWA OTN
Hahakn (ypappn 66vnone).
Mepikn 1} OAKI} o8ovtooTolxia ue urookadEg
Adaipéate TnV odovtooTolxia petd amoé 3,5 Aertta and tnv apxn e
TOTIOBETNONG KAl ATTIOPAKPUVETE TNV TIEPIOOELA AUETWG HE £Va VUOTEPL
f Pahidl. EmavaromoBeteioTe péoa 0To OTOHA yla TOV TEAIKO EAEYXO
TNG OLYKAELONG, EAEYETE KAl aprioTe va TIOAUPEPLOTEL yia 2 Aemttd. O
TIOAUPEPIOHOG PTTOPEL va yivel kal péoa oe {eaTd vepd, TLY. O€ BpacTtrpa
Tieong oe Beppokpaaia Tepirou 40 °C, edav n odovTtooTolia pe TNV
avayopwon dev xpeldletal va emtavatornofetnOei.
Mnv a¢rioeTe TOo VAIKO va TIOAUHEPLOTEL oTOV aépa, Kabwg To
o&uyovo Ba dnpIoupynoEL éva aVaoXeTIKO CTPWHA TTAVW OTNV eTiPAvela.
OAkéG 0SovTOoaTOIXiEG XWPIC UTTOoKADES
H mepiooela Touv LAIKOV pTtopei va adalpedei evtog ) eKTOG OTOPATOG
TIPV TOV TEAIKO TIOAUHEPIOHO.
Evtég otépatog: AdalpéoTe TnV TEPICOEIA TOU UAIKOU PETA amod
3 Aemta (amo v apxn NG TomobETnong) pe KatalAnio epyaleio.
Adriote tnv odovrtooTolxia va ToAvpeploTei péca oto oTdpa,
yla dAAa 2 Aemttd, péxpt 1o Ufi Gel hard C va TTOAUUEPIOTEL EVTEAWG.
EkTog oTépartog: deite TV mapaypado 4.1.
5. ®wipiopa
OA6KAnpEN n avayopwpévn odovtoaTtolxia (kat n Baon) Ba mpémel va
OAOKANPWBOEL XpnotpoTolvVTag KAaoika epyaieia dvipiopatog (dpeleg
kapPidiov, dlokdkia olAikévng) kat oTiABwong (macta oTiABwong,
Siokoug oTiABwaong).
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apxn TorobETnong 0,5 Aetttd | epappoyn

eloaywyn odovtootoliag | 1Aemtd  |doknon Ttieong

péoa oo oTépa 2 \eTTd | AEITOLPYIKEG KIVATELG

QATopAKPLVON 08OVTOOTOL-

xiag av eivat arapaitnto | 1,5 Aenté  |adaipeon mepicoeiag

eloaywyr] odovtooTolxiag

H€oa OoTO OTOHA 2 AeTTA | TTIOAUHEPIOHOG

artopdkpuvon

odovroatolxiag 2,5 Aettta |wvipiopa, oTiABwon
9,5 AemtTd
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Ymodeigelg, mpodpuAageig:

— AmoBnkeloTe To PTIOUKAAAKL Tou adhesive KaAd KAglOpEVo Kat oe 6pBia
Béan.

— Anoguyete Tnv emadr Tov adhesive pe v embeppiéa. ZEMAUVETE ETIPEADG TIG
TIEPLOXEG TNG eTdeppibag Tou pBav oe eTtadr), pe vepd Kal aamouvi.

— e mepinTwon emadnig pe Ta patia, EEMADVETE KaAd Pe apBovo vepd Kat
oupPouleuteite odpBaipiarpo.

— Ouxpdvottiou Sivovtal, avapépovtal oe Beppokpacia dwuatiov 25 °C kal oe
Bepuokpacia otépatog 35 °C. O ToAuvpePIopoG Ba eival Tio apyog oe
XapUnAOTepeG Beppokpaaieg, eviy vPNAOTEPEG Beppokpaacieg Ba Tov
ETUTAXOVOLV.

— Ot umtoSei€elg f/kat ot oupBoulég pag dev oag amallacgoouv amd v
€uBlVN va eAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOL 0AG
TIPOPNBEVOUYE YIA TN OKOTIOVHEVN EDAPHOYT.

Amobrikevon:
Duhaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV
TIap€AeLon NG NUepopnviag AREng.

Evbeifelg kabapiopou:

Oto8ovToaTolyieg Trou €xouv avayopwBei pe Ufi Gel hard C prtopolv va kabapt-
oToUV e Ta oLvrOn KaBapIoTIKA PEoa kat ladikaaieq. AuTo adopd TGO aToV
kaBapLopo TIoL YiVETAL OTO OTIITL 000 KAl OTOV ETIAYYEAUATIKO KABAPLopO.

Anoppupn:
ATtoppiyTe TO TIPOIOGV COPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon drjlwong:

2ofapd TmeploTatika Oomwg o Bdavatog, n TMApPoSIKA 1 povipn, copapr
emdeivwon TNG Katdotaong uvyeiag evog acBevolg, Xpnotn r AAAwv
TIPOOWTIWV Kal £vag coBapog Kivouvog yia tn dnuodota vyeia, TTov ouvéRnoav
1 Ba propovoav va cupPolv oe cuvaptnon pe tTnv Ufi Gel hard C, 8a mtpémnet
va avadepovtat atnv VOCO GmbH kat otnv appodia apxr.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Ufi Gel hard C is een zelfhardend permanent hard re-lining materiaal voor het
re-linen van prothesen. Het is gemakkelijk en snel in gebruik voor zowel
directe als indirecte re-linings.

Ufi Gel hard C bevat geen methyl methacrylaten. De set bevat tevens een
adhesief om een permanente en stabiele hechting te maken.

Indicaties:

— harde, permanente totale of partiéle re-basings voor het herstellen van de
functies van partiéle of volledige prothesen

— het verlengen van de prothese randen

Contra-indicaties:

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

Patiéntendoelgroep:
Ufi Gel hard C 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 C 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 C te voorkomen.
Partiéle klik prothesen, ankers en attachments van prothesen
moeten met behulp van silicone (vloeibaar) of met was met een
laag smeltpunt uitgeblokt worden.

2. Toepassen van het adhesief
Vervang de transport dop door de dop met het kwastje. Breng het
adhesief aan op alle oppervlakken die gere-ined moet worden en
blaas dit droog met lucht (30 s). De adhesief blijft na het aanbrengen
ongeveer 10 min werkzaam.
Let op: Sluit het adhesief flesje direct na gebruik goed af en
bewaar deze in een rechtopstaande positie.
Belangrijk: Voor een betrouwbare hechting alleen Ufi Gel hard C
adhesief gebruiken.

3. Prepareren van de cartridge
Plaats de Ufi Gel hard C cartridge in een VOCO dispenser (type 2) of elke
andere daarvoor geschikte dispenser.
Kleine verschillen in vulniveau van de twee cartridge kamers kunnen
ontstaan door technische redenen.
Daarom de dop van de cartridge verwijderen en materiaal uit de
cartridge drukken totdat uit beide kamers een gelijke hoeveelheid
komt. Dan de mengtip type 8 fixeren en vastzetten door deze 90°
te draaien.
De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de patroon na gebruik stevig afgesloten. Controleer de
uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat u
de spuit weer gebruikt.

De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden
bereikt bij gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook
als toebehoren verkrijgbaar.
4. Toepassen van Ufi Gel hard C
Breng Ufi Gel hard C gelijkmatig aan op de geprepareerde randen en/of
basis van de prothese, vermijdt het achterlaten van overtollig materiaal
of verwijder dit met een daarvoor geschikt instrument.
Plaats de prothese opnieuw en laat de patiént lichte druk in occlusale
positie uitoefenen gedurende 1 minuut en laat daarna gedurende
2 minuten functionele, kauwende en slik bewegingen maken. Let er op
dat er geen materiaal in de keelholte terecht komt bij het re-basen van
de bovenprothese. Zeker bij re-basings bij de overgang van het harde
naar het zachte verhemelte (A-lijn).
Partiéle of volledige prothesen met ondersnijdingen
Verwijder de prothese uit de mond 3.5 min na het beginnen van het
appliceren en verwijder overtollig materiaal direct met een schaar of
met behulp van een scalpel. Breng de prothese opnieuw aan in de
mond voor een definitieve occlusie controle en laat dit gedurende
ongeveer 2 minuten uitharden.
Als de prothese met re-lining niet weer moet worden teruggeplaatst
kan het uitharden ook in warm water in een drukpan gedaan worden
bij een temperatuur van ongeveer 40 °C. Laat geen materiaal
hard worden in kontakt met lucht, omdat zuurstof het volledig
doorharden van het oppervlak voorkomt.
Volledige prothesen zonder ondersnijdingen
Overtollig materiaal kan zowel intra- als extra-oraal verwijdert
worden voor het definitief polymeriseren. Intra-oraal: verwijder
overtollig materiaal na 3 minuten (na het begin van appliceren) met
een daarvoor geschikt instrument. Laat de prothese gedurende nog
2 minuten in de mond uitharden totdat Ufi Gel hard C volledig
uitgehard is.
Extra-oraal: zie werkwijze 4.1
5. Bewerken
Het oppervlak waarop de re-lining (Ufi Gel hard C) is aangebracht
(ook basaal) kan met de standaard instrumenten afgewerkt
worden (hardmetalen frezen, rubberschijfies) en voor het polijsten
(polijstpasta, polijstschijven).

4.

o

4.2

Applic. begin 0,5 min | Appliceren
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 2,5min | Bewerken, polijsten
9,5 min

[] extra-oraal [] intra-oraal [[] intra- of extra-oraal

A ijzingen, voorzor

— Adhesief flesje goed gesloten en rechtop bewaren.

— Vermijdtkontaktvanhetadhesiefmetdehuid. Indienerkontaktisgeweestdan
grondig met water en zeep wassen.

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

— De genoemde tijden houden rekening met een kamertemperatuur van
25 °C en een temperatuur in de mond van 35 °C. Bij lagere temperaturen
is het polymeriseren trager bij hogere temperaturen sneller.

— 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 C kunnen op de gebruikelijke
wijze en met de gebruikelijke materialen gereinigd worden. Dit geldt voor
zowel de reiniging door de patiént als de 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 C zijn opgetreden of hadden kunnen
optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten
worden gemeld.
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voCco
Ufi Gel® hard C

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

c € 0482
DA

Produktbeskrivelse:

Ufi Gel hard C er et koldtpolymeriserbart, hardtblivende rebaserings-
materiale. Det er enkelt og hurtigt at anvende til sével direkte som indirekte
rebaseringer.

Ufi Gel hard C vaesken indeholder ikke methylmetakrylater. Saettet indeholder
desuden et adhaesiv for at kunne opna en permanent og stabil binding.

Indikationer:

- hérdtblivende hele eller partielle rebaseringer for at genopbygge funktionen af
hel- og delproteser

— ekstension af protesekanter

Kontraindikationer:

Ufi Gel hard C indeholder methakrylater, benzoylperoxid, BHT og aminer.
Adhzesiv indeholder metacrylater. Ufi Gel hard C ber ikke bruges i tilfeelde af
kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

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

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

Bruger:
Ufi Gel hard C 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 omrader, der skal
rebaseres - inkl. facialkanterne — geres ru med egnede bor eller
freesere. Skyl og ter. Alle omréder, der ikke skal rebaseres (f. eks
protesetaender og facialflader udenfor de ru omréder), separeres
med f. eks vaseline for at undgéd ugnsket kontakt med Ufi Gel hard C.
Bojler, ankre og attachments pa delproteser skal blokeres med
letflydende silikone eller voks med lavt smeltepunkt.
2. Applicering af adhzesiv
Udskift transportheetten med berstehastten. Applicer adhaesivet pé alle
overflader, der skal rebaseres og lad det lufttorre (ca. 30 s). Adhaesiv kan
derefter anvendes i de naeste 10 minutter.
Bemezerk: Luk flasken teet straks efter anvendelsen og opbevar
flasken i opret position.
Vigtigt: For at sikre en sikker binding bor Ufi Gel hard C adhesive
benyttes.
3. Klargering af magasinet
Saet Ufi Gel hard C magasinet i en VOCO dispenser (type 2)
eller en anden sprojtepistol med et egnet stempel. Smé forskelle i
kamrenes fyldningsniveau kan forekomme.
Fjern derfor transporthzetten fra magasinet og pres materiale ud
indtil begge kamre leverer samme maengde. Fiksér og las derefter
blandespidsen type 8 ved at dreje den 90°.
Den anbragte blandingskanyle er kun til engangsbrug. Efter brug
opbevares patronen fast tillukket. Inden genanvendelse kontrolleres
udgangsabningen for frit materialeflow.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnds ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som tilbeheor.
4. Applicering af Ufi Gel hard C
Applicer Ufi Gel hard C jeevnt p& preeparationskanterne og/eller pa
protesebasis. Undgé overskud eller fiern alt overskud med et egnet
instrument. Genindszaet protesen og lad patienten bide sammen i let
okklusion i et minut. Fortsaet med funktionsbevaegelser (tygning og
synkning) i to minutter. Kontroller, at der ikke flyder materiale ned i halsen
under rebasering i overkaeben, iszer fra overgangen mellem den hérde og
den blede gane (Ah-linien).
Del- eller helproteser med underskaringer
Fjern protesen efter 3,5 min fra begyndelsen af appliceringen og fiern
straks overskud med en saks eller en culter. Genindsaet protesen
i munden og lad patienten okkludere, kontrollér og lad materialet
polymerisere i to minutter. | stedet for at genindsaette protesen, kan
polymerisering afsluttes i varmt vand, f. eks i en trykbeholder ved 40 °C.
Lad ikke materialet polymerisere med luftkontakt, da ilt kan medfere
et upolymeriseret (iltinhiberet) overfladelag.
Helproteser uden underskeeringer
Overskud af materiale kan fjernes intra- eller extraoralt for den endelige
polymerisering.
Intraoralt: Fjern overskydende materiale efter tre minutter fra begyndelsen
af appliceringen med et egnet instrument. Lad materialet polymerisere
yderligere 2 - 3 min indtil Ufi Gel hard C er fuldstaendigt polymeriseret.
Extraoralt: Se punkt 4.1.
5. Feerdiggorelse
Med geengse instrumenter ber hele den rebaserede overflade — ogsé&
basalt - renoveres (hardmetalfreesere, silikonepolerere) og pudses
(polere-paste, flonelskiver).

4.

o

4.2

begynd appliceringen | 0,5 min | Applicer

indszet protesen 1 min let sammenbid

in situ 2 min | funktionelle bevaegelser

fiern evt.

protesen 1,5 min | fiem overskud

indseet protesen

in situ 2 min polymerisering

fiern protesen 2,5 min | feerdiggerelse og polering
9,5 min

[] extraoralt ~ [] intraoralt [] intra- eller extraoralt

Anvisninger, forholdsregler:

- Opbevar adhaesivflasken omhyggeligt lukket og i opret stilling.

- Undga kontakt mellem adhaesivet og uden. Renger kontamineret dele af
huden grundigt med vand og saebe.

- Ved kontakt med gjnene skyl grundigt med masser af vand og konsultér
en gjenlaege.

- De anferte tider er under forudszetning af stuetemperatur (25 °C) og en mund-
temperatur pa 35 °C. Polymeriseringen vil blive langsommere ved lavere
temperatur, medens hgjere temperatur vil accelerere polymeriseringen.

- 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 ma produktet ikke lzengere
anvendes.

Rengering af den rebaserede protese:
Proteser, der er rebaseret med Ufi Gel hard C kan rengeres hjemme og
pa klinikken pa samme méde 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 opstaet eller havde kunnet opsta i
forbindelse med Ufi Gel hard C, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Ufi Gel hard C on kylmakovetteinen, pysyvésti kova proteesin pohjauksiin
tarkoitettu materiaali. Helppo- ja nopeakéyttdinen suoriin seké epasuoriin
pohjaustdihin.

Ufi Gel hard C ei sisélla metyylimetakrylaatteja. Setissé on lisdvarusteena
liima pysyvan ja stabiilin sidoksen aikaansaamiseksi.

Kayttoaiheet:

- kova pysyva pohjaus kokonaan tai osittain osa- tai kokoproteesien toiminnan
parantamiseksi

— hammasproteesin reunojen pidentdmiseen

Vasta-aiheet:

Ufi Gel hard C sisaltaa metakrylaattia, bentsoyyliperoksidia, BHT ja amii-
neja. Adhesive sisaltdd metakrylaatteja. Mikéli potilaan tiedetdéan olevan yli-
herkka (allerginen) néille Ufi Gel hard C aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Ufi Gel hard C voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&én tai sukupuo-
leen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdémien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kaytt
Ufi Gel hard C kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saa-
neet kayttajat.

Kayttotapa:

1. Hammasproteesin preparointi
Tarkista purenta ja tee tarvittavat korjaukset. Desinfioi proteesi
ja kuivaa huolellisesti sen jalkeen. Puhdista proteesi huolellisesti
harjalla ja kuivaa se. Karhenna tarkoitukseen sopivalla poralla kaikki alueet,
joihin pohjausainetta on tarkoitus lisité, 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),
vélttddksesi ei toivottua kontaktia Ufi Gel hard C materiaaliin.
Osaproteesien pinteet, ankkurit ja kiinnityskappaleet on suojat-
tava ohuella juoksevalla silikonilla (neste) tai vahalla, jonka sula-
mispiste on alhainen.

2. Liiman kaytto
Vaihda korkki harjalliseen kanteen. Lisaa liimaa kaikille niille pinnoille,
jotka on tarkoitus pohjata. Anna sitten pintojen kuivua ilmassa (noin
30 s ajan). Anna adhesive vaikuttaa tehokkaasti 10 minuutin ajan sen
levittamisesta.
Huomaa: Sulje pullo tii
pystyasennossa.
Téarkeda: Lujan sidoksen varmistamiseksi suositellaan
kéaytettdvaksi ainoastaan Ufi Gel hard C:n kanssa kaytettavaksi
tarkoitettua liimaa.

3. Patruunan valmistelu
Aseta Ufi Gel hard C-patruuna VOCO-pursotinpistooliin (tyyppi 2)
tai muuhun asianmukaisella mannélla varustettuun pursotinpistooliin.
Kammioiden téyttotasot voivat teknisistd syistd vaihdella. Poista siksi
patruunasta ja puristettavasta aineesta korkki, kunnes kummastakin
kammiosta ainetta vapautuu tasaisesti. Aseta ja lukitse sekoituskarki
tyyppi 8 kdantamalla sita 90 astetta.
Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Sailyta
patruuna kayton jélkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleen-
kéyttoa, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.
Parhaan tuloksen saa kayttdmalla mukana toimitettuja alkuperéisia se-
koituskarkia, joita voi tilata my&s erikseen.

4. Ufi Gel hard C:n kaytté

Levitd Ufi Gel hard C tasaisesti esikasiteltyyn reunaan ja/tai

hammasproteesialustaan. Valtd kayttamasta ainetta yliméarin tai

poista ylimaaré sopivalla instrumentilla. Aseta proteesi uudelleen

paikalleen ja pyydéa potilasta puremaan kevyesti 1 minuutin ajan. Sen

jalkeen potilaan pitéisi suorittaa 2 minuutin ajan toiminnallisia purenta

ja nielemisliikkeita. Varmista ettei materiaalia valu kurkkuun ylaproteesia

vuorattaessa, erityisesti siirryttdesséd kovasta pehmedén suulakeen

(A-viiva).

Osa- tai kokoproteesit allemenojen kanssa

Poista hammasproteesi 3,5 minuutin kuluttua applikoinnin aloittamisesta

ja poista ylimaarainen aines valittdmésti saksilla tai leikkausveitsella. Aseta

proteesi uudelleen suuhun ja tarkista purenta. Anna sen jalkeen aineen

kovettua 2 minuutin ajan. Kovettaminen voidaan suorittaa myds

lampimassa noin 40 °C:ssa vedessid painekattilassa. Ald anna

materiaalin kovettua ilman kanssa, koska hapen vaikutuksesta

pinnalle muodostuu kovettumaton inhibitiokerros.

isti valittdmasti kayton jélkeen ja sailyta sita
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4.2 Kokoproteesit ilman allemenoja
Ylimaarainen aines voidaan poistaa suussa tai suun ulkopuolella ennen
lopullista polymerointia. Suussa: Poista ylimaéréinen aines 3 minuutin
kuluttua (applikoinnin aloittamisesta) tarkoitukseen sopivalla
instrumentilla. Anna hammasproteesin kovettua vield 2 - 3 minuuttia
suussa, kunnes Ufi Gel hard C on téysin kovettunut.
Suun ulkopuolella: Katso kohta 4.1

5. Viimeistely
Optimaalisten tulosten saavuttamiseksi koko uudelleen pohjattu
alue (myds pohja) pitaisi viimeistella (kovametallifreesari,
silikonikiillottajalla) ja kiillottaa (kiillotustahna, kiillotuskiekko).

Applikoinnin aloittamisesta 0,5 min | applikointi
proteesin asettaminen 1 min paineessa, pure kevyesti yhteen
suuhun 2 min | toiminnalliset likkeet
poista plroteelsi suusta
tarvittaessa 1,5 min | ylim&érien poisto
proteesin asettaminen
takaisin suuhun 2min | kovettuminen
proteesin poistaminen
suusta 2,5 min | viimeistely, kiillottaminen

9.5 min

[] suun ulkopuolella [] suussa [[] suussa tai suun ulkopuolella

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Séilyta limapullo huolellisesti suljettuna ja pystyasennossa.

Valta liman joutumista iholle. Huuhtele liman kanssa kosketuksiin joutuneet
ihoalueet huolellisesti vedelld ja saippualla.

Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja hakeudu
silméalaékariin.

- Mainitut ajat ovat voimassa huoneen (25 °C) ja suun lampétilassa (35 °C).
Kovettuminen tapahtuu hitaammin alhaisemmissa lampétiloissa.
Korkeammat lampaétilat kiihdyttavat polymeroitumista.

Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttédjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

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

Puhdistusohjeet:

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

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvé vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimeta Ufi
Gel hard C kaytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vas-
taavalle viranomaiselle.




Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Ufi Gel hard C er et kald-herdende permanent hardt foringsmateriale for
rebasering av proteser. Det er enkelt og raskt & bruke béde til direkte og
indirekte rebaseringer.

Ufi Gel hard C vaeske inneholder ikke metylmetakrylater. Settet inneholder
i tillegg en adhesiv for & fa en permanent og stabil bonding.

Indikasjoner:

- hard permanent hel eller delvis rebasering for a restaurere funksjonene til
partielle- og hele proteser.

— Forlengelse av protesemarginene

Kontraindikasjoner:

Ufi Gel hard C inneholder metakrylater, benzoylperoksid, BHT og aminer.
Adhesiv inneholder methakrylater. Ufi Gel hard C ma ikke brukes ved kjent
overegmfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Ufi Gel hard C 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 C skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

1. Forberedelse av protesen
Kontroller okklusjon og utfer nedvendige korreksjoner. Protesen
renses med en borste og terkes godt. Rens protesen noye med en
berste og terk. Grovslip alle omrédene som skal fores, ogsé 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 omré&det) for & unngéa
uonsket kontakt med Ufi Gel hard C.
Klammere, ankere og presisjonsfester pa partielle proteser
ma blokkes ut med tyntflytende silikon eller voks med lavt
smeltepunkt.
2. Pafering av adhesiv
Bytt ut transport-hetten med berstehetten. Appliser adhesiven pa
alle flater som skal fores og la den luftterke (ca. 30 s). Adhesiv forblir
effektiv i ca. 10 min etter applisering.
OBS: Lukk flasken ordentlig igjen oyeblikkelig etter bruk og
oppbevar den staende.
Viktig: for en sikker bonding, bruk kun Ufi Gel hard C adhesiv.
3. Klargjering av patronen
Sett Ufi Gel hard C patronen i en VOCO dispenser (type 2) eller en
annen blandepistol med egnet stempel. Sma forskjeller i fyllingsnivaet i
kammerne kan forekomme.
Transport hetten skal deretter fijernes fra patronen og materialet
trykkes ut til begge kammerne gir jevn mengde. Deretter skrus og lases
blandespissen type 8 med en 90° vridning.
Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé
patronen oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stromme
fritt ut av &pningen ved gjenbruk.
De garanterte produktegenskapene kan kun oppnds ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsé er tilgjengelig som
tilbeher.
4. Péforing av Ufi Gel hard C
Pafer Ufi Gel hard C jevnt pa den preparerte kanten og/eller
basen pé protesen, unngéa overfledig materiale, eller fiern overfladig
materiale med et egnet instrument. Sett protesen inn igjen og f&
pasienten til & bite lett sammen i riktig bitt i 1 min, utfer funksjonelle
tygge- og svelge bevegelser i 2 min. Serg for at ikke noe materiale
flyter ned i halsen ved foring av en protese i overkjeven., spesielt i
overgangen mellom den harde og myke ganen (A-linjen).
Partiell eller hel protese med undersnitt
Fjern protesen etter 3,5 min etter applikasjon og fiern overfladig materiale
oyeblikkelig med saks eller skalpell. Sett den tilbake i munnen for en
siste kontroll av bittet og la den herde i 2 min. | stedet for & sette
protesen inn i munnen, kan herding ogsé gjeres i varmt vann, for
eksempel i en trykk-koker ved ca. 40 °C. Ikke la materialet herde
i kontakt med luft da oksygen vil forarsake et uherdet lag pa overflaten.
Hel protese uten underkutt
Overfladig materiale kan fiernes i eller utenfor munnen for endelig
polymerisering.
| munnen: fiern overflodig materiale etter 3 min (applikasjonsstart) med
et egnet instrument. La protesen herde i ytterligere 2 - 3 min i munnen
til Ufi Gel hard C er fullstendig herdet.
Utenfor munnen: se punkt 4.1.
5. Polering
Den forede protesen kan slipes og poleres med et vanlig instrument
(kabidbor, silikonpolerer, pusseskive, polerpasta).

a.

o

4.2

Applisering start | 0,5 min | Pafering
Plasser protesen [ 1min | Bitlett
i munnen 2 min Funksjonelle bevegelser
Ta ut protesen
om nedvendig 1,5 min Fjern overskudd
Plasser protesen
i munnen 2 min Herding
Taut
protesen 2,5min | Slip og poler
9,5 min

[] Ekstraoralt [] Intraoralt [[] Ekstra- eller intraoralt

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Lagre adhesiv flasken tett lukket i stdende stilling.

- Unngéahudkontakt med adhesiven. Skyll bererte hudpartier neye med vannog
sape.

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

- De oppgitte tidsperiodene gjelder ved romtemperatur p& 25 °C og
munntemperatur pa 35 °C. Polymerisering vil skje saktere ved lavere
temperatur, hoyere temperatur vil akselerere polymeriseringen.

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

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

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

Kassering:
Produktet mé 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 oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av Ufi Gel hard C, mé& rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
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Produktbeskrivning:

Ufi Gel hard C &r ett kallhdrdande permanent hart material for rebasering
av proteser. Det &r latt och snabbt att anvanda bade for direkta och
indirekta rebaseringar.

Ufi Gel hard C innehéller inte metylmetakrylater. | setet ingér ocksé ett
adhesiv fér permanent och stark bindning.

Indikationer:

- harda, permanenta, totala eller partiella rebaseringar for aterstéllning av
funktionen hos del- och helproteser

— férlangning av proteskanter

Kontraindikationer:

Ufi Gel hard C innehéller metakrylater, benzoylperoxid, BHT och aminer.
Adhesiv innehéller metakrylater. Ufi Gel hard C ska inte anvandas vid kénd
hypersensivitet (allergi) mot n&got av innehallet.

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

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

Anvéndare:
Anvandningen av Ufi Gel hard C ska utféras av professionellt utbildad
tandvérdspersonal.

Anvéndning:

1. Preparation av protesen
Gor en ocklusionskontroll och goér eventuella korrigeringar.
Desinficera protesen och torka noga efterat. Gor ren protesen val
med borste, torka. Rugga med lamplig frds 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 C (t.ex. protestander,
labiala och buckala ytor under de uppruggade ytorna) med till
exempel vaselin.
Partiella protesklamrar, férankringsdelar etc. maste skyddas
med tunn-flytande silikon eller lagsméltande vax.

2. Applicering av adhesiv
Byt locket mot ett pensellock. Bestryk alla aktuella ytor med adhesiv
och I4t lufttorka under 30 s. Adhesiv &r aktivt under ungefar 10 min
efter utstrykningen.
OBS: Sting adhesivflaskan direkt efter anvdndning. Férvara
flaskan staende.
Viktigt: For sdker vidhaftning bor endast adhesivlésning for
Ufi Gel hard C anvéndas.

3. Forbered patronen
Placera en patron Ufi Gel hard C i en VOCO dispenser (typ 2) eller i
en annan blandningspistol med passande kolv. Av tekniska skal kan
de bada kamrarna i patronen innehalla ndgot olika mangder material.
Ta déarfér bort patronférslutningen och tryck fram komponenterna
tills badda kamrarna lamnar lika stora mangder. S&tt sedan péa
blandningsspetsen typ 8 och las genom att vrida 90°.
Den bifogade blandningskanylen ar endast avsedd fér engangsbruk.
Forvara patronen ordentligt stangd efter anvéndning. Kontrollera innan
ateranvandning att materialet kan tranga ut ur utioppsdppningarna utan
problem.
De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnés vid anvandning av
de medféljande originalblandningsspetsarna, som aven finns tillgangliga
som tillbehér.

4. Applicering av Ufi Gel hard C
Applicera Ufi Gel hard C jamnt p& de iordningstéllda proteskanterna
och/eller protesbasen. Undvik att l4gga p& Gverskott; avlagsna vid
behov med lampligt instrument. Satt protesen péa plats och applicera
ett latt tryck i bettslutningsposition under 1 min. Gér dérefter under
2 min kontroll av funktion, tuggning och svéljning.
Vid rebasering av 6verkédksprotes, sarskilt vid évergadngen mellan
hé&rd och mjuk gom (A-linjen), bér eventuellt material som flyter ut
mot svalget tas om hand.

4.1 Del- eller helproteser med underskar
Ta ut protesen 3,5 min efter pabdrjad applikation och avldgsna
omedelbart 6verskott med exempelvis skalpell eller sax. Sétt tillbaka
in i munnen och I&t harda under ytterligare 2 min, efter en avslutande
bettkontroll.
Om protesen inte skall séttas tillbaka kan den f& harda i varmt vatten, till
exempel under tattslutande lock vid ca 40 °C. Lat den inte hardaii luft,
eftersom luftens syre hindrar ytan fran att bli genomhéardad.

4.2 Helproteser utan underskar

Overskottsmaterial kan aviagsnas intra—eller extraoraltinnan denslutliga
polymerisationen sker.
Intraoralt: Ta bort 6verskott med lampligt instrument efter 3 min
(fran paborjad applicering). Lat protesen sitta kvar i munnen under
ytterligare 2 min for att 14ta Ufi Gel hard C harda fullstandigt.
Extraoralt: Se punkten 4.1.

5. Finishering
Den rebaserade protesen (4ven basalytorna) bor finisheras/poleras
med de vanliga instrumenten (hardmetallfras, gummikon, polerskiva,
poler-pasta).

Pabérjad applicering [ 0,5 min [ Applicering
Inséttning av 1 min_|l&gg pa tryck
protesen i munnen 2 min | kontrollera funktionsérelser
Eventuell uttagning
ur munnen 1,5 min |avldgsna dverskott
Inséttning av
protesen i munnen | 2 min |lat harda
Uttagning 2,5 min | bearbeta, polera
9,5 min
[ ekstraoralt [] intraoralt [] intra—/extraoralt

Information, férsiktighetsatgarder:

- Adhesivflaskan skall alltid férvaras val forsluten och stdende uppratt.

— Undvik kontakt med adhesiviésningen. Tvatta grundligt med tvél och vatten vid
kontakt med huden.

- Vid kontakt med 6gon, skodlj noggrant med rikligt med vatten och
konsultera 6gonspecialist.

- De angivna tiderna géller vid rumstemperatur p& 25 °C respektive 35 °C i
munnen. Vid lagre temperaturer kravs langre tider fér polymeriseringen, vid
hdgre temperaturer kortare tider.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning 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 utgangsdatum.
Rengdringsanvisningar:

Proteser som belagts med Ufi Gel hard C kan gdras rena med vanliga
rengdringsmedel och rengdringstekniker. Detta géller bade fér rengdring
i hemmet och inom tandvarden/pé laboratoriet.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

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




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkoz

Termékleiras:

Az Ufi Gel hard C hidegen két6, tartésan kemény aldbélel6 anyag protézisek
alabélelésére. Direkt és indirekt aldbéleléseknél kénnyen és gyorsan
felhasznalhato.

Az Ufi Gel hard C nem tartalmaz metilmetakrilatot. A készlet adhezivet is
tartalmaz, amelynek segitségével az aldbélelé anyag tokéletes és végleges
tapadasa érhet6 el.

Javallatok:

- Funkcidjat vesztett teljes vagy részleges protézisek kemény, tartds, teljes vagy
részleges alabélelése

— Protézisszélek meghosszabbitasa

Ellenjavallatok:
Az Ufi Gel hard C metakrilatokat, benzoil-peroxidot, BHT-t és aminokat
tartalmaz. Adhezivet metakrilatot tartalmaz. Az Ufi Gel hard C ezen
Osszetevbivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

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

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

Felhasznalék:
Az Ufi Gel hard C csak szakképzett fogaszati személyzet haszndlhatja.

Felhasznalas:

1.

4.

o

4.2

A protézis elGkészitése

Ellenérizze az okkluziét, és sziikség esetén végezze el a korrekciot.
Fert6tlenitse a protézist, utdna alaposan széritsa meg. Ezutan
alaposan tisztitsa meg a protézist kefével és szdritsa 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 kivil esé labidlis és
bukkalis felszinek), hogy az Ufi Gel hard C-vel nem kivant kontaktust
elkeriilhesse.

A protézis kapcsait, csusztatéit és finommechanikai rogzitéit ki
kell blokkolni szilikonnal (folyékony) vagy alacsony olvadaspontu
viasszal!

Az adheziv applikalasa

Cserélie ki az liveg (szallitasi) kupakjat az ecsettel ellatott kupakra.
Applikalja az adhezivet a teljes alabélelendé felllletre és hagyja
megszaradni (30 masodperc). A adhezivet az applikalas utan korilbeliil
10 percig marad hatékony.

Figyelem: Az iveget hasznalat utan azonnal szorosan zarja vissza és
tarolja fiiggéleges helyzetben.

Megjegyzések, 6vintézkedések:
— Az adheziv palackot gondosan lezarva és fligg6leges helyzetben tarolja.
- Kerilieazadhezivbdrrel érintkezését. Az éritnkezésbe kertilt bérfelliletet Oblitstik

le alaposan vizzel és szappannal.

- Szembe kerllés esetén alaposan mossa ki vizzel és keressen fel

szemorvost.

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

szajhémérsékletre vonatkoznak. A polimerizacié lassabb lesz alacsonyabb
hémeérsékleten, mig a magasabb hémérséklet gyorsitja a polimerizacict.

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

ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi
célokra valé megfelel6ségét.

Tarolas:
Térolja 4 °C-23 °C kozott. A lejérati id6 utdn ne hasznalja fel.

Tisztitasi javaslatok:

Az Ufi Gel hard C-vel alabélelt fogsor a szokdsos tisztité anyagokkal és
eljarasokkal tisztithatd. 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 C alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerll 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.

4.1 Protezy czesciowe lub catkowite z podcieniami:

4.2

3,5 min od rozpoczecia aplikacji wyjac proteze z ust pacjenta i od razu
usuna¢ nadmiar materiatu np. skalpelem lub nozyczkami. Nastepnie,
w celu kontroli zgryzu ponownie wtozy¢ proteze do ust pacjenta i
pozostawi¢ przez ok. 2 min w celu catkowitego utwardzenia materiatu.
Jesdli podscielona proteza nie moze zostaé ponownie umieszczona
w ustach pacjenta, nalezy ja utwardzi¢ w cieptej wodzie, np. w
garnku ci$nieniowym w temperaturze ok. 40 °C. Nie utwardza¢ na
powietrzu, gdyz zawarty w powietrzu tlen utrudnia utwardzanie sie
wierzchniej warstwy protezy.

Protezy catkowite bez podcieni:

Przed ostateczna polimeryzacjg nadmiar materiatu mozna usunaé w
ustach lub poza ustami pacjenta.

W ustach: Usuna¢ nadmiar materiatu po 3 min (od rozpoczecia aplikaciji)
odpowiednim instrumentem. W celu catkowitego utwardzenia
materiatu Ufi Gel hard C proteze¢ ponownie umiesci¢ w ustach
pacjenta na 2 min.

Poza ustami: Patrz punkt 4.1.

Obrébka ostateczna:

Podscielong proteze opracowacé przy uzyciu standardowych narzedzi
do wykanczania (wiertto z weglika wolframu, gumki silikonowe) i
polerowania (pasta polerska, krazki do polerowania).

PL

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Ufi Gel hard C jest utwardzanym na zimno, zachowujacym twardos$¢
materiatem do pods$cielania protez. Zastosowanie jest tatwe i szybkie,
zaréwno w przypadku podscielen bezposrednich jak i posrednich.

Ufi Gel hard C nie zawiera metakrylanu metylu (MMA). W sktad zestawu
wchodzi réwniez wytrawiacz, pozwalajacy na uzyskanie trwatego i
mocnego potaczenia.

Wskazania:
- State, twarde, catkowite lub cze$ciowe podscielenie w celu przywrdcenia

funkcjonalnos$ci protezom czgéciowym i catosciowym

— Do przedtuzenia brzegéw protez

Przeciwwskazania:

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

Fontos: A biztos kétés csak az Ufi Gel hard C adheziv haszna
garantélhaté!

A patron el6készitése

Tegye a Ufi Gel hard C patront a VOCO adagoldba (2. tipus) vagy
barmely mas megfelel6 keverési aranyl adagoldba. Technikai okok
miatt a patron kamrak toltési szintjei kozott kisebb kilénbségek
eléfordulhatnak. Ebben az esetben tavolitsa el a patron kupakjat és
nyomja ki az anyagot mindaddig, amig az anyag mindkét kamaraban
egyforma szintre keriil.

Ezutan helyezze fel a keverdcsért 8. tipus és 90°-os fordulattal rogzitse.
A felhelyezett kever6cs6rok kizardlag egyszeri haszndlatra valdk. A
kartust az alkalmazast kévetéen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt
felnasznalas el6tt a nyilasokat az anyag szabad aramldsa érdekében
ellendrizni kell.

Az igért termékjellemzdk csak a szallitdshoz mellékelt és tartozékként is
kaphato eredeti keverékanulok hasznalataval érhetdk el.

Az Ufi Gel hard C applikalasa

Applikdlja az Ufi Gel hard C-t egyenletesen az elSkészitett fogsor
szélekre és / vagy alapra, kerdlje el az anyagfelesleg képzédését, vagy
tavolitasa el az anyagfelesleget a megfelel6 eszkozzel.

Helyezze vissza a fogsort, és okkluziés helyzetben a péciens
gyakoroljon enyhe nyomast a fogsorra 1 percig, majd végezzen
funkciondlis ragé és a nyelé mozgast 2 percig. Gyézédjon meg arrdl,
hogy a felsé fogsor alabélelésekor nem tortént jelentés anyagbedramlas
a torokba, kiléndsen a kemény és a lagyszajpad atmenetnél (A-vonal).
Részleges vagy teljes protézis alamends részekkel

Az applikélas kezdete utan 3,5 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 kotni 2 percig. A végsd kétési
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 megkétetlen, oxigén-inhibicids réteg alakuljon ki
az anyag felszinén.

Teljes fogsor alamends felszinek nélkiil

Az anyagfelesleg a végsé polimerizacié el6tt intraordlisan vagy
extraordlisan is eltavolithatd.

Intraordlisan: Tavolitsa el a felesleges anyagot 3 perc utan (az applikacié
elejétdl szamitva) a megfelelé eszkdzzel. Tovabbi 2 percig hagyja a
szdjban, amig az Ufi Gel hard C teljesen meg nem két.

Extraordlisan: Lasd a 4.1 pontban leirtakat.

Befejezés

Az egész alabélelt felliletet (bazalisan is) finirozni kell (vidia furéval, szilikon
polirozéval) és polirozni is kell (polirozé paszta, polirozé korong).

Applikalas kezdete 0,5 perc| applikalas
Helyezze a fogsort 1 perc | nyomas
a szajba 2 perc | funkcionalis mozgasok!
Fogsort eltavolitani 1,5 perc| felesleg eltavolitasa
szlikség esetén
Helyezze a fogsort
a széjba 2 perc | kotés
Tavolitsa el 2,5 perc | finirozas, polirozas
a fogsort
9,5 perc

[Jextraoralis [] intraoralis [[Jintaoralis vagy extraoralis

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

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

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

Zastosowanie:

1.

Przygotowanie protezy:

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

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

Naktadanie wytrawiacza:

Przed pierwszym uzyciem koricéwke fabryczng wymienié nakoricéwke z
pedzelkiem. Wytrawiacz nalezy naktada¢ na wszystkie przeznaczone
do podscielenia obszary i zostawi¢ na powietrzu do wyschniecia (na
ok. 30 s). Wytrawiacz zachowuje aktywnos$é przez okoto 10 minut od
momentu aplikacji.

Uwaga: Buteleczke z wytrawi nalezy Ini k
bezposrednio po uzyciu. Przechowywacé w pozycji stojacej.
Uwaga: Abyzap i¢ Sci igzanie prosze uzywac tylko systemu

wigzacego Ufi Gel hard C.

Przygotowanie kartuszy:

Kartusze Ufi Gel hard C umiesci¢ w dozowniku firmy VOCO
(typ 2) lub w innym pistolecie mieszajacym z odpowiednim
ttokiem. Niewielkie réznice w stopniu wypetnienia komor
kartuszy wynikaja z przyczyn technicznych, dlatego po
zdjeciu nakretki i po wtozeniu kartuszy do pistoletu nalezy tak
dtugo wyciska¢ preparat, az z obydwu otworéw bedzie sie
réwnomiernie wydobywat materiat. Zatozy¢ koncéwke mieszajaca
typ 8 i zakotwiczy¢ ja przekrecajac o 90 stopni.

Zatozona koncéwka mieszajaca jest przeznaczona wytgacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywaé kartusz w
stanie szczelnie zamknigtym. Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢
otwory wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.
Gwarantowane wtasciwosci produktu mozna uzyskaé tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajacych, ktére sa rowniez
dostepne jako akcesoria.

Aplikowanie Ufi Gel hard C

Materiat natozy¢ réwnomiernie na przygotowane brzegi i/lub baze
protezy, przy czym unikaé tworzenia sie¢ nadmiaréw materiatu.
W razie potrzeby nadmiar materiatu nalezy usuna¢ odpowiednim
instrumentem.

Proteze umiesci¢ w ustach pacjenta i poleci¢c mu lekko zewrzeé
szczeki przez 1 min w normalnej pozycji zgryzu. Nastepnie przez
2 min pacjent powinien wykonywaé ruchy czynno$ciowe, zucia i
przetykania.

Przy podscielaniu protezy szczeki gérnej, przede wszystkim w
przej$ciu z twardego na miekkie podniebienie (linia-A) nalezy
szczegolnie zwréci¢ uwage na to, aby materiat nie sptywat do gardta.

poczatek aplikaciji 0,5 min | aplikacja
proteze umiescié 1min | wywarcie nacisku
w ustach 2min | ruchy czynnosciowe
ew. wyciagnaé proteze [1,5 min | usuniecie nadmiaréw
proteze umiescic
w ustach 2min | utwardzenie
wyjac proteze 2,5min | obrdébka i polerowanie
9,5 min
[Jpozaj.ustna [] j. ustnej [J w lub poza j. ustna

Informacje dodatkowe, Srodki ostroznosci:

Buteleczki z wytrawiaczem zawsze szczelnie zamykac i przechowywacé w
pozycji stojace;j.

Unika¢ kontaktu wytrawiacza ze skorg. W przypadku takiego kontaktu, miejsca
te nalezy doktadnie umyé mydtem i woda.

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

Podane przez nas czasy wigzania i obrébki odnosza sie do temperatury
pomieszczenia 25°C i 35°C w jamie ustnej. Nizsze temperatury wydtuzaja,
wyzsze skracaja czas polimeryzaciji.

Nie sterylizowa¢ koricéwek mieszajgcych w myjce ultradzwiekowe;.
Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

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

Czyszczenie:

Protezy podscielone materiatem Ufi Gel hard C moga by¢ czyszczone ogdinie
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 zwiazku z zastosowaniem produktu Ufi Gel hard C, nalezy
zgtaszaé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.




cS Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

Popis produktu:

Ufi Gel hard C je za studena tuhnouci tvrdy materidl k podkladani snimatelnych
néhrad. Vynika snadnym a rychlym pouzitim pfi pfimém i nepfimém podkladani.
Ufi Gel hard C neobsahuje metylmetakrylaty. Sada navic obsahuje adhezivum,
které se pouziva k vytvoreni dlouhodobé a pevné vazby.

Indikace:

— Pevné, dlouhodobé celkové nebo ¢astecné podkladaniza ucelem obnoveni
funkcei ¢astecnych nebo celkovych snimatelnych nahrad

- Odleh&eni okrajt snimatelnych nahrad

Kontraindikace:

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

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

Funkeéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Ufi Gel hard C provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru

zubniho lékafstvi.

Pouziti:

1. Priprava snimatelné nahrady
Zkontrolujte pribéh okluze a je-li to nutné, provedte pfislusné dpravy.
Nahradu dezinfikujte a poté ji dikladné osuste. Protézu dlikladné
vyGistéte kartaCkem a osuste. VSechny oblasti uréené k podkladani
zdrsnéte vhodnym brouskem, v¢. bukalnich a labialnich okrajd. Poté
vycistéte a osuste. VSechny oblasti, které nebudou podkladany,
izolujte napt. vazelinou (napf. umélé zuby, labidlni a bukalni oblasti
mimo zdrsnénych oblasti), zabrénite tak nechténému styku s Ufi Gel
hard C.

Spony, kotevni prvky a attachmenty ¢asteénych snimatelnych
néahrad je nutné zakryt silikonem (tekutinou) nebo voskem s
nizkym bodem tani.

2. Nanaseni adheziva
Vymeérte prepravni vicko za vicko se $téteckem. Adhezivum
naneste na vSechny plochy uréené k podkladani a nechte na
vzduchu zaschnout (30 s). Adhezivum Géinkuje po naneseni asi 10 min.
Upozornéni: Lahvi¢ku ihned po pouziti dobie uzaviete a skla-
dujte ve vzpfimené poloze.

Diilezité: Chcete-li zajistit pevnou vazbu, pouzivejte pouze adhezivum
Ufi Gel hard C.

3. Priprava kartuse
Kartu$ Ufi Gel hard C vlozte do davkovaci pistole VOCO (typ 2) nebo
do jiné pistole s vhodnym pistem.

Z technickych diivod( mlze byt maly rozdil v obsahu napiné v obou
komoréch.

Proto z kartu$e nejprve sejméte prepravni vicko a vytlacujte material
tak dlouho, dokud se mnozstvi materialu vytlacovaného z obou
komor nevyrovna. Poté otocenim o 90° pfipevnéte a zajistéte michaci
hrot typ 8.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po
pouziti kartusi skladujte pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim
zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi materidl volné protéka.
Zaruéenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouZziti
dodanych originalnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako
prislusenstvi.

4. Nanaseni Ufi Gel hard C
Ufi Gel hard C rovnomérné naneste na upravené okraje a/nebo bazi
protézy, nenandsejte pfili§ mnoho materidlu nebo jeho prebytky
odstrante vhodnym nastrojem. Nasadte protézu pacientovi do Ust a
pozadeijte jej, aby ji 1 minutu drzel ve skusu, poté aby po 2 minuty
provadél funkeni pohyby pfi Zvykani a polykani. Pfi podkladani horni
protézy dbejte, aby material nestekl pacientovi do hrdla, zvlasté pak
za prechod tvrdého a mékkého patra (A-linie).

4.1 Casteéné nebo celkové snimatelné nahrady s podsekf¥ivinami
3,5 minuty od pocatku nanaseni protézu vyjméte a ihned odstrarite
nlizkami nebo skalpelem pfebytky materialu. Poté viozte protézu
opét do ust, zkontrolujte pribéh okluze a nechte 2 minuty ztuhnout.
Namisto opétovného vkladani protézy do Ust je mozné vytvrzeni
dokonéit v teplé vodé, napt. v tlakovém hrnci pfi teploté zhruba 40 °C.
Nenechavejte material ztuhnoutnavzduchu, protoze kyslik vytvarina
povrchu nevytvrzenou vrstvu.

4.2 Celkové snimatelné nahrady bez podsekfivin
Prebyte¢ny material je mozné odstranit pfed kone¢nou polymeraci
intraoralné nebo extraorainé.

Intraorainé: prebytec¢ny material odstrarite vhodnym nastrojem po
3 min. (od za¢atku nanaseni). Nechte dal$i 2 minuty ztuhnout v Ustech,
az je Ufi Gel hard C zcela vytvrzeny.

Extraorainé: Viz bod 4.1

5. Dokoncovani
Cely povrch podlozeni (i bazalni) je vhodné dokonéit (wolfram—
karbidovym brouskem, silikonovym lestitkem) a vylestit (lestici pastou,
lesticimi disky).

Zacatek nanaseni 0,5 min | Nanaseni

VloZeni protézy do 1min [ Pouziti tlaku

Ust 2min | Funkéni pohyby
Vyjmuti protézy — 1,5 min | Odstranéni prebytkl
je—li nutné

Vlozeni protézy do Ust 2min | Vytvrzeni

Vyjmuti protézy 2,5min | Dokonéovani, lesténi
9,5 min
[ Extraoraing [intraoraing [intra- nebo extraoraing

Informace, preventivni bezpecnostni opatreni:

- Lahvicku s adhezivem skladujte dobfe uzavienou a ve vzpfimené poloze.

— Zabrarite styku adheziva s pokozkou. Casti pokozky, které prisly do styku s
pokozkou, dlikladné omyijte vodou a mydlem.

- V piipadé zasazeni oci, o¢i dobfe vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
kontaktujte o¢niho |ékare.

Stanovené ¢asy odpovidaji praci pti pokojové teploté 25 °C a teploté v
ustech 35 °C. Pfi niZSich teplotach bude polymerace pomalejsi,
pfi vy$sich teplotach rychlejsi.

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

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. NepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Pokyny pro ¢isténi:
Néahrady rebazované pomoci Ufi Gel hard C Ize ¢istit béznymi prostredky
a obvyklym zpUsobem. Plati to pro domaci i profesionalni &isténi.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pFedpist.

Ohlasovaci povinnost:

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

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Ufi Gel hard C este un material autopolimerizabil pentru captusire dura
si permanenta a protezelor. Este usor si rapid de folosit utilizat pentru
captusiri directe si indirecte.

Ufi Gel hard C nu contine metacrilati. Setul contine in plus un material
adeziv pentru a obtine o adeziune permanenta si stabila.

Indica

— Captusire durd permanenta, totala sau partiala pentru restabilirea functiilor
protezelor totale sau partiale

— Prelungirea marginilor protezelor

Contraindicatii:

Ufi Gel hard C contine metacrilati, benzoilperoxid, BHT si amine. Adezivul
contine metacrilati. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste
substante continute se va renunta la utilizarea Ufi Gel hard C.

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

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

Utilizator:
Utilizarea Ufi Gel hard C este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
n 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 frezd 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 dupa suprafetele abrazate) pentru a evita contactul nedorit cu
Ufi Gel hard C.
Crosetele, elementele de ancorare si attachment-urile
protezelor partiale trebuie sa fie acoperite cu silicon (lichid) sau
ceara cu un punct de topire scazut.
2. Aplicarea materialului adeziv
Schimbati capacul de protectie cu capacul de care este atasata
peria aplicatoare. Aplicati adezivul pe toate suprafatele ce trebuie sa
fie captusite si permiteti sa se usuce (timp de 30 sec). Lichidul de
adezivul rdamane activ timp de aproximativ 10 minute dupa aplicare.
Atentie: inchideti bine flaconul imediat dupi folosire si pastrati
in pozitie verticala.
Important: Pentru o adeziune sigura folositi numai Ufi Gel hard
C adhesive.
3. Prepararea cartusului
Introduceti cartusul de Ufi Gel hard C intr-un dispenser VOCO (de
tip 2) sau un pistol de mixare cu pistoane corespunzétoare.
Din motive tehnice pot aparea diferente miciintre nivelele de umplere ale
camerelor.
Din acest motiv scoateti capacul de protectie de la cartus si eliberati
materialul paAnd cand amandoua camerele sunt echilibrate iar materialul
este eliberat in mod uniform. Apoi fixati si blocati varful de
amestecare tip 8 cu o rotatie de 90°.
Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
depozitati cartusul bine inchis. Inainte de reutilizare, verificati orificiile
de iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.
Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza numai prin utilizarea
varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile
si ca accesorii.
4. Aplicarea produsului Ufi Gel hard C
Aplicati Ufi Gel hard C uniform pe marginea preparata si/sau baza
protezei, evitati excesul sau indepartati surplusul cu un instrument
adecvat. Re-introduceti proteza in cavitatea bucala si sfatuiti
pacientul sa exercite putind presiune in pozitia ocluzala timp de 1 min,
apoi sa efectueze miscari functionale ca si mestecatul si inghititul timp
de 2 min. Asigurati-va ca nu curge material in gat cand se realizeaza
captusirea protezei superioare, in special la tranzitia dintre palatul dur
si cel moale (linia A- linia de inchidere marginald posterioara).
Proteza partiala sau totala cu zone retentive
Scoateti proteza dupa 3,5 min dupa inceperea aplicérii si eliminati
excesul imediat cu ajutorul unei foarfece sau a unui bisturiu.
Reintroduceti in cavitatea bucald pentru o ocluziune finala, verificati
si lasati sa se polimerizeze timp de 2 min. in loc de re-introducerea
protezei, polimerizarea se poate completa in apa calda, de ex intr-
un vas de presiune la aprox. 40 °C, daca nu este necesar ca proteza
sé fie re-introdusa.
A nu se lasa materialul sa se polimerizeze sub contactul cu aerul
deoarece oxigenul poate cauza un strat nepolimerizat de inhibitie la
suprafata.
4.2 Proteze totale fara zone retentive
Excesul de material poate fi indepartat intra— sau exra—oral inainte de
polimerizarea finala.
Intraoral: Indepartati excesul de material dupa 3 min (de la inceputul
aplicarii) cu un instrument adecvat.
Lasati proteza sa se polimerizezein cavitateabucald pe o perioadd deinca
2 min pana cand Ufi Gel hard C este complet polimerizat.
Extraoral: Vedeti punctul 4.1

4.

o

5. Finisarea
Toata suprafata captusité (cat si cea bazald) trebuie s fie tratata folosind
instrumente uzuale de finisare (cu freza de carbura de tungsten,
instrument de lustruire de silicon) si lustruire (pasta de lustruire,
discuri de lustruire).

Inceputul aplicarii 0,5min | aplicati
Introduceti proteza 1min | Aplicati presiune
in cavitatea bucala 2min | Miscari functionale

Extrageti proteza daca | 1,5 min | indepartati surplusul
este necesar

Introduceti proteza in

gura 2min | Polimerizati
Scoateti proteza 2,5min | Finisati, lustruiti
9,5 min
[Jextraoral [ intraoral [ intra— sau extraoral

Indicatii, masuri de precautie:

- Pastrati flaconul de adhesive inchis bine si in pozitie verticala.

- Evitaticontactul produsuluiadhesivecupielea. Clatitibinezonapieliiceaintrat
in contact cu adezivul, cu apa si sapun.

- n cazul contactului cu ochii clititi bine cu apa si consultati un oftalmolog.

— Timpul de lucru mentionat mai sus se referé la o temperatura a camerei de
lucru de 25 °C si o temperatura in cavitatea bucala de 35 °C. Polimerizarea
va fi mai lenta la temperaturi mai mici, si mai rapida la temperaturi mai
ridicate.

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

Protezele rebazate cu Ufi Gel hard C pot fi curatare folosind substante
si procedee de curatat 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 grava, 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 apérea in legatura cu Ufi Gel hard C trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritatii competente.
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Ufi Gel® hard C

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeanuvmHcKo usaenune

CE

OnucaHue Ha npoAayKra:

Ufi Gel hard C e xumuyeckn nonumepusmnpall, matepuan 3a nocTOSHHO
TBbPAO pe6asupaHe Ha nmpoTe3n. C Hero morar MPOCTO W 6bpP30 Aa
Ce HanpassAT KaKTO AWUPEKTHW, Taka U WHOWPEKTHU peﬁa3l/lpaHl/lil Ha
npoteaun. Ufi Gel hard C He cbabpxa MeTunmeTakpunatu. B komnnekra
[IONBIIHUTENHO € BK/IIOYeH afxe3ns 3a Cb3faBaHe Ha MOCTOSHHA U
yCTOW4MBa BPb3Ka.

MokasaHus:

— TBbPAO MNOCTOSIHHO LANOCTHO WANW 4acTW4YHO pebasupaHe 3a
Bb3CTaHOBABaHe (YHKLMWNTE Ha YaCTUHHN W TOTANHN NPoTesn

- Y[abnxaBaHe Ha MPOTE3HUTE rpaHnLn

I'IpomaonOKaaava:

Ufi Gel hard C cbabpixa meTakpunatu, 6eHsonn nepokeug, BHT n amuHn.
AﬂXe3I/IB'bT CbAbpXXa MeTakpunatu. |-|pI/I yCTaHoBeHa CBPbX4yBCTBUTE/THOCT
(aneprum) kbm Tean cbetasku Ufi Gel hard C He Tpsi6Ba aa ce npunara.

LleneBa rpyna naymeHTu:
Ufi Gel hard C moxe fa ce npunara 3a BCU4KM NauneHTn 6e3 orpaHnyeHmns
npeasua Bb3pacTTa uav nona um.

XapaKTepucTuku:
XapaKkTepucTuknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha M3NCKBaHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTH.

MoTpe6utenu:
Ufi Gel hard C ce npunara ot npodecroHanHo 06y4eHn crieumanicTi B
o6nacTTa Ha cTomatonorusaTa.

MpunoxeHue:

1. MNoprotoBka Ha npoTesarta:
MpoBepeTe OKNy3nsTa U HanpaBeTe KOPEKLUM, ako € HEO6XOAUMO.
[HesnHdbekuvpaiiTe npoTesatra u nopacylweTte fobpe cnep Tosa.
MouncTeTe OCHOBHO NpOTe3aTa C YeTKa 1 A noficyLueTe. PasrpanaseTe
BCWYKM y4acTblLy, KOUTO e 6baaT pebasupaqu, BK. GyKanHute n
nabuanHuTe rpaHuun ¢ nogxopsiy 6opep. Cnep ToBa noyuctete u
noAcyLlueTe. M3onupaiiTe BCUYKK y4acTbLy, KOUTO HaMa Aa Gbaart
peb6asnpaHy, HanpUMep ¢ BasenH (Hanp. U3KYCTBEHW 3b6u, nadnanHu
1 GyKasnHu y4acTbLy OTBbA pasrpanaBeHuTe 30HM) 3a fja ce naberHe
HexxenaH koHTakT ¢ Ufi Gel hard C.
Kyku, CTaBu 1 Apyrv 3aApbXXHU €IEMEHTU Ha YaCTUYHN NPoTe3n
TpsiBa Aa ce U30NMpaT CbC CUIMKOH (TeYeH) UnM BOCHK C HUCKA
TOYKa Ha TomneHe.

2. HaHacsiHe Ha apgxe3uB
3ameHeTe TpaHCMoOPTHATa Kanadka C Kanaukara, Ha KosiTo MMa 4eTka.
HaHeceTe afxe3nB Nno BCUHKN MOBLPXHOCTY, KOUTO LLie ce pebasupart n
ocTaBeTe Aa U3CbXHe Ha Bbaayxa (30 s). AXe3unBbT ocTaBa eheKTNBEH
okono 10 MUH. cnef HaHacsiHeTo.
BHumahue: 3aTBopeTe 6yTUnKaTa NILTHO BeAHara cnep ynorpe6a
M cbXxpal Te B n3r ne.
BaxHo: 3a aa nonyuuTe 3apaBa Bpb3Ka M3NonssaiTe camo
Apxesusa Ha Ufi Gel hard C.

3. MoprortoBka Ha KapTywara
MocTtasete kapTtywara Ufi Gel hard C sbs VOCO paucnexcepa (tvn
2) unu BCekn ApYr NUCTONET C NoaxoAslyo Gytano. Mo TexHNYecKu
NPUYMHN MoraT fa ce HabnioaasaT Manki pasnnku B HamblBaHeTo
Ha [iBeTe kamepu Ha kapTywara. ETo 3aljo 6u TpsGBano fa csanute
TpaHcnopTHaTa Kanadyka oT KapTywarta v fja u3cTuckare 4act oT
marepuana Aokato 3ariouHe fja ce OTAENs efHaKBO KONM4ecTBO OT
AseTe kamepu. Cnep ToBa noctaseTe U (uKcupanTe cmecutenHa
KaHiona Tun 8 Ypes 3aBbpTaHe Ha 90°.
MocTaBeHaTa CMecuTeNHa KaHiona ClyXu camo 3a efHoKpaTHa
ynotpe6a. Criep, ynotpe6a cbxpaHsiBaiiTe KapTyllua NibTHO 3aTBOPEH.
Mpu nosTopHa ynoTpe6Ga npoBepeTe fanu MatepuanbT W3Tu4a
CcBOGOAHO Npes oTBOpUTE.
[apaHTMpaHTe XapaKTepuCTWKU Ha nmpoaykTa moraT aa 6baart
NOCTUrHaTU camo NpW W3NON3BaHe Ha OPWUrMHANHU CMECUTENHN
KaHIONM, KOUTO ChLLO Ce NpejiaraT KaTo akcecoapu.

4. HanacsiHe Ha Ufi Gel hard C
Hanecete Ufi Gel hard C pasHomepHO BbpXy NoaroTeeHarta rpaHuua
n/unu 6a3a Ha npote3aTta. /36sreaiiTe N3nuLWbLY UM OTCTpaHsiBaiiTe
USNNLIBLMTE C NOAXOAALL, MHCTPYMEHT. BbpHeTe npoTesara B yctata
1 HakapaiiTe nauveHTa fja yNpaxkH! feK HaTUCK B OKyans 3a 1 MUH.,
a cnep ToBa Aja Hanpasu (YHKLUVOHANHN [ABKEHNS Ha ObBYEHe 1
npernbliaHe 3a 2 MUH. BHumaBaiiTe fja He 6bAe norbaHaTa 4acT oT
maTepuana, koraTto ce pe6asupa ropHa npoTesa, 0Co6eHO Ha npexofa
OT TBbPAOTO KbM MEKOTO HebLE (A — NuHUS).

4.1. YacTUYHM UNK TOTaNHW NPOTE3n ¢ noaMonn
CsaneTe npoTesarta 3.5 MUH. Crief Ha4anoTo Ha annuKauusTa u
OTCTPaHeTe U3NNLWDBKA C HOXULA Unn ckannen. BbpHeTe B yctata
3a nocnepHa npoBepka B OKMy3Ws, NPOBEpeTe W ocTasBeTe [a
nonumepuanpa 3a 2 MuH. BmecTto ga BpblyaTe npoTtesaTa B ycrara,
nonvMepusaLuMsTa MoXe fja 3aBbpluK 1 B Tonsa Bofa, Hanpumep B
Cbfl NoA HansiraHe npu okono 40 °C, ako peb6asvpaHara npotesa HaMa
Hy>xaa fa 6bae BpblijaHa Ha MSCTOTO N.
He ocTaBsiiTe maTepuana fa nonMMepuanpa B KOHKaKT C Bb3/yXa,
Tbii KaTo KUCNOPOABT LUe MPUYMHN 06pasyBaHe Ha UHXMGMPaH CIioi
Ha NOBbPXHOCTTA.

4.2. ToTtanHm npoTe3u 6e3 nogmonu
N3nnwHWAT matepnan moxke fAa 6bAe OTCTPaHeH WHTpa- wan
EKCTPaopasHO NPeaV OKOHYATENHaTa NonMMeprn3auvs.
NHTpaopanHo: OTcTpaHeTe W3NULWIHWS maTepuan cnep 3 MUHYTW
(OT Ha4anoTo Ha annuKauwaTa) C NOAXOAsLL UHCTPYMeHT. OcTaBeTe
npoTesata Aa NonMMepusMpa 3a olle 2 MUHYTU B ycTaTta [oKaTo
Ufi Gel hard C ce BTBbpAW HambJHO.
EkcTpaopanHo: Bux Touka 4.1

5. ®uHupaHe
Lisnata pe6asupaHa nMoBbpXHOCT (BKN. 6a3oBara) TpsibBa ga ce
buHupa (Bongpamos kapbuaeH 6opep, CUIMKOHOB NoNVPaLL, MUAMTEN)
1 nonvpa (NonupHa nacTa, NoMNPeH AUCK).

Havano Ha annukaunaTa | 0.5 MuH. | HaHacsaHe

MocTaBsHe Ha npoTe3ata [ 1 MUH. OnpaxHsBaHeHa HaTMCK

BycTara 2 MUH. DYHKLMOHANHWN ABKEHNS

W3BaxpaHe Ha npotesartal 1.5 MuH. | OTCTpaHsiBaHe

aKo e Heo6XoaNMO Ha nanuLIbKa

MocTassHe Ha npoTesata

BycTata 2 MuH. | nonumepusaLms

WNsBaxpaHe Ha npotesatal 2.5 MuH.| ®uHMpaHe, nonupaHe
9.5 MuH.

[] exctpaopanto ~ [] uHTpaopanHo  [] WHTpa— unn eKcTpaopaaHo

Yka3saHwus, NMpeanasHu mepku:

— CbxpaHsBaiiTe 6yTunkata C agxesanBa MAbTHO 3aTBOPeHa W B
M3MpaBeHo NOoNoXeHNe.

— WN3bsarsaiiTe KOHTaKT Ha afxesuBa ¢ koxara. /I3MuBaiiTe KOHTaKTHUTE
4acTu Ha KoXarta C OGUTHO KONMYECTBO BOAA U CaryH.

— B cnyyail Ha KOHTakT C ounTe, W3nnakHeTe OGWNHO C Bopja U ce
KOHCynTMpaiTe ¢ oTanmMornor.

- Moco4eHnTe BpemeByn NHTepPBanM ce OTHacAT 3a CTaiiHa Temnepatypa
oT 25 °C n Temneparypa B yctarta ot 35 °C. MNonumepusauyusTa Lie
6b/e No-6aBHa NpW NO-HNCKMN TeMMepaTypu; NO-BUCOKUTE TemnepaTypu
6u1xa ycKOpUnn nonMepnsaumsTa.

— HawmTe ykasaHusi u/unm cbeeTn He Bu ocBoGoXAaBaT OT 3a[ib/KEHNETO
[a npoBepuTe roAgHOCTTa Ha AOCTaBEHWTE OT Hac npenapartn 3a
npeABuAeHNTE Lienn Ha ynotpeba.

CbxpaHeHue:
CobxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. He usnonssaiite noeeye crnep Ustn4aHe Ha
CpoOKa Ha FoAHOCT.

YkasaHus 3a nouncTeaHe:

MpoTesn, kounTo ca pebasupary ¢ Ufi Gel hard C moxe pa ce nounctsar ¢
ob6u4yaiiHnTe Npenapary 1 npoLeaypu. ToBa ce 0THACs KakTo 3a fOMaLLHW,
Taka v 3a Npocthec1oHaNHN YCNoBIS Ha MoOYNCTBaHe.

UsxsbpnsiHe:
MpoayKTLT Ce U3XBBLPIA CbOGPA3HO Pa3nopeatnTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap

3ay

Cepro3HN NPOU3LLECTBUS, KAaTO CMbPT, BPEMEHHO W TPaiHO Cepro3HO
BfOLIABAHE Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE HA NauueHTa, NOTPe6UTeNns unn
[pyry n1ua U Cepuo3sHa OnacHOCT 3a OBLIECTBEHOTO 3[pase, KoNUTo ca
Bb3HUKHANM Ny MoraT fja Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Ufi Gel hard C, Tpsitsa
na ce cbobwaT Ha VOCO GmbH 1 KoMNeTeHTHWUTe BRacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoé&ek

Opis proizvoda:

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

Ufi Gel hard C ne vsebuje metilmetakrilata. Komplet dodatno vsebuje tudi
vezivo 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 C vsebuje metakrilate, benzoilperoksid, BHT in amine. Vezivo
vsebuje metakrilate. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine
materiala Ufi Gel hard C ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Ufi Gel hard C 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 C 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 pomocjo Scetke
in jo osusite. S primerno frezo hrapavo obdelajte vsa mesta podlog
vkljuéno z bukalnimi in labialnimi robovi. Povr§ine zatem odistite in
jih osusite. Dele proteze, ki ne smejo priti v stik z Ufi Gel hard C (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 z voskom z nizkim tali§¢em.

2. Nanasanje veziva
Transportni pokrovéek zamenjajte z zamaskom s opi¢em. Vezivo
nanesite na vse predele nanosa in jih pustite susiti na zraku priblizno
30 sekund. Preparat za vezivo po nanosu ucinkuje priblizno 10 minut.
Pozor: Embalazo z vezivom takoj po odvzemu trdno zaprite in
shranite v pokong¢ni legi.
Pomembno: Zaradi zanesljivega oprijema uporabljajte samo
vezivo Ufi Gel hard C.

3. Priprava kartuse
Vstavite kartu$o Ufi Gel hard C v dozirnik VOCO (tip 2) ali v drugo
ustrezno mesalno pistolo z ustreznim batom. Iz tehni¢nih razlogov
lahko pride do manjsih odstopanj v stanju napolnjenosti obeh prekatov
kartus, zato odstranite pokrov kartuse in tako dolgo iztiskajte material,
dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala. Nato
namestite mesalno kanilo tip 8 in jo pri¢vrstite z zasukom za 90°.
Names§c¢ena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
kartuso shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite
izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.
Zagotovljene lastnosti izdelka se doseZejo samo z uporabo originalnih
mesalnih kanil, ki so priloZene in so na voljo kot dodatna oprema.

4. Nanos Ufi Gel hard C
Ufi Gel hard C enakomerno nanesite na pripravljene robove proteze
in/ali osnovo, pri tem pa se izogibajte ¢ezmernemu nanosu materiala
oz. odvecni 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 delovne premike ter premike 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 ali popolne proteze z nepravilnimi mesti

Po 3,5 minutah od zadetka nanosa odstranite protezo in odvecni
material takoj odstranite s skalpelom ali $karjami. Nato protezo
ponovno postavite na mesto za kontrolo griza in jo pustite 2 minuti,
da se podloga strdi.

Ce podloZene proteze ne boste ve¢ postavljalina mesto, lahko strjevanje
opravite v topli vodi, npr. v tlaéni posodi pri priblizno 40 °C. Strjevanja
ne opravljajte na zraku, saj kisik v zraku preprecuje popolno strditev
povrsine.

Popolne proteze brez nepravilnih mest

Odvec¢ni material lahko pred dokonénim strjevanjem odstranite
intraoralno ali ekstraoralno.

Intraoralno: Po 3 minutah (od zacetka nanosa) s primerniminstrumentom
odstranite odvecni material. Protezo zaradi popolnega strjevanja Ufi
Gel hard C pustite v ustih e 2 minuti.

Ekstraoralno: Glejte tocko 4.1.

5. lzdelava

Celotno podlozeno povrsino (tudi bazalno) izdelajte z obic¢ajnimi
instrumenti (freza iz karbidne trdine, gumijasti polirni nastavki) in jih
nato polirajte (polirna pasta, flanelasti polirni nastavek).

4.

o

4.2

Zacetek nanosa 0,5 min| Nanos
Vstavljanje proteze| 1min | Pritisnite
v usta 2 min Funkcionalni premiki
Po potrebi Odstranitev odve¢nega
odstranitev proteze| 1,5 min | materiala
Vstavljanje proteze|
v usta 2 min Strjevanje
Odstranitev 2,5 min | Obdelava, poliranje
proteze

9,5 min

[ ekstraoralno ] intraoralno [ intraoralno ali ekstraoraino

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- EmbalaZo z vezivom hranite vedno dobro zaprto in v pokonéni legi.

— lzogibajte se stiku veziva z o€mi; mesta stika z vezivom temeljito sperite z
vodo in z milom.

- Ob stiku z oémi dobro sperite z vodo ter obiscite zdravnika specialista za
odi.

— Navedeni c¢asi se nana$ajo na sobno temperaturo 25 °C ter
na ustno temperaturo 35 °C; nizje temperature upocasnijo, visje pa
pospesijo strjevanje.

— 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 ¢iSéenje:

Proteze, ki so podlozene z Ufi Gel hard C, lahko Cistite z obicajnimi Cistili in
Cistilnimi postopki. To velja tako za ¢i§¢enje na domu kot za profesionalno
ciscenje.

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 prislo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva Ufi Gel hard C, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Ufi Gel hard C je chladom tuhnuci, trvanlivy, tvrdy vystelkovy material pre
zubné protézy. Je mozné ho jednoducho a rychlo pouZzit na priame ako aj
nepriame vystelky.

Ufi Gel hard C neobsahuje metylmetakrylat. Stiprava obsahuje dopinkové
adhezivum pre trvalé a pevné spojenie.

Indikéacie:

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

Kontraindikdcie:

Ufi Gel hard C obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid, BHT a aminy.
Adhezivum obsahuje metakrylaty. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach)
na tieto zlozky pripravku Ufi Gel hard C je nutné upustit od jeho pouZzitia.

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

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Ufi Gel hard C maju pouzivat profesiondini absolventi zubného
lekarstva.
Pouzitie:
1. 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 C nemaju prist
do kontaktu (napr. umelé zuby, labidlne a bukalne plochy mimo
zdrsnenych pléch), izolujte napr. pomocou vazeliny.
Spony, ukotvenia, fixaéné casti atd. ciastoénych zubnych
protéz sa musia vyblokovat silikonom (tekutym) alebo voskom s
nizkym bodom topenia.
2. Nanesenie adheziva
Transportny uzaver vymeiite za uzaver so Stetéekom. Naneste
adhezivum na v8etky vystielané oblasti a nechajte 30 s schnut na
vzduchu. Po naneseni zostane adhezivum G¢inny asi 10 min.
Pozor: Flasticku s adhezivom po pouziti okamzite uzavrite
a uchovajte vo vertikalnej polohe.
Dolezité: Na zaistenie bezpeéného adhézneho spojenia pouzivajte
len adhezivum Ufi Gel hard C.
3. Priprava kartuse
Vlozte kartusu Ufi Gel hard C do davkovaca VOCO-Dispenser (typ 2)
alebo inej miesacej pistole s vhodnym piestom. U oboch komér kartuse
sa mozu vyskytnut technicky podmienené nepatrné rozdiely vo vyske
naplni. Preto je potrebné odstranit uzaver kartuse a material dovtedy
vytlacat, kym nevystupuje rovnomerne z oboch vystupnych otvorov.
Potom nasadte zmieSavaciu kanylu typ 8 a zaaretujte ju pooto¢enim
090°.
Nasadena zmieSavacia kanyla slUzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti skladujte kartusu pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim
skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.
Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych
originalnych miesacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj ako prisluenstvo.
4. Aplikacia Ufi Gel hard C
Ufi Gel hard C rovnomerne naneste na predupravené okraje a/alebo
zaklad zubnej protézy, pricom sa vyhnite prebytkom materialu, resp.
ich odstrarnite vhodnym nastrojom. Opé&tovne vlozte zubnu protézu a
nechajte pacienta 1 min. skusat skus pod jemnym tlakom.
Potom ho nechajte 2 min. skisat funkéné, zuvacie a prehitacie pohyby.
Pri vystielani hornej zubnej protézy zaistite, aby Zziadny material
nepretiekol do hrdla pacienta, $pecidlne na prechode medzi
tvrdym a méakkym podnebim (A-linia).
Ciastoéné alebo celkové zubné protézy s podbiehavymi miestami
Po uplynuti 3,5 min. po zacati aplikdcie odoberte zubnu protézu
a okamzite odstrarite prebytky materidlu napr. skalpelom alebo
noznicami. Nasledne opat nasadte zubnu protézu do Ust na zavere¢nu
kontrolu skusu a nechajte vytvrdnut asi 2 min.
Ak sa vystielana zubna protéza nema opét nasadzovat, vytvrdnutie
moze prebehnut aj v teplej vode, napr. v tlakovom hrnci pri teplote pribl.
40 °C. Nenechavajte vytvrdnut na vzduchu, pretoze vzduchovy kyslik
zabrariuje hibkovému vytvrdnutiu povrchov.
Celkové zubné protézy bez podbiehavych miest
Prebytkovy materidl je mozné odstranit intraorélne alebo extraoraine
pred kone¢nou polymerizéciou.
Intraoralne: Prebytkovy materidl odstrante vhodnym nastrojom po
3 min. (od zacatia aplikécie). Zubnu protézu nechajte vytvrdnut dalsie
2 min. v Ustach na UplIné vytvrdnutie Ufi Gel hard C.
Extraoralne: pozri bod 4.1
5. Opracovanie:
Cela vystielana plocha (aj zakladovd) sa musi vhodnymi néstrojmi
opracovat (tvrdokovova fréza, jemny gumovy kotuc) a vylestit (leStiaca
pasta, flanelovy kotuc).

4.

o

4.2

Zaciatok aplikacie 0.5 min

Aplikovanie
Nasadenie protézy do 1min | Vyskisanie tlaku
Ust 2min | Funkény pohyb

V prip. potreby vybranie|

protézy 1.5 min | Odstranenie prebytkov

Nasadenie protézy do

ust 2min | Vytvrdnutie

Vybranie protézy 2.5min | Opracovanie, lestenie
9.5 min

[ extraoraine [J intraoraine [ intra- alebo extraoraine

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Flasticku s adhezivom skladuijte riadne zatvorenu a vo vertikalnej polohe.

— Vyhnite sa kontaktu pokozky s adhezivom. Miesta kontaktu dokladne umyte
vodou a mydlom.

— 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.

— Nas$e pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouZitia.

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

Pokyny pre Cistenie:

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

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

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

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Ufi Gel hard C yra Saltos polimerizacijos kieta protezy perbazavimui skirta

medziaga. Ja lengva ir patogu naudoti tiek tiesioginiam, tiek netiesioginiam

perbazavimui.

Ufi Gel hard C skysc¢io sudétyje néra metylmetakrilaty. Rinkinyje

papildomai yra suri$éjas tam, kad pasiektuméte ilgalaikj ir stabily rys;j.

Indikacijos:

— kietam nuolatiniam daliniy ir pilny protezy perbazavimui, kad bty atstatyta
daliniy ar pilny isimamy protezy funkcija

— protezy krasty pailginimui.

Kontraindikacijos:

Ufi Gel hard C sudétyje yra metakrilaty, benzil-peroksidy, BHT ir aminy.

Adhezyvas sudétyje yra metakrilaty. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)

Sioms Ufi Gel hard C sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Ufi Gel hard C gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant  jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:

Ufi Gel hard C skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos

specialistams.

Naudojimas:

1. Protezo paruo$imas
Patikrinkite okliuzijg ir jei reikia pataisykite. Dezinfekuokite proteza
ir po to kruop$é¢iai iSdziovinkite. Kruop$ciai Sepetéliu nuvalykite
ir i8dziovinkite proteza. Tinkamu grazteliu paSiurkstinkite
perbazuojamus pavirsius, jskaitant skruostinius ir lGpinius krastus.
Tada nuvalykite ir iSdzZiovinkite. 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 C.
Daliniy protezy kabliukai, sgsagosir atramos turi biiti padengtos plonu
silikono sluoksniu ar Zemo tirpimo tasko vasku.

2. Suri$éjo tepimas
Pakeiskite transportavimo dangtelj dangteliu su Sepetéliu. Uztepkite ant visy
perbazuojamy pavir$iy ir leiskite iSdZzitti ore mazdaug 30 s. Adhezyvas
lieka aktyvus 10 min po aplikacijos.
Démesio: i$ karto po naudojimo uzdenkite buteliuka ir padékite
dangteliu j virSy. Svarbu: Garantuotam rysiui naudokite tik Ufi
Gel hard C surisiklj.

3. Kasetés paruosimas
|dékite Ufi Gel hard C kasete j VOCO pistoleta (2 tipo) ar kita panasy
pistoleta su tinkamu stimokliu Gali bati nedidelis Ufi Gel hard
C kamery uzsipildymo trikumas. Nuimkite dangtelj ir spauskite
medziaga tol, kol pradés vienodai tekéti i§ abiejy kamery. Uzdékite
mai$ymo antgalj 8 tipo ir pasukdami 90° kampu jj uzfiksuokite.
Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje
kasete laikykite gerai uzdare. Prie§ naudodami kita karta patikrinkite,
ar medziaga laisvai prateka pro angas.
Garantuotos produkto charakteristikos gali biti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali buti jsigyjami kaip
priedai.

4. Ufi Gel hard C déjimas
Ufi Gel hard C uzdékite tolygiai ant visy paruosty pavirsiy, venkite
medziagos pertekliaus ar pasSalinkite jj tinkamu instrumentu. |dékite
i paciento burng ir leiskite 1 min. pabiiti Siek tiek prikandus centrinéje
okliuzijoje. Po to liepkite pacientui atlikti funkcinius, kramtymo, rijimo
judesius 2 min.
Perbazuojant virSutinio Zandikaulio proteza, ypac linijos A srityje,
isitikinkite, kad medziagos perteklius neteka pacientui j gerkle.

4.1 Dalinis ar pilnas protezas su neigiamais krastais
Protezg nuimkite praéjus 3.5 min. nuo jdéjimo j burna ir i$ karto
astriomis Zirklutémis ar skalpeliu nupjaukite pertekliy. |dékite
atgal | burng galutinei okliuzijai nustatyti, patikrinkite ir leiskite
sukietéti 2 min. Vietoj jdéjimo | burna sukietinti galima ir Siltame
vandenyje, taip pat greitpuodyje mazdaug 40 °C temperatiroje.
Nekietinkite ore, kadangi kontaktuojant su deguonimi
susidaro nesukietéjes pavirsinis inhibicijos sluoksnis.

4.2 Pilni protezai be neigiamy krasty

Medziagos pertekliy galima pasalinti intra— ar ekstraoraliai pries visi$ka
polimerizacija.
Intraoraliai: tinkamu instrumentu pertekliy pasalinkite po 3 min. nuo
aplikavimo pradzios. Tada burnoje dar palaikykite 2 — 3 min., kol
Ufi Gel hard C pilnai sukietés.
Ekstraoraliai Zitrékite 4.1 poskyrj.

5. Pabaigimas
Norint pasiekti geriausiy rezultaty, visi perbazuoti pavir$iai turi bati
pabaigiami (karbidiniais grazteliais, silikono polyru) ir nupoliruojami
(poliravimo pasta, poliravimo diskais).

Taikymo pradzioje 0,5 min | Maisykite ir dékite

Dékite proteza 1min | Spauskite

i burng 2min | Funkciniai judesiai

I1Simkite i

Jei reikia 1,5 min | Pertekliaus $alinimas

|dekite

proteza j burna 2 min | Kietinimas

Ne

burnoje 2,5 min | Pabaigimas, poliravimas
9,5 min

[] ekstraoraliai 7] intraoraliai [ intra- ar ekstraoraliai

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Surisiklio buteliuka laikykite gerai uzdarius ir dangteliu j virsuy.

— Venkite surisiklio kontakto su oda. Jei pateko ant odos, tas vietas gerai
nuplaukite vandeniu su muilu.

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

- Nurodytilaiko intervalai galioja esant 25 °C kambario temperatiraiir 35 °C
burnos temperatirai. Kietéjimas sulétés, jei bus Zemesné temperatira
ir pagreités aukstesnéje temperatiroje.

- Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti
ar misy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

Laikymas:
Laikyti 4 °C — 23 °C temperatiiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Valymas:
Protezus perbazuotus Ufi Gel hard C galima valyti jprastomis medziagomis ir
bidais. 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 biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti
naudojant Ufi Gel hard C, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai
institucijai.




Lietosanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Ufi Gel hard C ir auksti cietéjo$s un ilgstosi cietibu saglabajos$s protézu
oderé$anas materials. Tas ir vienkarsi un atri izmantojams gan ties$a, gan
netie$a odergjuma izveido$anai.

Ufi Gel hard C sastava nav metilmetakrilatu. Komplekta ietilpst art
adhezivs noturiga un stipra savienojuma iegt$anai.

Indikacijas:

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

— protézu malu pagarinasana

Kontrindikacijas:

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

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

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

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

LietoSana:

1. Protézes sagatavo$ana
Parbaudiet sakodienu un veiciet korekciju, ja nepiecie$ams.
Protéze jadezinficé un péc tam rlpigi janozavé. Kartigi notiriet
odergjamas vietas, taja skaita arf bukalas un labialas malas. Péc tam
nofiriet un nozavéjiet. Tas protézes dalas, kas nedrikst saskarties ar
Ufi Gel hard C (piem., maksligie zobi, labiala un bukala virsma talak
aiz raupjas virsmas) ir jaizol€, piem., ar vazelinu.
Nepilnas skavu protézes, enkurojuma un stiprinajuma detalas
utt. ir jablokeé ar silikonu ($kidru) vai zema temperatira kiastosu
vasku.

2. Adheziva uzklasana
Transporté$anas vacinu aizstajiet ar vacinu, kam gala ir otina. Uzklajiet
adhezivu uz visam parklajamam virsmam un |aujiet 30 s nozut gaisa.
AdheZzivs saglaba savu iedarbibu apméram 10 min. péc uzklasanas.
Uzmanibu: tadal péc lietoSanas aizskruvéjiet adheziva pudeliti
un uzglabajiet vertikala poz
Svarigi: lai iegutu garantétu piesaisti, lidzam izmantot vienigi
Ufi Gel hard C adhezivu.

3. Patronas sagatavo$ana
levietojiet Ufi Gel hard C patronu VOCO dozatora (tips 2) vai cita
sajauks$anas pistolé, kam ir piemérots virzulis. Tehnisku iemeslu dé|
abu patronu kameru pildijuma limeni var nedaudz atSkirties. Tapéc
nonemiet patronas vacinu un spiediet lauka materialu tik ilgi, Iidz tas
nak ara vienmerigi pa abam atverém. Péc tam uzlieciet sajauksanas
kanili tips 8 un nostipriniet, pagriezot par 90°.
Uzlikta sajaukSanas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.
Pé&c patronas izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms
atkartotas lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplUst pa atveri.
Solitas izstradajuma Tpasibas iesp&jams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija ieklautas originalas sajauk$anas kaniles, ko var
iegadaties ka piederumu.

4. Ufi Gel hard C aplikacija

Vienmérigi uzklajiet Ufi Gel hard C uz sagatavotajam protézes malam

un/vai bazes, nepielaujot materiala parpalikumus vai nonemot tos

ar piemeérotu instrumentu. levietojiet protézi un lieciet pacientam ar

vieglu spiedienu uz 1 min. sakost zobus.

Péc tam 2 min. lieciet izpildit funkcionalas, kosl|asanas un riSanas

darbibas.

Odergjot augszokla protézi, jo Tpasi pareja no cietajam uz mikstajam

auksléjam (A linija), pievérsiet uzmanibu, vai materials neietek rikle.

Pilnas vai nepilnas protézes ar dziluma ejosiem izgriezumiem

3,5 min. péc aplikacijas sakuma iznemiet protézi un tudal notiriet lieko

materialu, piem., ar skalpeli vai $kérém. PEc tam atkal ievietojiet muté,

lai parbauditu galigo sakodienu, un 2 min. laujiet sacietét.

Ja oderéta protéze nav jaliek atpakal muté, sacieté$ana var notikt silta

tdent, piem., spiediena katla 40 °C temperatura. Nekad nepielaujiet,

ka sacietéSana notiek gaisa, jo gaisa skabeklis nelauj sacietét

virsmas slanim visa dziluma.

Pilnas protézes bez dziluma ejoSiem izgri

Pirms pilnigas polimerizacijas lieko materialu var nonemt gan mute,

gan arpus mutes.

Muté: péc 3 min. (kop$ aplikacijas sakuma) ar piemérotu instrumentu

nonemiet lieko materialu. Lai Ufi Gel hard C sacietétu pilniba, nakamas

2 min. |aujiet sacietét mute.

Arpus mutes: skat. 4.1. punktu.

5. Apstrade
Visu oderéto laukumu (arm bazalo) apstradajiet ar parastajiem
instrumentiem (cietkauséjuma frézi, gumijas pulétajiem) un nopul&jiet
(puléSanas pasta, flanela disks).

441

4.2,

Aplikacijas sakums 0,5 min | Aplicésana
levietot protézi mute 1 min | ledarboties ar spiedienu

2min | Funkcionalas darbibas
Iznemt proteézi, ja
nepiecieSams 1,5 min | Nonemt parpalikumus
levietot protézi muté

2min | Sacieté$ana
Iznemt protézi 2,5min | Apstradasana, pulé$ana

9,5 min

0 arpus mutes O mute O muté vai arpus mutes

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Vienmér kartigi aizskruveéjiet adheziva pudeliti un uzglabajiet vertikala
pozicija

— Nepielaujiet adheziva saskari ar
nomazgajiet ar tideni un ziepém

— Jaiek|Ust acls, kartigi izskalojiet ar Gdeni un vérsieties pie acu arsta.

adu. Saskares vietas rupigi

- Noraditie laiki attiecas uz 25 °C istabas temperattru un 35 °C temperattru
muté. Zemaka temperatira paildzina polimerizaciju, augstaka temperattra-
paatrina.

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

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

Norade par tiriSanu:

Ar Ufi Gel hard C 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.
Pazinos$anas pienakums:

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

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Ufi Gel hard C je hladno stvrdnjavajuéi materijal za trajno Cvrsto
podlaganje proteza. Omogucuje jednostavnu i brzu primjenu kod izravnih,
ali i neizravnih podlaganja.

Ufi Gel hard C ne sadrzi metil-metakrilat. Set dodatno sadrzi ljepilo za
trajno i ¢vrsto spajanje.

Indikacije:

- &vrsto, stalno, potpuno ili djelomi¢no podlaganje za ponovnu
uspostavu funkcionalnosti djelomiénih i potpunih proteza

- produzivanje rubova proteza

Kontraindikacije:

Ufi Gel hard C sadrzava metakrilate, benzoilperoksid, butilhidroksitoluen
(BHT) i amine. Adheziv sadrzava metakrilate. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Ufi Gel hard C on se ne smije
primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Ufi Gel hard C 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 C 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 ogistite i osusite. Podrucja proteze koja ne smiju doci
u doticaj sa sredstvom Ufi Gel hard C (npr. umjetni zubi, labijalne
i bukalne povrSine ispod ohrapavljenih povrsina) izolirajte npr.
vazelinom. Djel e proteze s kop¢ , sidra, dijelove kopce
itd. treba blokirati silikonom (tekuéim u tankom sloju) ili voskom
s niskim taliStem.
2. NanosSenje ljepila
Zamijenite poklopac za prijenos poklopcem s kistom. Nanesite ljepilo na
sva podrucja koja treba premazati i ostavite da se suse 30 s na zraku.
Adheziv djeluje otprilike 10 min nakon nanosenja.
Pozor: odmah nakon uzimanja zatvorite boéicu s ljepilom i spremite u
uspravnom poloZaju.
Vazno: da biste osigurali évrsto prianjanje, upotrijebite samo ljepilo
Ufi Gel hard C.
. Priprema kartuse
Kartusu Ufi Gel hard C stavite u dozator VOCO (tip 2) il neki drugi pistolj
za mijeSanje s odgovarajuéim batom. Iz tehnickih razloga moze doci do
malih razlika u razini napunjenosti obaju komora kartuse.
Stoga skinite poklopac kartuse i istiskujte materijal sve dok iz oba izlazna
otvora materijal ne po¢ne ravnomjerno izlaziti. Nakon toga stavite kanilu
za mijeSanije tip 8 i aretirajte je okretom za 90°.
Postavljena kanila za mije$anje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe kartusu Cuvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne uporabe
provijerite da materijal slobodno tece kroz izlazne otvore.
Jamcéene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi
isporucenih originalnih kanila za mije$anje koje se mogu kupiti kao
pribor.
4. Nanosenje Ufi Gel hard C
Ravnomjerno nanesite Ufi Gel hard C na prethodno tretirane rubove i/
ili baze proteze, a 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.
Djelomicéne proteze i potpune proteze s potkopanim mjestima
3,5 min nakon pocetka aplikacije skinite protezu i npr. skalpelom ili
$karama odmah uklonite visak. Nakon toga je ponovo stavite u usta
radi zavr$ne kontrole zagriza i pustite oko 2 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 pustiti da se stvrdne na zraku jer kisik iz zraka sprje¢ava
povrsinsko stvrdnjavanje.
Potpune proteze bez potkopanih mjesta
Visak materijala prije zavrSne polimerizacije moze se ukloniti u ustima
ili izvan usta.
U ustima: Prikladnim instrumentom uklonite viSak materijala nakon 3
min (od pocetka aplikacije). Za potpuno stvrdnjavanje sredstva Ufi Gel
hard C pustite da se proteza stvrdnjava jo$ 2 min u ustima.
Izvan usta: vidi tocku 4.1

(2

4.

a

4.2

5. lzrada
Uobi¢ajenim instrumentima (frezom od tvrdog metala, gumenim
uredajem za poliranje) doradite i polirajte (pasta za poliranje, kota¢ za
poliranje od flanela) cijelu podiozenu povrsinu (i bazu).

Pocetak aplikacije 0.5min | Aplikacija

Stavljanje proteze 1min | Pritiskanje

u usta 2min | Funkcijske kretnje

Eventualno vadenje Skidanje viska

proteze 1.5 min materijala

Stavljanje proteze

u usta 2min | Stvrdnjavanje

Vadenje

proteze 2.5min | Obrada, poliranje
9.5 min

[ izvanusta [J uustima [ uustimaili izvan usta

Upute, mjere opreza:

- Bogicu s ljepilom uvijek Guvajte dobro zatvorenu i u uspravnom polozaju.

— Izbjegavajte dodir odiju s liepilom. Mjesta dodira temeljito isperite vodom i
sapunom.

— U sluéaju 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
temperaturu u ustima od 35 °C. NiZe temperature usporavaju, a vise
ubrzavaju polimerizaciju.

— 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 ¢iSéenje:

Proteze podlozZene sredstvom Ufi Gel hard C mogu se Cistiti uobic¢ajenim
sredstvima i postupcima za ¢i$cenje. To vrijedi i za privatno ¢isc¢enje kod kuce,
ali i za profesionalno ciscenje.

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 C trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu
vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Ufi Gel hard C on kiilmkévastuv pisivalt kdva Umberbaseerimismaterjal
hambaproteeside Uimberbaseerimiseks. See on lihtne ja kiire lahendus nii otseseks kui
ka kaudseks imberbaseerimiseks.

Ufi Gel hard C ei sisalda metiitimetakriilaate. Komplektis sisaldub ka adhesiivaine,
saavutamaks piisivat ja stabiilset siduvust.

Naidustused:

— kdva permanentne téielik voi osaline imberbaseerimine osaliste ja taielike
proteeside funktsionaalsuse taastamiseks

— proteesibaasise servade pikendamine

Vastunaidustused:

Ufi Gel hard C sisaldab metakriilaate, bensolllperoksiidi, BHT-d ja amiine.
Adhesiivaine sisaldab metakriilaate. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia)
korral nende Ufi Gel hard C koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Ufi Gel hard C sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

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

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

Kasutamine:

1. Proteesi ettevalmistus
Kontrollige hambumust ja tehke vajadusel korrektuurid. Desinfitseerige
proteesid ja kuivatage seejérel pohjalikult. Puhastage protees pdhjalikult
harjaga ja kuivatage. Karestage koik (imberbaseeritavad alad sobiva puuriga,
k.a pose- ja huulepiirkonna baasiseservad. Seejérel puhastage ja kuivatage.
Isoleerige kéik alad, mida ei hakata imberbaseerima (nt kunsthambad, huule-
ja posepiirkonnad peale karestatud pindade), nt vaseliiniga soovimatu kontakti
ennetamiseks Ufi Gel hard C-ga.
Osalised biitigelproteesid, ankrud ja proteeside kinnitused tuleb
blokeerida (vedela) silikooniga voi madala sulamistemperatuuriga
vahaga.

2. Adhesiivaine pealekandmine
Vahetage transpordikork pintselkorgi vastu. Kandke adhesiivainet
koigile Umberbaseeritavatele pindadele ja laske 6hu kdes kuivada
(30 s). Adhesiivaine séilitab oma toime umbes 10 minuti jooksul pérast
pealekandmist.
Tahel Sulgege ine kork tihedalt vahetult parast
kasutamist ja séilitage piistises asendis.
Oluline: Kindla siduvuse saavutamiseks kasutage ainult Ufi Gel hard
C adhesiivainet.

3. Kapsli ettevalmistus
Asetage Ufi Gel hard C kapsel VOCO dispenserisse (tlilip 2) v6i ménda
teise sobiva kolviga segamispustolisse. Tehnilistel pohjustel vivad enne
esmakordset kasutamist esineda vaikesed erinevused kapslikambrite
téituvuses. Seetottu eemaldage kapslilt transpordikork ning véljutage
materjali kuni kummastki kambrist valjub seda uUhtlaselt. Seejarel
fikseerige ja lukustage segamisotsik tlitip 8 90° pédrdega.
Pealekantud segamiskantiiil on tks kord kasutatav. Parast kasutamist
sdilitage padrunit kindlalt suletuna. Enne uuesti kasutamist kontrollige,
kas materjal voolab véljumisavadest vabalt |abi.




4.

4.2

Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult levate

n

originaal segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
Ufi Gel hard C aplitseerimine

Kandke Ufi Gel hard C-d uhtlaselt prepareeritud servale ja/voi
proteesi baasisele, véltige Uleliigset materjali ja selle tekkimisel
eemaldage Ulejaak sobiva instrumendiga. Taassisestage protees ja
laske patsiendil oklusaalses positsioonis 1 min jooksul kerget survet
rakendada, seejarel jatkake 2 min jooksul funktsionaalsete, méalumis- ja
neelamisliigutustega. Veenduge, et materjali ei voolaks llemise proteesi
Umberbaseerimisel kurku, seda eriti kdva ja pehme suulae tlemineku
piiril (A-joon).

Osalised voi téisproteesid koos enese alla minevate kohtadega
Eemaldage protees 3,5 min pérast aplitseerimise algust ja eemaldage
Uleligne materjal kohe kaédride voi skalpelliga. Sisestage uuesti suhu
oklusiooni I6plikuks kontrollimiseks ja laske u 2 min kdvastuda. Kui
proteesi uuesti suhu ei sisestata, voib kdvastamise I6pule viia ka soojas
vees, nt rohupotis u 40 °C juures.

Arge laske materjalil kévastuda kokkupuutel 6huga, kuna hapnik
takistab pinna taielikku kdvastumist.

Taisproteesid ilma enese alla minevate kohtadeta

Uleliigse materjali saab eemaldada intra- v&i ekstraoraalselt enne
16plikku polimerisatsiooni. Intraoraalselt: eemaldage (leliigne
materjal parast 3 min (aplikatsiooni algusest) sobiva instrumendiga.
Laske proteesil suus veel 2 min kdvastuda, kuni Ufi Gel hard C on
téielikult kdvastunud.

Ekstraoraalselt: vt punkt 4.1.

Viimistlemine

Kogu Uimberbaseeritud pinda (ka basaalset) tuleb té6delda standardseid
viimistlus— (tungsteni karbiidpuur, silikoonpoleerija) ja poleerimistooriistu
(poleerimispasta, poleerimisketas) kasutades.

o

aplitseerimise algus 0.5 min | aplitseerige

sisestage protees 1 min | rakendage survet

suhu 2 min | funktsionaalsed liigutused

vajadusel eemaldage

protees 1.5 min | eemaldage Uleliig

sisestage protees

suhu 2 min | kdvastamine

eemaldage

protees 2.5 min | viimistlemine, poleerimine
9.5 min

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

Juhised, ettevaatusabinéud:

Siéilitage adhesiivaine pudelit tihedalt suletuna ja pustises asendis.
Valtige adhesiivaine kontakti nahaga. Peske kokkupuutepunktid
pohjalikult vee ja seebiga

Silmadega kokkupuutel loputage pohjalikult veega ja pdérduge arsti poole.
Toodud ajavahemikud kehtivad toatemperatuuril 25 °C ja suus oleval
temperatuuril 35 °C. Madalamatel temperatuuridel on poliimerisatsioon
aeglasem ja kdrgematel temperatuuridel kiirem.

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

Sailitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Parast kdlblikkusaja |6ppemist drge
enam kasutage.

Puhastamine:

Ufi Gel hard C—-ga 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 néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid voinud tekkida toodet Ufi Gel hard C kasutades, tuleb teatada

et

tevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

UHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUIO
EC MepuuuHckoe usgenve

Y®U FEfib XAPA, L (Ufi Gel hard C)

OnucaHue matepuana:

Ywm Menb xapa L - 370 NpoyHbIi MaTepuan XoNofgHoi nonvmepusauum
[NS BbINOMHEHNS XKECTKIX Nepe6asmpoBOK CbeMHbIX NPoTe30B. MaTepuan
6bICTPO 1 NPOCTO VCMOSIL3YETCA 1St BbIMONHEHS KaK NPSIMbIX (B KIMHVIKE),
TaK U HenpsiMbIX (B naGopaTtopu) Nepe6asmpoBoK.

Yoéu Fenb xapa U He copepxut meTunmeTtakpunarta. Habop Takxe
[IONONHATENbHO COAEPXWUT aAresns ANs AAUTENbHOW U MPOYHON

b

nKcauuu marepuana K 6a3mcy nporesa.

MokasaHus k NPUMEHEeHUIo:

TBepApble, NOCTOsAHHbIE NOSIHbIE NN YaCTU4YHbIE I'Iepeﬁa3|/|p0E!K|/1 C uenbio
BOCCTaHOB/IeHUA I'IOJ'IHDLI,eHHDI;I q)yHKLI,I/IOHaJ'IbHOCTVI MONHbLIX nUnn
4aCTUYHbIX CbeMHbIX NPOTE30B

YyAnvHeHue Kpaes npoTtesa

MpoTuBonokKasaHus:

Yum Fens hard L conepxut metakpunar, 6eH3ovnnnepokeug, BHT, aMmuHbl.
Yéum I hard L} agreansB copaepxut meTakpunatbl. CneayeT oTkasaTbecst
oT npumeHeHus Yeom Mens hard L npy Hanuyum runepyyBcTBUTENBHOCTA
(anneprum) K 3TM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHToB:
Ydu lMens hard L} paspelleH K NpUMEHEHWO y BCex MauneHToB 6e3
OrpaHu4eHuin Mo nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku maTepuana:

XapakTepncTukn

matepunana COOTBETCTBYIOT TpEGDBaHVIHM,

npeabsBseMbIM K U3AeNnamM OaHHOMo UeneBoro HasHa4deHus, a Takxe
Tpe6oaavaM CTaHAapTOoB, pacnpoCTpaHALLMUXCA Ha AaHHOe nsaenne.

Monb3osaTens:
Ydu lena hard L pgomxeH wncnonb3oBaTbCs NPOdECCUOHaNbHO
MOArOTOBNEHHbIM B 06NACTV CTOMATONOMAN CNELNancToMm.

1.

4.

a.

MoaroToBka npotesa

MpOBECTU KOHTPOSIb OKK/IK3UM U MPU HEOGXOANUMOCT BLINOAHUTE KOPPEKLIMKO.
MpoTes npofesnHMULMPOBaTL 1 3aTeM TLLATENLHO BbICYLINTB. Mpote3
TWATENbHO OTYUCTUTL C MOMOLLBIO WETKW U NPOCYWNTh. Moaxoasiuei (hpesoit

co3AaTb HAaceykM W LIEepOXOBATOCTM Ha BCEX YacTax npoTesa,
noanexawux nepe6asupoBke, BKlo4as  WeEYHYl U TYGHYK
MOBEPXHOCTW. 3aTeM OYMCTUTb W MPOCYWWTb. Y4acTKu npoTesa,

KOTOpble He AOMKHbI KOHTakTupoBaTb ¢ Yém lenb xapa Ll (Hanpumep,
VICKYCCTBEHHbIE 3Y6bl, LLE4HbIE U TyGHbIE MOBEPXHOCTI MPOTE3a, PAacroNoXeHHble
HIDKE CO3MaHHBIX LLIEPOXOBATOCTEN), U30MMPOBATb, HaNpUMEp, Ba3eNHOM.
YacTuyHble KnamMepHble NPoTe3bl, aHKEPHbIE 3MIEMEHTbI, 3aMKO-
Bble KPEenneHusi 1 T.N. fJOMKHbI 6bITb M30NMPOBaHbI CUIIMKOHOM
(xmakc y ) nnu c T TypoW
HaHeceHue aaresusa
TpPaHCMNOPTUPOBOYHYIO KPbILKY GYThIIOYKW C aAresnBoM 3aMeHnTe
KPbILLKOI C KNCTOYKOW. HaHecuTe aareans Ha Bce nognexalive nepe-
6a3npoBKE NOBEPXHOCTY 1 OCTaBbTE NPOCOXHYTh B TeueHne 30 CekyHf.
AfresvB AeiiCTBYET Nocne HaHECEHNA MPUMEPHO B TeueHre 10 MiH.
BHumaHue: ®nakoH C apresMBom cpa3y Xe nocne
MCMONb30BaHUA NMIOTHO 3aKPbITb U XPaHUTb B BEPTUKANbHOM
NONOXeHNN.
BaxHo: [ins HapgeXxHoW ¢uKcauun npuMeHsiiTe, noxXkanyicra,
Tonbko aaresus Y¢m Fenb xapg U.
MoaroToBka KapTpumxa
Kaptpumk Ydou Fenb xapa L nomectute 8 VOCO-ayicneHcep (Tun 2) unn e
[pYroii NucToneT Ans CMeLUMBaHVA C NOAXOAALLMM AYaMETPOM MopLu-
Heil. Mo TeXHUYeCKUM MpuYMHaM B 06OMX pe3epByapax KapTpuaxa
KONINYECTBO MaTepuana MOXeT HEeMHOro pasnnyarbes. B csssn ¢
3TVUM MOCNe YCTaHOBKW KapTpUaXa B AVCMEHCEP U CHATWS 3arnyLkn
martepuan BbljaBnMBaTh [J0 TeX NOp, Moka ero BbIXOf, N3 0GOUX BbIMyCK-
HbIX OTBEPCTUI He ByAeT paBHOMEPHbIM. Mocne 3TOro Ha KapTPUAXK
YCTaHOBUTb KaHIOMIO TN 8 AN CMeluMBaHusA 1 3adukcnuposaTh ee
noBopoToMm Ha 90°.
YcTaHoBNeHHas Hacajka (kaHions) Ans CMelvBaHns npegHasHayeHa
TONMbKO ANS OAHOKPATHOrO npuMeHeHus. [locne npuMeHeHus
crneflyeT XpaHuTb KapTPuaKU MIOTHO 3aKpbITbiMU. [pu NOBTOPHOM
NpUMeHeHNN CeayeT NPOBEPUTL BbINYCKHbIE OTBEPCTUS 1 YOEANTLCS,
YTO MaTepuan CBOGOAHO BbIAB/NBAETCS HEPE3 HUX.
YKa3aHHble CBOVCTBA NPOAYKTa AOCTUraloTCs TONBKO NMPU NPUMEHEHN
OPUrMHANBHBIX CMECUTENbHBIX KaHIOMb, BKMIOYEHHbIX B MOCTaBKY U
npeanaraeMbix B Ka4eCTBE KOMMIEKTYIOLMX MPUHAANEXHOCTEIA.
HaHecenue You lenb xappa L
PaBHoMepHo HaHecuTe Ybu Fenb xappa L Ha noarotosnexHble kpas u/
nnn 6asuc npoTesa, Npy 3ToM usberaiite N36GbITKOB MaTepuana, nméo
yAanuTe 1x 3aTem COOTBETCTBYIOLLMM UHCTPYMEHTOM.
BBeauTe NpoTes B NOIOCTL PTa, MONPOCHTE NaLWeHTa COMKHYTb 3y6bi
1 OCTaBbTe Ha 1 MUHYTY, COXPaHsis NErkoe AaBneHe.
3arem B Te4eHVe 2 MVH. NauMeHTOM BbINOMHSIOTCA (hyHKLUMOHANbHbIE,
KeBaTerbHbIe U MMOTaTeNbHbIE [BUXEHUS.
Mpwn BbiNonNHeHUN nepe6asvpoBKM NpoTe3a BEpPXHEel YencTw,
0CO6GEHHO B MecTe Mnepexopa TBEpAoro Héba B Msrkoe (A—nuHus),
cnepuTe, 4TOGbl MaTepyan He nonan B POTOMTIOTKY.

1 YacTuuHble UK NOJIHbIE CbEMHbIE NPOTE3bl C NOAHYTPEHUAMMN

Yepes 3,5 MuHYTLI nocne Hayana annavkauuy U3BneKuTe npoTtes un
cpagay e, Hanpumep, NPy NOMOLLM CKanbrenst Uan HOXHWL, yaanuTe
U3NULLIKN MaTepuana. 3aTeM BHOBb BHECUTE NPOTe3 B NOSIOCTb pTa Ans
3aKJIOUNTENBHOTO OKKITIO3MOHHOO KOHTPONS 1 OCTaBbTE Ha 2 MUHYThI
NS OKOHYaTeNbHOM NonMMepusaLn.
B cnyd4ae ecnn noBTOPHOe BHECEHWe NpoTe3a MofocTb pra He
TpebyeTcs, AN AanbHenwein nonuMepusauun nomecTuTe ero B
Tennyio BOAY, HaNPYMep B MOAMMEPN3ALMOHHON KacTptosie MPUMepHO
npu 40 °C. He npoBoguTe T Ha yxe, TaK Kak nop,
BO3/ENCTBINEM BO3[YLLHOMO KUC/IOPOAA HAPYLLAETCS nonuMepnsauvs
NOBEPXHOCTU.

2 YacTuuHble 1 NMONHbIE CbeMHbIE NPOTe3bl 63 NoAHYTPEeHUiA
Mepen okoHYaTeNbHbIM OTBEPXK/AEHNEM MaTepuana ero N36bITKi MoryT
6bITb yaneHb! UHTPa- UM 3KCTPaopasbHO.

VHTpaopanbHo: 4epes 3 MUH. (C MOMEHTa HavYana annavkauwv) yaanuto
V3MULWKN MaTepuana NoAxoAsyM NHCTPYMEHTOM. [1poTes ocTaBUTbL
B MOJIOCTN pTa 40 OKOHYaTeNbHOro 3acTbiBaHus Ydum Menb xapa LU
NPUMEPHO Ha 2 MUH.

OKcTpaopanbHo: M. . 4.1.

OkKoH4aTenbHasi o6pa6oTka

Bce nepe6asnpoBaHHble NOBEPXHOCTU (BK/OHas 6a3anbHylo 4acTb)
06paboTaTb 06bI4HbIMU MHCTPYMEHTaMU (TBepAOCMIaBHbIMI (hpe3amu,
pe3nHoBbIMW MoAMpamMy) U OTMONNPOBAaThL (NONMPOBOYHAA nacTa,
naHenesble ry6ku).

Havano HaHeceHusi 0,5 MuH.|HaHeceHne

BHecTu npoTes B nonocTs | 1 MWH. |npupasuTs npores |

pra 2 MWH. |BbINONHUTL (DYHKLMO—

Mpu Heob6xoAMMOCTH 1,5 MUH. |yaanuTb U36bITKN

13Bneyb NpoTes matepuana

BHeCT! NpoTes B NonocTs oTBEPXAEHNE

pra 2 MVH. [MaTepuana

W3Bneyexue npotesa 2,5 MIH.|o6paboTka 1 NonmMpoBKa
9,5 MUH.

[]ere nonoctv pra [] BHYTPU nonocTu pTa ] BHe 1 BHYTPY MONOCTU pTa

YKasaHusi, Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTY:

®naKoH C aAre3nBoM BCerfja XopoLLO 3aKPbIBATH U XPaHUTL B BEPTUKANbHOM
NONOXEHNN.

MN36eraTb KOHTaKTa aareavsa ¢ koxxeit. Mpu nonagaHmn Ha KoXxy o6unsHo
NPOMBITb BOAION C MbISIOM.

Mpy nonapaHny B rnasa XOpoOLWO MPOMbITb BOAOW U 06paTUTLCH K
odranbmonory.

YKkasaHHble BpeMeHHble WHTepBanbl NPWUBEAeHbl AN KOMHATHOI
Temnepatypsbl 25 °C 1 Temnepatypbl B nonoctu pra 35 °C. CHuxeHne
TemnepaTypbl NPOANeBaeT, a MOBbIIEHNEe COKpalaeT Bpems
nonvMepusaLnn.

Hatuw ykazaHusi u/unu pekomMeHaaLmmn He 0CBOGOXAaI0T Bac oT nposepku
nocTaBNsfieMbIX HaMU NpenapaTos Ha UX NMPUrOAHOCTb K UCMOSb30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LiENsiX.

XpaHeHue:
XpaHuTtb npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. He ucnons3osatb nocne
UCTEHEHUsI CPOKa MO[HOCTH.

PekomeHaauum no yxopy:

YucTka npoTe3oB ¢ nopknaakoi us Ydou Fenb xappa L ocyllectenseTcs ¢
NOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLIMX YUCTALLMX CPEACTB N METOLOB 11 MOXET Npo-
BOANTLCSA NPOMECCUOHANBHO MK B AOMALLHUX YCIIOBUSIX.

Ytunusauyus:
Matepuan Heo6XoaMMO YTUNN3NPOBaTb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU
othuLmManbHLIMN NPEANUCaHNAMU.

0O6s13aTenbHoe U3BeLleHne:

060 Bcex CepbesaHbiX MOGOYHbIX MPOUCLIECTBUAX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXyALLIeHe COCTOSHUS 30POBbA NaUMeHTa nonb3osaTens un
APYrviX NNl B TeYeHNe AJIMTENBbHOrO UM KOPOTKOro Nepuofa BpeMeHu,
a TaKXe O CepbesHOoil yrpose OGLLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble
MPOU3OLLAN UK MO Gbl NPOU3OITY B CBA3N C NpuMeHeHnem Yum Mens
xapa U, cnegyet coo6uatb B komnaHuo VOCO GmbH n B koMneTeHTHble
opraHbl.
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