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INSTRUCTION FOR USE EN

2. Warm the other wax plate, twist the roller and press it on the top of the
alveolar bone ridge of the cast.

3. Adjust manufactured wax rim by hot wax knife to match the occlusion
height.
4. Place the manufactured wax rim into the patient's mouth, ask to clench

the wax rollers placed in the central occlusion position.

5. Set the patient's central occlusion height.

6. On clenched wax roller, mark the guidelines for teeth size and position
selection: anterior teeth and centre lines, position of canines, the smile
and rest lines.

Construction of wax denture with artificial teeth set:

1. Warm the wax plate, apply to the patient’s dental plaster cast model.

2. Model wax dental construction. Set artificial teeth upright into wax base,
shape artificial gums and any other base.

3. Try the wax dental construction in the patient's mouth, test occlusal
contacts.

4. If wax construction fits well, finalize and prepare it for resin
polymerization and pressing.

WARNINGS

Do not use product for patients who have a history of severe allergic or irritation
reactions to product or to any of the ingredients. Product does not emit radiation and
does not cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection for doctor
and patient.

SHELF-LIFE

Shelf-life of i-BASEWAX is 5 years from the date of manufacture. Do not use after
the expiry date. See packing for expiry date. Do not re-use.
STORAGE

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 5-25 °C. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

DESCRIPTION

i-BASEWAX is non-sterile pink thermoplastic plate made of dental wax. i-BASEWAX
can be easily softened over a flame, or otherwise, and modelled to the desired shape.
Upon cooling, the wax retains its shape with great dimensional stability and excellent
adhesiveness to the other dental materials involved.

COMPOSITION

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

i-BASEWAX is safe and performs as intended if it is used in accordance to
manufacturer's instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

Paraffin 30-100%, pigments <2%.

Product does not contain medicinal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal
origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances
which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-
disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

| Appearance [ Solid |
[ Colour [ Pink |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

i-BASEWAX is intended for use during dental treatment procedures.
CLINICAL INDICATIONS

WA125 5009 pink, regular
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

- For the construction of the wax rim (for the record of central
occlusion; for the selection of size and position of the anterior
teeth);

- For the construction of the wax denture with set artificial teeth
(“try in” patients’ mouth; to test occlusal contacts).

CONTRA-INDICATIONS

i-BASEWAX vyra nesterili rozinés spalvos termostatiné plokstelé, pagaminta i$
odontologinio vasko. i-BASEWAX galima lengvai suminkstinti virs$ liepsnos ar kitaip ir
sumodeliuoti norima forma. Atvésinus, vaskas islaiko suteikta forma, pasizymi dideliu
stabilumu ir puikiu sukibimu su kitomis odontologinémis medziagomis.

SUDETIS

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Parafinas 30-100%, pigmentai <2%.

Produkto sudétyje néra vaistiniy medziagy, {skaitant Zmogaus kraujq ar plazmos
darinj; Zzmogaus kilmés audiniy ar lasteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy,
ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios
yra kancerogeninés, mutageninés, toksiskos reprodukcijai ar turinliy endokrinine
sistemaq ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

In susceptible individuals, product may cause allergic or irritation reactions (skin,
eye, mucosa, respiratory tract irritation). Do not use product if patient is allergic to
product or to any of the ingredients.

RESIDUAL RISKS

[ 18vaizda [ Kietas |
| Spalva | Rozine |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

i-BASEWAX skirtas naudoti danty gydymo procedury metu.
KLINIKINES INDIKACIJOS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

- Vaskinio velenélio gamybai (centinés okliuzijos aukséio
nustatymui; priekiniy danty dydzio ir vietos parinkimui)
- Vaskinés danty protezo konstrukcijos su sustatytais dirbtiniais

dantimis formavimui (primatavimui paciento burnoje;
kontaktiniy tasky patikrinimui).
KONTRAINDIKACIJOS

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth,
saliva, mucosa.
INTENDED USER

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

i-BASEWAX is developed for professional use in dentistry only. Its user only licensed
doctor who has knowledge how to use common dental materials. There is no need
for specific training.

STERILITY

Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

i-BASEWAX is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory sterilization,
cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration to ensure that
the device operates properly and safely during its intended lifetime. However, do not
use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

Jautriems Zzmonéms produktas gali sukelti dirginima ar alergines reakcijas (odos,
akiy, gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumaiinta_, bendra likutiné rizi}(a laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTY GRUPE

i-BASEWAX is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-
25°C. Do not re-use.
CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, ju amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amii_aus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIUY TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

Kino dalis - burna. Audiniai ar kiino skysCiai su kuriais priemoné kontaktuoja -
dantis, seilés, gleiviné.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

Construction of the wax rim:

1. Warm the wax plate and make a base on the patient’s dental plaster cast
model.

i-BASEWAX yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas,
tik licencijuotas gydytojas, kuris turi Ziniy kaip naudoti jprastas odontologines
medziagas. Specialiy mokymuy nereikia.

STERILUMAS




i-BASEWAX tiekiamas nesterilus. Norint uztikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai
veikty per numatytg tarnavimo laikg, nereikia jokio paruoSiamojo sterilizavimo,
valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios prieziros ar kalibravimo. Taciau
nenaudokite, jei paZeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie mdglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

i-BASEWAX suprojektuoti naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira
18-25°C.
SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAI

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder altere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Vaskinio velenélio gamyba:

1. Pasildykite vasko plokstele ir ant gipsinio paciento danty modelio

suformuokite baze.

2. Pasildykite kita vasko plokstele, susukite volelj ir uzspauskite ant

atspaudy alveolinio kaulo keteros virsiinés.

3. Gautg vaskinj velenélj aplyginkite karstu vasko peiliu, kad atitikty

sakandzio aukstj.

4. Pagamintg vaskinj velenélj jdékite | paciento burna, papasykite, kad
sukasty centrinés okliuzijos padétyje esancius vaskinio velenélio volelius.
Nustatykite paciento centrinés okliuzijos aukstj.

Ant sukasto vaskinio velenélio pazymeékite pagalbines linijas skirtas danty
vietos ir dydZio parinkimui: priekiniy danty ir centro linijas, il¢iy vieta,
Sypsenos bei ramybés bisenos linijas.

ISPEJIMAI

ou

Teil des Kérpers - Mund. Gewebe oder Korperfliissigkeiten, die mit dem Gerét in
Beriihrung kommen - Zahn, Speichel, Schleimhé&ute.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-BASEWAX ist nur fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB, wie man gangige
Materialien verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.
STERILITAT

i-BASEWAX wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung
oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelméBige Wartung oder Kalibrierung
erforderlich, um sicherzustellen, dass das Gerdt wahrend seiner vorgesehenen
Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht,
wenn die Primérverpackung beschéadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

i-BASEWAX ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgeseh__en. Nicht wiederverwenden.
VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar
dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. Produktas neskleidZia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy, trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Im Lieferumfang des Gerdts sind keine Zubehor- und Verbrauchskomponenten
enthalten.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti apsauginius drabuZzius,
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir pacientui.
GALIOJIMO LAIKAS

Produkto galiojimo laikas yra 5 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo terming, partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

Laikyti produkta sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 5-25°C
temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo $altiniy. Produkto
neuzSaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Turinj/talpykla ispilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / sikires,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

i-BASEWAX yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra naudojamas pagal
gamintojo naudojimo instrukcija.
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Masy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
masy produktai naudojami, todeél uz tinkama ju panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Konstruktion des Wachsrandes:
1. Erwdrmen Sie die Wachsplatte und stellen Sie eine Basis auf dem
Gipsmodell des Patienten her.

2. Erwdrmen Sie die andere Wachsplatte, drehen Sie die Rolle und drlicken
Sie sie auf die Oberseite des Alveolarkamms des Modells.
3. Passen Sie den hergestellten Wachsrand mit dem HeiBwachsmesser an

die Hohe der Okklusion an.

4. Setzen Sie den hergestellten Wachsrand in den Mund des Patienten und
bitten Sie ihn, die in der zentralen Okklusionsposition platzierten
Wachsrollen festzuhalten.

Stellen Sie die zentrale Okklusionshéhe des Patienten ein.

Auf der geballten Wachsrolle markieren Sie die Richtlinien fiir die Auswahl
der ZahngroéBe und -position: Frontzdhne und Mittellinien, Position der
Eckzéhne, die Lachel- und Ruhelinien.

Konstruktion der Wachsprothese mit kiinstlichen Zéhnen:

1. Erwarmen Sie die Wachsplatte und tragen Sie sie auf das Gipsmodell des
Patienten auf.

2. Modellieren Sie die Wachskonstruktion. Die kiinstlichen Z&hne aufrecht
in die Wachsbasis setzen, das kiinstliche Zahnfleisch und alle anderen
Grundlagen formen.

3. Die Wachskonstruktion im Mund des Patienten ausprobieren,
Okklusionskontakte testen.

4. Wenn die Wachskonstruktion gut passt, fertigstellen und fir die
Kunststoffpolymerisation und das Pressen vorbereiten.

WARNUNGEN

ou

Paskelbus nauja instrukcijos versija, prie$ tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

WA125

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

500 g roZinis, regularus

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit
zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der
Inhaltsstoffe gekommen ist. Das Produkt sendet keine Strahlung aus und verursacht
keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Es wird empfohlen, Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz
fur Arzt und Patient zu tragen.

HALTBARKEITSDAUER

i-BASEWAX ist eine unsterile, rosafarbene thermoplastische Platte aus Dentalwachs.
i-BASEWAX kann leicht Uiber einer Flamme oder auf andere Weise erweicht und in die
gewlinschte Form modelliert werden. Nach dem Erkalten behdlt das Wachs seine
Form mit groBer Dimensionsstabilitdt und hervorragender Adhasion zu den anderen
beteiligten Dentalmaterialien.

ZUSAMMENSETZUNG

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdagt 5 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

Paraffin 30-100%, Pigmente <2%.

Product enthalt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefahrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut bellfteten Ort
bei 5-25°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behalter gemaB den nationalen behordlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

LEISTUNGSMERKMALE
[ Aussehen [ solide |
| Farbe | rosa |

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

i-BASEWAX ist fur die Verwendung bei zahnarztlichen Behandlungen bestimmt.
KLINISCHE INDIKATIONEN

i-BASEWAX ist sicher und verhalt sich wie vorgesehen, wenn es gemaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

- Fiir die Konstruktion des Wachsrandes (fiir die Aufzeichnung der
zentralen Okklusion; fiir die Auswahl der GroBe und Position der
Frontzahne);

- Fir die Herstellung der Wachsprothese mit aufgesetzten
kiinstlichen Zahnen (zur Einprobe" im Mund des Patienten; zur
Priifung der okklusalen Kontakte)."

KONTRAINDIKATIONEN

Unsere Produkte sind fur den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fiur die Anwendung voll verantwortlich. Selbstverstandlich garantieren
wir die Qualitat unserer Produkte gemaB den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

unglltig.

VERPACKUNG

WA125 500g rosa, normal

WHCTPYKLUA 3A YNIOTPEBA BG
OMNWUCAHME

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute, Atemwege). Verwenden Sie das Produkt
nicht bei Patienten, bei denen es in der Vergangenheit zu schweren allergischen
Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gekommen
ist.

VERBLEIBENDE RISIKEN

i-BASEWAX e HecTepunHa po3oBa TepMoniacTMyHa Mjo4a, HanpaBeHa oT
cTomMaTonornyeH BocbK. i-BASEWAX MoXe flecHO fa OMeKHe Ha niaMbK uau Aa ce
mMoaenupa B xenaHata dopma. Mpu M3cTMBaHe BOCLKBLT 3anassa (opmaTa cu CbC
CTpaxoTHa CTabWHOCT Ha pa3Mepu W OTAIMYHA aAXE3UBHOCT KbM OCTaHanuTe
M3MNON3BaHW CTOMaTONOrMYHN MaTepuanu.

CbCTAB

NapaduH 30-100%, nurMeHTn <2%..
MpoAyKTbT He CbAbpXa NeKapCTBEHO BELLECTBO, BKIIOYMTENHO MPOU3BOAHM Ha
yoBellKa KpbB WK NNasMa; TbKaHW UNu KNETKU, NN TEXHU NMPOU3BOAHMU OT YOBELLKU



NPou3XoZ; TbKaHU WUAU KIETKU OT XUBOTUHCKW MPOU3XOA WU TEXHW MPOU3BOAHM,
KakTo e nocoyeHo B PernameHt (EC) N¢ 722/2012; BewecTBa, KOUTO ca
KaHLEepOoreHHW, MyTareHHu, TOKCMYHM 3a Bb3MpPOM3BOACTBO MM Ca C paspyluasalin
EeH0KpMHHaTa cucTeMa CBOMCTBA.

XAPAKTEPUCTUKHN HA PABOTA OR EKCMJIOATALIMOHHU XAPAKTEPUCTUKHN

I-BASEWAX e 6e3onaceH 1 paboTu no npegHa3HayeHwe, ako ce W3Mnon3sa B
CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BoAUTENS.
OTroBOPHOCT HA MPOU3BOAUTEJIUTE

[ eua [ Tebpa |
[ usst | pososo |
NMPEAHA3SHAYEHME U KJIMHUYHU NON3U

i-BASEWAX e npesHa3HaueH 3a ynotpeba no BpeMe Ha CTOMaTOIOrMYHK NpoLeaypu.
KJINHUYHU MOKA3AHUSA

MpoaykTUTe HU ca pa3paboTeHn 3a npodecuoHanHa ynotpeba B cToMaTonorusTa.
MoHexe MPWUNoXKEHNETO Ha HalWTe NPOAYKTU € U3BbH Hall KOHTPOs, NoTpebuTensT
HOCM Mb/Ha OTrOBOPHOCT 3@ MPUNOXEHWETO Ha npoaykta. Pasbupa ce, Hue
rapaHTMpaMe 3a KayecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CU B CbOTBETCTBME C MPUIOXUMUTE
cTaHaapTv.

BANNAHOCT

- 3a u3rpakaaHeTo Ha BOCb4YeH pb6 (3a 3annca Ha UeHTpasnHa
OK/y3un; 3a n36op Ha pasMep U NO3ULUA Ha NpeaHn 3b6K);

- 3a u3rpa>kaaHeTo Ha BOCbYHA NpoTe3a € YM(pT U3KYCTBEHU 3b6U
("onuT B" ycrata Ha nauMeHTMTEe; Aa ce TecTBaT OKJy3aaHuTe
KOHTaKTH).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Cnes ny6nvKyBaHeTo Ha Ta3u MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba BCUUKM NPeAnLLIHN BEPCUM Ce
OTMeHST.
ONMAKOBKA

WA125

NAVOD K POUZITI cs
POPIS

500g po30B0, 06MKHOBEHO

MauneHT, KoMTo UMaT UCTOPUSA HA TEXKW aNepruyHn Uau Bb3NanuTeHU peakumn
KbM NPOAYKTa U/IN KbM HSIKOS OT CbCTaBKUTE MY.
OrPAHUYEHUSA 3A KOMBUHALUN

He e nssectHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

i-BASEWAX je nesterilni rliZzova termoplasticka deska vyrobena ze zubniho vosku. i-
BASEWAX Ize snadno zmékéit plamenem nebo jinym zplisobem a modelovat do
pozadovaného tvaru. Po ochlazeni si vosk zachovava sviij tvar s velkou rozmérovou
stabilitou a vynikajici pfilnavosti k ostatnim zubnim materialdim.

SLOZEN{

MNpv YyBCTBUTENHM ML NPOAYKTBLT MOXKE Aa NPUYMHU anepruyHn Unu Bb3nanuTenHm
peakummn (Ha koxaTa, ouuTe, NMUraBuLaTa, AMxaTesHuTe NbTULLA).
OCTATHbYHU PUCKOBE

MepkuTe 3a KOHTPO/N Ha puUcKa ca MPWIOXKEHW W NPOBEPEHU, PUCKBT € HaMaseH,
KOMIKOTO € Bb3MOXHO, LSISIOCTHUSIT OCTaTbYeH PUCK Ce cYMTa 3a AOMNyCTUM.
LIEJIEBA TPYNA HA NALWMEHTUTE

He ca wusBectHu OrpaHuU4yeHnsa no OTHOWEeHMEe Ha HauuanHocCTTa Ha nauyueHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT 1 06LL0 34paBOC/IOBHO CbCTOsHWE. Te MoraT Aa ca Aeua, NauneHTy
Ha cpeAHa Bb3pacT UM NAUMEHTU Ha Bb3pacT.

MNPEABUAEHA YACT HA TANOTO WJIN BUAOBE TbKAHU WU TENECHU
TEYHOCTU

Parafin 30-100%, pigmenty <2%.

Vyrobek neobsahuje lé¢ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského plivodu; tkané nebo buriky Zivocisného
plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) & 722/2012; latky, které jsou
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

[ vzhled [ pevny |
[ barva . . [ rGZovy |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

Yact ot Tanoto - ycCTta. TbKaHU WUNU TenecHu TEYHOCTU, BAM3AWM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6, C/ItOHKA, Nurasuuara.
LIEJTIEBU NOTPEBUTEN

i-BASEWAX je urcen k pouziti pfi stomatologickém osetteni.
KLINICKE INDIKACE

I-BASEWAX e paspaboTeH eAMHCTBEHO 3a npodecnoHanHa ynoTtpeba B
cTomaTonorusaTa. Herosust no-rpeﬁwren € NMueH3npaH nekap, KOWTO MMa 3HaHUS Kak
Aa usnonssa obuyainHm Matepuanu. Hama Hyxaa oT cneumanHo obyuyeHue.
CTEPUIUTET

- Pro konstrukci voskového rafku (pro zaznam centralni okluze; pro
vybér velikosti a polohy pFednich zubt);
- Pro konstrukci voskové nahrady s nasazenymi umélymi zuby
(.vyzkous$ejte" Gsta pacientii; otestujte okluzalni kontakty).
KONTRAINDIKACE

I-BASEWAX Hsama Hyxaa OT npeaBapuTeNnHa CTepuausaums, nounucTBaHe wunu
Ae3nHdeKumns, a OT NpeBaHTUBHA, PeAoBHa NoAApbXKa UK kanubpupaxe, 3a aa ce
rapaHTvMpa, 4ye yCTponcTBOTO paboTu mMpaBuiIHO M 6e30nacHo npes onpeaeneHus My
XUBOT. He n3nonssalite , ako MbpBMYHaTa ONakoBKa e NnoBpeaeHa.

CPEAA HA U3NOJ3BAHE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zdvainé alergické nebo podradzdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pFipravku.
OMEZENI KOMBINACI

Neni znamo., .
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

I-BASEWAX e npeaHasHayeH 3a M3Mofi3BaHe B CTOMAToONOrM4YeH KabuHeT, KbAeTo
TemnepaTypaTta Ha okosiHaTa cpesa e 18-25 ° C. He usnonsBaiite NOBTOPHO.
KOHCYMATUBU U AKCECOAPU

U citlivych jedincl méze produkt zpdsobit alergické nebo drazdivé reakce (kiize, oci,
sliznice, dychadi cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

C yCTpOWACTBOTO He Cce AOCTaBAT KOHCYMaTUBK U akcecoapw.
WHCTPYKLUUNA 3A YNOTPEBA

W3rpakxaaHe Ha BOCbYHMUA pb6:
3arpeiiTe BOCbYHaTa MNsoya M HampaBeTe OCHOBA Ha MOAEN OT AeHTasHa
rMncoBa OT/IMBKa Ha MauueHTa.

2. 3arpeiiTe ApyraTa BOCbYHa M04a, OrbHETE posikaTa U HaTUCHeTe oTrope

Ha afBeosapHus KOCTEH XpebeT Ha oTiMBKaTa.

3. Perynupaiite npousBexAeHUs BOCbYEH pbb C ropely BOCbYeH HOX, 3a Aa

nacBa Ha BMWCOYMHATa Ha OK/y3usTa.

4. MocTaBeTe Npon3BeaeHNs BOCbYEH pbb B yCTaTa Ha nauueHTa, nomonere
ro fia CTUCHE BOCBbYHMTE POJIKM, MOCTAaBEHW Ha MO3WULUMS Ha LEeHTpanHaTa
OKJy3Ws.

HacTpoiiTe BucOUMHaTa Ha LEHTpanHaTta ok/y3us Ha nauueHTa.

Ha 3axanaHaTa BOCbYHa poO/ika MapKupaiTe HacokuTe 3a pa3Mep Ha
3b6UTE M U360P Ha NO3MUMS: MPeaHN 3bOU U LEHTPaNHW IMHUK, NO3ULMS
Ha KyyelukuTe 3b6u, yCMMBKaTa U OCTaHanuTe JIMHUM.

UsrpakaaHe Ha BOCbYHA NMpoTe3a C KOMMJIEKT M3KYCTBEHM 3b6u:

om

1. 3arpeiiTe BoCbYHaTa Njioya, HaHeceTe Ha MoAes OT AeHTanHa runcosa
OT/IMBKA Ha MaumeHTa.
2. Mopenvpaiite BOCbYHaA CTOMATONOrMYHA  KOHCTpyKums. CnoxeTe

V3KYCTBEHM 3b6M BbB BOCbYHA OCHOBA, OPOPMETE U3KYCTBEHWNTE BEHLUM U
BCsikakBa Apyra ocHoBa.

3. OnuTaiiTe BOCbYHaTa CTOMATONIOMMYHA KOHCTPYKUMSi B ycTata Ha
nauueHTa, TectBalTe OKy3asHN KOHTaKTU.
4. AKO BOCbYHaTa KOHCTPyKUMs nacBa pobpe, S dwuHanusnpante u
NoAroTBeTe 3a NosiMepusaumns 1 NpecoBaHe Ha cMona.
NPEAYNPEXAEHUA

Byla implementovéna a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkoveé riziko je povazovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Nejsou zndma z4dna omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotniho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti stfedniho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

Cést téla - Usta. Tkané nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub, sliny,
sliznice. L.
ZAMYSLENY UZIVATEL

Bavinéné rolky je vyvinut pouze pro profesionalni pouziti ve stomatologii. Pouzit jej
mdZe pouze lékaF, ktery ma znalosti o pouzivani b&znych dentélnich pasta. Neni
potfeba zvlastniho skoleni.

STERILITA

I-BASEWAX je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét zadnou pfipravnou sterilizaci,
Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo
zajisténo, ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu jeho Zivotnosti.
Nepouzivejte vsak, pokud je primarni bali¢ek poskozeny.

PROSTRED{ POUZITi

I-BASEWAX vyrobek je uréen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25
°C. NepouZivejte znovu. . . 3
SPOTREBNI SOUCASTI A PRISLUSENSTVI

Se zafizenim nejsou dodavany zadné spotfebni soucasti ani pFislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

He u3nonssaiite npodykTa 3a nauveHTW, KOUTO MMaT UCTOPUS C TEXKW anepruyHu
VAWM Bb3MaIUTENIHM peakuMn KbM MpoAyKTa WM KbM HSAKOS OT CbCTaBKuTe Ha
npoaykTa. lpoAayKTbT He M3nb4YBa paavauvs M He BOAM A0 €1EKTPOMarHWUTHU
CMyLIEHMS.

NPEANA3HU MEPKHN

MNpenopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHWU pbKasuuu / 3aWMTHO 06NEeKN0 / npeanasHu
CpeACTBa 3a 04M / 3alumTa Ha IMLETO 3a fiekaps 1 nauneHTa.
CPOK HA rogHOCT

CpoK Ha rogHOCT Ha npoaykta e 5 roauHu oT pgaTtata Ha npousBoAcTBO. He
v3nonseanTe cnes Cpoka Ha rofHocT. MapTuaHuaT HoMmep Tpsiba Aa 6bae unMTUpaH
npu BcsKa KopecrnoHaeHuuns. MNMornegHeTe onakoBkaTa 3a NapTUAEH HOMEP U CPOK Ha
FOAHOCT.

CbXPAHEHME

CbxpaHsiBaiiTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha CyXo 1 f06pe NpOBETPUBO MSCTO Npu 5-
25 °C. [OpbxTe Aaney oT npsika CNbHYeBa CBET/IMHA U U3TOYHWULM Ha TonnuHa. He
3aMpa3ssBaiTe. [la ce nasu oT geua!

U3XBBPISHE

N3xBbpnete CbAbpXaHMETO / KOHTeWHepa Cnopej HauuoHanHuMTE HOPMaTUBHMW
M3UCKBaHUA.
BAWTETHOCT

Konstrukce voskového rafku:

1. 1. Zahfejte voskovou desti¢ku a vytvorte zakladnu pro model zubni sadry
pacienta.

2. 2. Zahfejte druhou voskovou desti¢ku, zatocte valeckem a pfitlacte ji na
horni ¢ast hiebene alveolarni kosti odlitku.

3. 3. Upravte vyrobeny voskovy okraj horkym voskovym nozem tak, aby
odpovidal vySce okluze.

4. 4. Umistéte vyrobeny voskovy okraj do Ust pacienta, pozadejte o sevieni

voskovych vale¢kd umisténych ve stiedni okluzni poloze.

5. Nastavte vysku centraini okluze pacienta.

5. Na zatatém voskovém valecku oznacte pokyny pro vybér velikosti a
polohy zub{: predni zuby a stiedové linie, poloha $pi¢akd, linie Usmévu
a odpocinku.

Konstrukce voskové zubni ndhrady s umélymi zuby:

ou

1. Zahfejte voskovou desti¢ku, naneste na model zubni sadry pacienta.

2. Modelova voskova zubni konstrukce. Umélé zuby postavte kolmo do
voskové baze, vytvarujte umélé dasné a jakoukoli jinou zakladnu.

3. VyzkousSejte voskovou zubni konstrukci v Ustech pacienta, vyzkousejte
okluzni kontakty.

4. Pokud voskova konstrukce dobfe sedi, dokoncete ji a pfipravte ji na
polymeraci pryskyfice a lisovani.

VAROVANI

AKO Bb3HUKHE CEpUO3EeH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, CbobLieTe TOBa Ha
NPoOu3BOAUTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)xaBaTa-ufieHka, B KOSITO ce HaMmpa
noTpebuTensT 1 / NAn NaumeHTbT.

PE3IOME HA BE3OMACHOCTTA U KJINMHUYHUTE PE3YJITATU

Nepouzivejte ptipravek u pacientll, ktefi v minulosti méli zavazné alergické nebo
podrazdéné reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek. Produkt nevyzafuje
zéieni a nezplsobuje 74dné elektromagnetické ruseni.

OPATRENI{

Pro lékafe a pacienta se doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu
oci/ochranu obli¢eje.



SKLADOVATELNOST

Doba pouzitelnosti produktu je 5 roky od data vyroby. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti. Ve vsech korespondencich by mélo byt uvedeno &islo 3arze. Sarze a
datum spotreby viz baleni.

SKLADOVANi

Uchovéveijte produkt tésné uzavieny na suchém, dobie vétraném misté pri teploté
5-25 °C. Chrafite pred pfimym sluneénim zéfenim a zdroji tepla. Chrarite pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Seet til konstruktion af voksprotese med kunstige tander:
1. Varm vokspladen, p&fgr pd patientens dentale gipsmodel.
2. Modelvoksskonstruktion. Saet kunstige teender lodret i voksbasen, form
kunstigt tandk@d og enhver anden base.
3. Afprgv dental vokskonstruktion i patientens mund, test okklusale

kontaktomrader.
4. Hvis vokskonstruktionen passer godt, feerdigggres og forberedes den til
harpikspolymerisering og presning.
ADVARSLER

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpisd.
BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pfislusSnému orgdnu clenského statu, ve kterém se uZivatel nebo
pacient nachdzi. 3 ;

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Brug ikke produktet til patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller
irritationsreaktioner p8 produktet eller nogen af ingredienserne. Produktet udsender
ikke straling og for@rsager ingen elektromagnetisk interferens.

FORHOLDSREGLER

I-BASEWAX je bezpelny a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v
souladu s pokyny V\:/robce k pouziti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Det anbefales at baere beskyttelseshandsker/ beskyttelsesbekleedning/ gjenveern/
ansigtsbeskyttelse til lzzge og patient.
HOLDBARHED

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondIni pouZziti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produkt je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpovédny uZivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkt v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Holdbarheden af produktet er 5 &r fra fremstillingsdatoen. M@ ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

Po zverejnéni tohoto ndvodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

Hold produktet taet lukket pa et tgrt godt ventileret sted ved 5-25 °C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

WA125

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

500 g rizové, bézné

Indhold/beholder skal bortskaffes p& samme betingelser som kraevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

i-BASEWAX er ikke-steril lysergd termoplastlsk plade lavet af dentalvoks. i-BASEWAX
kan let blgdggres over en flamme eller p& anden m&de og modelleres til den gnskede
form. Ved afkgling bevarer voksen sin form med stor dimensionsstabilitet og
fremragende kleebeevne til de andre dentalmaterialer, der er involveret.
SAMMENSATNING

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

I-BASEWAX er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det anvendes i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
PRODUCENTERNES ANSVAR

Paraffin 30-100%, pigmenter <2%..

Produktet indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller plasmaafledning fra
mennesker; vav eller celler eller deres afledning af menneskelig oprindelse vaev eller
celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som omhandlet i forordning (EU)
nr. kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med
hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

N&r denne brugsanvisning udgives, tilsideszettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

[ udseende [ solid |
[ farve | lysergd |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

WA125

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

5009 pink, regulaer

i-BASEWAX er beregnet til brug under tandbehandlingsprocedurer.
KLINISKE INDIKATIONER

- Til konstruktion af voksranden (til registrering af central
okklusion; til valg af stgrrelse og position af de forreste teender);
- Til konstruktion af voksprotesen med kunstige taender
("afprgvning i" patienters mund; til at teste okklusale
kontaktomrader).
KONTRAINDIKATIONER

i-BASEWAX on mittesteriilne roosa termoplastilisest vahast valmistatud plaat. i-
BASEWAX vaha saab leegi kohal v&i muul viisil kergesti pehmendada ja soovitud kuju
jargi modelleerida. Jahutamisel sailitab vaha oma kuju, sellel on hea mddtmete
stabiilsus ja suurepdrane haarduvus teiste hambaravi materjalidega.

KOOSTIS

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner p&
produktet eller pd nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

Parafiin 30-100%, pigmendid <2%.

Toode ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimparitolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud méaruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.
TOOOMADUSED

Ingen kendte.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos modtagelige personer kan produktet for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

[ valimus [ tahke aine |
[ varv | roosa |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

i-BASEWAX on mdeldud kasutamiseks hambaravi protseduuride ajal.
KLIINILISED NAIDUSTUSED

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vaere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan vare bgrn, midaldrende eller zeldre
patienter.

PAT/ZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VEV AF KROPSVAESKER

- Vahast adrise ulesehituseks (tsentraalse oklusiooni
dokumenteerimiseks; esihammaste suuruse ja asendi
valimiseks);

- Kunsthammastega vahaproteesi ehitamiseks (istuvuse
testimiseks patsiendi suus; oklusaalse kontakti kontrollimiseks).

VASTUNAIDUSTUSED

En del af kroppen — munden. Vaev eller kropsveesker kontaktet af enheden - tand,
spyt, slimhinde.
TILSIGTET BRUGER

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa suhtes tosiseid
allergilisi v&i arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

I-BASEWAX er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M3 kun bruges af
licenseret lsege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental poleringspasta.
Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

Ei ole teada. ~
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

I-BASEWAX er leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende
sterilisering, renggring eller  desinfektion, forebyggende, regelmaessig
vedligeholdelse eller kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i
Igbet af den tilsigtede levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.
BRUG MILJ@

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi vOi arritusreaktsioone.
JAAKRISKID

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
voimalik, tldist jaakriski peetakse vastuvoetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

I-BASEWAX er produktet er designet til at blive brugt p8 tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret maengde poleringspasta er egnet
til engangsbrug (kun til én patient). M3 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEH@R

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. Voib olla lapsi, keskealisi voi eakaid patsiente
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed v&i kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas,
sulg, limaskestad.
ETTENAHTUD KASUTAJA

Der leveres ikke tilbehgr og forbrugsstoffer med enheden.

BRUGSANVISNING
Konstruktion af voksranden:
1. Varm vokspladen og lav en base pd patientens gipsstgbte dentale model.
2. Varm den anden voksplade, rul rullen og tryk den pd toppen af
stgbningens alveolaere knogleryg.
3. Juster den fremstillede voksrand med en varm vokskniv for at matche
okklusionshgjden.
4., Placer den fremstillede voksrand i patientens mund, bed denne om at

bide sammen om voksrullerne placeret i den centrale okklusionsposition.
Indstil patientens centrale okklusionshgjde.

Marker retningslinjerne for tandstgrrelse og valg af position p& den
sammenbidte voksrulle: forteender og midterlinjer, hjgrneteendernes
position, smil og hvilelinjer.

onm

I-BASEWAX on valja téotatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis.
Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi poleerimispasta. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

i-BASEWAX tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettenahtud eluea jooksul
nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist,
puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega
kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

I-BASEWAX on m6e|dud__ kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev
temperatuur on 18-25 ° C. Arge taaskasutage.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid.



UTILISATEUR VISE

KASUTUSJUHEND
Vahast adrise lilesehitus:
1. Soojendage vahaplaati ja valmistage alus patsiendi hamba kipsmudelile.
2. Soojendage teine vahaplaat, keerake rulli ja vajutage see kipsmudeli
alveolaarluu harja ulaosale.
3. Korrigeerige valmistatud aarist kuuma vahanoaga, et saavutada sobiv
oklusioonikdrgus.
4. Asetage valmistatud &aéaris patsiendi suhu, paluge tal kokku suruda

tsentraalsesse oklusiooniasendisse asetatud vaharulli.

5. Seadistage patsiendi tsentraalne oklusioonikdrgus.

6. Markige kokkusurutud vaharullile hammaste suuruse ja asukoha juhised:
esihambad ja keskjooned, silmahammaste asend, naeru - ja
puhkejooned.

Kunsthammastega vahaproteesi ehitamine:
1. Soojendage vahaplaati, kandke see patsiendi hammaste kipsist mudelile.
2. Hammaste Ulesehitus modelleerimisvahaga: Asetage kunsthambad pusti
vahast pohjale, vormige kunstigemed ja muud alusosad.
3. Kontrollige vahast konstruktsiooni sobivust patsiendi suus, testige
oklusaalset kontakti.
4. Kui vahast konstruktsioon sobib hasti, siis viimistlege, ning valmistage
see ette vaigu pollimerisatsiooniks ja pressimiseks.
HOIATUSED

I-BASEWAX est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement. Son
utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment utiliser les matériaux
dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.
STERILITE

I-BASEWAX est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une
stérilisation, un nettoyage ou une désinfection préparatoire, @ une maintenance
préventive et réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne
correctement et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne
pas utiliser si I'emballage primaire est endommagé.

ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

I-BASEWAX est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température
ambiante est de 18-25°C. Ne pas réutiliser.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Aucun accessoire ni composant consommable n'est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem olnud toote v3i selle mdne koostisosa
suhtes tosiseid allergilisi voi arritusreaktsioone. Toode ei eralda kiirgust ega pohjusta
elektromagneetilisi héireid.

ETTEVAATUSABINOUD

Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid/ kaitserdivastust/ kaitseprille/
kaitsemaski.
KOLBLIKKUSAEG

Toote kdlblikkusaeg on 5 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada
parast kdlblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 5-
25 °C. Kaitske otsese pdikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ v3i patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

Construction de la monture en cire :

1. Chauffez la plaque de cire et faites une base sur le modeéle en platre
dentaire du patient.

2. Chauffez I'autre plaque de cire, tordez le rouleau et pressez-le sur le
dessus de la créte de I'os alvéolaire du modele.

3. Ajustez le rebord de cire fabriqué a I'aide d'un couteau a cire chaude pour
qu'il corresponde a la hauteur de I'occlusion.

4. Placez le bord en cire fabriqué dans la bouche du patient, demandez-lui
de serrer les rouleaux de cire placés dans la position centrale d'occlusion.
Réglez la hauteur d'occlusion centrale du patient.

Sur le rouleau de cire serré, marquer les lignes directrices pour le choix
de la taille et de la position des dents : les dents antérieures et les lignes
centrales, la position des canines, le sourire et les lignes de repos.

Construction d'une prothése en cire avec un ensemble de dents artificielles:

1. Chauffez la plaque de cire, appliquez-ma sur le modéle en platre dentaire
du patient.

2. Construction du modéle dentaire en cire. Placez les dents artificielles
verticalement dans la base en cire, fagonner les gencives artificielles et
toute autre base.

3. Essayez la construction dentaire en cire dans la bouche du patient, testez
les contacts occlusaux.

4. Si la construction en cire s'adapte bien, finalisez-la et préparez-la pour la
polymérisation et le pressage de la résine.

AVERTISSEMENTS

ou

i-BASEWAX on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt tootja
kasutusjuhendile.
TOOTJA VASTUTUS

Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de réactions
allergiques ou d'irritation graves au produit ou a l'un de ses ingrédients. Le produit
n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences électromagnétiques.
PRECAUTIONS

Toode on vélja tootatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst/tehnik, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi hambakomposiite/ tsemente/ adhesiive/ voodreid/ materjale/ lahuseid.
Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

VALIIDSUS

Il est recommandé de porter des gants de protection, des vétements de protection,
des lunettes de protection et un masque de protection pour le médecin et le patient.
DUREE DE CONSERVATION

Kaesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

La durée de conservation du produit est de 5 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit étre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

500 g roosa, harilik

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 5-25 °C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

i-BASEWAX est une plaque thermoplastique rose non stérile faite de cire dentaire. i-
BASEWAX peut étre facilement ramollie au-dessus d'une flamme, ou autrement, et
modelée a la forme désirée. Aprés refroidissement, la cire conserve sa forme avec
une grande stabilité dimensionnelle et une excellente adhérence aux autres
matériaux dentaires concernés.

COMPOSITION

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Paraffine 30-100%, pigments <2%.

Producto ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un
dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ;
des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le
réglement (UE) n° 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques
pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

I-BASEWAX est siir et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contrdle, I'utilisateur en est entiérement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

| apparence | solide | Dés la publication de ces instructions d'utilisation, toutes les versions précédentes
[ couleur [ rose | sont remplacées.
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES EMBALLAGE
i-BASEWAX est destiné a étre utilisé pendant les procédures de traitement dentaire. WA125 500 g rose, ordinaire
INDICATIONS CLINIQUES
- Pour la construction de la monture en cire (pour I'enregistrement OAHI'IEZ XP'HZHZ EL
de I'occlusion centrale ; pour le choix de la taille et de la position NEPIFPA®'H

des dents antérieures) ;

- Pour la construction de la prothése en cire avec des dents
artificielles ("essai dans" la bouche des patients ; pour tester les
contacts occlusaux).

CONTRE-INDICATIONS

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

To i-BASEWAX €ival pn anooTelpwlévo pol BepHonAacTiKO GUAANO KATAOKEUAOTUEVO
anod odovTIkO Kepi. To i-BASEWAX pnopei eUkoAa va paAakawoel navw and pia eAdya,
r oTIdANOTE AAAO, Kal va popponoinbei aTo emBuUUNTO OXfRKa. 'OTav KPUWOEI, TO KEPI
KpPaTdasl To OXNAMA TOU PE HEYAAN 0TaBePOTNTA SIACTACEWV Kal EEAIPETIKN IKAVOTNTA
NPOOKOAANONG 0 AAAG 0JOVTIKA UAIKA.

Z'YZTAZH

Aucun connu. ;
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, le produit peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contrdle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Mapapivn 30-100%, xpopata <2%.

To npoidv dev nepiAapBAvel 1GTPIKEG OUTIEG, oUpNEPIAAUBAVOUEVWY Kal avBpmnivou
aipaTog f napdywyo nAacuatog: 10Tolg ) KUTTApa, i Ta Napaywyd Toug, avepwnivng
npogAeuong: 10Tolg 1 KUTTapa JwIKNAG NpogAeuong, f napdywyd Toug, Onwg auta
avagépovTal atov Kavoviopo (EU) Ap. 722/2012° ouaieg nou eival KapKIVOYOVEG,
peTaAAa&loyoveg, TOEIKEG OTRV avanapaywyr, i mou va €xouv 1810TNTEG Mou
31aTapacoouV Toug eVOOKPIVIKOUG adEVEG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur dge et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées.

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

[ eppavion [ oTaBepod |
[ xpdpa | pog |
NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

To i-BASEWAX npoopiletal yia Xpron kata Tn diapkeia d1adikagi®v odovTIaTpIKAG
Bepaneiag.
KAINIKEZ ENAEIZEIZ

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent,
salive, muqueuses.



- Ia TV KATAoKEUR KEPIVOU NETAAOU (Yia TV KATaypa@n KEVTPIKOU
anoTUN®MATOG" Yia TV enAoyr HEYEBOUG kal 0£0NG TWV NPOCOIWV
JovTi®v)*
- Na TNV KAaTaokeurn KEPIVWV OBOVTOOTOIXIOV HE TEXVNTA dOvTia
(3okIpR OTO OTOHA TOU acBevVR'* yia ToV EAEYXO TNG ENAPRG).
ANTENAEIZEIZ

500g, pog, regular
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HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

O1 aoBeveig nou éxouv 10TOPIKO goPapng aiAepyiag n avmidpaocelg epeBiopol oTo
npoiov r o€ onolodnnoTe anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Az i-BASEWAX nem steril, rozsaszin(i, hére 1agyuld, fogdszati viaszbdl készilt lemez.
Az i-BASEWAX kénnyen lang folott vagy mas moédon lagyithatd, és a kivant formara
modellezhetd. A viasz kih(ilés utdn megtartja alakjat, nagyfokd méretstabilitéssal és
kivalé tapaddssal a tobbi fogaszati anyaghoz.

OSSZETETEL

Kavéva yvwoTto
ANENIO'YMHTEZ NAPEN'EPrEIEZ

e euaioBnTa dTtopa, To MNpoidV WPNOPEi va NPOKAAECEl AAAEPYIKEG 1 EPEBIOTIKEG
avTidpaoceig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 0d0g).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

‘Exouv uAonoinBei kai enaAnBeuTei PETpa eA€éyxou KIvOUVouU, €XEl HeIwBEI 0 Kiviuvog
O00 NEPITOOTEPO YiIVETAI, 0 CUVOAIKOG KivOUVOG MOU anopEVEl EXEl KPIOEI anodeKkTog.
OMAAA ZTOXOZ AZOEN'QN

Paraffin 30-100%, pigmentek <2%.

A termék nem tartalmaz gydgydszati anyagot, beleértve az emberi vért vagy
plazmaszdrmazékot; emberi eredet(i szoveteket vagy sejteket vagy azok
szarmazékait; a 722/2012/EU rendeletben emlitett allati eredetli szoveteket vagy
sejteket vagy azok szarmazékait; rakkelt6, mutagén, reprodukciot karositdé vagy
endokrin karositd tulajdonsagokkal rendelkez6 anyagokat.
TELJESITMENYJELLEMZOK

A&V UNAPXOUV YVWOTOI NMEPIOPICHOI OXETIKA PE NANBUCHOUG agBevwv, TNV NAIKia Toug,
KAl TNV YEVIKA TOUG KATAOTAOn uyeiag. Mnopei va unapxouv naidida, evnAIKESG, n
NAIKIWPEVO! AOBEVEIG,.

MPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

[ kinézet [ szildrd |
[_szin | rézsaszin |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

Mépog Tou cwpaTog—oTopa. IoToi j CwEaTIKa uypa nou £pyovTal g€ enagn He TNV
OUOKEUN—JOVTIa, gaAio, BAevvoyovol.
MPOOPIZOMENOZ XP'HZTHZ

Az i-BASEWAX fogdszati kezelési eljarasok soran térténé hasznalatra szolgal.
KLINIKAI JAVALLATOK

I-BASEWAX €xel dnpioupynOei yia enayyeAaTikn Xpron oTnv odovTiaTpikni Kal Hovo.
XpnoTng Unopei va gival govo adeiolyog yiaTpdc/TEXVIKOG NOU EXEl YVWOEI NAVW OTNV
XPNoN KOIVQV 0J0VTIKWV OCUVBETWV pnTIvev nacta. Aev Uundapxel avaykn yia
OUYKEKPIUEVN eknaidguon.

AMNOZTEIPQM'ENO

- A viaszperem elkészitéséhez (a kozponti okkl(zié rogzitéséhez;
az eliils6 fogak méretének és helyzetének kivalasztasahoz);
- A viaszfogsor készitéséhez beallitott miifogakkal ("kiprobalas" a
paciensek szajaban; az okkluzalis kontaktusok teszteléséhez).
ELLENJAVALLATOK

I-BASEWAX napadideTal pn anooTelpwpévo. Aev unapxel avaykn yia anocTeipwaon
npoeToipaaciag, kabapiopd, 1 anoAlpavon, NPOANMTIKR Kdl TAKTIKA ouvTApnon n
Babpovopnon vyia Tnv €Eac®alion TnG OMAARG AsiToupyiag TnG OUOKEUNG Kai
aopdleiag katd Tnv didpkeia TnG npoPAenodpevng diapkeiag {wng Tng. QoTdco, PNV
XPNOILOMOINCETE av n KUpPIa ouoKeuaaoia éxel nadel {nuid.

MEPIBAAAON XP'HZHZ

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely Gsszetevére
sulyos aIIergja’s vagy irritacios reakgiét észlelltek. |
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Nem ismert. . .
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

I-BASEWAX eival oxedlaopévo yia Xprion o€ odovTiaTpeio onou n Beppokpaacia Tou
nepiBaAlovTog gival 18-25°C. Mnv xpnoiponolgite &ava.
ANAAN'QZIMA M'EPH KAI AZSEZOYAP

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritdcids reakciokat okozhat
(bér, szem, nya’lkalha’rtya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

Aev NapEXOVTal PE TNV CUOKEUN avaAwoipya pépn kar agegoudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottak és ellendrizték, a kockazatot a
leheté legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhatdnak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

Kataokeun Tou képivou neraAou:
1. ZeoTAVETE TNV €NIPpAveia BEPPAvONG Kal KATAOKEUAOTE Mia Bdaon oTo
HovTEAo TnNG odovToaToiXiag Tou acBevr and yuyo.
2. ZeoTavere TNV AGAAN enipaveia Béppavong, yupioTe Tov KUAIVEpO, Kai
NIECTE TOV NAVW OTNV PATVIAKNA YEPUPA TOU HOVTEAOU.
3. MPOCapHOOTE TO KATAOKEUAOHEVO KEPIVO NETAAO HE LeaoTd paxaipl KepIoU
YIa va NETUXETE OWOTO UWOG ENAPAG.

4. TonoBETAOTE TO KATAOKEUAOHEVO KEPIVO NETAAO pECA OTO OTOMA Tou
aoBevn), {NTNOTE Tou va KAEioel Kal va niEcel Tov KUAIVOPO nou BpiokeTal
OTNV KEVTPIKN B€0n enapng.

PuBpioTe TOo UWOG TNG KEVTPIKNG ENAPNG Tou acOevn.

STov KUAIVOpO auTd, onupeimoTe 0dnyoug yia péyeBog dovTioUu kal B€on
eniAoyng: npdoBia dOVTIa Kal KEVTPIKEG YPAMKHEG, TonoBecia KonTRpwy,
YPAUMEG XapOYEAOU Kal avanauong.

KaTaokeun képivng odovTooTolXiag HE TEXVNTA dovTia:

1. ZeoTaveTe TNV em@avela  Béppavong, €PAPPOCTE  OTO  HOVTEAO

odovToaToixiag Tou acBevr) and yuyo.

2. MovTEAAGPETE TNV KEPIVN ODOVTIKI KATACKEUN. TONOBETAOTE Ta TeEXVNTA

dovTia 6pBia aTnV KEPIvVN BACN, OXNHATIOTE TEXVNTA OUAA Kal ornoladnnoTe

on

AaAAn Baon.
3. AOKIMACTE TNV KEPIVN OBOVTIKNA KATACKEUN OTO OTOMA TOU acBevr), eEAEyETE
Ta onueia enagng.
4. AV n KEPIVN KATAOKEUN TAIPIalel KaAd, OAOKANPWOTE TNV KAl NPOETOINACTE
TNV YIa NOAUMEPIOHO pNTIVNG KAl NATNKA.
MPOEIAOMOTI'HZEIZ

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozéan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkoru vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

Testrész - szaj. Az eszkozzel érintkezd szévetek vagy testnedvek - fog, nyal,
nyalkahértya. . L
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

I-BASEWAX kizérdlag professziondlis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki.
Felhaszndldja csak engedéllyel rendelkezd orvos, aki ismeri a szokdsos fogaszati
polirozdpaszta hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.

STERILITAS

I-BASEWAX nem steril mddon szallitjdk. Nincs sziikség semmilyen el6készit
sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fert6tlenitésre, megeléz8, rendszeres karbantartasra
vagy kalibraldsra annak érdekében, hogy az eszkdz rendeltetésszer(i élettartama
alatt megfeleléen és biztonsdgosan miikodjon. Ne hasznalja azonban, ha az
elsédleges csomagolas sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

I-BASEWAX fogorvosi rendel6ben valé haszndlatra tervezték, ahol a kornyezeti
h8mérséklet 18-25°C. Ne hasznalja fel Gjra. |
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyd alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

Mnv XpNOIKOMOIEITE TO NPOIOV OE ACBEVEIG NOU €XOUV 10TOPIKO 0oBapng aAAepyiag n
avTidpaceig epebICHOU GTO MPOIOV ) GE OMOIOdNMOTE anod Ta CUCTATIKA TOu. To Npoiov
dev eknEPNel akTIvVOBoAia, kal dev NPOKaAei NAEKTPOUAYVNTIKEG NAPEPPBOAEG.
MPO®YANASEIZ

MpoteiveTal va XpnoidoMolgiTal yavTia npooTaciac/pouxiono npooTaciag/yuaAia
npooTaciag/e§onAiopo NpooTaciag NPOC®MOU Yia TOV YIAaTPO Kal Tov acBevr).
ATAPKEIA ZQ'HZ

H Siapkeia {wng Tou nNpoidvTog gival 5 Xpovia and TNV NUEPONNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOILONOIEITE PETA TNV nuUEPopnvia ARENG. O apIBuodg napTidag npénel va avagepeTal
o€ kaBe dNAwon. AsiTe TNV cuoKeuacia yia Tov apiBOpud napTidag Kail TNV nUepopnvia
AENG.

AMOO'HKEYZH

KpatioTe To mpoidv €punTIKA KAEIOTO Ot ENPO Kal KAAd agpi{OPeEVO XWpPo, O€
Bepuokpacia 5-25°C. MpooTatéwTte anod ansubeiag EKOEoN aTo NAIAKO PWG Kal MNYEG
BepuodTNTAG. MNV naywaoete. KpaTtnoTe pakpid and naidial

ATAGEZH

H 81a6€0n TV NEPIEXOUEVWV KAl TOU MEPIEKTN va YIVETAl CUMPWVA HE TOUG €BVIKOUG
KavoviouoUg.
NMPOZOX'H

A viaszperem felépitése:

1. Melegitse fel a viaszlemezt, és készitsen alapot a paciens fogaszati
gipszmodelljén.

2. Melegitse meg a masik viaszlemezt, csavarja meg a hengert, és nyomja
réa a modell alveolus csont tetejére.

3. Allitsa be az elkészitett viaszperemet forré viaszkéssel az okkl(zids
magassagnak megfeleléen.

4. Helyezze a paciens szdjaba a legyartott viaszperemet, kérje, hogy

szoritsa 6ssze a kozponti okkluziés pozicidban elhelyezett viaszgorgbket.
Allitsa be a paciens kozponti okkllziés magassagat.
Az Osszeszoritott viaszgbrg6n jeldlje meg a fogak méretének és

o v

a kozépvonalak, a szemfogak helyzete, a mosoly- és a nyugalmi vonalak.
Viaszfogsor készitése miifogsorral:

Melegitse fel a viaszlemezt, helyezze fel a paciens fogaszati

gipszmodelljére.

2. Modell viasz fogdszati konstrukcié. Allitsa a miifogakat fiigg6legesen a
viaszalapba, alakitsa ki a m(ifoginyt és barmely mas alapot.
3. Probalja ki a viaszfogszerkezetet a paciens szdjaban, tesztelje az
okkluzalis kapcsolatokat.
4. Ha a viaszkonstrukcio jol illeszkedik, véglegesitse és készitse el a gyanta
polimerizacidhoz és préseléshez.
FIGYELMEZTETESEK

Av onolodnnote coBapd MepIOTATIKO AGRel XWpa O OXEON WE TNV OUOCKEUN, va To
aVaQEPETE OTOV KATAOKEUATOTN Kal TRV appodia apxr TG Xwpag f Tng noAiTeiag atnv
onoia o XpARoTNG Kai/r) o acBevng BpiokovTal.

AZODAAEIAZ KAI KAINIKHZ EMIAOZHZ

Ne hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergias
vagy irritacios reakciot észleltek a termékre vagy barmely 6sszetevére. A termék
nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

I-BASEWAX cival acpaleg kal anodidel onwg npoopileral av Xpnoigonolgital cUppwva
UE TIG 0dNYiEG XPrONG TOU KATAOKEUAOTH.
YNEYOYNOTHTA KATAZKEYAZTH

Az orvos és a beteg szamara védoikesztyli/véd6 ruhazat/szem- és arcvédd viselése
ajanlott.
SZAVATOSSAGI IDO

Ta npoiovta pag €xouv avanTtuxBei yia enayyeApaTikn XprAon oTnv odovTiaTpikn.
Kabwg n epappoyn Twv NpoidvTwv pag eival népa anod Tov €AeyXO Wag, o XpRoTng
gival nAfpwg unelBuvog yia TNV epapuoyn Toug. Mpogavwg, eyyudpaote OTI n
noIoTNTA TV NPOIOVTWV WAG Eival 0 CUP@WVIa Ke Ta NPOTUNA Nou epapuolovTal.
EFKYPOTHTA

A termék eltarthatésagi ideje a gyartastdl szamitott 5 év. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel. A tételszamot minden levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati
datumot lasd a csomagolason

TAROLAS

Kata Tnv €kdoon Tou napovTog eyXelpIdiou XpAonG, OAEG ol MPONYOUHEVEG EKSOTEIC
avTikaBioTavrai
2ZYZKEYAZ'IA

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szelléz6 helyen, 5-25 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfényt6l és hdéforrasoktol. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzarva
tartando!

MEGSEMMISITES

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.



EBERSEG

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény tértént, jelentse a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagdllam illetékes
hatésaganak, L L ;

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

3. Provare la costruzione dentale in cera nella bocca del paziente, testare i
contatti occlusali.
4. Se la costruzione in cera si adatta bene, finalizzarla e prepararla per la
polimerizzazione della resina e la pressatura.
AVVERTENZE

A vattatekercsek a termék biztonsagos és rendeltetésszer(ien miikadik, ha a gyarté
hasznalati utasitdsdnak megfeleléen hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

Termékeinket a fogdszatban torténé professziondlis haszndlatra fejlesztettiik ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem &ll a mi ellendrzésink alatt, a felhaszndld teljes
mértékben felelés az alkalmazdsért. Természetesen garantdljuk termékeink
min&ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfelelSen.

ERVENYESSEG

Non utilizzare il prodotto in pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche
o di irritazione al prodotto o a uno qualsiasi degli ingredienti. Il prodotto non emette
radiazioni e non causa interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

Si raccomanda di indossare guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per
gli occhi/viso per il medico e il paziente.
DURATA DI CONSERVAZIONE

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden kordbbi valtozat hatélyt veszti.
CSOMAGOLAS

WA125

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

500g rézsaszin, normal

La durata di conservazione del prodotto € di 5 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 5-25 °C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

i-BASEWAX & una lastra termoplastica rosa non sterile fatta di cera dentale. i-
BASEWAX pu0 essere facilmente ammorbidito su una fiamma, o in altro modo, e
modellato nella forma desiderata. Dopo il raffreddamento, la cera mantiene la sua
forma con grande stabilita dimensionale ed eccellente adesivita agli altri materiali
dentali coinvolti.

COMPOSIZIONE

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Paraffina 30-100%, pigmenti <2%.

Il prodotto non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del
plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine
animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione
del sistema endocrino.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

I-BASEWAX é sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le istruzioni d'uso
del fabbricante.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

1 nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti € al di fuori del nostro controllo, l'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

[ aspetto [ solid |
| colore [ pink |
SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.

i-BASEWAX & destinato all'uso durante le procedure di trattamento dentale.

INDICAZIONI CLINICHE

- Per la costruzione del bordo di cera (per la registrazione
dell'occlusione centrale; per la scelta della dimensione e della
posizione dei denti anteriori);

- Per la costruzione della protesi in cera con i denti artificiali
impostati ("prova nella bocca" dei pazienti; per testare i contatti
occlusali).

CONTROINDICAZIONI

IMBALLAGGIO

WA125 500g rosa, regolare

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

i-BASEWAX ir nesterila sarta termoplastikas plaksne, kas izgatavota no
zobarstniecibas vaska. i-BASEWAX var viegli padarit mikstu virs liesmas vai ka citadi
un modelét vélamaja forma. Atdziestot vasks saglaba formu ar lielisku izméru
stabilitati un lielisku sakeri pie citiem iesaistitajiem zobarstniecibas materialiem.
SASTAVS

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

Nessuno conosciuto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In individui suscettibili, il prodotto pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

Parafins 30-100 %, pigmenti <2 %.

Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, $tnas vai to atvasinajumus, dzivnieku
izcelsmes audus, $linas vai to atvasindjumus, k& minéts Regula (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il piti possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

[ izskats [ cietviela |
| krasa | sarts |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

i-BASEWAX ir paredzéts lietosanai zobu arstésanas procediru laika.
KLINISKAS INDIKACIJAS

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente,
saliva, mucose.
UTILIZZATORE PREVISTO

I-BASEWAX ¢ sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo utilizzatore
& solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni pasta
dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

- Vaska ietvara izveidoSanai (centrala sakodiena registrésanai;
priek$zobu izméra un stavokla izvélei).

- Vaska protézes konstruésanai ar maksligo zobu komplektu
(“izméginasanai pacienta muté”; lai parbauditu sakodiena
saskari).

KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdalam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

I-BASEWAX viene consegnato non sterile. Non c'é€ bisogno di alcuna sterilizzazione
preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e regolare o
calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in sicurezza
durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione primaria &
danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Nav zinams. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

I-BASEWAX & progettato per essere usato in studi dentistici dove la temperatura
ambiente & di 18-25°C. Non riutilizzare.
COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iespéjams, kopéjais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu
PACIENTU MERKGRUPA

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

Nav zinamu ierobezojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargéjo
veselibas stavokli. Var blt bérni, vidéja vecuma yai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Costruzione del cerchio di cera:

1. Riscaldare la piastra di cera e fare una base sul modello di gesso dentale
del paziente.

2. Riscaldare l'altra piastra di cera, girare il rullo e premerlo sulla parte
superiore della cresta dell'osso alveolare del calco.

3. Regolare il bordo di cera fabbricato con un coltello per cera calda per
adattarlo all'altezza dell'occlusione.

4., Posizionare il cerchio di cera fabbricato nella bocca del paziente, chiedere

di stringere i rulli di cera posizionati nella posizione di occlusione centrale.
Impostare l'altezza dell'occlusione centrale del paziente.

Sul rullo di cera serrato, segnare le linee guida per la scelta delle
dimensioni e della posizione dei denti: denti anteriori e linee centrali,
posizione dei canini, linee del sorriso e di riposo.

Costruzione della protesi in cera con set di denti artificiali:

om

1. Riscaldare la piastra di cera, applicare al modello di gesso dentale del
paziente.
2. Modello di costruzione dentale in cera. Impostare i denti artificiali in

posizione verticale nella base di cera, modellare le gengive artificiali e
qualsiasi altra base.

Kermena dala — mute. Audu vai kermepa Skidrumu saskare ar ierici — zobs,
siekalas, _gjotéda. _
PAREDZETAIS LIETOTAJS

I-BASEWAX izstradajums ir paredzéts profesionalai lietosanai tikai zobarstnieciba. Ta
lietotajs ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu pasta. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

I-BASEWAX izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodrosinatu ierices pareizu un
dro$u darbibu paredzétaja kalposanas laika, nav nepiecieSsama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tiriS8ana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

I-BASEWAX izstradajums ir paredzéts lietosanai zobarstniecibas kabineta, kur vides
temperatdra ir 18-25 °C. Nelietojiet atkartoti.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Lerices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Vaska ietvara izveido$ana:



1. Uzsildiet vaska plaksni un izveidojiet pamatni uz pacienta zobu gipsa
I&juma modela.

2. Uzsildiet otru vaska plaksni, pagrieziet rulliti un piespiediet to uz gipsa
alveolara kaula kores augsdalas.

3. Pielagojiet izgatavoto vaska loku ar karstu vaska nazi, lai tas atbilstu
sakodiena augstumam.

4. Izgatavoto vaska loku ievietojiet pacienta muté un llGdziet saspiest
centralaja sakodiena stavokli ievietotos vaska rullisus.

5. Iestatiet pacienta centralo sakodiena augstumu.

6. Uz saspiestd vaska rulliSa atziméjiet zobu izméra un novietojuma izvéles

vadlinijas: priekSzobi un centra linijas, acu zobu novietojums, smaida un
paréjas linijas.
Vaska protézu veidosana ar maksligo zobu k tu:

1. Uzsildiet vaska plaksni un uzkldjiet to uz pacienta zobu gipsa I&juma
modela.

2. Model&jiet vaska zobu konstrukciju. Maksligos zobus vertikali ievietojiet
vaska pamatné, izveidojiet maksligo smaganu formu un jebkuru citu
pamatni.

3. Izméginiet vaska zobu konstrukciju pacienta muté, parbaudiet sakodiena
saskari.

4. Ja vaska konstrukcija labi iederas, pabeidziet un sagatavojiet to sveku
polimerizacijai un presésanai.

BRIDINAJUMI

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann,
spytt, slimhinne.
TILTENKT BRUKER

I-BASEWAX er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan kun
veaere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige
Komposittpoleringstannkrem. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.
STERILITET

I-BASEWAX leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende sterilisering,
rengjering eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold eller kalibrering
for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av den tiltenkte levetiden. Bruk
imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

BRUK MILJ@

I-BASEWAX er designet for & brukes p& tannlegekontor der omgivelsestemperaturen
er 18-25°C. Skal ikke brukes pa nytt.
FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.
BRUKSANVISNING

Nelietojiet So izstraddjumu pacientiem, kuriem anamnézé ir bijusas smagas
alergiskas vai kairinajuma reakcijas pret izstradajumu vai kadu ta sastavdalu.
Izstradajums neizdala starojumu un nerada elektromagnétiskus trauc&jumus.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietojiet tikai labi v&dinama vieta. Arstam un pacientam ieteicams valkat
aizsarg_cvimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas aizsargu.
GLABASANAS ILGUMS

Produkta deriguma termins ir 5 gadi kop$ raZosanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigdm. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vietd 5-25 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bérniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Konstruksjon av vokskanten:
1. Varm voksplaten og lag en base p& pasientens tanngipsmodell.
2. Varm den andre voksplaten, vri valsen og trykk den pa toppen av stgpets
alveolaere beinrygg.
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3. Juster den fremstilte vokskanten med en varm vokskniv for a matche
okklusjonshgyden.
4. Plasser den produserte vokskanten inn i pasientens munn, be om &

klemme voksrullene plassert i sentral okklusjonsposisjon.
Still inn pasientens sentrale okklusjonshgyde.
Marker retningslinjene for tannstgrrelse og posisjonsvalg pd en
sammenknust voksrulle: fremre tenner og senterlinjer, posisjon av
hjgrnetenner, smile- og hvilelinjene.
Konstruksjon av voksprotese med kunstige tenner:

1. Varm voksplaten, pafer pa pasientens tanngipsmodell.

2. Modell voks tannkonstruksjon. Sett kunstige tenner oppreist i voksbasen,

form kunstig tannkjgtt og hvilken som helst annen base.

ou

3. Prgv vokstannkonstruksjonen i pasientens munn, test okklusale
kontakter.
4. Hvis vokskonstruksjonen passer godt, fullfgr og klargjgr den for
harpikspolymerisering og pressing.
ADVARSLER

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.
ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

Ikke bruk produktet til pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske eller
irritasjonsreaksjoner pd produktet eller noen av innholdsstoffene. Produktet avgir
ikke straling og fordrsaker ingen elektromagnetiske forstyrrelser.

FORHOLDSREGLER

I-BASEWAX izstradajums ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar
razotaja lietosanas instrukciju.
RAZOTAJA PIENAKUMI

Skal kun brukes i et godt ventilert omrdde. Det anbefales & bruke
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietoSanai zobarstnieciba. Ta ka misu
izstradajumu lietoSana nav masu kontrolg, lietotajs ir pilniba atbildigs par
izmantosanu. Protams, més garant&jam savu izstradaumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Holdbarhet for produktet er 5 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

Hold produktet tett lukket p8 et tgrt, godt ventilert sted ved 5-25 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

Péc Sis lietosanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$€jas versijas tiek aizstatas
IEPAKOJUMS

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

WA125

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

500 g, sarts, standarta

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

i-BASEWAX er usteril rosa termoplastplate laget av tannvoks. i-BASEWAX kan lett
mykes opp over en flamme, eller p& annen mate, og modelleres til gnsket form. Ved
avkjeling beholder voksen sin form med stor dimensjonsstabilitet og utmerket
adhesjon til andre involverte tannmaterialer.

SAMMENSETNING

I-BASEWAX er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

Parafin 30-100%, pigmenter <2%..
Produktet inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning; vev
eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av
animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr.
stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har
endokrine forstyrrende egenskaper.

Vére produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vére produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten pd vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

YTELSESEGENSKAPER
[ utseende [ fast |
| farge | rosa |

TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

WA125

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

500 g rosa, vanlig

i-BASEWAX er beregnet for bruk under tannbehandlingsprosedyrer.
KLINISKE INDIKASJONER

- For konstruksjon av voksfeltet (for registrering av sentral
okklusjon; for valg av stgrrelse og plassering av de fremre
tennene);

- For konstruksjon av voksprotesen med sett kunstige tenner
("prev" pasientens munn; for & teste okklusale kontakter).

KONTRAINDIKASJONER

i-BASEWAX to niesterylna rozowa piytka termoplastyczna wykonana z wosku
dentystycznego. i-BASEWAX mozna tatwo zmiekczy¢é nad ptomieniem lub w inny
spos6b i wymodelowaé do pozadanego ksztattu. Po schtodzeniu wosk zachowuje swoj
ksztatt z duza stabilnoécia wymiarowa i doskonata przyczepnosciq do innych
materiatéw stomatologicznych.

KOMPOZYCJA

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner pa produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

Parafina 30-100%, pigmenty <2%.

Produkt nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komorek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAINOSCI

Ingen kjente.
UGNSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet for8rsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

[ forma [ staty |
| kolor | rézowy |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

i-BASEWAX jest przeznaczony do stosowania podczas stomatologicznych procedur
leczniczych.

WSKAZANIA KLINICZNE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan veere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

- Do budowy obreczy woskowej (do zapisu zgryzu centralnego; do
doboru wielkosci i potozenia zebéw przednich);

- Do budowy protezy woskowej z zalozonymi sztucznymi zebami
(~przymierzenie” w jamie ustnej pacjenta; sprawdzenie
kontaktéw zgryzowych).



PRZECIWWSKAZANIA

COMPOSICAO

Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne lub
podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikéw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

U oséb podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skoéra, oczy, btony éluzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Parafina 30-100%, pigmentos <2%.

O produto ndo contém substéncias médicas, incluindo sangue humano ou derivados
de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana; tecidos ou
células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no Regulamento (UE)
n.0 722/2012; substéncias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagdo enddcrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

[ aparéncia [ sélido |
[ cor | rosa |
PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. |
PRZEZNACZONA CZESC CIAtA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

O i-BASEWAX destina-se a ser utilizado durante os procedimentos de tratamento
dentdrio.

INDICAGOES CLINICAS

P Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktdérymi styka sie urzadzenie -
zab, $lina, btony Sluzowe.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

I-BASEWAX przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywac popularnych
dentystycznych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

- Para a construcdao de revestimento de cera (para o registo da
oclusdo central; para a selecdao do tamanho e posicdo dos dentes
anteriores);

- Para a construgcdo da dentadura de cera com dentes artificiais
definidos ("tente entrar" na boca dos pacientes; para testar os
contactos oclusais).

CONTRA-INDICACﬁES

I-BASEWAX dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek
wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej
konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia
w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli
opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualguer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINACOES

Ninguém conhecido. .
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

I-BASEWAX przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym
panuje temperatura otoczenia 18-25°C.
MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Em individuos que sejam suscetiveis, o produto pode causar reagdes alérgicas ou de
irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

Z urzadzeniem nie sa dostarczane zadne akcesoria ani materiaty eksploatacyjne.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Budowa krazka woskowego:

1. Ogrzej ptytke woskowa i wykonaj baze na gipsowym modelu pacjenta.

2. Ogrzej drugq ptytke woskowa, przekre¢ watek i docisnij go do gornej

czesci wyrostka zebodotowego odlewu.

3. Za pomocg goracego noza do wosku wyreguluj wyprodukowang krawedz

wosku, aby dopasowac jg do wysokosci okluzji.

4. Umies¢ wytworzony krazek woskowy w ustach pacjenta, popro$ o
zaci$niecie watkéow woskowych umieszczonych w centralnej pozycji
zgryzowej.

Ustaw centralna wysokos$¢ okluzji pacjenta.
Na zacisnietym watku woskowym zaznacz wytyczne dotyczace wyboru
rozmiaru i potozenia zebdw: zeby przednie i linie Srodkowe, potozenie
ktéw, linie usmiechu i spoczynku.
Budowa protezy woskowej z zestawem zebow sztucznych:

Ogrzej ptytke woskowa, natéz na model gipsowy pacjenta.

2. Model woskowej konstrukcji stomatologicznej. Wstaw sztuczne zeby

prosto w baze woskowg, uformuj sztuczne dzigsta i dowolng inng baze.

3. Wyproébuj woskowg konstrukcje zebowa w ustach pacjenta, przetestuj

kontakty zgryzowe.

4. Jesli konstrukcja woskowa dobrze pasuje, sfinalizuj i przygotuj ja do

polimeryzacji zywicg i dociskania.

owu

OSTRZEZENIA

N&o ha restrigdes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente, saliva, mucosa.
UTILIZADOR PRETENDIDO

I-BASEWAX desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em odontologia. O
seu utilizador deve ser um médico licenciado que tenha conhecimentos sobre como
usar pasta odontoldgicas comuns. Ndo ha necessidade de formagdo especifica.
ESTERILIDADE

I-BASEWAX ¢é entregue ndo esterilizado. Ndo ha necessidade de qualquer
esterilizagdo preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular
ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura
durante a sua vida Util prevista. No entanto, ndo use se a embalagem principal estiver
danificada.

AMBIENTE DE USO

I-BASEWAX foi desenvolvido para ser usado em consultério odontolégico onde a
temperatura ambiente € de 18-25 © C. N&o reutilize.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

Nie nalezy stosowacé produktu u pacjentéw, u ktérych w przesziosci wystepowaty
ciezkie reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw. Produkt nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych.

SRODKI OSTROZNOSCI

N&o ¢é fornecido nenhum componente consumivel e acessério com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy ochronnej/ochrony oczu/ochrony
twarzy dla lekarza i pacjenta.
OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lata od daty produkgcji. Nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 5-25 °C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrédet ciepta. Nie zamrazac. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACJA

Zawartoég’/,pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUINOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

Construgdo da borda de cera:

1. Aquega a placa de cera e faga uma base no molde de gesso dentério do
paciente modelo.

2. Aquecga a outra placa de cera, torga o rolo e pressione-o sobre a crista
dssea alveolar do gesso.

3. Ajuste a borda de cera fabricada com uma faca de cera quente para
combinar com a altura de oclusdo.

4. Coloque a borda de cera fabricada na boca do paciente, pega para apertar

os rolos de cera colocados na posigdo central de oclusdo.
Ajuste a altura central de oclusd@o do paciente.

No rolo de cera cerrado, marque as diretrizes para a selegdo do tamanho
dos dentes e da posigdo: dentes anteriores e linhas centrais, posigdo dos
caninos, o sorriso e as linhas de repouso.

Construgdo de dentadura de cera com conjunto de dentes artifi

oun

is:

1. Aquega a placa de cera, aplique no molde de gesso dentario do paciente
modelo.

2. Construgdo dentaria de cera de modelo. Coloque os dentes artificiais na
base de cera, molde as gengivas artificiais e qualquer outra base.

3. Experimente a construgdo dentdria de cera na boca do paciente, teste os
contactos oclusais.

4. Se a construgdo de cera encaixar bem, finalize-a e prepare-a para a

polimerizagdo de resina e a prensagem.
AVISOS

I-BASEWAX jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany
zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktoéw jest poza nasza kontrolqg,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jako$¢ naszych produktdéw zgodng z obowigzujacymi normami.

WAZNOSCE

N&o use o produto com pacientes com histérico de reagbes alérgicas graves ou
irritagdo ao produto ou a qualquer um dos ingredientes. O produto ndo emite radiagdo
e ndo causa interferéncias eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo
ocular/protegéo facial para médico e paciente.
VALIDADE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracq waznosc.
OPAKOWANIE

O prazo de validade do produto é de 5 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apos
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

WA125

INSTRUGCOES DE USO PT
DESCRICAO

5009 rézowy, standardowy

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 5-25 °C. Proteja da
luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINACAO

I-BASEWAX é uma placa termopldsica rosa ndo estéril feita de cera dentaria. i-
BASEWAX pode ser facilmente suavizada sobre uma chama, ou de outra forma, e
modelado para a forma desejada. Ao arrefecer, a cera mantém a sua forma com
grande estabilidade dimensional e excelente adesivo aos outros materiais dentarios
envolvidos.

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.



RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

I-BASEWAX é seguro e tem o desempenho esperado se for usado de acordo com as
instrugSes de uso do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

A nu se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs
sau la orice din ingredientele sale. Produsul nu emite radiatii si nu cauzeaza
interferente electromagnetice.

PRECAUTII

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos estd além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

Este recomandata folosirea echipamentului de protectie pentru méini, corp, ochi si
fatd, atat pentru medic cat si pentru pacient.
DURATA DE VIATA

Apds a publicagdo destas instrugdes de uso, todas as versGes anteriores s&o
substituidas.

Durata de viatd a produsului este de 5 ani de la data fabricérii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirdrii.

DEPOZITARE

EMBALAGEM

WA125 500g rosa, normal

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 5-25 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de caldura. A nu se ldsa la indeméana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementdrilor nationale.
VIGILENTA

i-BASEWAX este o placd roz, nesterild, termoplastica facuta din ceara dentara. i-
BASEWAX se poate inmuia usor la flacara, sau in orice alt mod si apoi modela in
forma doritd. La rdcire, ceara isi pastreaza forma cu o foarte buna stabilitate a
dimensiunii si adeziune excelentd la alte materiale dentare implicate.

COMPOZITIE

Daca a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-l la autoritatea
competentd din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

Parafind 30-100%, pigmenti <2%.

Produsul nu contine substante medicinale, inclusiv sange uman sau derivate din
plasma; tesuturi sau celule de origine umand sau derivatele lor; tesuturi sau celule
de origine animald sau derivatele lor, conform Reglementarii (UE) Nr. 722/2012;
substante cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu proprietdti
destructive pentru sistemul endocrin.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

I-BASEWAX este sigur si se comportd conform utilizarii destinate atunci cand se
foloseste conform instructiunilor prpducétorului.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizérii stomatologice
profesionale. Avand in vedere ca nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantam calitatea
produselor noastre, raportata la standardele in vigoare.

VALABILITATE

[ aspect [ solid |
[ culoare [ roz |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

Odatad cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALA]

i-BASEWAX este destinat utilizarii in timpul procedurilor de tratament dentar.
INDICATII CLINICE

- Pentru construirea marginii de ceara (pentru captarea ocluziei
centrale; pentru selectarea dimensiunii si pozitiei dintilor
anteriori);

- Pentru construirea danturii de ceara cu dinti artificiali (“probare”
a gurii pacientului; pentru testarea contactelor ocluzale).

CONTRAINDICATII

WA125

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

500g roz, regulat

i-BASEWAX je nesterilnd ruzova termoplasticka dosticka vyrobena zo zubného vosku.
i-BASEWAX mozno lahko zmakgeit nad plamefiom alebo inym spésobom a modelovat
do pozadovaného tvaru. Po ochladeni si vosk zachovava svoj tvar s velkou
rozmerovou stabilitou a vynikajlcou prilnavostou k inym zubnym materidlom.
ZLOZENIE

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

Nu se cunosc.
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE

Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Parafin 30-100%, pigmenty <2%..

Vyrobok neobsahuje lieCiva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty ludského pévodu; tkaniva alebo bunky Zivotisneho
poévodu alebo ich derivdty podla Nariadenia (EU) &. 722/2012; latky, ktoré su
karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujlice
endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sandtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varstd.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

[ vzhlad [_pevny |
| farba | ruZovy |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sandtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

i-BASEWAX je urceny na pouzitie poCas stomatologického oSetrenia.
KLINICKE INDIKACIE

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte, salivé, mucoasa.
UTILIZATOR DESTINAT

I-BASEWAX este destinat exclusiv utilizdrii stomatologice profesionale. Utilizatorii sai
pot fi medici care au dobandit cunostinta necesara utilizarii pasta dentare. Nu este
nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

- Na stavbu voskového rafika (na zaznam centralnej oklazie; na
vyber vel'kosti a polohy prednych zubov);

- Na stavbu voskovej nahrady s nasadenymi umelymi zubami
(.vyskusajte® usta pacientov; na testovanie okluzalnych
kontaktov).

KONTRAINDIKACIE

Pacienti, ktori maju v anamnéze zdvazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktordkolvek zlozku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

I-BASEWAX este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare,
curatare sau dezinfectie, mentenantd preventiva, regulatéd sau calibrare pentru ca
acest dispozitiv s fie utilizat in siguranta pe parcursul duratei sale de viata. Cu toate
acestea, a nu se utiliza daca pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

Nie je znamo. L
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov mdze produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oti, sliznice, dychacie cesty)
ZVYSKOVE RIZIKA

I-BASEWAX este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura ambientala
este cuprinsa intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de pastd este suficientd pentru o
singura utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea. Cantitatea eliberata
pastratd altundeva decat in pachetul original isi poate pierde proprietdtile de
functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvyskové riziko je povazované za prijatelné
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Dispozitivul nu este insotit de consumabile sau accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nie sU zname Ziadne obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MoZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti.

ZAMYSI'ANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTiN

Construirea marginilor de ceara:

1. Incdlziti placa de ceard si creati o baza pe modelul dentar din gips al
pacientului.

2. Incalziti cealaltd placd de ceard, rasuciti rola si apasati-o pe osul alveolar
al modelului.

3. Ajustati marginea de ceard cu ajutorul cutitului pentru ceard pentru a se
potrivi cu indltimea ocluzald.

4, Plasati ceara in gura pacientului, cereti-i acestuia sa stranga rolele de

ceard plasate in pozitia ocluziunii centrale.

Stabiliti indltimea ocluziunii centrale a pacientului.

Pe rola de ceard muscatd, marcati indicatiile pentru dimensiunea dintelui
si selectarea pozitiei: dinti anteriori si linii centrale, pozitia caninilor,
zambetul si linia buzelor.

Construirea danturii de ceara cu un set de dinti artificiali:

om

1. Incalziti placa de ceard, aplicati pe modelul din gips al pacientului.

2. Modelati constructia de ceard. Plasati vertical dintii artificiali in baza de
ceard, modelati gingiile artificiale si orice altd bazd.

3. Incercati constructia de ceard in gura pacientului, testati contactele
ocluzale.

4, Dacé constructia de ceard se potriveste bine, finalizati-o si pregatiti-o
pentru polimerizare cu rasind si presare.

AVERTISMENTE

Cast tela - Usta. Tkanivé alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub, sliny,
sliznice. ..
URCENY POUZIVATEL

I-BASEWAX je vyvinuty len pre profesiondlne pouzitie. Pouzit ho méze iba lekar s
licenciou, ktory ma znalosti o pouzivani beznych dentdlnych pasta. Nie je potreba
zvlastneho skolenia.

STERILITA

I-BASEWAX je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu pripravnu
sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelni (drzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po celli dobu
jeho zivotnosti. NepouzZivajte vSak, ak je primarny bali¢ek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

I-BASEWAX vyrobok je uréeny na pouZzitie v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia
18-25 °C. Nepouzivajte znova, .
SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

So zariadenim nie su dodavané Ziadne spotrebné sucasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

Konstrukcia voskového rafika:

1. Zahrejte voskovU platni¢ku a vytvorte zakladriu pre model zubnej sadry
pacienta.
2. Zahrejte druh( voskovl dosku, stocte valcek a zatlaéte ho na vrch

hreberia alveolarnej kosti odliatku.



3. Upravte vyrobeny voskovy okraj hortcim voskovym nozom tak, aby
zodpovedal vyske oklizie.

4. VloZte vyrobeny voskovy okraj do Ust pacienta, poziadajte o zovretie
voskovych valéekov umiestnenych v centrédlnej okliznej polohe.

5. Nastavte pacientovi centralnu vysku okldzie.

6. Na zatatom voskovom valéeku oznalte pokyny pre vyber velkosti a

polohy zubov: predné zuby a stredové Cciary, poloha Spi¢akov, linie
usmevu a odpocinku.

Konstrukcia voskovej zubnej nahrady s umelymi zubami:
1. Zahrejte voskovu dosti¢ku, naneste na model zubnej sadry pacienta.
2. Modelova voskové zubnd konstrukcia. Umelé zuby postavte vzpriamene
do voskového zakladu, vytvarujte umelé dasnd a akykolvek iny zaklad.
3. VyskUsSajte voskovl zubnl konstrukciu v Ustach pacienta, otestujte
okluzalne kontakty.
4., Ak voskova konstrukcia dobre sedi, dokonlite ju a pripravte ju na
polymerizaciu Zivice a lisovanie.
VAROVANIE

STERILNOST

I-BASEWAX dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega
delovanja pripomocka v predvidenem Zzivljenjskem obdobju sterilizacija, ¢iS¢enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, e
je prejmete izdelek v poskodovani embalazi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

I-BASEWAX izdelek je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je
standargna temperatura prostora med 18 in 25°C. Ni za ponovno uporabo.
POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

Pripomocku ni priloZen potrosni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali zdvazné alergické alebo
podrazdené reakcie na produkt alebo na niektord zo zloZiek. Produkt nevyZzaruje
Ziarenie a nespOsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.

OPATRENIE

Po manipulacii si dokladne umyte ruky. Pouzivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporuca nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oci/ochranu tvére.
SKLADOVATELNOST

Doba pouzitel nosti produktu je 5 roky od datumu vyroby. Nepouzuva]te po datume
exspiracie. Vo véetkych koredpondencia by malo byt uvedené &islo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Uchovévajte produkt tesne uzavretd na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
5-25 °C. Chrante pred priamym slneénym ziarenim a zdrojmi tepla. Chrante pred
mrazom. Udrzujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

Izdelava voscenega modela ugriza:

1. Segrejte plos¢o modelirnega voska in naredite podlago po pacientovem
zobnem loku.

2. Segrejte drugo plos¢o modelirnega voska, obrnite in namestite na vrh
alveolarnega kostnega grebena modela.

3. Izdelani model z nozem za vro¢ vosek prilagodite po visini okluzije.

4. Izdelano vosCeno obrobo polozite v usta pacienta, in ga prosite, da
ugrizne v vosceni model, ki je namescen v osrednji polozaj okluzije.
Nastavite bolnikovo osrednjo visino okluzije.

Na ugriznjenem vos¢enem modelu oznacite smeri za izbiro velikosti in
polozaja zob: sprednje zobe in sredinske drte, polozaj podocnikov,
nasmeh in ostale linije.

Konstrukcija vos¢ene proteze s kompletom umetnih zob:

1. Segrejte plos¢o modelirnega voska, nanesite na model pacientovih zob
iz mavca.

2. Oblikujte zobno konstrukcijo iz voska. Umetne zobe namestite na svoje
mesto v voséeno podlago, oblikujte umetne dlesni in katero koli drugo
podlago.

3. Preizkusite vos¢eno zobno konstrukcijo v pacientovih ustih, preizkusite
okluzivne stike.

4. Ce se vosek dobro prilega, ga dokoncajte in pripravite za polimerizacijo
smole in stiskanje.

OPOZORILA

ou

Obsah/obal zlikvidujte v sdlade s poziadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zédvazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,

hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému orgéanu ¢lenského Statu, v ktorom sa pouzivatel

alebo pacient nachadza. 3 .
SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske reakcije ali
drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. Izdelek ne oddaja sevanja in
ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabljajte samo v dobro prezra¢evanem prostoru. Priporodljivo je, da zobozdravnik
in pacient nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za oci/zascito za obraz.
ROK UPORABE

I-BASEWAX je bezpecny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak je pouzivany v stlade
s pokynmi vyrobcvu na pouzitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesiondlne pouZitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikéciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v sllade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Rok uporabe izdelka je 5 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po preteéenem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZzi in v suhem ter dobro prezratevanem prostoru
pri temperaturi med 5-25 °C. Ne izpostavljajte direktni soncni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

Po uverejneni tohto ndvodu na pouZitie st nahradené vsetky predchadzajlce verzie.
OBAL

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLIIVOST

WA125

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

500 g ruzové, bezné

Ce pride do kakrnega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomockom zgodi
pacientu, to takoj sporoCite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. .

VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

i-BASEWAX je nesterilna roza termoplasti¢na plos¢a iz modelirnega voska za zobe. i-
BASEWAX je mozno enostavno zmehdati nad plamenom ali drugim virom toplote ter
ga oblikovati v Zeleno obliko. Po ohladitvi vosek ohrani obliko, ima visoko dimenzijsko
stabilnost in odli¢no oprijemljivost na druge zobne materiale.

SESTAVA

I-BASEWAX izdelek je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu s
proizvajaléevimi navodili za uporabo.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Parafin 30-100%, pigmenti <2%.

Izdelek ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov Cloveskega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih
derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene, strupene
za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo
aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.

VELJAVNOST

Z objavo teh navodil za uporabo vse prej$nje razliice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

[ videz [ trden |
[ barva | roza |

WA125

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION
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PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJIENJA IN KORISTI

i-BASEWAX je namenjen za uporabo med postopki zobozdravstvenega zdravljenja.
KLINICNE INDIKACIJE

- Za izdelavo odtisa zobnega loka (za izdelavo osrednje okluzije;
za doloditev velikosti in poloZaja sprednjih zob);
- Za izdelavo voséene proteze z nastavljenimi umetnimi zobmi (za
»probo« v ustih pacienta; preizkus okluzivnih stikov).
KONTRAINDIKACIJE

i-BASEWAX es una plancha termoplastica rosa no estéril, fabricada de cera dental. i-
BASEWAX puede ablandarse facilmente sobre una llama, o de otra manera, y
modelarse con la forma deseada. Al enfriarse, la cera conserva su forma con una
gran estabilidad dimensional y una excelente adhesividad a los demdas materiales
dentales implicados.

COMPOSICION

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo drazenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

Nobena znana. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Parafina 30-100%, pigmentos <2%.

El producto no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de
plasma; tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de
origen animal, o sus derivados, segtn se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, tdéxicas para la reproduccion o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroc¢i alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

[ aspecto [ sélido |
| color | rosa |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILINA SKUPINA PACIENTA

i-BASEWAX estd destinado a ser utilizado durante los procedimientos de tratamiento
dental.

INDICACIONES CLINICAS

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splo$nih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejse
paciente.

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik — zob,
slina, sluznica.
PREDVIDENI UPORABNIK

Para la construccién del anillo de cera (para el registro de la
oclusion central; para la seleccion del tamafio y la posicién de los
dientes anteriores);

- Para la construccion de la prétesis de cera con dientes artificiales
colocados ("medir" en la boca de los pacientes; para localizar los
puntos de contacto oclusales).

CONTRAINDICACIONES

I-BASEWAX izdelek je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu.
Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih
pasta. Posebno usposabljanje ni potrebno.

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES




Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

vavnader eller celler av animaliskt ursprung, eller deras derivat, som avses i
forordning (EU) nr 722/2012; amnen som ar cancerframkallande, mutagena,

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacién reproduktionsgiftiga eller som har hormonstdrande egenskaper
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio). PRESTANDAEGENSKAPER

RIESGOS RESIDUALES [ utseende [ fast |
Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos [_farg [ rosa |

en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

No se conocen restricciones con respecto a la poblacién de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

i-BASEWAX &r avsedd att anvandas vid tandbehandlingar.
KLINISKA INDIKATIONER

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes, saliva, mucosas.
USUARIO PREVISTO

- For tillverkning av vaxkanten (for faststdllande av central
ocklusion, for val av storlek och position for framtidnderna);
- For tillverkning av vaxprotesen med uppsatta konstgjorda ténder

("prova i" patientens mun; for att testa ocklusala
kontaktomréden).
KONTRAINDIKATIONER

I-BASEWAX esta desarrollado Gnicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido
a médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cdmo usar materiales
dentales comunes. No hay necesidad de tener una formacién especifica.
ESTERILIDAD

Patienter som tidigare har upplevE allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller nagon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

I-BASEWAX se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o
desinfeccion preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracién para
garantizar que el dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida
util prevista. Sin embargo, no lo use si el envoltorio principal esta dafiado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Ingen kénd.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, égon, slemhinna, luftvéagar).
ATERSTAENDE RISKER

I-BASEWAX esta disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. No reutilizar.
COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

Atgérder for riskkontroll har genomférts och verifierats, risken minskas s& Iangt som
mdjligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

Construccion del aro de cera

1. Caliente la placa de cera y haga una base sobre el modelo de yeso dental

del paciente.

2. Caliente la otra placa de cera, gire el rodillo y presione sobre la parte

superior de la cresta 6sea alveolar del modelo.

3. Ajuste el aro de cera fabricado con una cuchilla de cera caliente para que

coincida con la altura de la oclusién.

4. Coloque el aro de cera fabricado en la boca del paciente, pidale que
apriete los rodillos de cera colocados en la posicién de oclusion central.
Ajuste la altura de oclusién central del paciente.

Con el rodillo de cera apretado, marque las pautas para la seleccion del
tamafio y la posicion de los dientes: los dientes anteriores y las lineas
centrales, la posicion de los caninos, la sonrisa y las otras lineas.
Construccion de la dentadura de cera con colocacion de dientes artificiales
1. Caliente la placa de cera, apliquela al modelo de yeso dental del paciente.
2. Construccidén de la dentadura de cera del modelo. Coloque los dientes
artificiales en posicion vertical en la base de cera, de forma a las encias
artificiales y a cualquier otra base.

3. Prueba la construccion dental de cera en la boca del paciente, comprobar

los puntos de contacto oclusales.

4. Si la construccién de cera encaja bien, finalicela y preparela para la

polimerizacion de la resina y el prensado.
ADVERTENCIAS

ou

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allmanna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medeldlders eller aldre patienter.
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

En del av kroppen — munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

I-BASEWAX &r utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvéndare ar endast licensierad ldkare som har kunskap om hur man anvénder
vanliga komposit-poleringspasta. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

I-BASEWAX levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande sterilisering,
rengéring eller desinfektion, forebyggande eller regelbundet underhdll eller
kalibrering, for att sdkerstélla att enheten fungerar korrekt och sédkert under dess
avsedda livstid. Anvand dock inte om foérpackningen &r skadad
ANVANDNINGSMILIO

I-BASEWAX &r designad for att anvandas p8 tandvardskliniker —dar
omgivningstemperaturen &r 18-25°C. lite_r_anvénd inte.
FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Inga férbrukningsvaror eller tillbehdr levereras med enheten.
ANVANDARINSTUKTIONER

No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de reacciones alérgicas
o de irritacion graves producidas por el producto o cualquiera de sus componentes.
Producto no emite radiacion y tampoco causa interferencias electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Utilice el producto solo en un area bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes
protectores/ropa protectora/proteccion ocular/proteccion facial para médico y
paciente.

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacién. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.
ALMACENAMIENTO

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 5 a 25 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

Elimine el contenido/recipiente seglin lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

Tillverkning av vaxkanten:

1. Varm vaxplattan och gér en grund p& patientens gipsmodell.

2. varm den andra vaxplattan, vrid rullen och tryck den 6verst pd den

alveoldra benkammen p& avgjutningsmodellen.

3. Justera den tillverkade vaxkanten med hjélp av en varm vaxkniv for att

anpassa den till ocklusionshdjden.

4. Placera den tillverkade vaxkanten i patientens mun, be honom/ henne att
kldmma ihop vaxrullarna som placerats i det centrala ocklusionslaget.
Stall in patientens centrala ocklusionshgjd.

Markera riktlinjerna for val av tandstorlek och tandposition pa den
hopkldamda vaxrullen: framtander och centrumlinjer, hornténdernas
position, leende- och vilolinjer.

Konstruktion av vaxprotes med konstgjorda tander:

ou

1. Varm vaxplattan, applicera pa patientens gipsmodell.

2. Modell fér tandkonstruktion i vax. Satt de konstgjorda tanderna uppratt i
vaxbasen, forma konstgjort tandkétt och eventuella andra underlag.

3. Prova vaxtandkonstruktionen i patientens mun, testa ocklusala
kontaktytor.

4. Om vaxkonstruktionen sitter bra, slutfér och forbered den foér harts-

polymerisering och pressning.

VARNINGAR

Si se ha producido algln incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

Anvénd inte produkten pd patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska
reaktioner eller irritationsreaktioner av produkten eller n8gon av ingredienserna i
den. Produkten avger inte str8lning och orsakar inga elektromagnetiska storningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

I-BASEWAX es seguro y funciona segtin lo previsto si es usado segln las instrucciones
de uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Anvénd endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att bade ldkaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos esta fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

Produktens h8llbarhet &r 5 &r frén tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utg8ngsdatum. Partinummer bér anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utgdngsdatum.

FORVARING

Forvara produkten tétt sluten pa en torr, val ventilerad plats vid 5-25 °C. Skydda den
mot direkt solljus och varmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig for barn!
AVLAGNING

Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

EMBALAJE

WA125 5009 rosa, regular

ANVANDARINSTUKTIONER sv
BESKRIVNING

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

i-BASEWAX ar en icke-steril rosa termoplastisk platta gjord av dentalvax. i-BASEWAX
kan enkelt géras mjukt dver en I&ga eller p& nagot annat satt och formas till 6nskad
form. Vid nedkylning bibeh3ller vaxet sin form med god maéttstabilitet och utmérkt
vidhaftningsformaga till andra tandvardsmaterial som anvénds.
SAMMANSATTNING

I-BASEWAX produkten ar saker och fungerar som avsett om den anvéands i enlighet
med tillverkarens bruksanvisningar.
TILLVERKARENS ANSVAR

Paraffin 30-100 %, pigment <2 %..

Produkten innehdller inte I&kemedelssubstanser, inklusive manskligt blod eller
plasmaderivat; vavnader eller celler, eller deras derivat, av ménskligt ursprung;

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av vara produkter ligger utanfor var kontroll &r anvandaren sjélv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten p& vara produkter i
enlighet med rédande standarder.

GILTIGHET

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING




500 g rosa, vanlig

WA125

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

i-BASEWAX, dis mumundan yapilmis steril olmayan pembe termoplastik plakadir. i-
BASEWAX, ates lizerinde veya baska sekilde kolayca yumusatilabilir ve istenilen sekle
gére model verilebilir. Mum, soguduktan sonra ebatlari buyik miktarda ayni
ebatlarda kalacak sekilde ve isleme dahil olan diger dental materyallere mikemmel
derecede yapismis sekilde kalacak sekilde formunu korur.

BILESIM

I-BASEWAX guvenlidir ve dUretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullaniimasi durumunda amagland@ gibi galisir.
URETICININ SORUMLULUGU

% 30-100 parafin, < % 2 pigment..

Bu Urlin insan kani veya plazma tiirevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
tlrevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hucreler veya bunlarin tirevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde icermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin geligtirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz diginda kullanildigindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.
AMBALAJ

[ gérinam [ kati |
[ renk | pembe |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

WA125

500 g pembe, normal

i-BASEWAX dis tedavisi proseddrleri sirasinda kullanilmak lizere tasarlanmistir.
KLINIK ENDIKASYONLAR

- Mum sablonu konstriiksiyonu icindir (merkezi okliizyon kaydi
icin; on dislerin boyut ve konumunun segimi igin);

- Yerlestirilmis takma disleri olan mumliu protezlerin
konstriiksiyonu icindir (okliizal temaslar test etmek icinhastanin
agzinda “deneyin”).

KONTRAENDIKASYONLAR

WUHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO RU
OMWCAHME
i-BASEWAX -  HecTepunbHasa  TepMonaactuyHas po3oBass  niacTuHa n3

cTomaTonormyeckoro socka. i-BASEWAX MOXHO Nerko pasMarymTb Haj OrHEM unun
WHbIM CI'IOC060M, npuaae ee Xenaemble pa3mepsbl. Mocne oXnaxxaeHnsa BOCK COXpaHsaeT
cBolo  OpPMYy M OT/IMYHYK  KNEeNKOCTb C  APYrMMM  3a4elCTBOBaHHbIMU
CTOMaToNorn4eCcKMMn Matepuanamm.

COCTAB

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

NapaduvH 30-100%, NUrmMeHTbl <2%..

MpoAyKT He COAEepXMUT NeKapCTBEHHbIX BelecTs, B TOM 4ucne MNPOU3BOAHbIX
yenoBeyeckom KpoBW UNKU nNna3mbl; TKaHel unu KNeToK, uUnn uxX npousBOAHbIX,
4YenoBe4YeCKoro npoucxoXxaeHus; TKaHel wunun KNEeTKOK, Wan wunx npou3BOAHbIX,
XXMBOTHOIO NMPOUCXOXAEHMS, Kak yka3aHo B PernamerTe (EC) N2 722/2012; BelyecTs,
KOTOpble ABNAKTCA KaHUEepPOreHHbIMU, MyTareHHbIMW, TOKCUYHBbIMU ANA penpoayKuuun
unun obnapaloT SHAOKPUHHBIMU paspyLlaloWMN CBOMCTBaMU.

DPYHKUNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKWN

[ BHewHwit Bua [ npounas |

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

[ user | pososas |
NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE U KIMHUYECKUE PE3YJIbTATDI

Risk kontrol 6nlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkin oldugu kadar azaltildi,
tim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

i-BASEWAX npeaHasHaveH ans MCMNOb30BaHNSA BO BpeMs npoueayp
CTOMaTONIOrMYECKOro fIeYeHus.

KJIMHUYECKME NMOKA3AHUA

Hasta kdtle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yash veya yasl hastalar olabilir. N
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bélumi - agiz. Cihazin temas ettigi doku veya vicut sivilar - dis,
tuklrik, mukoza.
HEDEFLENEN KULLANICI

- Ansa WU3roToBsIEHUsA BOCKOBOIO Banuka (onpepenexne
UEeHTPaNbHOW OKK/O3MK; BbIGOPp pasMepa W NOJIOXKEHUA
nepeaHux 3y6oB);

- Ansa wusrotoBneHua 3y6Horo nporesa (ycraHOBUTbL BO PpPTy
nayumeHTa Ans NpoBepKU OKKJTFO3UOHHbIX KOHTaKTOB).

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

I-BASEWAX yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacagdi bilgisine sahip lisansh doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

rlaLLI/IeHTbI, Yy KOTOPbIX B aHaMHese 6binn TAXenble annepru4yeckune nwnn
pasapaxatolme peakumum Ha NPoOAYKT Unu Noboi U3 MHIPEANEHTOB
OrPAHUYEHUA HA KOMBUHALNUU

I-BASEWAX sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri
boyunca dizgun ve guvenli bir sekilde caligmasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, 6nleyici, diizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar gérmisse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

HewnssecTtHo.
HE)XXEJIATEJIbHbIE MOBO4YHbIE 3PPEKTbI

Y BOCMPUUMUMBBLIX IlOAEA TMPOAYKT MOXET BbI3blBaTb assiepruyeckme  uam
pasapaxatowme peakummn (Koxa, rnasa, cimsucTble 060104KN, AblXaTenbHble MyTH)
OCTATOYHbIE PUCKU

I-BASEWAX ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak
tzere gelistiriimistir. Yeniden kullanmayin.
SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Mepbl MO ynpaBneHnto puckaMnm BHEAPEHbI U MPOBEPEHbI, PUCK CHUXKEH, HAaCKONbKO
3TO BO3MOXHO, 06LUMIA OCTATOUHbIV PUCK MPU3HAH NPUEMSIEMBIM.
LIENIEBASA TPYNMNA NALMEHTOB

N Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar veya sarf malzemesi verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

Mum sablonun konstriiksiyonu:

1. Mum kalibini isitin ve hastanin algi dékiim modeline bir taban yapin.

2. Diger mum kalibini 1sitin, ruloyu bikin ve alginin alveolar kemik
gikintisinin Ustine bastirin.

3. Yapilan mum sablonu, okliizyonun yiksekligiyle ayni olacak sekilde sicak
mum bigagiyla ayarlayin.

4. Yapilan mum sablonu hastanin agzina yerlestirin, merkezi oklizyon

konumuna yerlestirilmis rulo mumu sikistirmasini rica edin.

Hastanin merkezi oklizyon yuksekligini ayarlayin.

Sikilmis rulo mumda, disin boyutu ve konumu segimi igin kilavuzu
isaretleyin: On disler ve merkez hatti, képek dislerinin konumu, gillme ve
dinlenme cizgileri.

Takma dis seti ile mum protez konstriiksiyonu:

om

1. Mum kalibini isitin, hastanin algi dékim modeline uygulayin.

2. Model mum dis konstriiksiyonu. Takma disleri mum tabanina dik olarak
yerlestirin, takma dis etlerini ve diger herhangi bir tabani sekillendirin.

3. Mum dis konstriiksiyonunu hastanin agzinda deneyin, oklizal temaslar
test edin.

4. Mum konstriiksiyonu iyice uyuyorsa, bitirip regine polimerizasyonu ve
presleme igin hazirlayin.

UYARILAR

HVKaknx orpaHNYyeHunii OTHOCUTENbHO KaTeropun NauneHToB, 1X Bo3pacTa U obuiero
COCTOSIHWS 3A40POBbsl HE U3BECTHO. MPOAYKT MOXHO NMPUMEHATb Ha AETAX, NauMeHTax
CpefIHero 1 noXunoro Bo3pacra.

MPEAMOJIATAEMASl YACTb TEJIA WIA TWUMNbl TKAHEA >KWAKOCTEWN
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TKaHu wnn 6UONorMyYecKne XMAKOCTU, KOHTaKTMpyloume C
usjenvem - 3y6, CtoHa, CIM3NCTbE 060104KN.
NPEANOJIATAEMbIN NOJIb3OBATE/1b

I-BASEWAX pa3paboTtaH TONbKO Ans NpodecCMOHanbHOro WUCMNOAb30BaHUA B
cTomaTonornu. Monb3osaTesNb - TONbKO NULEH3MPOBaHHbIV Bpay, KOTOPbI 3HaeT, Kak
ncnonb3osBaTb 06blYHble CTOMaTonoOrMyeckue nactbl. HeT HeobxoauMmocTn B
crneuvanbHON NoaroToBke.

CTEPW/1bHOCTb

I-BASEWAX ToBap nocraBnsieTcs HecTepuibHbIM. HeT Heo6xoaMMOCT B Kakon-nmbo
npeABapuUTENbHON CTEpPUAN3ALIMN, OYUCTKE UAK Ae3nHbEKLNN, NPOdUNaKTUHECKOM,
perynsipHom o6cnyxuBaHunM unn Kanmbposke, 4To6bl rapaHTMPOBaTb MPaBUIbHYIO 1
6e3onacHylo paboTy M3Aenusi B TeYeHWe ero npeanonaraemMoro cpoka Ciyx6bl.
OpHako He ucnonb3yiTe, ecin NepBUYHas ynakoska rospexaeHa.

yCcnoBus NPUMEHEHUSA

I-BASEWAX wusgenue npeaHa3HayeHO AN MCNONb30BaHWS B CTOMaTONOMMYECKOM
kabuHeTe c TemnepaTypoW okpyxatowlel cpeabl 18-25°C. He ncnonb3osaTtb NOBTOPHO
PACXOAHbIE MATEPUAJTbI N MPUHAAJIE)XXHOCTU

Bu Urind, Urine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon
veya tahris olma gecmisi olan hastalar igin kullanmayin. Uriin radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

B KOMNAeKT noCTaBkM M3Aenus He BXOAAT  pacxofHble  MaTepuanbl 1
NPUHAANEXHOCTK.
PACXOAHbIE MATEPUAJIbI U NPUHAANIEXXHOCTHU

Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gozlik/yuz igin
koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.
RAF OMRU

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 5 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi icin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

Uriini 5-25°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapali halde saklayin.
Dogrudan gilines isigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

N3rotoBneHne BOCKOBOro BasiMka:

1. HarpeliTe BOCKOBYO NMNacTUHy W caenanTe OCHOBY Ha rMMCoBOW Moaenun
nauueHTa.

2. HarpeliTe BTOpylo BOCKOBYIO MNacTUHy, CKPyTUTE BaJvK U HajaBuTe Ha
BEPXHIOK YacTb cnenka KOCTHOro rpebHsi anbBeossIPHOro OTpocTKa.

3. OTperynupyvte W3roToB/IEHHbIN BOCKOBOW BaJMK B COOTBETCTBUU C
BbICOTOWM OKKJI03UW, UCMOMb3YS HOX ASISt rOpsiYero Bocka.

4. MoMecTUTe U3roTOBNEHHBIN BOCKOBOM BasnK B pOT MauMeHTa, nonpocute
CKaTb BOCKOBble BajiKW, pasMelleHHble B MONIOXEHUN LEeHTpanbHoN
OKK/I03UN.

5. YCTaHOBUTE BbICOTY LIEHTPasIbHOM OKK/IO3UM NauMeHTa.

6. Ha oxaToM BOCKOBOM Banuke caenaite OTMETKM KacaTeflbHO pa3mepa U

nonoxeHus 3y6oB: nepeaHUx 3y60B U LEHTPanbHbIX JIMHUIA, NONOXEHUS
KNbIKOB, IMHUW YNbIGKU U OCTanbHbIX.
U3rotoBneHune BockoBoro 3y6Horo nporesa:
1. HarpeiiTe BOCKOBYIO NIacTuHy, MpUMEHUTE K TMNCOBOW MOAENN NauneHTa.



2. N3roToBfieHMEe CTOMAaTONIOrMYecko BOCKOBOW MoAenu. YcTaHoBuTe
WUCKYCCTBEHHbIEe 3y6bl BEPTUKANIbHO Ha BOCKOBYIO OCHOBY, CchopMupyiiTe
AEeCHbl U pyrne OCHOBbI.

3. MNpoBepbTeé BOCKOBYI KOHCTPYKUMIO BO PTy MauWeHTa, B OCHOBHOM
OKKJI03MOHHbIE KOHTaKTbl.
4. Ecnv BOCKOBasi KOHCTPYKUMS MOAXOAUT, AopaboTaiTe U NoAroToBbTe ee
ANs NonMMepu3aummu CMOSION U MpeccoBaHms.
MNPEAYNPEXAEHUA

CTEPW/IbHICTb
I-BASEWAX nocTayaeTbcsi HecTepunbHUM. Hemae noTpebu B 6yab-akili nonepeaHin
cTepunisauii, ouumweHHi abo AaesiHdekuii, npodinakTUYHOMY, perynspHoMy

obcnyrosyBaHHi abo kanibpysaHHi, Wo6 rapaHTyBaTh npaBuibHy Ta 6e3neyHy poboTy
BMpoby npoTarom ioro nepeabavyBaHoro - TepMiHy cnyx6bu. OpHak  He
BMKOPUCTOBYITE, IKLLO NEPBUHHA YMaKoBKa MOLLUKOAXEHA.

YMOBU 3ACTOCYBAHHS

He ucnonb3yiTe NpoayKT ANS NauMeHTOB, y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble
anjepruyeckme WM pasgpaxarnolime peakuMu Ha NpoAyKT uau  nwboi  u3
VHrpEeAMEHTOB.  M3aenve  He  reHepupyeT  M3flyYeHue U He  Bbi3blBaeT
3/1EKTPOMArHUTHbIE NOMEXU.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

I-BASEWAX npu3HayeHu#i ANs BUKOPUCTaHHA B CTOMaTofOriYHOMY KabiHeTi 3
TemnepaTypoto HaBKOMLWHLOro cepeaosua 18-25°C. He 3acTtocoByBaTV NMOBTOPHO.
BUTPATHI MATEPIAJIN TA NPUHAJIE)XXHOCTI

[lo KOMMAEKTy NocTaBku BUPO6Y He BXOASATb BUTPATHI MaTepianu Ta NpUHANexXHOCTI.
IHCTPYKLUIA I3 3ACTOCYBAHHSA

Wcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO NMPOBETPMBAEMOM MOMeLlleHun. Bpady u naumeHTy
PEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alMTHblE MepyaTKu/3almnTHYO odexAay/cpeactsa 3awmnTbl
rnas/nvua.

CPOK rogHOCTH

CpoK rogHOCTM npoaykta 5 roga co AHA u3roToBneHus. He wucnonb3osBaTb Mo
WUCTEYEHUU Cpoka rogHocTu. Homep napTum pdomkeH 6bIT ykasaH BO Bcen
KoppecnoHaeHuun. CM. ynakoBKy Af1si MOSyYeHUs MHdopMauum o napTmm u cpoke
roAHOCTWU.

XPAHEHMUE

CpeactBO  XpaHWUTb  MOJSIHOCTbIO  3aKpbITO, CYXOM, XOpOWO MpPOBETPUBAEMOM
nomelleHmn npu Temnepatype 5-25 °C. [lepxaTb nopanblie OT Tenna, ropsyunx
NOBEPXHOCTEWN, UCKP, OTKPbITOrO OFHSA U APYrUX UCTOYHUKOB BO3ropaHus. He KypuTb.
N3beraTb nonajaHWio MpsIMbIX COSIHEYHbIX JSlyyei. YTunusuposaTb coaepxumoe /
€MKOCTb COr1laCcHO HOPMaTUBHbIM TpeboBaHUSAM. XpaHWUTb B HEAOCTYMHOM ANS AeTei
mecre!

YTUIN3ALUSA

YTUnu3sunpyinte colepXUMoe/KOHTeiHep B COOTBETCTBMM C  HaLMOHasNbHbIMU
HOpMaTUBHbLIMU TpeﬁOBaHMﬂMM.
AKTUBHbIN MOHUTOPUHI

Ecnu B OTHOWEHWMM U3Aenust npousolen KakowW-nmbo cepbesHbli MHUWAEHT,
CcoobLNTE NPOM3BOAMTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcrea-ysieHa, B KOTOPOM
3apervcTpupoBaH nonb3oBaTeslb U/UNu NauneHT

PE3IOME BE3OMACHOCTU U KJINHWYECKO 3O ®EKTUBHOCTU

BUroTrossieHHs1 BOCKOBOIro BaJsiuka:

1. HarpiliTe BOCckoBY nnacTuHy i 3pobiTb OCHOBY Ha rincosiii moaeni
nauieHra.

2. HarpiliTe apyry BOCKOBY MnacTUHY, CKPYTiTb BaMK i HATUCHITb Ha BEPXHIO
YacTUHY 37iNKa KiCTKOBOro rpebHs anbBeonsipHOro BiApocTka.

3. Bigperyniolite BUroTOBNEHWUI BOCKOBMI BanuK BiANOBIAHO A0 BUCOTU
OK/03i1, BAKOPUCTOBYIOUM HiX AN rapsiyoro BOCKY.

4. MoMicTiTb BMroToBNEHWII BOCKOBMIA BasMK B POT MauieHTa, MOMNpociTe

CTUCHYTWU BOCKOBI Bafikn, PO3MiLLEHI B MOMOXEHHI LIeHTPanbHOI OKO3il.
BcTaHoBITb BUCOTY LEHTPanbHOI OKIO3ii nauieHTa.

Ha ctucnoMy BOCKOBOMY BafuKy 3pob6iTb MO3HAYKWU LWOAO PO3MIpY i
nonoxeHHs 3y6iB: nepeaHix 3y6iB i LeHTpanbHUX NiHi, NONOXEHHS iKNiB,
NiHIT NOCMILLKK Ta iHLWI.

BUroroBneHHsi BOCKOBOro 3y6HOro nporesa:

ou

1. HarpiiiTe BOCKOBY MnacTuHy, 3acTocyiTe ii A0 rincoBoi MoAeni nauieHTa.

2. BuroTtoBneHHs CTOMaToNOr4YHOI BOCKOBOI MoAeni. BCTaHOBITh WTYyYHi 3y6u
BepTMKaNbHO Ha BOCKOBY OCHOBY, CPOPMyiiTe siCHa Ta iHLIi OCHOBW.

3. MepeBipTe BOCKOBY KOHCTPYKLitO B pOTi NauieHTa, B OCHOBHOMY OK/HO3iMHI
KOHTaKTU.

4. SAKLWO BOCKOBa KOHCTPYKLiS NiAXoAUTb, AonpautoBaTv i nigrotyiTe ii ans
nonimepusadii CMOnoto i npecyBaHHA.

NMONEPEAXXEHHSA

I-BASEWAX npoaykT 6e3onaceH n paboTaeT no HasHaueHWto, eC/in OH UCMOoNb3yeTcs
B COOTBETCTBUU C VIHCI'pyKLlVIeVI no MPpUMEHEeHUI0 Npon3BoAUTENS.
OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

He BMKOPWUCTOBYITE NPOAYKT ANst MALIEHTIB, Y IKUX B @aHAMHe3i € Cepilo3Hi anepriyHi
abo noppasnusi peakuii Ha NpoayKT abo 6yab-sikuit 3 iHrpedieHTiB. Bupib He reHepye
BUMPOMIHIOBAHHSA | HE BUK/TMKAE €NeKTPOMarHiTHMX 3aBaa.

3AMNOBIXXHI 3AX0AN

Hawwu npoaykTbl paspaboTaHbl Ansi NPOdPECcCMOHaNbHOrO  WCMONb30BaHUS B
CTOMaTONOrnNun. rlOCKOJ'Ibe npmmeHeﬂme Hawunx I'IpO,CLyKTOB HaxoAuTCAa BHE Halero
KOHTpO}'ISI, nonb3oBaTenb HeceT I'IOJ'IHyIO OTBETCTBEHHOCTb 3a I'IpVIMEHEHVIe.
PasymeeTcs, Mbl rapaHTUpyeMm KauyecTBO Halleld NpoAyKuMW B COOTBETCTBUM C
I'IpVIMeHﬂeMbIMVI CI'aHFLapTaMVI.

CPOK AEVNCTBUSA

BukopucTosyiiTe Tinbki B A06pe MpOBITPIOBAHOMY MpUMilLEHHI. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCA  HOCUTU  3aXMUCHI  pYKaBWUUKW/3axXWUCHUI  oasr/3acobu  3axucty
oyeii/obnnyus.

TEPMIH NPUAATHOCTI

Mocne ny6nukauum AaHHOW MHCTPYKLUMKU MO MPUMEHEHMWIO BCe Mpeabiayline Bepcun
OTMEHSITCS.

TepMiH NpmMAATHOCTI NPOAYKTY 5 pOKKU 3 AHA BUMroToBNEHHS. He 3acTocoByBaTu nicns
3aKiHYeHHs TepMiHy npwuaaTHocTi. Homep napTii mMae 6yTu 3a3HayeHuit y BCil
KopecnoHAeHUii. M. ynakoBKy Ans OTPUMaHHA iHdopMauii Npo napTilo Ta TepMiH
npuAaTHOCTI.

3BEPITAHHA

YNAKOBKA

WA125 500r, po30BbIi, CTaHAAPTHBbI

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

36epiraTv NpoOAYKT LWiNbHO 3aKPUTUM y CyxoMmy, Aobpe MpoBiTprOBaHOMY Micli 3a
Temnepatypu 5-25 °C. Bepertu Bia NpAMUX COHAYHUX MPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3amMopoxyBaTu. 36epiratm B HeAOCTyNHOMY ANs AiTel Micui!

YTUNI3AUIA

YTunisyiTe BMIiCT/KOHTENHEp BiANOBIAHO A0 HaLiOHaNbHUX HOPMAaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUN MOHITOPUHI

i-BASEWAX - HecTepunbHa TepMoniacTUyHa poXkeBa NiacTuHa 3i CTOMaTONOoriyYHOro
BOCKY. i-BASEWAX MOXHa lerko po3M'sKLWWTM Haf BOrHeM abo iHWMM crnoco6om,
HajaBwu i 6axaHi posmipu. Micns oxonoaXeHHs Bick 36epirae csoio dopmy i
BiAMIHHY KNEeWKiCTb 3 iHWWMMW 3a4iSHUMW CTOMATONOMYHUMKU MaTepianamu.

CKNAAL

kWO WoAo BUPOBY CTaBCs SIKMWCb CEPWO3HMI iHLUMAEHT, MOBiAOMTE BUPOGHUKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBW-uyrneHa, B sKili 3apeecTpoBaHuii Kopuctyeau i/abo
naujieHT.

PE3IOME BE3MEKW I KNIHIYHOI E®EKTUBHOCTI

Mapadin 30-100%, nirmeHTn <2%.

MpoAYyKT He MiCTUTb JliKapCbKUX PEeYoBMH, 30KpPeMa MOXiAHWX 0ACbKOI KpoBi abo
nnasMu; TKaHUH abo KNiTKMH, abo iX NOXiAHWX, IIOACBKOr0 NMOXOAXEHHS; TKaHWH abo
KNiTWH, abo X NOXiAHWX, TBAPMHHOIO MOXOAXEHHS, sIK 3a3HayeHo B PernamenTi (EC)
Ne 722/2012; pe4yoBWH, SiKi € KaHUEPOreHHVWMW, MYTareHHUMMU, TOKCUYHUMWU ANS
penpoaykuii abo MalTb EHAOKPUHHI PYMHIBHI BNacTUBOCTI.

DYHKUIOHAJIbHI XAPAKTEPUCTUKHU

I-BASEWAX 6e3neyHuii i npauloe 3a MpU3HAYEeHHAM, SIKWO BiH BUKOPUCTOBYETHCS
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLil/i BUPOGHUKA LOAO 3aCTOCYBaHHS.
BIANOBIAANIbHICTb BUPOBHUKA

Hawi npoayktn po3pobneHi Ana npo@eciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMATONOTii.
OCKiNlbkM 3aCTOCYBaHHS HalWX MNPOAYKTIB 3HAaXOAMTbCS M03a HalUMM KOHTPOJEM,
KOpPWCTyBa4 Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHA. 3BiCHO, MU rapaHTYEMO
SAIKICTb HaLWOi NPoAYKLii BiAMNOBIAHO A0 3aCTOCOBHUX CTaHAAPTIB.

TEPMIH AIi

[ 30BHiWHIN BUrNSA [ miuna |
[ xonip | poxesa |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBArv

Micnsa ny6nikauii uwi€i iHCTpyKLUii i3 3acTocyBaHHS BCi MonepeaHi BepcCii CKacoBYHOTbCS.
YNAKOBKA

i-BASEWAX npu3sHayeHunit 4N BUKOPUCTAHHSA Nifd Yac CTOMaToMoriyHMX npoueayp Ans
peTpakuii siceH.
KNIHIYHI NOKA3AHHSA

- [Ans BUroToBJIEHHA BOCKOBOro BaJinka (BM3Ha4YeHHS LieHTpaabHOI
oknto3ii; Bu6ip po3Mipy i nonoXxeHHA nepeaHix 3y6is);
- Ana BurotoBsieHHA 3y6HOro nporesa (BCTaHOBMTU B POTi Naui€HTa
ANA nepeBipKN OKJIO3iMHUX KOHTaKTIB).
NMPOTUMNOKA3AHHSA
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SIGNS EXPLANATION /ZENKLY PAAISKINIMAS /Schilder Erkldrung
/3HauyeHue Ha cumBonute /Vysvétleni znaéek /Forklaring af tegn /Maérkide
selgitus /Explication des signes /E§fynon ofnpavong /Jelzések magyarazata
/Spiegazione dei segni /Zimju skaidrojums /Forklaring av tegn
/Objasnienie znakéw /Explicagdo dos simbolos /Explicatii semne
/Vysvetlenie znaciek /Razlaga znakov /Explicacién de signos
/Teckenforklaring /isaretlerin aciklamasi / O6bsacHeHMe CUMBONOB
/MNosicHeHHs cuMBoNiB

500r, poxeBuin, CTaHAapTHUI

MauieHTn, y skux B aHamHesi 6ynu Baxki anepriyHi abo noppasnuei peakuii Ha
npoayKT abo 6yAb-siKiA 3 iHrpeaieHTIB.
OBME)XXEHHA HA KOMBIHALII

Caution /Ispéjimas / Vorsicht /BHumaHune /Pozor /Forsigtighed
iz /Hoiatus /Mise en garde /Mpoooxn /Figyelmeztetés /Attenzione
/Piesardzibu! /Forsiktighet /Uwagi /Cuidado /Atentie /Pozor
/Previdnost /Precaucién /Varning /Dikkat / OctopoxHo /O6epexHo

Hesigomo.
HEBAXXAHI NOBIYHI E®EKTU

Y cnpuiiHATAMBUX NOAEN NPOAYKT MOXE BUKIMKATU anepriyHi abo nogpasnusi peakuii
(wkipa, o4i, cN130Bi 060/10HKKW, ANXANbHI WAAXK).
3AJINLLIKOBI PU3UKUN

3axoau 3 ynpaBniHHA pU3MKaMU BMPOBAAXEHi Ta nepeBipeHi, PU3WK 3HWXEeHWH,
HaCKIiNbKW Lie MOX/IMBO, 3arasbHWUii 3aNULWKOBUIA PU3NK BUSHAHWUI NPUAHSATHUM.
LI/IbOBA IrPYMNA NAUIEHTIB

Hisskmx obMexxeHb WoAo KaTeropii nauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro craHy 340pOB'S
HeBifgoMo. [pOAYKT MOXHa 3acTOCOBYBaTU Ha AiTAX, NauieHTax cepefHboro ato
MOXWJIOro BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUNMU TKAHUH PIAUH OPTAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TkaHuHK abo 6ionoriyHi piavHM, WO KOHTaKTYoTb 3 BUpOHOM —
3y6, cnvHa, cnn3oBi 060/1I0HKMU.
NEPEABAYYBAHWUW KOPUCTYBAY

I-BASEWAX po3pobneHnit Tinbku Ans npodecinHoro BUKOPUCTaHHS B CTOMaTonOrii.
KopucTyBay - TinbKu niueH30BaHWi nikap, iKW 3Ha€, SK BUKOPUCTOBYBATU 3BMYaMHI
cTomaTonoriyHi nactm. Hemae notpebu B cneuianbHild NiAroToBLi.

Temperature limit /Temperatdros riba /Temperatur-Grenzwert/
TeMmnepaTypeH numut /Teplotni limit /Temperaturgraense
/Temperatuuri limiit /Limite de température /Opio Beppokpaciag
/HOmérsékleti hatarérték /Limite di temperatura /Temperatiras
Jg/ robezvértiba /Temperaturgrense /Limit temperatury /Limite de
temperatura /Limita de temperatura /Teplotny limit
/Temperaturna omejitev /Limite de temperatura
/Temperaturgréns /Sicaklik Siniri / MNMpeaen TemnepaTypbl /Mexa
TeMnepaTypu
Consult instructions for use /Skaitykite naudojimo instrukcija /
Gebrauchsanweisung beachten /KoHcynTupaiiTe ce c MHCTpyKLUuATa
3a ynotpeba /Viz navod k pouziti /Se brugsanvisningen /Vaadake
kasutusjuhendit /Consulter les instructions d'utilisation
EB] /ZupBouAeuTeiTE TIG 0dNYieg Xprong /Konzultdljon a  hasznalati
utasitdssal /Consultare le istruzioni per l'uso /Skatit lietoSanas
pamacibu /Se bruksanvisningen /Zapoznaj sie z instrukcja
uzytkowania /Consulte as instrugdes de uso /Consultati
instructiunile de utilizare /Vid ndvod na pouZitie /Pred uporabo si
poglejte navodila /Consultar las instrucciones de uso /Se




bruksanvisningen /Kullanim talimatlarina bakiniz / CM. nHctpykuuio
o NpyYMeHeHuo /AnB. iHCTPYKLItO i3 3aCTOCYBaHHS

Keep away from sunlight /Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy / Von
Sonnenlicht fernhalten /[a ce nasu ot cnbHYeBa ceBeTnnHa /Chrante
pred slune¢nim zafenim /Holdes veaek fra sollys /Hoida eemal
péaikesevalgusest /Tenir a I'écart de la lumiére du soleil /KpaTiioTe
upakpia and Tov nAlo /Napfénytdl tavol tartandd /Tenere lontano
dalla luce del sole /Sargat no saules gaismas /Holdes unna sollys
/Chroni¢ przed $wiattem stonecznym /Proteger da luz solar /A se
pastra intr-un loc ferit de soare /Chrarite pred slne¢nym Ziarenim
/Ne shranjujte izpostavljeno soncni svetlobi /Mantener alejado de
la luz del sol /Forvaras bort fr@n solljus /Giines 1sigindan uzak tutun
/ Bepeyb OT NonafaHusi COMHEYHbIX Nyyei /Bepert Bif COHSYHUX
NpoMeHiB

Do not re-use /Nenaudoti pakartotinai / Nicht wiederverwenden
/He wsnonssaiite nosTopHo /NepouZivejte znovu /M3 ikke
genbruges /Arge taaskasutage /Ne pas réutiliser /Mnv
xpnoiyonoieite Eava /Ne hasznalja fel Gjra /Non riutilizzare /Nelietot
atkartoti /Ikke bruk pa nytt /Nie uzywaé ponownie /N&o reutilizar
/A nu se refolosi /NepouZivajte znova /Ni za ponovno uporabo /No
reutilizar /Ateranvand inte /Tek kullamimliktir / He ucnons3osats
NOBTOPHO /He BUKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO

Non-sterile /Nesterilus /Unsteril /HectepunHo /Nesterilni /Ikke-
steril /Mittesteriilne /Non stérile /Mn anooTeipwpévo /Nem steril
/Non sterile /Nesterils /Ikke-steril /Niesterylny /N&o estéril
/Nesteril /Nesterilné /Ne-sterilno /No estéril /Icke-steril /Steril degil
/ HectepunbHbiii /HecTepunbHuii

Medical device /Medicinos priemoné /Medizinisches Geréat
/MegaunumHcko ycTpoiictso /Zdravotnické zarizeni /Medicinsk udstyr
/Meditsiiniseade /Dispositif médical /latpikn OUOKEUN
/Orvostechnikai eszkéz /Dispositivo medico /Medicinas ierice
/Medisinsk utstyr /Urzadzenie medyczne /Aparelho médico
/Dispozitiv. medical /Zdravotnicke zariadenia /Medicinski
pripomocek /Dispositivo médico /Medicinsk utrustning /Medikal
Cihaz / MeguumnHckoe usgenve /MeanyHuin Bupi6

Use-by-date /Tinka naudoti iki /Mindesthaltbarkeitsdatum /FoaHoct
/Datum spotfeby /Brug efter dato /Kolblik-kuni kuupdev /Date
limite d'utilisation /Hpepopnvia Angng /Felhaszndlhatdsagi id6 /Data
di scadenza /Deriguma termin$ /Utlgpsdato /Data przydatnosci
/Data de validade /A se folosi inainte de /Datum spotreby /Uporabiti
do datuma /Fecha de vencimiento /Anvand fére-datum /Son
Kullanma Tarihi / Ucnonb3oBaTb A0 /Bukopuctaty Ao

Catalogue  number /Katalogo numeris /Katalognummer
/KaTtanoxeH Homep  /Katalogové (Cislo  /Katalognummer
/Katalooginumber /Numéro de catalogue /ApiBuog kataAdyou
/Kataldgusszam /Numero di catalogo /Kataloga numurs
/Katalognummer /Numer katalogowy /Catdlogo nimero /Numar
catalog /Kataldgové cislo /Kataloska Stevilka /Numero de catalogo
/Katalognummer /Katalog numarasi / Homep no katanory /Homep
3a KaTaJioroMm

Batch code /Partijos numeris /Chargennummer /MapTuaeH Koz
/Kéd Sarze /Batchkode /Partii kood /Code du lot /ApiBuo6G napTidag
/Tételkdd /Codice del lotto /Partijas kods /Batchkode /Kod partii
/Cbdigo de lote /Cod lot /Kéd SarZze /Koda serije /Cédigo de lote
/Partikod /Parti kodu / Kog naptuv /Koa naprii

Manufacturer /Gamintojas /Hersteller /MpowssoauTten /Vyrobce
/Fabrikant /Tootja /Fabricant /KatackeuaoTng /Gyartd /Produttore
/Razotajs /Fabrikant /Producent /Fabricante /Producéator /Vyrobca
/Proizvajalec /Fabricante /Tillverkare /Uretici / MpoussoauTens
/BUPOGHMK

a
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