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Gebrauchsanweisung

PRODUKTNAME
ZenSplint™
3DS Protect

PRODUKTBESCHREIBUNG

Ubersicht:

Die MDL Nylon Dental Splint-Serie besteht aus individuell gefertigten
intraoralen Schienen zur dentalen Protektion und Stabilisierung. Die
Schienen werden aus lasergesintertem medizinischem Nylon her-
gestellt und stellen eine hochwertige Alternative zu herkémmlichen
Acrylschienen dar.

Hauptmerkmale:

¢ Ultradinnes Profil: Mit einer posterioren Materialstarke von bis zu
0,5 mm bieten diese Schienen hohen Tragekomfort bei minimaler
okklusaler Beeintrachtigung.

Hohe Haltbarkeit: Das Nylonmaterial verflgt Uber eine hohe Zug-
festigkeit und elastische Ruckstellféhigkeit, wodurch die Schiene
bruchresistent und widerstandsféhig gegentber Bruxismus-be-
dingtem VerschleiB3 ist.

e Dampfpolierte Oberflache: Jede Schiene wird einem speziellen
Dampfpolierverfahren unterzogen. Dadurch entsteht eine glatte,
nicht porése Oberflache mit erhdhter Resistenz gegentber Ver-
farbungen und bakterieller Anlagerung.

Prazise Passung: Die digitale Konstruktion und der 3D-Druck
ermoglichen eine exakte Anpassung an die individuelle dentale

Anatomie des Patienten.

Hinweis: Es handelt sich um ein individuell angefertigtes verschrei-
bungspflichtiges Medizinprodukt. Die Anpassung und Eingliederung
muss durch einen approbierten Zahnarzt erfolgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Allgemeiner Verwendungszweck:

Das Produkt dient dem Schutz der Z&hne und unterstitzender oraler
Strukturen vor den Auswirkungen von Bruxismus (Z&hneknirschen
und Pressen) sowie der Stabilisierung der Okklusion.

Indikationen:

e Behandlung von Bruxismus und damit verbundenem
ZahnverschleiB.

e Stabilisierung des Zahnbogens.

e Schutz restaurativer Versorgungen (Kronen, Brtcken,
Implantate) vor nachtlicher Belastung.

e Stabilisierung mittels Flat-Plane- oder Frontzahn-
fUhrungsschienen.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt ist kontraindiziert bei Patienten:

e mit bekannter Allergie gegen Nylonmaterialien.

e mit gelockerten Zahnen oder fortgeschrittener parodontaler
Erkrankung, die das Tragen einer Schiene nicht zul&sst.

* mit unbehandelter schwerer Karies.

WARNHINWEISE

e Bei anhaltenden Schmerzen an Z&hnen, Gingiva oder Kiefer-
gelenken (TMJ/CMD) ist die Anwendung abzubrechen und der
behandelnde Zahnarzt zu konsultieren.

e Die Schiene ist zur Anwendung wahrend des Schlafs oder
gemaB zahnérztlicher Verordnung vorgesehen. Sie darf nicht
wahrend der Nahrungsaufnahme getragen werden.

e Die Schiene regelmaBig auf Verschlei oder Beschadigungen
kontrollieren. Bei Rissen oder Absplitterungen ist Ersatz erfor-
derlich.

e Die Schiene bei Nichtgebrauch im vorgesehenen Behaltnis
aufbewahren. Haustiere konnen Nylon-Dentalprodukte bescha-
digen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Sicherstellen, dass die Schiene gemaR den Anweisungen des
Zahnarztes vollstandig auf den Zahnen sitzt.

* Eine gute Mundhygiene aufrechterhalten. Vor dem Einsetzen der
Schiene Zahne putzen und Zahnzwischenrdume reinigen.

¢ Reinigung: Die Schiene taglich morgens mit einem geeigneten
Prothesenreiniger fir 10-15 Minuten reinigen. Kein kochendes
Wasser verwenden, da dies zu Materialverformungen fiihren
kann.

e Aufbewahrung: Nach der Reinigung und dem Abspulen die
Schiene trocken im Behaltnis lagern.

NEBENWIRKUNGEN

e Anfangliches Druck- oder Spannungsgefihl nach dem
Einsetzen.

e Vorubergehende erhdhte Speichelsekretion.

e Geringflgige Veranderungen des Bissgefiihls unmittelbar nach
dem Herausnehmen am Morgen.

e Reizungen der Gingiva kénnen auftreten.
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MELDUNG VON VORKOMMNISSEN SYMBOLERKLARUNG
GemaB der Européischen Medizinprodukteverordnung (MDR)

mussen schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit
diesem Produkt sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist.
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MEDIZINPRODUKT

HERSTELLUNGSDATUM

ANWENDUNG
¢ Einsetzen: Die Schiene mit Wasser abspulen. Auf den vorgese- L

henen Zahnbogen (Ober- oder Unterkiefer geman Verordnung) r

einsetzen und mit den Fingern gleichmaBig andriicken, bis sie HERSTELLER

sicher einrastet. Nicht durch Zusammenbeif3en einsetzen.
e Entfernen: Die Schiene mit den Fingerspitzen vorsichtig von L |

den Zahnen I6sen, beginnend im Molarenbereich und anschlie- r 1

Bend nach vorne fortfihren. VORSICHT

Tagliche Pflege: Die Hinweise zu Reinigung und Aufbewahrung
im Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen® beachten.

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
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