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MAJOR SUPER LUX - NAVOD K POUZITI

Pro syntetické polymerni zuby pro zubni protézy a vzorniky zubt MAJOR SUPER LUX

MAJOR CZ s.r.o.

Lanskrounska 653/25, c € M D
568 02 Svitavy, Czech Republic 2460

IC: 25287834

Urceny ucel:
Syntetické polymerni zuby pro zubni protézy

Indikace:
Ztrata zubu nebo zubu.

Urcena populace:
Pro vSechny pacienty a v§echny protézy.

Urceny uzivatel:
Pouziti je omezeno na opravnéné zubni l€¢kate, dentalni techniky a odborny personal pod jejich
dohledem.

Kontraindikace:
Alergie na metylmetakrylat (MMA)

Zpracovani:

Zuby se klasickym zptisobem stavi do voskové Sablony, kde se vyartikuluji v artikulatoru (se
simulaci Zvykacich pohybtl) nebo na okludoru. Déle se pokracuje béZznym pracovnim postupem
kyvetace. Pti izolovani sadry v kyveté je tieba dbat na to, aby izolatnim materidlem nebyly
pokryty pryskyficné zuby v misté, kde maji byt spojeny s bazalni pryskyfici. Retenci
v pryskyfici je mozné zvysit zdrsnénim spodnich ploch zubt a zvlhéenim monomerem.

K vyplnéni formy se pouzije pryskyticné tésto spravné konzistence.

Vlastnosti z hlediska u¢innosti:
Spliuji pozadavky normy EN ISO 22112:2017.

Klinické prinosy:
Obnoveni zvykaci funkce, estetickd nahrada chrupu, fonetika (fec).

Poznamky:
e Jednotlivé varianty zubtli jsou oznaceny specifickymi identifikacnimi kody, které slouzi
vyhradné k ureni barvy a tvaru zubu.
e Pichled vSech tvart a barevnych odstinti je uveden v katalogu zubt MAJOR SUPER
LUX.
e Systém vytvareni Sarzi: RRDDD, kde RR znamend rok a DDD znamena potfadovy den
roku vyroby.
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e Reklamacni fad: Pro uznadni reklamace musi byt k dispozici Cislo Sarze (LOT)
a informace o tvaru a barvé vyrobku.
Pro reklamaci pouzijte reklamacni formulat, ktery je ke stazeni na strankach Flava.cz

DESTICKA — VYSVETLIVKY:

Tvar Nazev vyrobku Barva
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strojové Citelném formatu
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Nazev vyrobku a
oznaceni

Vyrobce a adresa
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048(10)12345

b2 [UD1] (01)0859652702

| |
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Vyrobni $arze vyrobku, UDI kod vyrobku ve Oznaceni

slouzici zaroven jako formétu Citelném pro barvy/tvaru a

datum vyroby ¢loveka jestli se jedna o
horni nebo
dolni zuby
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Skladovat mimo
10-25 °C,
vlhkost a pfimé
slune¢ni zareni

Oznaceni CE
a Cislo
oznameného
subjektu




UPOZORNENI

Instruujte pacienta, aby si osvojil denni hygienické navyky.

Doporucte pacientovi, aby se vyhybal nadmémému cisténi zubti, které by mohlo
zplisobit abrazivni opotiebeni, a aby zabréanil styku s louhy, kyselinami nebo jinymi
latkami, které mohou poskodit akrylové materialy.

Instruujte pacienta, aby pii jakychkoli znamkéach degradace materialu (napft. praskliny
nebo pory), mechanickém poskozeni, uvolnéni zubu nebo nadmérném opotiebeni
vyrobek ptestal pouzivat a kontaktoval svého zubniho 1¢kate.

Pro zajisténi optimalniho spojeni se zakladni pryskyfici zubni ndhrady pted
zpracovanim zubi v oblasti krcku lehce zdrsnéte. Odstraiite veskeré zbytky vosku
a povrch ocistéte a odmastéte pomoci metylmetakrylatového monomeru.

Predméty, které pfichazeji do styku s pacientem, pokud nejsou dezinfikovany,
ptredstavuji riziko infekce.

Pti brouseni vznikda prach, ktery mize pii vdechovani zptsobit podrazdéni dychacich
cest. Pouzivejte lokdlni odsdvani a vhodné osobni ochranné prostiedky, zejména
ochranné bryle a ochranu dychacich cest. Expozice prachu musi byt fizena tak, aby byly
dodrzeny platné hygienické limity pro prach v pracovnim prostfedi stanovené
prislusnymi narodnimi predpisy.

Dodrzujte pokyny uvedené v bezpe¢nostnim listu materialu a ptislusné narodni piredpisy
v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi pfi préci.

Pokud je baleni poSkozeno, produkt nepouzivejte a kontaktujte distributora; v ptipadé
neumyslného otevieni nebo vystaveni podminkdm mimo specifikaci (teploty mimo 10—
25 °C, vlhkost, ptimé slunecni zéieni) jej pted pouzitim zkontrolujte a pfi jakémkoliv
poskozeni, kontaminaci ¢i necitelnosti Sarze (LOT) produkt vytad’te.

Jakoukoliv z&vaznou nezddouci piihodu, kterd vedla nebo by mohla vést k tmrti
pacienta nebo jiné osoby, k do¢asnému nebo trvalému vaznému zhorSeni zdravotniho
stavu pacienta nebo jiné osoby nebo k ohroZeni vefejného zdravi, by mé¢la byt nahlasena
vyrobci a pfisluSnému ndrodnimu orgéanu.

Zbytkova rizika:

Riziko lomu, prasknuti nebo odstépeni zubu.

V ptipadé¢ mechanického selhani nebo uvolnéni zubu z bazalni pryskyfice hrozi riziko
vdechnuti (aspirace) nebo spolknuti uvolnéné ¢asti pacientem.

Riziko vzniku lokalni alergické reakce, zanétu nebo poranéni mekkych tkani (sliznice)
v Ustni dutin€. V piipad€ zanedbané hygieny hrozi rozvoj mikrobialni infekce.
Ojedinéle se mohou vyskytnout drobné povrchové, strukturdlni nebo estetické vady
(napft. barevna nestalost pii kontaktu s agresivnimi latkami).

V disledku vyse uvedenych rizik miize vzniknout nutnost opravy, piepracovani nebo
kompletni vymény zubni néhrady.
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Skladovani zubu MAJOR SUPER LUX a vzorniki MAJOR SUPER LUX

e Vyrobek (plati jak pro zuby, tak pro vzorniky), je nutno skladovat mimo dosah ptimého
slune¢niho svitu, a to z divodu zabranéni zmén barevnosti v disledku degradace
barevného pigmentu.

e Vyrobek je nutno skladovat v suchém prostfedi, aby nedoSlo k poskozeni, nebo
odlepeni identifikacniho Stitku, ptfipadné k poskozeni krabicky, ve které byl vyrobek
dodén.

e Vyrobek je doporuceno skladovat za béznych pokojovych teplot (10 °C — 25 °C), mimo
tento rozsah nelze zarucit ze zuby budou drzet ve vosku na destic¢ce. (skladovani mimo
tento rozsah nema vliv na kvalitu samotného vyrobku)

Spravné pouZiti vzorniki zubii:

Pro kontrolu shody odstinu setu se vzornikem je nejprve nutné zajistit jednotné osvétleni
z jednoho svételného zdroje. Nasledné pfipravte set tak, ze z n¢j vyjmete jeden az dva zuby
(v zavislosti na velikosti zubil v setu). Do vzniklého prostoru poté umistéte odpovidajici zub ze
vzorniku. Shodu odstinti porovnavejte v centralni, nejmohutnéjsi ¢asti zubu, protoze okrajové
¢asti jsou vlivem vlastnosti materialu ¢aste¢né prisvitné a mohou se od centrélni ¢asti barevné
lisit.

Likvidace:

Pouzité zuby / materidly, které pfiSly do kontaktu s pacientem, pfedstavuji potencidlni
mikrobialni nebezpeci a riziko infekce. Likvidujte je v rezimu infekéniho zdravotnického
odpadu v souladu s mistnimi ptedpisy (seznam nebezpecnych odpadi EU €. 180103). Zbytkovy
prach a pevny kal z brouSeni ¢i frézovani ptredstavuji fyzické nebezpeci (riziko vdechnuti)
a ekologické riziko, proto je zachycujte odsavanim a likvidujte v uzavienych nadobéch jako
pramyslovy odpad. Nepouzité produkty a nekontaminované obalové materialy nejsou uvedeny
v seznamu nebezpecnych odpadl dle smérnice 2008/98/ES. Roztiid’te je do standardniho nebo
recyklovatelného odpadu (papir, plast).
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