Lichthartendes
Loffelmaterial

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Alle Personen, fur die zur Behandlung
individuelle Léffel bendtigt werden.

vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung
Qualitative Angaben:

Oligomeres Urethanacrylat, Vinylesterharz,
2,2-Dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on oder um
2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon,
(+-)-2,3-Dioxo-1,7.7-frimehyl-bicyclo-(2,2,1)-hep-

tan di-Bornan-2,3 dion, Diphenyl(2,4,6-timethyl-ben-
zoyl)phosphinoxid,
2-Hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-Ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat,
2,2-Diethoxyacetophenon, Kalk-Natron Glas, amor-
phe Kieselsdure, Farbstoffe (Pigment Red 146 = CI
12485 / Pigment Blue 29 = C1 77007 / D&C Red 30 = CI

73360 / Pigment Blue CI 74160 /Pigment Violet 19 = C.I.

73900), Aromastoffe (Optamint).

Quantitative Angaben:
In 100 g sind 19 g Acrylate/Methacrylate und80 g
Glas enthalten.

Iweckbestimmung des Produkts

“Lichthartendes Loffelmaterial” ist ein lichthértendes
Léffelmaterial in Form von vorgefertigten Basisplatten,
zur Herstellung von verwindungssteifen indivi- duellen
Abformloffeln, Bissschablonen und weiteren Indika-
tionen. “Lichthértendes Loffelmaterial” kann in allen
UV- und Halogen-Lichtgeraten ausgehdrtet werden.
Die Basisplatten werden in einer wieder verwend-
baren Lichtschutzdose geliefert,die als Container
zum Transport oder zur Lagerung von Modellen, etc.
einsetzbar ist.

Indikationen
- Individuelle Loffel

Kontraindikationen

Das Material enthalt Methacrylate.

Bei Patienten mit einer Allergie gegen
Methacrylate oder andere in dem Produkt
enthaltene Stoffe, nicht anwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts
“Lichthartendes Loffelmaterial” polymerisiert mit Licht
2u einem festen und kompakten Polymerisat.

Spezielle VorsorgemaBnahmen

Vermeiden Sie jeglichen Augen- und Hautkontakt
mit dem unausgehérteten Material,also auch mit der
inhibierten Schicht.

Wegen der Staubentwicklung beim Beschleifeneine
Absaugung verwenden!

Vorbereitung/Herstellung

- Die Konturen des zukinftigen Léffels auf dem
Modell anzeichnen.

- Untersichgehende Bereiche am Modell
ausblocken.

- Als Plaizhalter fur die Abformmasse, das
ganze Modell (z. B. mit Plattenwachs)
ausblocken und Stopps ausschneiden. -

- Bei sehr frockenem Gips, das Modell kurz
wissern oder eine Modelisolierung oder
Alginat-solierung verwenden.

- Die Basisplatte aus der Dose entnehmen und
die Dose wieder verschiieBen.

- Die Basisplatte auf dem ausgeblockten
Gipsmodell adaptieren und z. B. mit einem
Skalpell in die gewinscht Form schneiden.

- Aus den Resten der Basisplatte einen Griff
formen und an den Léffel ansetzen.

- Den Léffel mit dem Modellin ein Lichtgerét
geben und ohne Vakuum aushdrten.

- Den Léffel vom Modell nehmen und von der
Unterseite nochmals polymerisieren.

- Bei Polymerisation ohne Vakuum zur
Entfernung der Schmierschicht Alkohol
verwenden.

Zeiten:

Verarbeiten bei Tageslicht 20 Minuten

Polymerisation in UV- oder
Halogen-Lichtgers-ten, je nach Gerdt:

1. Oberseite mit Modell 3-5 Minuten
2. Unterseite ohne Modell 3-5 Minuten

Ausarbeitung:
- Den individuellen Léffel mit Hartmetallfrésen ausar-
beiten und mit Schmirgelpapier glétten.

Hygiene:
Abformungen mit individuellen “Lichthdrtendes
Laffelmaterial” Lsffeln in eine desinfizierende Lésung
auf Glutaraldehydbasis legen. Die Daver richtet sich
nach den jeweiligen Angaben des Herstellers.

Das fertige Medizinprodukt wird vom Zahnarztverwen-
det, z.B. fUr individuelle Loffel mit Abformmaterial.

Vorsicht

Das Produkt wurde fUr den Einsatz im Dentalbereich
entwickelt und muss gemé&B Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Fir Schaden, die sich aus
anderweitiger Verwendung ergeben, Gbernimmt der
Hersteller keine Haftung. DarUber hinaus ist der Ver-
wenderverpfichtet, das Material eigenverantwortiich
vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendung-
smoglichkeit fUr die vorgesehenen Zwecke zu prifen,
zumal wenn diese nicht in derGebrauchsanweisung
aufgefohrt sind.

Nebenwirkungen
Unerwinschte Nebenwirkungen sind nicht
bekannt.

Wechselwirkungen

Eine Wechselwirkung des Produktes mit anderen
Medizinprodukten, Arzneimitteln oder sonstigen
Stoffen ist nicht bekannt.

Lagerung
Das Produkt sollte zwischen 0°C - 22°C gelagert
werden.

Technische Daten
Biegefestigkeit mind. 130 N/mm?

Mindesthaltbarkeit
“Lichthartendes Léffelmaterial” nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Varianten
Oberkiefer-Schablone

76100 rosa, 50 Stick
76110 blau, 50 Stick
76120 natur, 50 Stick
Entsorgung

Nicht ausgehdartetes Material kann mit Licht (Sonnen-
licht oder kinstlichem Licht) polymerisiert werden und
dann ls Kunststoffabfall entsorgt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorfdlle sind dem Hersteller
und der andie Behdrde itgli in
dem der Anwender
d/oder der Patient

ist, zu
melden.

Light-curing tray material

Instructions for use

Patient target group
All persons for whom individual trays arerequired for
freatment.

Intended user
Dentist

Composition Qualitative data:

Oligomeric urethane acrylate, vinyl ester resi
methoxy-1,2-diphenylethane-1-one or by 2.
thoxy-2-phenylacetophenone,
(+-)-2.3-dlioxo-1,7,7-imehyl-bicyclo-(2.2,1)-hep- tane
di-bornane-2,3 dione, diphenyl(2,4,6-tri- methylbenzo-
yl)phosphinoxide,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propane-1-one, 2-eth-
ylhexyl-4-(dimethylamino)benzoate,

2.2 -diethoxyacetophenone, soda-lime glass,
amorphous silica, dyes (Pigment Red 146 = CI 12485 /
Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 /
Pigment Blue CI 74160 / PigmentViolet 19 = C.1. 73900),
flavourings (Optamint).

di-
-dime-

Quantitative data:
In 100 g there are 19 g acrylates/methacrylates
and 80 g glass.

Intended purpose of the product

“Light-curing fray material” is a light-curing tray
material in theform of prefabricated, baseplates fo
make rigid,custom impression trays and bite-blocks,
as well as for other indications. “Light-curing tray
material” can be cured in all ultraviolet and Halogen
light-curing units. The baseplates are supplied in
are-usable light-proof box that can be used for
fransportingor storing models, etc.

Indications
- Custom impression tray

Contraindications
The material contains methacrylates.

Do not use in patients with an allergy to methacry-
lates or ofher substances contained inthe product.

Performance characteristics of the product
“Light-curing fray material" polymerises with light
1o form asolid and compact polymer.

Specific precautions
Avoid any contact between the eyes and skinand
the uncured material, i.e. also with the inhibited layer.
Always use a dust extractor when trimming thetray!

Preparation/Manufacture

- Mark the outline of the future tray on
the model.

- Block out the undercuts on the model.

- To create a spacer for the impression material, block
out the entire model (e.g. with a sheet of wax) and
cut out stops.

- If the plaster is very dry, soak the model brieflyin wa-
ter or apply dye isolation or an alginate isolation.

- Remove the baseplate from the box andclose it.

- Once the model has been blocked out, adapt
the baseplate fo it and cut to shapeusing, e.g.
ascalpel.

- Use the remaining material to form a handleand
attach it fo the tray.

- Place the model and fray in a light-curing unitand
cure without vacuum.

- Remove the tray from the model and polymerize
once again from the underside

- If the tray has been cured without a vacuum,use
alcohol to remove the smear layer.

Times:

Working at daylight 20 minutes

Polymerisation in an ultraviolet or Halogen light-curing
unit, depending on the unit in use:

The top of the tray, on the model

3-5 minutes

The underside of the tray, off the model

3-5 minutes

Trimming:
- Trim the custom fray with tungsten carbideburs and
smooth it with sandpaper.

Hygiene:
Immerse impressions taken with “Light-curing fray
material” customs trays in a disinfectant solution
based onglutar aldehyde. The fime depends on the
disinfectant manufacturer's directions.

The finished medical product is used by the dentist,
e.g. forindividual frays with impressionmaterial.

Caution

The product has been developed for use in the
dental sector and must be used according to the
directions. The manufacturer accepts no liability

for damage that results from use other than the
above. Furthermore the user is obligedunder his

own responsibility to examine the material for its
suitability and its usage possibilities for the intended
applications, especially if the latfter are not defailed in
the directions for use.

Side effects
Adbverse side effects are not known,

Interactions

Interaction of the product with other medical
devices, medicinal products or other substances
is not known.

Storage
The Product should be stored between 0° C - 22°C

Technical data
Flexural strength min. 130 N/mm2

Minimum shelf life
Do not use “Light-curing fray material” after the
expiry date.

Variants
Upper jaw template

76100 pink, 50 pcs

76110 blue, 50 pcs

76120 natural, 50 pcs
Disposal

Uncured material can be polymerised with light
(sunlight or arfificial light) and then disposed of as
plastic waste.

All serious incidents related to the device shall be
reported to the and to the

authority of the Member State wherethe user and/or
the patient is established.
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Matériau pour plateau
photopolymérisable

Notice d'utilisation

Groupe cible de patients
Toutes les personnes pour lesquelles des porte-empre-
intes individuels sont nécessairespour le traitement.

Utilisateur prévu
Dentiste

Données qualitatives de composition:

Acrylate d'uréthane oligomeére, résine d'ester
vinylique, 2.2 Diméthoxy-1,2-diphénylétha-

ne-1-on ou 2.2 Diméthoxy-2-phénylacétophéno-ne,
(+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-timéthyl-bicy-
clo-(2,2,1)-heptane di-Borane-2,3 dione,
Diphényl(2.4,6-triméthylbenzoyle)oxyde de
phosphine, 2-Hydroxy-2-méthyl-1-phényl-propa- ne-
1-on, 2-Ethylhexyl-4-(diméthylamino)benzoa- te, 2.2
Diéthoxyacétophénone, verre

sodium-calcium, silicates amorphes, colorants (pig-
ment Red 146 = Cl 12485 / pigment Blue 29 =CI 77007
/ D&C Red 30 = CI 73360 / pigment Blue CI 74160 /
pigment Violet 19 = C.I. 73900), Arémes (Optamint).

Données quantitatives:
100 g contiennent 19 g d'acrylates/méthacryla-tes
180 g de verre.

Ui n conforme du produit

“Matériau pour plateau photopolymérisable” est un
matériau photopolyméri- sant pour porte-empreintes
présenté sous forme de plaques de base préfabri-
quées destiné & la fabrication de porte-empreintes
individuels résistant & la torsion, de modéles d’occlu-
sions, ainsi qu'a d'autres fins. La polymérisation de
“Matériau pour plateau photopolymérisable” peut
&tre effectuée dans fous les appareils & lumiére UV
ou halogéne. Les plaques de base sont livrées dans
une boite réutilisable qui protége le matériau de la
lumiéreet qui fait office d'emballage pour le transport
ou le stockage des modéles, etc.

Indications
- Porte-empreintes individuels

Contre-indications
Ce matériel contient des méthacrylates.

Ne pas ufiliser chez les patients présentant uneal-
lergie aux méthacrylates ou & d'autres substances
contenues dans le produit.

Caractéristiques du produit

“Matériau pour plateau photopolymérisable”
polymérise & la lumiére pourformer un polymére
solide et compact.

Mesures de précaution spéciales

Evitez tout contact avec les yeux ou la peaulorsque
le matériau n'a pas encore durci, ¢'est-a-dire avec
la couche inhibée.

En raison de la formation de poussiére lors du
poncage, utiliser un systéme d'aspiration!

Préparation/fabrication

- Dessiner les contours du futur porte-empreinte
sur le modéle.

- Faire adhérer les parties inférieures sur le
modeéle.

- Fixer I'ensemble du modéle (par ex. avec la cire &
plaques) afin qu'il maintienne en placele matériau
pour empreintes, et découper lesbords.

- Sile platre est trés sec, arroser légérement le
modeéle ou utiliser soit I'isolant pour modéle soit un
isolant & base d'alginate.

- Retirer la plaque de base de la boite et
refermer cette demiere.

- Adapter la plaque de base au modéle de platre
fixé et découper & la forme souhaitée,par ex. &
I'aide d'un scalpel.

- Former une poignée & partir des restes de la
plaque de base et la metire en place sur le
porte-empreinte.

- Disposer le porte-empreinte et son modéledans
un appareil & lumiére et polymériser sans vide
d'air.

- Refirer le porfe-empreinte du modéle
etpolymériser une nouvelle fois sur la face
inférieure.

- En ce qui conceme la polymérisation sansvide
d'air, ufiliser de I'alcool pour retirer la couche de
lubrification.

Temps de travail:
Travail & la lumiére du jour

20 minutes

Polyméisation dans les appareils & lumiére UVou
halogéne, en fonction de I'appareil:

Face supérieure avec modéle 3 & 5 minutes
Face inférieure sans modéle 35 minutes

Finition:

- Réliser la finition du porte-empreinte individuel
al'aide d'une fraiseuse & métauxdurs et polir avec
du papier émeri.

Hygiene:

Immerger les empreintes ainsi que les
porte-empreintes individuels “Matériau pour plateau
photopolymérisable” dansune solution désinfectante
a base de glutaraldéhyde. La durée d'immersion
varie selon les indications données par le fabricant.

Le produit médical fini est utilisé par le dentiste, par
ex. pour des porte-empreintes individuels avec un
matériau d’empreinte.

Attention

Le produit a été développé pour un usage dansle do-
maine dentaire et doit &tre utilisé conformément aux
instructions d'utilisation. Le fabricant décline foute
responsabilité pour des dommages résultant d'une
utilisation autre que celle prescrite. Par ailleurs, I'utili-
sateur est tenu de vérifier I'adéquation et la possibilité
d'utilisation du matériau de sa propre initiative avant
son ufilisation, dans la mesure oU celles-ci ne seraient
pas mentionnées dans la notice d'utilisation.

Effets secondaires
Des effets secondaires indésirables ne sont pas
connus.

Interactions
Une interaction du produit avec d'autres dispositifs
médicaux, médicaments ou autres substances n'est
pas connue.

Stockage
Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C

Caractéristiques fechniques
Résistance @ la flexion min. 130 N/mm2

Durée de conservation
Ne pas utiliser “Matériau pour plateau photopoly-
mérisable” apreés la dated’expiration.

Variantes
Modéle de méchoire supérieure

76100
76110
76120

rose, 50 pcs
bleu, 50 pcs
nature, 50 pcs

Elimination

Le matériau non durci peut éfre polymérisé a la
lumiére (lumiére du soleil ou artificielle), puis éliminé
en tant que déchet plastique.

Tous les incidents graves liés au produit doiventétre

Material de bandeja
fotopolimerizable

Informacién para el usuario

Grupo objetivo de pacientes
Todas las personas para las que se requieren
cubetas individuales para el fratamiento.

Usuarios previstos
Dentista

Composicién Datos cualitativos:

Uretanacrilato oligomérico, resina de éster devinilo,
2.2 Dimetoxi-1,2-difeniletan-1-ona o

2.2 Dimetoxi-2-fenilacetofendn, (+-)-2,3-Dio- xo-
1,7.7-timetil-biciclo-(2,2,1)-heptano

di-Bornan-2,3 diona, Difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-fos-
finéxido, 2-Hidroxi-2-metil-1-fenil-pro-

pan-1-ona, 2-Etihexi-4-(dimefilamino)benzoato,

2.2 Dietoxiacetofenona, vidrio sodocdicico, silice
amorfa, colorantes (pigmento rojo 146 = CI12485 /
pigmento azul 29 = CI 77007 / D&C rojo 30 = CI 73360
/ pigmento azul Cl 74160 / pigmento violeta 19 = C.I.
73900), aromas (Optamint).

Datos cuantitativos:
En 100 g hay 19 g de acrilatos/metacrilatos
Y80 g de vidrio.

Finalidad del producto

“Material de bandeja fotopolimerizable" es un
material para cubetas fotopolimerizable presentado
en forma de planchas base precortadas para la
confeccién de cubetas de impresién individuales y
resistentes a la forsion, plantillas de mordida y ofras
indicaciones. “Material de bandeja fotopolimeriz-
able” puede polimerizarse en fodos los aparatos de
luz UV y halégena. Las planchas base se enfregan en
Unrecipiente reutilizable, protegido contra la luz, que
puede utilizarse como contenedor de fransporte o
para aimacenar modelos, etc.

Indicaciones
- Cubetas individuales

Contraindicaciones

El material contiene metacrilatos.

No emplear en pacientes con alergia a los metacrila-
tos u ofras sustancias del producto.

Caracteristicas del producto

“Material de bandeja fotopolimerizable” se polimeri-
za con la luz hasta convertirse en un polimero sélido
y compacto.

Medidas preventivas especiales

Evite todo contacto con los ojos y la piel con elmate-
fial no curado, asi como con la capa de inhibicion.
iDebido al polvo generado durante el ljado,utiice
un sistema de succion!

Preparacién/fabricacion

- Marcar los confornos de la futura cubetasobre el
modelo.

- Paralelizar los sectores socavados sobre el
modelo.

- Recubrir todo el modelo (p. ej., con planchade
cera) a modo de espaciador para el material de
impresién y recortar material de barreras.

- En caso de encontrarse muy seca la escayola,
sumergir brevemente el modelo enagua o utilizar un
separador para modelos o separador de alginato.

- Exfraer la plancha base del recipiente y
cerrarlo.

- Adaptar la plancha base sobre el modelo de
escayola paralelizado y recortar la forma deseada
p. ej.. con un bisturi.

- Formar un asa con los restos de la planchabase y
unirla a la cubeta.

- Colocar la cubeta junto con el modelo en unapara
to fotopolimerizador y polimerizar sin vacio.

- Levantar la cubeta del modelo y volver a
polimerizar la cara inferior.

- Si la polimerizacion se realizé sin vacio, utilizar
alcohol para eliminar la capa viscosa.

Tiempos:

Manipulacién con luz diurna 20 minutos

Polimerizacion en aparatos de luz UV ohaldge-
na, segun fipo de aparato:
Superficie superior con modelo
Superficie inferior sin modelo

3-5 minutos
3-5 minutos

Elaboracion:
- Repasar la cubeta individual con fresas decarburo y
alisaria con papel de fja.

Higiene:

Sumergir las impresiones con cubetas individuales
“Material de bandeja fotopolimerizable" en una
solucién desinfectante a base de aldehido glutérico.
Laduracién la determinan las correspondientes
instrucciones del fabricante.

El producto sanitario final lo utilizard el dentista,por
ejemplo, para cubetas individuales con material
de impresion.

Precaucién

El producto ha sido desarrollado para su uso en
odontologia y debe utilizarse de acuerdo con las
instrucciones de uso. El fabricante no asumeninguna
responsabilidad por los dafos producidos por un mal
uso del producto.

Adems, el usuario debe examinar, bajo su propia re-
sponsabilidad y antes de su utilizacién,la adecuacion
y utilidad del material para los fines previstos, espe-
cialmente si no figuran en las instrucciones de uso.

Efectos secundarios
No se conocen efectos segundarios.

Interacciones
Se desconoce la inferaccién del producto con otros
productos médicos, medicamentos u otras sustancias

Almacenamiento
El producto debe almacenarse entre 0° C y 22°C.

Datos técnicos
Resistencia a la torsién min. 130 N/mm2

Vida 0til
No emplear “Material de bandeja fotopolimerizable™
después detranscurrida la fecha de caducidad.

Variantes
Plantila para maxilar superior

76100  rosa, 50 unidades

76110 azul, 50 unidades
76120 natural, 50 unidades
Eliminacién

El material no curado puede polimerizarse conla luz
(luz solar o arfificial) y, a confinuacién, eliminarse
como residuo de pldstico.

Todos los incidentes graves relacionados con el

signalés au et & hautorité de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

se deben icar al yala
avtoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o el paciente.
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Materiale del vassoio
per la fotopolimerizzazione

Istruzioni per I'uso
Gruppo di pazienti target

Chiunque abbia bisogno di portaimpronteindividual
peril frattamento.

Utilizzatore previsto
Dentista

c . - "

Oligomero di acrilato di uretano, resina vinilestere,
2,2 dimetossi-1,2-difeniletan-1-one

oppure 2,2 dimetossi-2-fenilacetofenone,
(+-)-2.3-dliosso-1,7,7-trimeil-biciclo-(2.2,1)-eptano
di-bornano-2,3 dione, ossido di difenil(2.4,6-ri- metil-
benzoil)fosfina, 2-idrossi-2-mefil-1-fenil-pro- pan-1-one,
2-efilesil-4-(dimefilammino)benzoa- fo, 2,2 Dietos-
siacetofenone, vetro sodocalcico, siice amorfa,
coloranti (Pigment Red 146 = C1 12485 / Pigment Blue
29 = C1 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment
Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.1. 73900), aromi
(Optamint).

Informazioni quantitative:
100 g contengono 19 g di acrilati/metacrilati e
80 g di vetro.

Destinazione d'uso del prodotto

“Materiale del vassoio per la fotopolimerizzazione” &
un materiale fotopolimerizzabile, disponibile in plac-
che preformate, per la redlizzazione di portaimpronte
individuali resistenti alla forsione, placche occlusali

e alfre indicazioni. “Materiale del vassoio per la
fotopolimerizzazione” pud essere fotopolimerizzato in
tutti gli apparecchi a luce UV o alogena. Le placche
preformate sono fornite in una scatola impervia alla
luce, rivtilizzabile come container per frasporto o
conservazione dei modelli efc.

Indicazioni
- Portaimpronta individuale

Controindicazioni

Il materiale contiene metacrilati.

Non usare in pazienti allergici ai metacrilati o adaltre
sostanze contenute nel prodotto.

Caratteristiche del prodotto

“Materiale del vassoio per la fotopolimerizzazi-
one" si polimerizza con la luce percreare un
polimerizzato saldo e compatto.

Precauzioni speciali

Evitare qualsiasi contatto del materiale non indurito
con occhi e pelle, evitare il contattoanche con lo
strato inibito.

Durante la rifinitura, usare un impianto di aspirazione
per eliminare lo sviluppo di polveri!

Preparazione/produzione

- Segnare sul modello i contorni del futuro
portaimpronte.

- Bloccare le zone in sottosquadro sul modello.

- Bloccare tutto il modello, usando ad es. dei fogli
di cera come spaziatore per il materiale da
impronta ed eliminare la cera nei punti di stop.

- Se si utilizza gesso particolarmente asciutto,
bagnare brevemente il modello o applicare
isolante per modelli o isolante per alginati.

- Prelevare la placca preformata dalla confezione
e richiudere quest'ultima.

- Adattare la placca sul modello gid bloccatoe
tagliare, ad es. con un bisturi, nella forma
desiderata.

- Con il materiale in eccesso della placca
modellare un'impugnatura e applicarla al
portaimpronte.

- Infrodurre il portaimpronte adattato sul modello
nell'apparecchio fotopolimerizzantee polimerizzare
senza vuoto.

- Rimuovere il portaimpronte dal modello e
polimerizzarlo anche dalla parte inferiore.

- In caso di polimerizzazione senza vuoto, usarealcool
per eliminare lo strato gelatinoso.

Tempi:
Lavorazione con luce diurna 20 minuti

Polimerizzazione in apparecchio a luce UV o aloge-
na, a seconda del tipo di apparecchio:

parte superiore del portaimpronte con modello

3-5 minuti

parte inferiore del portaimpronte senza modello
3-5 minuti

Finitura:
- Rifinire il portaimpronte individuale con frese al car-
buro di tungsteno e levigare con cartaabrasiva.

Igiene:

Immergere le impronte eseguite con il portaimpronte
individuale “Materiale del vassoio per la fotopolim-
erizzazione" in una soluzione disinfettante a base

di aldeide glutarica. La durata varia in base alle
indicazionidel produttore.

Il prodotto medico finito viene utilizzato dal dentista,
ad es. per portaimpronte individualicon materiale
per impronta.

Attenzione

Il prodotto & stato concepito per I'utilizzo nel settore
odontoiatrico e deve essere utilizzato in conformita
con le istruzioni per I'uso. Per danni derivanti da
qualsiasi alfro utilizzo, il produttore non si assume
alcuna responsabilita. Inoltre, I'utilizzatore & tenuto a
controllare in autonomiache il materiale sia idoneo
e utilizzabile in conformita con gli scopi previsti prima
dell'uso, soprattutto se questi non sono riportati nelle
istruzioni per I'uso.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

Interazioni
Non & nota un'interazione del prodotto con altri me-
dicinali, farmaci o altre sostanze.

Conservazione
Il prodotto deve essere conservato tra 0° C e 22°C.

Dati tecnici
Resistenza alla flessione min. 130 N/mm?2

Durata minima
Non usare “Materiale del vassoio per la fotopolimeriz-
zazione" oltre la data discadenza.

Varianti
Modello della mascella superiore

76100
76110
76120

rosa, 50 pezzi
blu, 50 pezzi
naturale, 50 pezzi

Smaltimento

Il materiale non indurito pud essere polimerizzatocon
la luce (luce solare o luce artificiale) e poi smalfito
come rifiuto plastico.

iin i con
il prodotto deve essere segnalato al produttore e
all'avtorita competente dello Statomembro in cui
dimora I'vtilizzatore e/o il paziente.

DENTAL-PRODUCTS
GMBH
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Lichthardend
lepelmateriaal

Gebruiksaanwijzing

Patiéntendoelgroep
Alle personen voor wie bij de behandelingindividuele
afdruklepels nodig zin.

Beoogde gebruiker
Tandarts

Oligomeer urethaanacrylaat, vinylesterhars,
2,2-dimethoxy-1,2-difenylethaan-1-on of met
2,2-dimethoxy-2-fenylacetofenon, (+-)-2,3-dio-
xo-1,7.7-fimethyl-bicyclo-(2,2,1)-heptaan
di-bornaan-2,3 dion, difenyl(2,4,é-frimethylben-zoyl)
fosfine-oxide, 2-hydroxy-2-methyl-1-fe-
nyl-propaan-1-on, 2-ethylhexyl-4-(dimethyla- mino)
benzoaat, 2.2 dimethoxyacetofenon, natronkalk-
glas, amorf siliciumdioxide, kleurstoffen (Pigment
Red 146 = Cl 12485 / Pigment Blue 29 = CI 77007

/ D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment Blue CI 74160

/ Pigment Violet19 = C.1. 73900), aromastoffen
(Optamint).

Kwantitatieve gegevens:
100 g bevat 19 g acrylaat/methacrylaat en 80 gglas.

Doel van het product

“Lichthardend lepelmateriaal” is een lichthardend
lepelmateriaalin de vorm van voorgevormde
basisplaten voor het maken van torsiebestendige
individuele afdruklepels, beetsiablonen en overige
indicaties. “Lichthardend lepelmateriaal” kan in alle
apparatuur met uv- en halogeenlampen worden
uitgehard.De basisplaten worden geleverd in een
herbruikbare lichtdichte verpakking, die te gebruiken
is als container voor het transport of voor het opsiaan
van modellen efc.

Indicaties
- Individuele afdruklepels

Contra-indicaties

Het materiaal bevat methacrylaat.

Niet gebruiken bij patiénten met een allergievoor
methacrylaat of andere in het product verwerkte
stoffen.

Eigenschappen van het product
“Lichthardend lepelmateriaal” polymeriseert met
licht tot eenvast en compact polymerisaat.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Vermiid elk oog- en huidcontact met het
niet-vitgeharde materiaal, dus ook met de
geinhibeerde laag.

Gebruik bij het sijpen een afzuiging vanwegede
stofontwikkeling!

Voorbereiden/produceren

- Teken de contouren van de toekomstigelepel
af op het model.

- Dek het onderliggend gedeelte op het
model af.

- Dek het hele model (bijv. met een laag was)af
en snijd stops uit om een afstandshouder voor het
afdrukmateriaal te maken.

- Was het model kort of gebruik een
modelisolatie of alginaat-isolatie bij zeerdroog
gips.

- Neem de basisplaat vit de verpakking en sluitde
verpakking.

- Pas de basisplaat aan op het afgedekte
gipsmodel en snijd het met bijv. een scalpelin de
gewenste vorm.

- Vorm met de resten van de basisplaat eenhand
greep en plaats deze tegen de afdruklepel.

- Doe de afdruklepel met het model in eenlichtap
paraat en laat het zonder vacutmuitharden.

- Neem de afdruklepel van het model en laathet
vanaf de onderkant nogmadals polymeriseren.

- Gebruik bij een polymerisatie zonder vacuimalco
hol voor het verwijderen van de vervuilde laag.

Tijden:

Verwerken bij daglicht 20 minuten

Polymerisatie in apparaat met uv- of halogeenlamp-
en, afhankelijk van het apparaat:bovenkant met
model

3-5 minuten

onderkant zonder model

3-5 minuten

Uitwerken:
- Werk de individuele lepel met een hardmeta-
alfrees uit en maak glad metschuurpapier.

Het voltooide medische hulpmiddel wordt doorde
tandarts gebruikt, bijv. voor individuele afdruklepels
met afdrukmateriaal.

Hygiéne:

Leg afdrukken met individuele “Lichthardend
lepelmateriaal” - afdruklepels in een desinfect-
erende oplossing op basis van glutaaraldehyde.
De duur hiervan is

afhankelik van de instructies vande fabrikant.

Voorzichtig

Het product werd ontwikkeld voor gebruik in de tand-
heelkunde en moet conform de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Voor schade die het gevolg is van
enig ander gebruikaanvaardt de fabrikant geen
aansprakelikheid. Daarmnaast is de gebruiker verplicht
om het materiaal op eigen verantwoordelijkheid
voor gebruik te controleren op geschiktheid en toe-
passingsmogelikheid voor de beoogde doeleinden,
met name als deze niet in de gebruiksaanwijzing
worden vermeld.

Bijwerkingen
Er zjn geen ongewenste bijwerkingen bekend.

Wisselwerkingen
Er Ziin geen wisselwerkingen van het product met an-
dere medische hulpmiddelen, medicijnen of overige
stoffen bekend.

Bewaring
Het product moet worden bewaard tussen 0°C
n 22°C.

Technische gegevens
Buigsterkte min. 130 N/mm2

Minimale houdbaarheid
Gebruik “Lichthardend lepelmateriaal” niet na de
vervaldatum.

Varianten
Bovenkaaksjabloon

76100  roze, 50 stuks

76110 blauw, 50 stuks

76120 naturel, 50 stuks
Afvoeren

Niet-uitgehard materiaal kan met licht (zonlichtof
kunstlicht) worden gepolymeriseerd en vervolgens
worden afgevoerd dls plasticafval.

Alle ernstige incidenten die zijn opgetreden in
verband met het product moeten worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde avutoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
gevestigd is.

gebdi Dental-Products GmbH

Industriestrasse 3a
D-78234 Engen/Germany
Fon: +(49) 7733/9410-16
Fax: +(49) 7733/6434

www.gebdi-dental.com
info@gebdi-dental.com

Lyshcerdende bakke
materiale

Brugsanvisning
Patientmalgruppe

Alle personer, der har brug for individuelle aftryksskeer
i forbindelse med en behandling.

filtcenkt bruger
Tandicege

Oligomert urethanacrylat, vinylesterharpiks,

2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on eller omkring
2.2 dimethoxy-2-phenylacetophenon, (+-)-2,3-dli-
oxo-1,7,7-imehyl-bicyclo-(2,2,1)
-heptandi-bornan-2,3 dion, diphenyl(2 4,
&-frimethylbenzoyl) phosphinoxid,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat,

2.2 Diethoxyacetophenon, sodakalkglas, amorf silica,
farvestoffer (Pigment Red 146 = CI 12485 /Pigment
Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment
Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = CI 73900), smagss-
toffer (optamint).

Kvanfitative angivelser:
100 g indeholder 19 g akrylater/methacrylater
0g 80 g glas.

Produktets tilsigtede brug

“Lyshcerdende bakke materiale” er et lyshcerdende
skemateriale i form af preefabrikerede basisplader
fil fremstiling af torsionsbestandige individuelle
affryksskeer, bideskabeloner og andre indikationer.
“Lyshcerdende bakke materiale” kan haerdes med
alleUV- og halogen-lysapparater. Basispladermne
leveres i en lysbeskyttende opbevaringsboks, som er
genanvendelig og ogsé kan bruges fil transport eller
opbevaring af modeller osv.

Indikationer
- Individuel aftryksske

Kontraindikationer

Materialet indeholder methacrylater.

Mé ikke anvendes til patienter, der er allergiske
over for methacrylater eller andre stoffer indeholdt
i produktet.

Produktets egenskaber

“Lyshcerdende bakke materiale” polymeris-
erer med lys for atdanne en solid og kompakt
polymerisat.

Scerlige forholdsregler
Undgd al gjen- og hudkontakt med det uhcerdede
materiale, inklusive det inhiberedelag.

Brug en sugeindretning p& grund af

stevdannelse under slibning!

Forberedelse/fremstilling

- Marker kontureme af den fremtidige ske p&
modellen.

- Bloker af omrader pd modellen, der gér ind
under sig.

- Som en pladsholder for aftrykningsmaterialetblokerer
du hele modellen (f.eks. med pladevoks) og skaerer
stop ud.

- Ved meget tert gips, skal du bledgere
modellen med lidt vand, eller bruge
enmodelisolering eller alginat-isolering.

- Tag basispladen ud af boksen, og luk boksenigen.

- Tilpas basispladen fil den blokerede gipsmodel og
skeer f.eks. den enskede formmed en skalpel.

- Af resterne fra basispladen former du
ethéndtag, og fastger det fil skeen.

- Anbring skeen med modellen i en lysenhedog
hecerd uden vakuum.

- Fjern skeen fra modellen, og polymeriser denigen
fra undersiden.

- Brug alkohol il at fierne det udtvaerede lag.nér du
polymeriserer uden vakuum.

Tider:

Behandling i dagslys 20 minutter

Polymerisering i UV- eller halogenlysenhederafhcen-
gigt af enheden:

Overside med model
Unerside uden model

3-5 minutter
3-5 minutter

Udarbejdelse:
- Den enkelte ske afsluttes med héardmetalfraesning,
og glattes medsandpapir.

Hygiejne:
Leeg afiryk med individuelle “Lyshcerdende bakke
materiale” skeeri en desinfektionsoplasning baseret
p& glutaraldehyd. Varigheden afhcenger af den
enkelte producents oplysninger.

Det feerdige medicinske produkt bruges af
tandicegen, f.eks. fil individuelle skeer med af-
fryksmateriale.

Forsigtig

Produktet er udviklet til brug inden for dentalomrédet
og skal bruges i overensstem- melse med brug-
sanvisning. Producenten patager sig intet ansvar

for skader, der skyldes anden brug. Derudover er
brugeren ansvarlig for at kontrollere materialets
egnethed og muliganvendelse fil det filsigtede
formdl, fer det bruges, iscer hvis dette ikke fremgér af
brugsanvisningen.

Bivirkninger
Der er ingen kendte ugnskede bivirkninger.

Interaktioner
En interaktion mellem produktet med andet medicinsk
udstyr, lcegemidler eller andre stoffer er ikke kendt.

Opbevaring
Produktet skal opbevares mellem 0°C - 22°C.

Tekniske data
Bajningsstyrke mindst 130 N/mm2

Mindste holdbarhed
Brug ikke “Lyshcerdende bakke materiale” efter
udlgbsdatoen.

Varianter
Overkcebe-skabelon

76100
76110
76120

rosa, 50 stk.
bld, 50 stk.
natur, 50 stk.

Bortskaffelse

Uhcerdet materiale kan polymeriseres med lys (sollys
eller kunstigt lys) og derefter bortskaffes som plasti-
kaffald.

Lysherdende
brettmateriale

Instruksjoner for bruk

Pasientmélgruppe
Alle personer som frenger individuelle brett for
behandiingen.

Tiltenkt bruker
Tannlege

Oligomert uretanakrylat, vinylesterharpiks,

2.2 Dimetoksy-1,2-difenyletan-1-on eller rundt

2.2 Dimetoksy-2-fenylacetofenon, (+-) -
2,3-diokso-1,7.7-imetyl-bicyklo- (2.2,1) -heptan, di-
boran-2,3-dion, difenyl (2.4,6-timetylbenzoyl) fos-
finoksyd, 2-hydroksy-2-metyl-1-fenyl-pro-

pan-1-on, 2-etylheksyl-4- (dimetylamino) benzoat,

2.2 Dietoksyacetofenon, sodakalk- glass, amorf silika,
fargestoffer (Pigment Red 146

= Cl 12485 / Pigment Blue 29 = CI 77007 / D & CRed
30 = CI 73360 / Pigment Blue CI 74160 / Pigment
Violet 19 = CI 73900), smaksstoffer (optamint).

Kvantitative opplysninger:
100 g inneholder 19 g akrylater/metakrylater og
80 g glass.

Produktets tiltenkte bruk

“Lysherdende brettmateriale” er ef lysherdende
brettmateriale i form av prefabrikerte bunnplater

for produksjon av vridningsbestandige individuelle
avirykksbrett, maler for biteskinner og ytterligere indi-
kasjoner. “Lysherdende brettmateriale” kan herdes i
alt UV- og halogenlysutstyr. Basisplatene leveres i en
Leveres i en gjenbrukbar lysbeskyttelsesboks somkan
brukes som beholder for transport eller oppbevaring
av modeller osv.

Indikasjoner
- Individuelle brett

Kontraindikasjoner

Materialet inneholder metakrylat.

Ma ikke brukes pé pasienter som er allergiskeover-
for metalkrylat eller andre stoffer i produkfet.

Produktets ytelsesegenskaper
“Lysherdende breftmateriale” polymeriserer med lys
for & danneen solid og kompakt polymer.

Spesielle forholdsregler

Unngd enhver gyekontakt og hudkontakt med det
herdete materialet, det vil si ogsé med detinhiberte
laget.

Bruk sug p& grunn av stavet som oppstar underslipin-
gen!

Foreberedelse/produksjon

- Tegn opp konturene for det fremtidige
brettet pa modellen.

- Blokker underskjceringsomréder pd
modellen.

- Blokker hele modellen (f.eks. med arkvoks)
ogKlipp ut stopper som plassholder for
avtrykksmaterialet.

- Hvis gipsen er svcert torr, fukt modellen
letteller bruk en modelisolering eller
alginafisolering.

- Ta ut grunnplaten fra boksen og lukk
boksenigjen.

- Tilpass grunnplaten p& den blokkerte
gipsmodellen og skjcer f.eks. i ansket
formmed en skalpell.

- Form et handtak fra restene fil grunnplat
enog fest til brettet.

- Plasser breftet med modellen i et lysappa
ratog herd uten vakuum.

-Ta brettet bort fra modellen og polymeris
erfra undersiden pd nytt.

- Bruk alkohol for & fieme smerelaget
vedpolymerisering uten vakuum.

Tider:

Behandling i dagslys 20 minutter

Polymerisering i UV- eller halogenlysapparater,
avhengig av enhet:

Overside med modell
Underside uten modell

3-5 minutter
3-5 minutter

Utarbeiding:
- Utarbeid det individuelle brettet med hérdmetallfres-
ing og jevn ut med sandpapir.

Hygiene:

Plasser utformingene med individuelle “Lysherdende
brettmateriale” -brikker i en desinfiserende lgsning pa
glutaraldehydbase. Varigheten er avhengig avden
respektive informasjonen fra produsenten.

Det ferdige medisinske produktet brukes av
tannlegen, f.eks. for individuelle brett med
avirykksmateriale.

Vcer forsiktig

Produktet ble utviklet for bruk innenfor tannhelsen

og mé brukes i henhold fil instruksjoner for bruk.
Produsenten patar seg ikkeansvar for skader som
oppstdr som felge av annen bruk. | fillegg er brukeren
ansvarlig for & kontrollere materialet fer bruk for eg-
nethet og mulig bruk for dets tiltenkte formal, spesielt
hvis disse ikke er oppfert i instruksjoner for bruk.

Bivirkninger
Uanskede bivirkninger er ikke kjent.

Interaksjoner
Interaksjoner mellom produktet med andre medisinske
produkter, legemidler eller andre stoffer er ikke kjent.

Lagring
Produktet ber oppbevares mellom 0°C - 22°C.

Tekniske data
Boyestyrke min. 130 N/mm2

Minste holdbarhet
“Lysherdende brettmateriale” ma ikke
brukes etterutlepsdatoen.

Varianter
Overkjevemal

76100  rosa, 50 stykker
76110 bld, 50 stykker
76120  natur, 50 stykker

Kassering
Uherdet matericle kan polymiseres medlys (solys efer kunstiglys)
og detetter kastes som plastavicl.
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Ljushardande
brickmaterial

Bruksanvisning

Patientmalgrupp
Alla som behdver enskilda brickor férbehandlingen

avsedd anvandare
Tandl&kare

Oligomert uretanakrylat, vinylesterharts,

2.2 Dimetoxi-1,2-difenyletan-1-on eller runt

2.2 Dimetoxi-2-fenylacetofenon, (+-) -
2,3-dioxo-1,7,7-timehyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan,
di-bornan-2,3-dion, difenyl (2,4,6-frimetylbensoyl)
fosfinoxid, 2-hydroxi-2-metyl-1-fenyl-propan-1-on,
2-efylhexyl-4- (dimetylamino) bensoat,

2.2 Dietoxiacetofenon, sodakalkglas, amorf
Kiseldioxid, férgémnen (Pigment Red 146 = CI 12485/
Pigment Blue 29 = CI 77007/D&C Red 30 =ClI 73360/
Pigment Blue Cl 74160/Pigment Violet 19 = CI 73900),
smakamnen (Optamint).

Kvalitativa uppgifter:
100 g innehdller 19 g akrylater/metakrylater och
80 g glas.

Avsedd anvandning av produkten

“Ljushardande brickmaterial” dr ett ljushardande
brickmaterial i form av prefabricerade bottenplattor
for framstdlining av forsionsbestandiga individuella
avtrycksbrickor, bitmallar och andra indikationer.
“Ljushérdande brickmaterial” kan hérdas i all UV- och
halogenljusutrustning. Basplattorna levereras i en
&teranvandbar ljusskyddsldda somkan anvéndas
som en behdillare fér fransport eller férvaring av
modeller etc.

Indikationer
- Individuella brickor

Kontraindikationer

Materialet innehdller metakrylater.

Anvénd inte pd patienter som ér allergiska mot
metakrylater eller andra Gmnen i produkten

pa
“Ljushérdande brickmaterial” polymeriserar med fjus
16r att bildaen fast och kompakt polymerisat.

sérskilda férsikfighetsatgérder

Undvik all sgonkontakt och hudkontakt med det
hérdade materialet, inklusive det inhiberadeskiktet.
Anvénd en suganordning pé grund av
dammibildning vid siipning!

Férberedelse/tillverkning

- Markera konturerna fér den framtida
brickan pa modellen.

- Blockera underskarningsomréden
pdmodelien.

- Som platshéllare fér avirycksmaterialet,
blockera hela modellen (t.ex. med
arkvax)och Klipp ut stoppen.

- Om gipset ar mycket forrt, blétlagg model
lenkort eller anvénd en modeliisolering eller
alginatisolering.

- Ta bort bottenplattan frén burken och
stangburken igen.

- Anpassa bottenplattan fill den
blockeradegipsmodellen och skdr t.ex. i
8nskad form med en skalpell.

- Forma ett grepp frén resterna av
bottenplattan och fast det pé brickan.

- Placera brickan med modellen
i en lattanordning och hérd utan
vakuum.

- Ta bort brickan frén modellen och
polymerisera igen frén undersidan.

- Anvénd alkohol fér att ta bort smetlagret nérdu
polymeriserar utan vakuum.

Tider:

Bearbetning i dagsljus 20 minuter

Polymerisering | UV- eller halogenlfjusanordnin-gar,
beroende pd enhet:
Oversida med modell
Undersida utan modell

3-5 minuter
3-5 minuter

Utarbetning:
- Utarbeta den individuella brickan med hard-
metallborrar och jémna ut den medsandpapper.

Hygien:

Placera avformningar | en desinficeringsiésning base-
rad p& glutaraldehyd med enskilda “Ljushérdande
brickmaterial" brickor. Varaktigheten beror p&
respekiive fillverkares information.

Den férdiga medicinska produkten anvénds av
tandiékaren, t.ex. for enskilda brickor med aviry-
cksmaterial.

Var forsiktig

Produkien har utvecklats fér anvéndning inom
tandvarden och méste anvéndas i enlighet med
bruksanvisning. Tillverkaren tar inget ansvarfér skador
som uppstar p& grund av annan anvandning.
Dessutom &r anvéndaren ansvarigfér att kontrollera
materialet innan det anvénds fér Idmplighet och
méjlig anvéindning fér avsedda andamal, sérskilt om
dessa inte listas i bruksanvisning.

Biverkningar
Det finns inga kénda odnskade biverkningar.

Interaktioner
En interaktion mellan produkten med andra medicin-
produkter, Idkemedel eller andra dmnen dr inte kand.

Forvaring
Produkfen ska férvaras mellan 0°C och 22°C.

Tekniska data
Bojhdlifasthet min 130 N/mm2

Minsta hallbarhetstid
Anvand inte “Ljushdrdande brickmaterial” efter
utgangsdatum.

Varianter
Mall fér dverkéke

76100 rosa, 50 styck
76110 bld, 50 styck
76120 natur, 50 styck

Avfallshantering

Ohérdat material kan polymeriseras med fjus (solljus
eller artificiellt ljus) och sedan kasserassom plastav-
fall.
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Valokovettuva tarjottimen
materiaali

Kéytéohjeet

Potilaskohderyhméa
Kaikki henkildt, joiden hoitoon tarvitaan
yksilbllisia lusikoita.

Suunniteltu kéytéja
Hammaslaakari

Koostumus, kvalitatiiviset tiedot:

Oligomeeri uretaaniakrylaatti, vinylesterihartsi,

2.2 Dimetoksi-1,2-difenyylietaani-1-on tai

2.2 Dimetoksi-2-fenyyliasetofenoni, (+-)-2,3-diok-
s0-1,7,7-imehyyli-bisyklo-(2,2,1)-heptaani
di-bornaani-2,3 dioni, difenyyli(2,4,6-timetyyli- bent-
soyyli)fosfinoksidi, 2-hydroksi-2-metyyli-1-fe- nyyli-
propaani-1-on, 2-etyyliheksyyli-4-(dimetyyli- amiini)
bentsoaatti, 2.2 Dietoksiasetofenoni, natronkalkkilasi,
amorfinen piihappo, vériaineet (Pigment Red 146 = CI
12485 / Pigment Blue 29 =CI 77007 / D&C Red 30 = CI
73360 / Pigment Blue CI 74160 / Pigment Violet 1
1. 73900), makuaineet (Optamint).

Kvantitatilviset fiedot:
100 g siséltad 19 g akrylaattia/metaaniakrylaattia
ja 80 g lasia.

Tuotteen tarkoituksen madaritys

“Valokovettuva tarjottimen materiaali” on valokovet-
tuva lusikkamateriaa-li esivalmistettujen pohjalevyjen
muodossa. Siité valmistetaan vaantyméattémia
yksilsliisié jaliennaslusikoita, purentamalleja ja muita
indikaatioita. “Valokovettuva tarjottimen materiaali”
voidaan kovettaa kaikissa UV- ja halogeenivalo-
laitteissa.

Pohjalevyt foimitetaan uudelleenkdytettavasse
valosuojatussa purkissa, jota voidaan kéyttad
kuljetussdiliond tai mallien varastointiin jne.

Indikaatiot
- Yksildlliset lusikat

Kontraindikaatiot

Materiaali siséltéd metakrylaattia.

i saa kayttad pofiailla, jotka ovat dllergisia me-
takrylaatille tai muille tuotteen siséltamilleaineille.

Tuotteen ominaisuudet
“Valokovettuva tarjottimen materiaali” polymerisoituu
valon vaikutuksestalujaksi ja tiiviiksi polymerisaatiksi.

Erityiset varotoimenpiteet
Valtd aina kovettumattoman materiaalin, mys in-
hibioidun kerroksen, joutumista silmiin tai iholle. Koska
hionnassa muodostuu palyd, kéytd imuri

Valmistelu/Valmistus

- Piirrd tulevan lusikan &ériviivat mallin.

- Muotoile allemenevaét osat mailin.

- Muotoile koko maili (esim. levyvahalia)
muotoilumassan tueksi ja leikkaa sihen
pysdytyskohtia.

- Jos kipsi on hyvin kuivaa, kastele malliahieman tai
kéyta mallieristettd tai alginaattieristettd.

- Ofa pohjalevy purkista ja sulie purkki. Asettele
pohjalevy muotoillun kipsimalin p&dlle ja leikkaa se
haluttuun muotoon esim.skalpelilia.

- Muodosta lopusta pohjalevystd kahva ja litése
lusikkaan.

- Pane lusikka mallin kanssa valolaitteeseen jaanna
sen kovettua iiman tyhjista.

- Ofa lusikka mallista ja polymerisoi se vieléalapuolelta.

- Kun polymerisointi tapahtuu iiman tyhjisté,poista
tahrakerros alkoholila.

Ajat

Tystaminen péivénvalossa 20 minuuttia

Polymerisointi UV- fai halogeenivalolaitteissa laitteesta
fippuen:

3-5 minuuttia

3-5 minuuttia

Ylépuoli mallin kanssa
Alapuoli iiman maliia

Vimeistely:
- Vimeistele yksilsliinen lusikka kovametalliyrsi- millé ja
hio hiekkapaperilla.

Hygienia:

Pane jélienndkset ja yksildlliset “Valokovettuva tarjot-
timen materiaali”

—lusikat desinfioivaan, glutaradlidehydipohjai- seen
nesteeseen. Kesto madrdytyy valmistajanohjeiden
mukaan.

Valmista hammasteknistd tuotetta kayttad
hammasl&dkari, esim. yksiléllisiin lusikoihin
muotoilumateriaalin avulla.

Varoitus

Tuote on kehitetty hammashoitoa varten ja sitdon
kéytettava kayttéohjeiden mukaan.

Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat,
jos tuotetta kaytetaan muulla tavalla. TGman liséksi
kayttja on velvollinen tutkimaan ennen materiaalin
kayttdéa omalla vastuullaan, sopiiko se haluttuun
tarkoitukseen jaonko sité mahdollista kéyttéad siihen,
erityisesti jossité ei mainita kéyttéohjeessa.

Sivuvaikutukset
Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset

Tuotteen vuorovaikutusta muiden Iadketieteellis-ten
tuotteiden, I168kkeiden tai muiden aineiden kanssa
ei tunneta.

Sailytys
Tuote tulee séilytt&d 0 - 22 °Cssa.

Tekniset tiedot
Vaantslujuus vah. 130 N/mm?2

séilyvyys
Ala kéyté «Valokovettuva tarjottimen materiaali» a
vimeisenkdyttopdivan jdlkeen.

Versiot
Yigleuan sapluuna

76100 vaaleanpun., 50 kpl
76110 sininen, 50 kpl
76120 luonnonvar., 50 kpl

Havittaminen

Kovettumaton matericali voidaan polymerisoida
valossa (paivanvalossa tai keinotekoisessa valossa) ja
havittad sitten muovijatteen kanssa.

Alle alvorlige hcendelser, der er opstéet i forbindelse Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i Alla iga inci som har infréffat i samband vét vakavat tapaukset
med skal meldes fil og den med mé til og med maste il och jalle ja sen & y
kompetente myndighed idet land, hvor og/ der oril i i a virastolle, jossa kayttaja ja/tai potilas

eller patienten befinder sig.

dent a pharm
Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35

25355 Barmstedt/Germany
Fon: +(49) 4123/9225-0
Fax: +(49) 4123/9225-48

www.dent-a-pharm.de
info@dent-a-pharm.de

i i
brukeren og/eller pasientenhar sitt bosted.
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den y iden
anvdndaren och/eller patienten &r etablerad.

Kann allergische Hautreakfionen verursachen.
May Cause an allergic skin reaction.
Peut provoquer une allergie cutanée.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
Pub causare reczioni allergiche alla pelle.
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Material de bandeja
fotopolimerizavel

Manual de instruges

Grupo-alvo de pacientes
Todas as pessoas para cujo fratamento sdo
necessdrias moldeiras.

Utilizador previsto
Dentista

sobre a
Acrilato de uretano oligémero, resina vinil-éster,
2,2-dimetoxi-1.2-difeniletano-1-ona ou um
2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-dio-
xo-1,7.7-timefilbiciclo-(2.2,1)-heptano
di-Boman-2,3 diona, dxido de difenil(2,4,6-trime-
tiloenzoil)fosfina, 2-hidroxi-2-metil-1-fenilpro- pan-1-
ona, benzoato de 2-etilhexil-4-(dimetila- mino), 2.2
diefoxiacetofenona, vidro

sodo-cdicico, Gcido siicico amorfo, corantes
(Pigment Red 146 = CI 12485/Pigment Blue 29 =
C177007/D&C Red 30 = Cl 73360/Pigment Blue Cl
74160/Pigment Violet 19 = C.1. 73900), aromatizantes
(Optamint).

Informagdes quantitativas:
100 g de produto contém 19 g de acrilatos/metacrila-
tos e 80 g de vidro.

Finalidade do produto

“Material de bandeja fotopolimerizavel” é um ma-
terial para moldeira fotopolimerizavel, sob a forma
de placas-base pré-fabricadas, para a producdo
de moldeirasde impressdo individuais e resistentes a
torcdo, modelos de oclusdo e outras indicacdes.
“Material de bandeja fotopolimerizavel” pode ser
fotopolimerizado em todos os aparelhos de luz UV
e halégena. As placas-base sao fornecidas numa
caixa & prova de luz reutilizével, que pode ser
utilizadacomo recipiente para transporte ou para
armazenamento de modelos, efc.

Indicacses
- Moldeira individual

Contraindicagdes

O material contém metacrilatos.

N&o utilizar em pacientes com alergia a metacrilatos
ou a outras substancias presentesno produto.

Caracteristicas do produto

“Material de bandeja fotopolimerizavel" torna-se,
apés a fotopolimeri-zacdo, num polimero sélido e
compacto.

Medidas preventivas especiais
Evite qualquer confacto dos olhos e da pele com o
material no estado ndo polimerizado,incluindo com a
camada de inibicdo.

Devido & formacdo de poeiras durante a refifi-
cagdo, utilize aspiragaol

Preparacdo/aplicacdo

- Marcar os contornos da futura moldeira no
modelo.

~Tapar as éreas retentivas no modelo.

- Como espagador para a massa de moldagem,
tapar o modelo completo (porexemplo, com placa
de cera) e cortar as bordas.

- Caso o gesso esteja muito seco, molhar brevemente
o modelo com dgua ou utilizarum separador para
modelos ou separador de alginato.

- Retirar a placa-base da caixa e voltar afechar
a caixa.

- Adaptar a placa-base ao modelo de gessotapado
e cortar na forma pretendida, por exemplo, com
um bisturi.

- Formar uma pega com o resto da placa-base e
colocar na moldeira.

- Colocar a moldeira com o modelo num aparelho
fotopolimerizador e polimerizar semvécuo.

- Retirar a moldeira do modelo e voltar apolimerizar
a parte inferior.

- Se a polimerizacéo tiver sido realizada semvécuo,
utilizar dlcool para remover a camada residual
(“smear layer”).

Tempos:
Processamento com luz diurna 20 minutos

Polimerizacao em aparelhos de luz UV ouhalégena,
consoante o aparetho:
Parte superior com modelo
Parte inferior sem modelo

3-5 minutos
3-5 minutos

Refificaggo:
- Refificar @ moldeira individual com brocas de
carboneto e alisar com lixa de papel.

Higiene:
Colocar as impressdes com moldeiras individuais
em “Material de bandeja fotopolimerizavel” numa
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Materidl zasobniku pro
vytvrzovani svétlem

Névod k pouiiti

Cilové skupina pacienti
Vsechny osoby, k jejichz osetient jsou zapotiebi
individudin Izice.

Piedpokladany vzivatel
Zubni lékaf

Slozeni a kvalitativni Gdaje:

Oligomerni uretan akryldt, vinylesterova pryskyfice,
2,2 dimethoxy-1,2-difenylethan-1-onnebo o 2.2
dimethoxy-2-fenylacetofenon,
(+)-2,3-dioxo-1,7,7-timethylbicyklo-(2,2,1)-hep- tan
di-bornan-2,3 dion, difenyl(2,4,6-fimethyl- benzoyl)
fosfin-oxid, 2-hydroxy-2-methyl-1-fe- nyl-propan-1-
on, 2-ethylhexyl-4-(dimethyla- mino)benzodt, 2.2
diethoxyacetofenon,

sodnovépenaté sklo, amorfni kyselina kiemicitd,
barviva (Eerveny pigment 146 = CI 12485 / modry
pigment 29 = CI 77007 / D&C Cerveri 30 =CI 73360 /
modiry pigment CI 74160 / fialovy pigment 19 = C.1.
73900), aromatické Iatky (optamint).

Kvantitativni Gdaje:
Ve 100 g je obsazeno 19 g akrylatu/metakryldtu
@80 g skla.

Ur&eny Ucel pouiiti vyrobku

“Materidl zésobniku pro vytvizovani svétlem” je na
svétle tvrdnouci zicovy materidl ve tvaru prefabriko-
vanych bazdlnich destidek k virobé individudinich
ofiskovacich lzic, skusovych sablon a jinych indikaci,
které musi byt tuhé pii zkroucen. "Material zasobniku
pro vytvizovani svétlem” Ize vytvrdit ve viech UV a
halogenovych svételnychzafizenich. Bazalni desticky
se dodavaii v uzaviratené doze chranici pred
svétlem, kierou je mozné pouzivat jako zdsobnik k
pepravé nebo ke skiadovani modeld atd.

Indikace
- Individudlni lzice

Kontraindikace

Materidl obsahuje metakrylat.

Nepouzivejte u pacientd s alergil na metakrylatynebo
jiné latky obsazené ve vyrobku.

Funkéni viastnosti vyrobku

“Materidl zasobniku pro vytvrzovéni svétiem™
viivem svétla polymerizuje, &imzvzniké pevny a
kompaktni polymerizat.

ZvIGSini preventivni opatieni

Zabrarite jakémukoli kontakiu nevytvizeného materia-
u, a fedy i inhibované vstvy, s o&ima apokozkou.
Kvili tvorbé prachu pii obrusovani pouzivejte
odsavaci zafizeni!

Pfiprava/vyroba

- Obrysy budouci lzice nakreslete na model.

- Pod sebe jdouci mista na modelu blokové vyfadte.

- Jako mezernik pro ofiskovaci hmotu celymodel
vyblokujte (napf. destickovym voskem) a vyfezte
zastavovade.

-V piipadé velmi suché sadry model kratcenamocte
do vody, nebo pouite izolaci modeld nebo
algingtovou izolaci.

- Bazdini desticku vyberte z dézy a dézu opétuzaviete.

- Bazdlini desticku upravte na vyblokovaném
sadrovém modelu a napr. skalpelem vyfeztedo
pozadovaného tvaru.

- Ze zbytky bazdini desficky vytvarujte rukojet a
nasadte ji na lzici.

- Lzici s modelem viozte do svételného zaiizenia
vytvrdte bez vakua.

- Lzici sundejte z modelu a ze spodni stranyjesté
jednou polymerizujte.

- Pii polymerizaci bez vakua pouZijte kodstranéni
mazlavé vrstvy alkohol.

Casy:
Zpracovani za denniho svétla 20 minut

Polymerizace v UV nebo halogenovych svételnych
zafizenich, v zévislosti na zaiizeni:

Vrchni strana s modelem 3-5 minut
Spodhnistrana bez modelu  3-5 minut

ici obruste frézami z tvrdéhokovu a
vylestéte smirkovym papirem.

Hygiena:
Ofisky s individudinimi Izicemi z materidlu “Material
zésobniku pro vytvrzovani svétlem” viozte do

solucdo desinfetante & base de glutaraldeido.
tempode imersdo & deferminado pelas indicacdes
correspondentes do fabricante.

O dispositivo médico acabado é utiizado pelo
dentista, por exemplo, para moldeiras individuais com
material de impressdo.

Adverténcia

O produto foi desenvolvido para utilizag&o na drea
da medicina dentdria e tem de ser utilizado em
conformidade com o manual de instrugées. O fab-
ricante n&o assume qualquer responsabilidade por
danos resultantes de qualquer outra utilizagdo. Além
disso, o utilzador tem a obrigacdo de inspecionar o
material, sob a sua prépria responsabilidade e antes
da respetiva aplicacdo, quanto & sua adequacdo e
possibilidade de utilizacdo paraas finalidades previs-
tas, sobretudo quando estas ndo estdo mencionadas
no manual de instrucaes.

Efeitos secundarios
NG&o sGo conhecidos efeitos secunddrios
indesejaveis.

Interagoes

N&o se conhece qualquer interacéo do produto com
outros produtos médicos, medicamentos ou outras
substancias.

Armazenamento
O produto deve ser armazenado entre 0°C - 22°C.

Dados técnicos
Resisténcia & flexdo min. 130 N/mm2

Data de validade minima
Né&o utilizar *Material de bandeja fotopolimerizavel”
apés o prazo devalidade.

Variantes
Molde do maxilar superior

76100 rosa, 50 unidades

76110 azul, 50 unidades
76120 natural, 50 unidades
Eliminagdo

O material ndo endurecido pode ser fotopolimerizado
(com luz solar ou luz artificial) e posteriormente
eliminado como residuo pléstico.

Todos os incidentes graves ocorridos relacio-
nados com o produto devem ser comunicados
ao i ea i do
Estado-Membro em que o utilizador e/ou o
paciente estd sediado.

dezinfek&niho roztoku na bazi glutaraldehydu. Doba
ponechani v roztoku se fidi piisiusnymi Gdaji virobce.

Hotovy zdravotnicky vyrobek pouziva zubnilékar,
a to napf. pro individudini lzice s ofiskovacim
materidlem.

Pozor
Vyrobek byl vyvinut k pouiti v oblasti zubniho Iékafstvi
a musi byt pouzivén podle névodu k pouiiti. Za skody,
které vzniknou v disledku jiného pouiti, vyrobce
neruéi. Navic ma uzivatelpovinnost materidl pred
jeho pouzitim na viastni odpovédnost zkontrolovat

z hlediska jeho vhodnosti a moznosti pouiiti pro
uvedené Uely,predeviim pokud nejsou uvedeny v
névodu k pouZ

Nechténé vedlefsi Ucinky nejsou znémé.

Interakce
Interakce vyrobku s jinymi zdravotnickymi vyrobky, léky
a jingmi latkami nejsou znamé.

Skladovani
Vyrobek by mél byt skladovén pii teploté 0 °C - 22 °C.

Technické Udaje
Pevnost v ohybu min. 130 N/mm2

Minimdini trvanlivost
“Materidl zasobniku pro vytvizovani svétlem™
nepouivejte po uplynuti dataexspirace.

Varianty
Sablona na horni Eelist

76100 rozova, 50 ks
76110 modrd, 50 ks
76120 pfirodni, 50 ks

Likvidace

Nevytvizeny materiél mozete nechat polymerizovat
svétlem (na slune&nim svétle nebo umélém svétle) a
potom zlikvidovat jakoplastovy odpad.

Viechny zévainé uddlosti, kieré se vyskytly v sou-
vislosti s imto vyrobkem, je ffeba nahlsit vyrobci a

misto pobytu uzivatel a/nebopacient.

Materiat na tace
swiattoutwardzalng

Instrukeja vzytkowania
Grupa docelowa pacjentéw

Wszystkie osoby, kiére wymagaiq do leczeniatyzki
indywiduainej.

Przewidywany uzytkownik
stomatolog

j : Oligomeryczny
akrylan uretanu, zywica winyloestrowa, 2.2 Dime-
toksy-1,2-dlifenyloe-

tan-1-on lub zblizony 2.2 Dimetoksy-2-fenyloace-
tofenon, (+-)-2.3-Diokso-1.7.7-trimetyl-bicyk-
I0-(2.2,1)-heptan di-Bornan-2,3 dion, flenek
difenylo(2.4,6-timetylobenzoilo)fosfiny,
2-Hydroksy-2-metylo-1-fenylo-propan-1-on,
2-etyloheksylo-4-(dimetyloamino) benzoesan,

2.2 Acetofenon dietylu, szkto sodowo-wapnio- we,
krzemionka amorficzna, barwniki (pigment czerwony
146 = C1 12485 / pigment niebieski 29

= CI 77007 / D&C czerwony 30 = Cl 73360 / pigment
niebieski CI 74160 / pigment fioletowy19 = C.I.
73900), substancje zapachowe (Optamint).

Informacje ilosciowe:
W 100 g znajduje sie 19 g akrylanéw/metak-ry-
lanéw i 80 g szkta.

Przeznaczenie produktu
“Materiat na tace éwiattoutwardzaing” to
swiattoutwardzalny materiat w formie prefab-
rykowanych ptytek bazowych, dowytwarzania
odpornych na skrecanie, indywidualnych tyzek
wyciskowych, szablonéw zgryzowych i do
innych wskazan. Materiat “Materiat na tace
swiattoutwardzaing” mozna utwardzac we
wszystkich urzadzeniach emitujgeych swiatio
UV i halogenowe. Piytki bazowe dostarczane
sq w przetworzonym pojemniku chronigeym
przed $wiattem, ktory mozna wykorzystaé jako
kontener do fransportu lub przechowywania
modeli itd.

Wskazania
- tyikaindywidualna

Przeciwwskazania

Materiat zawiera metakrylan.

Nie stosowaé w przypadku pacjentéw z alergiana
metakrylany lub inne substancie zawarte w produkcie.

Cechy produktu zapewniajgce wlasciwy efekt
Materiat “Materiat na tace $wiattoutwardzalng™
polimeryzuje za pomoca éwiatta tworzqce staty i
kompaktowy polimeryzat.

Specjalne $rodki zapobiegawcze

Unika¢ wszelkiego kontaktu oczu i skéry z materiatem
nieutwardzonym, czyli tez z warstwghamujaca.
Podczas szlifowania powstaje pyt, dlatego

nalezy stosowaé urzqdzenie odsysajqce!

Przygotowanie/wytworzenie

- Przy modelu obrysowaé kontury przysztej tyzki.

- Zablokowaé zachodzqce pod siebie obszaryna
modelu.

- Aby zapewni¢ miejsce dia masy wyciskowej,
zablokowaé caty model (dociskajgc do niego
np. ptytke woskowa) i wyciac stopery.

- W przypadku bardzo suchego gipsu przez krotki czas
namaczaé model w wodzie lub zastosowaé izolacje
modelowq bad? alginowq.

- Wyjaé plytke bazowq z pojemnika i zamknaégo.

- Plytke bazowq dopasowaé na zablokowa-nym
modelu gipsowym i wyciac pozadanyksztatt np. za
pomocq skalpela.

- Z resztek plytki bazowej uformowac uchwyt idocze
pi¢ do tyzki.

- Umiescic tyzke z modelem w urzadzeniu emitujacym
swiatto | utwardzi¢ bez prézni.Zdiqé tyzke z modelu i
ponownie polimeryzowac od spodu.

- W przypadku polimeryzacii bez prozni do usuniecia
warstwy mazistej uzy¢ alkoholu.

Czas:

Obrébka przy swietle dziennym 20 minut

Polimeryzacja w urzadzeniach emitujgeych swiatto
UV lub halogenowe, w zaleznosci odurzadzeniar:

3-5 minut
3-5 minut

Géma czes¢ z modelem
Dolna czes¢ bez modelu

Wykonczenie:
- Wykonczy¢ tyzke indywiduaing za pomocafrezow
karbidowych i wygtadzi¢ papierem sciemym.

Higiena:

Wyciskane tyzki indywidualne “Materiat na tace
swiattoutwardzalng” umiescié w roziworze dezyn-
fekujgcym na baziealdehydu glutarowego. Czas
frzymania w roztworze jest uzalezniony od okreslonych
danych producenta.

Gotowy produkt medyczny jest wykorzystywany
przez stomatologa np. jako fyzka indywidualna do
materiatu wyciskowego.

Ostroznie

Produkt zostat opracowany do zastosowania w.
stomatologii i nalezy go stosowaé zgodnie z Instrukcja
Uzytkowania. Producent nie ponosi odpowiedzial-
nosci za szkody, ktére wynikly z powodu innego zas-
tosowania. Ponadto uzytkownik jest zobowigzany do
kontroli materiatu na wiasng odpowiedzialnosé przed
jego uzyciem pod katem przydatnosci i mozliwosci
Uzycia do przewidzianych celéw, zwiaszcza gdy nie
zostato fo podane w Instrukcja uzytkowania.

Dziatania uboczne
Nie sq znane niepozqdane dziatania uboczne.

Wzajemne oddziatywanie

Nie jest znane wzajemne oddziatywanie produktu z
innymi produktami medycznymi, lekami lub innymi
materiatami.

Przechowywanie
Produkt powinien by¢ przechowywany w tempera-
turze 0°C - 22°C.

Dane techniczne
Wytrzymatosé na zginanie min. 130 N/mm2

Data minimalnej trwatosci
Nie uzywaé materiatu "Materiat na tace $wiattout-
wardzalng” po uptywieterminu waznosci.

Wersje
Szablon - géra szczeka

76100 r6zowy, 50 szt.

76110 niebieski, 50 szt.

76120  naturalny, 50 szt
Utylizacja

Nieutwardzony materiat mozna polimeryzowaé za po-
mocgq éwiatta (swiatta stonecznego lub sztucznego) i
nastepnie zutylizowac jako odpadplastikowy.

Wszystkie zwiqzane z produkiem cieikie przypad-
Kktére wystapily, nalezy zgtaszaé producentowi
do odpowiedniego urzedu panstwa czionkows-

go, w ktérym mieszkauzytkownik i/lub pacjent.
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(2

2-etb0IheksUUl-4-(dimet

2,2-dietoksUatsetofenoon, lubi-naatronist klaas,
amorfne rénihape, vérvained (pigment punane
146 = CI 12485 / pigment sinine 29 = CI 77007 /
D&C punane 30 = CI 73360 / pigment sinine CI
74160 / pigment violetne 19 = C.I. 73900), I5hna-ja
maitseained (Optamint).

Kvalitatiivsed andmed:
100 g sisaldub 19 g akrilaate/metakrilaate ja
80 g Klaasi.

Toote sihtotstarve
“Valguskévanev lusikamaterjal” on
valguskdvanev lusikamaterjal eelnevalt

valmis pandud baasisplaatide kujul, mis on ette
néhtud vééndekindiate eraldi jaljiendlusikate

ja hambumusvallide valmistamiseks ning

muude ndidustuste jaoks. “Valguskévanev
lusikamaterjal” t voib kdvastada mis tahes UV-
ja halogeendhjudes. Baasisplaadid tarmitakse
mitmekordselt kasutatavas valguse eest kaitsvas
karbis, mida saab kasutada mudelite jne
transpordi- voi ladustamismahutina.

Ndidustused
- Eraldi kiretid

Vastundidustused

Materjal sisaldab metakrilaate. Metakrilaatide
voi muude toote sisalduvate materjalide vastu
allergiliste patsientide mittekasutada.

Toote joudlustunnused

“Valguskévanev lusikamaterjal” polimeriseer-
Ub valguse toimeltugevaks ja kompaktseks
polUmerisaadiks.

Erilised ettevaatusabindud

Véltige simade ja naha mis tahes kokkupuudet
kdvastumata materjali, st ka pdrssiva kihiga.
Tolmu tekkimise tottu kasutage lihvimisel imurit!

Ettevalmistus/valmistamine

- Joonistage tulevase jéliendlusika kontuurid
mudelile.

- Blokeerige kattuvad kohad mudelil.

- Jaliendmassi kohahoidjana tuleb blokeeri
dakogu mudel (nt plaatvaha abil) ja
Isigake stopid véla.

- Véga kuiva kipsi puhul tuleb mudelit
veidiveega niisutada véi kasutada
mudeli isoleerimisvahendit vi algina
adiga isoleerimisvahendit.

- Votke baasisplaat karbist vélja ja
sulgegekarp uuesti.

- Kohandage baasisplaat blokeeritud
kipsimudeliga ja Idigake nt skalpelli
abilsoovitud kujule.

- Baasisplaadi jadkidest valmistage sang
jakinnitage lusika peale.

- Sisestage lusikas koos mudeliga
valguskd-vastavasse ahju ja kévastage
iima vaakumita.

- Eemaldage lusikas mudelit ja polomeri
seeri-ge veelkord alt.

- Vaakumita polUmeriseerimise korral ka

ieeemaldamiseks alkoholist

dekihti.

Ajad:
sotlemine paevavalguses

20 minutit

Polimeriseerimine UV- véi halogeenahjudes
olenevalt ahjust:

Glemine kilg koos mudeliga
alumine klg ima mudelita

3-5 minutit
3-5 minutit

Vormimine:
- vormige individuaalset lusikat kvametall
freesiga ja linvige livapaberiga.

Hogieen:
asefage jdljiendid koos individuaalsete
“Valguskdvanev lusikamaterjal” lusikatega
desinfitseerimislahusesse, mis on valmistatud
glutaaraldehGUdist. Kestus oleneb vastavatest
tootja juhistest.

Valmis meditsinitoodet kasutab hambaarst, nt
individuaalsete lusikate jaoks koos jéliendimater-
jaliga.

Ettevaatust

Toode on vdlja té6tatud hambaravivaldkonnas
kasutamiseks ja seda tuleb kasutada kasutus-
juhiste kohaselt. Kahjude eest, mis on tekkinud
muu kasutuse tulemusel, tootja ei vastuta.

Lisaks on kasutaja kohustatud oma vastutusel
kontrollima materjali sobivust ja kasutusvaimalusi
ettendhtud kasutusotstarbe jaoks enne selle ka-
sutamist, kui neid ei ole foodud kasutusjuhendis.

Korvaltoimed
Ebasoovitavad kdrvaltoimed ei ole teada.

Koostoimed
Toote koostoime teiste meditsiinitoodete, ravimite
véi muude ainetega ei ole teada.

Sailitamine
Toodet tuleb sdilitada vahemikus 0°C - 22°C.

Tehnilised andmed
Paindetugevus véhemalt 130 N/mm2

Sailitusaeg
Valguskdvanev plusikamaterjalt ei ole lubatud
kasutada, kuisGilivusaeg on mosdas.

Variandid
Ulalduasabloon

76100  roosa, 50 tk

76110  sinine, 50 tk

76120  looduslik, 50 tk
Kéitlemine

Kavastumata materjali saab polumeriseerida
valgusega (pdikesevalguse vai tehisvalgusegalja
seejdrel kéidelda plastiaatmena

<

Gaismas cietinasanas
paplates materials

Lietosanas instrukcija

Pacientu mérka grupa
Piemérofs visiem pacientiem, kuru arstésanai
nepieciesamas individualas nospieduma karotes.

Paredzétais lietotajs
Zobarsts

Sastava kvalitates dati:

Oligomérisks uret@na akrildts, vinila estera sveki,
2.2 dimetoksi-1,2-difeniletana-1-ons vai -ums

2.2 dimetoksi-2-fenilacetofenons, (+-)-2,3-diok-
s50-1,7,7-fimehil-biciklo-(2,2,1)-heptana
di-Bornan-2,3 dions, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-
fosfinoksids, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-pro-
pan-1-ons, 2-efilheksil-4-(dimetilamino)benzodts,
2.2 dietoksiacetofenons, natrijkalka stikls, amorfa
sificijskabe, krasvielas (sarkanais pigments 146 = CI
12485 / zilais pigments 29 = CI 77007 / D&C sarka-
nais 30 = CI 73360 / zilais pigments CI 74160

/ violetais pigments 19 = Cl 73900), aromatizét&ji
(Optamint).

Kvantitates da
100 g izstradajuma saturd ir 19 g acetata/meta-
krilata un 80 g stikla.

<

Sviesoje kietéjanti déklo
medziaga

Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé
Visi asmenys, kuriems gydyti reikalingiindividualds
Saukstai.

Numatyti naudotojai
Odontologas

Sudetis, kokybiniai duomenys:

Oligomerinis uretano akrilatas, vinilo esterio
derva, 2.2 Dimetoksi-1,2-difeniletan-1-onas arba
2,2 dimetoksi-2-fenilacetofenonas, (+-) -
2,3-diokso-1,7,7-trimehil-biciklo- (2,2,1)

-heptanas, di-bornan-2,3-dionas, difenilas
2.4,6-fimetilbenzoil) fosfino oksidas,
2-hidroksi-2-mefil-1-fenil-propan-1-onas,
2-efilheksil-4- (dimetilamino) benzoatas,

2.2 dietoksietacetofenonas, sodos-kalkiy stiklas,
amorfinis silicio rogstis, dazikliai (raudonas pigmen-
tas 146 = Cl1 12485 / melynas pigmentas 29 = CI
77007 / D&C raudonas 30 = CI 73360 / meélynas
pigmentas CI 74160 / violetinis pigmentas 19 = C
73900), kvapiosios medziagos(,Optamint*).

Kokybiniai duomenys:
100 g produkto yra 19 g akrilaty / metakrilaty ir
80 g stiklo.

veids
“Gaismas cietinGsanas paplates materidls” ir
gaisma sacietindms nospieduma karosu materidls
iepriekiaji sagatavotubazes plakénu veida, ko
lieto, lai izveidotu cietas individudlas nospieduma
karotes, sakodiena Sablonus un izmantotu art
citu indikaciju gadijuma. “Gaismas cietinasanas
paplates materials” var saciefingt ar visu

veidu UV un halogéna gaismasavotiem. Bazes
plaksnes tiek piegadatas vairakkart izmantojama
gaismnecaurlaidiga iepakojuma, ko izmanto

ka fransportésanas konfeineru vai modelu
glabasanai u. c.

Indikécijas
- Individudlas nospieduma karotes

Kontrindikacijas

$is materidls satur metakrilGtu.

Nelietojiet pacientiem ar alergiju pret
metakrilGtu vai citam izstrGddjuma sastava
esosajam vielam.

Izshadajuma ipasibas
“Gaismas ciefinasanas paplates materials”
polimerizéjas gaisma par cietu unkompaktu
polimerizatu.

Tpasi piesardzibas pasakumi

lzvairieties no jebkadas nesaciet&juia materidla
(arfinhibéta sidna) saskares ar acim un adu.
Puteklu rasands dél, kad slip&jat, izmantojiet
nosuksanas sistému!

Sagatavosana/izgatavosana

- Uz modela uzziméjiet veidojamas
nospieduma karotes kontUras.

- Nostipriniet modela apaksgjas zonas.

- Lai formé&jamais materidls turétos
vieta,nostipriniet visu modeli (piem.,
ar vaskaplaksni) un apgrieziet ma

- Ja gipsis ir Joti sauss, slaicigi samitriniet
modelivai izmantojiet modela izolaciu vai
algingta izolaciju

- Bazes plaksni iznemiet no iepakojuma
Unaizveriet iepakojumu.

- Bazes plaksni uzlagojiet uz dipsa modela
un.piem., ar skalpeli nogrieziet vajadzigaja
forma.

- No bazes pldksnes atliekam izveidojiet tver
ekiiun pievienojiet nospieduma karotei.

- Nospieduma karoti kopa ar modeli
apstarojiet, izmantojot gaismas avotu,
unsacietiniet to bez vakuuma.

- Nospieduma karoti iznemiet no modela un
noapakias vélreiz polimerizéjiet.

- Ja polimerizéjat bez vakuuma, tad smér
vielasslana nonemsanai izmantojiet spirtu.

Laiks:

Apstrade dienas gaisma 20 minG3u laika

Polimerizacija ar UV vai halogéna gaismas
avotiem — atkariba no ierices:
Augspuse ar modeli
Apakipuse bez modela

3-5 minOtes
3-5 mindtes

Apstrade:
- Individudlo nospieduma karoti apstraddjiet ar
cietsakausajuma frézém un nogludiniet ar

smilspapiru.

Higigna:

Formas ar individudlajam “Gaismas ciet-
inG3anas paplates materidls” nospieduma
karotém ielieciet dezinficgjosaskiduma uz
glutaraldehidu bazes. ligums ir atkarigs no
atfiecigajiem razotGja datiem.

Lietosanai sagatavoto medicinas ierici izmanto
zobarsts, piem., lai izgatavotu individualizétas
nospieduma karotes ar form&jamo materialu.

levérojiet piesardzibu!

Sis izstraddjums ir paredzéts izmantosanai
zobarstnieciba un ir jaizmanto saskana ar
lietosanas instrukciju. Razotajs neuznemas
atbildibu par zaudéjumiem, ko rada citada
lietosana. Turkiat lietot&jam, pagam uznemoties
par to atbildiby, pirms lietosanas ir japarbauda
materidla piemérofiba un izmantodanas iespéja
paredzétajiem mérkiem, it Toasi, ja tie nav noradti
lietoianas instrukcija.

Blaknes
Nav zindms par nevélamam blakném.

Mijiedarbiba
Produkta mijedarbiba ar citam medicinas
iericém, zalém vai citam vieldm nav zindma.

Uzglabasana
Produkis jauzglaba 0°C - 22°C femperatira.

Tehniskie dati
Lieces stipriba ne mazdaka ka 130 N/mm2

Deriguma termins
Nelietojiet “Gaismas cietinGSanas paplates
materidls” péc defiguma terminabeigam.

Varianti
Augszokla sablons

76100  sarts, 50 gab.

76110  zils, 50 gab.

76120 béss, 50 gab.
Likvidacija

Nesaciet&jusu materialu var polimerizét ar
gaismu (saules gaismu vai maksiigo gaismu) un
tad likvidét ka plastmasas atkritumus.

Kéikidest seoses footega tekkinud rasketest Par visiem nopietniem atgadijumiem s G ar
j tuleb toofjat ja S0 izstGdGjumu it jdinformé razotGis un lietotdja
kus kasutaja ja/véi patsient elavad, un/vai atbildiga
asutust. iestade.

.Sviesoje kietéjanti déklo medziaga” yra viesoje
kietejanti Sauksty mase, pagaminta kaip & anksto
paruosta pagrindo plokstelé, skirta gaminti didelio
sukimostandumo atspaudy Saukstus, sgkandzio
Sablonus ir esant kitoms indikacijoms. , Sviesoje
kietéjanti déklo medziaga® galima sukietinti

su visais UV ir halogeniniais Sviesos prietaisais.
Pagrindinés ploktelés pristatomos daugkartinio
naudojimo nuo sviesos apsaugotoje dézutéje,
kuri gali boti naudejama kaip dékias modeliams
gabenti ar laikyti ir pan.

Indikacijos
- IndividualUs saukstai

Kontraindikacijos

Medziagoje yra metakrilaty.

Negalima naudoti pacientams, kurie yra
alergiski metakrilatams ar kitoms produkto
sudetyje esancioms medziagoms.

Produkto savybés

.Sviesoje kietéjanti déklo medziaga® polimeri-
2u0jasi paveiktos Sviesosir susidaro vientisas ir
kompaktiskas polimeras.

Venkite bet kokio akiy ir odos kontakto su nesuki-
etéjusia medziaga, jskaitant slopinamasluoksni.
Slifuodami naudokite siurbimo jtaisq, kadangi
susidaro dulkés!

Paruosimas / gamyba

- Ant modelio pazymékite basimo Sauksto
kontorus.

- Uzfiksuokite modelio apipjovimo vietas.

- Visq modelj (pvz., vasko plokitele)
paruoskiteatspaudo medziagai uzdéti ir
iSpjaukite sispaudusias vietas.

- Ifin sauso gipso atveju trumpai model
tieksudrekinkite vandeniu arba naudokite
modelio izoliacijq arba alginato izoliaciq.

- Nuimkite pagrindo plokstele § dezutes ir
véluzdarykite dézute.

- Pritaikykite pagrindo plokste prie uzfiksuo
togipso modelio ir, pavyzdziui, skalpeliu
ispjaustykite norimg forma.

- 1§ pagrindines plokstelés liku&iy suformuo
kiterankenéle ir pritvirtinkite ja prie Sauksto.

- |dékite 3aukdtq su modeliu | sviesos prietaisq
irsukietinkite rézimu be vakuumo.

- Nuimkite Saukstq nuo modelio ir
vélpolimerizuokite i§ apacios.

- Polimerizuodami be vakuumo,
tepimosluoksniui pasalinti naudokite
alkoholj.

Laikai:

Apdorojimas dienos sviesoje 20 min.

Polimerizacija UV ar halogeniniy sviesy jfaisuose,
atsizvelgiant | prietaisa:

Virduting pusé su modeliu
Apating puseé su modeliu

3-5min.
3-5min.

Parengimas:
- Individualy Saukstq uzbaikite apditbdami kieto
metalo frezomis ir Blyginkite Slifavimo popieriumi.

Higiena:

|dékite atspaudus du individualiais , $viesoje
kietejanti déklo medziaga* Saukstais |
dezinfekuojant] glutaraldehidobazés firpalq.
Trukmé priklauso nuo gamintojo specifikacijy.

Gatavq medicinos produktq naudoja
odontologas, pvz., atskiiems Saukstams su
atspaudo medziaga.

Atsargiai

Produktas buvo sukurtas naudoti odontologijos
srityje ir turi boti naudojamas pagal naudojimo
instrukcijq. Gamintojas neprisima atsakomybés
U 7alq, atsiradusiq dél bet kokio kifo naudojimo.
Be fo, vartotojas fsipareigoja, patikrinti medziagos
finkamumaq ir galima naudojima numatytiems
tikslams pries prie jq naudodamas numatytiems
tikslams, ypaé jei jie néra ivardyti naudojimo
instrukcijose.

Salutiniai pove
Salutiniai poveikiai néra zinomi.

sqveika su kitomis medziagomis
Produkto sqveika su kitais medicinos produktais,
vaistais ar kitomis medziagomis néra zinoma.

Laikymas
Produktas turi bt laikomas nuo 0 °C iki 22 °C
temperatiroje.

Techniniai duomenys
Lenkimo sfipris ne mazesnis kaip 130 N / mm2

Geriausias iki
Pasibaigus galiojimo laikui, ,$viesoje kietejanti
déklo medziaga*“nenaudokite.

Galimi variantai
Virdutinio Zandikaulio Sablonas

76110 mélynas, 50 vnt.
76120 natiralios spalvos, 50 vnt.

Salinimas

Nesukietejusiq medziagq galima polimerizuoti su
$viesa (saulés ar dirbtine Sviesa) ir tuomet i§mesti
kaip plastiko atliekas.

Apie visus rimtus su gamin
reikia pranesti gamintoju

susijusius incidentus
valstybés narés, kuri-

CBETAMHHO BTBbPASBALL,
MAaTepUaAa 3a Taea

PLKOBOACTEO 30 ynoTpe6a

LleAeBa rpyna NaumMeHTH
BCUYKM AWML, 30 KOMTO Ca HEOBXOAMMM
YOAHM ABXMLM 30 o.

LeAeBU NOTPEGUTEA
3u6onekap

CHCTaB KAYECTBEHU AQHHM:

OAMFOMEPEH YPETaH AKPHACP, BUHMACCTEPHA
CMOAQ, 2.2 AMMETOKCH-1,2-AUCDEHNAETAH-1-0H
WAV MPUBAMIUTEAHO 2.2 AMMETOKCH-
-2CheHMAaLETODEHOH,
+-)-2,3-AMOKCO-1,7,7-TPUMEXMA-BHCHKAC
~(2,2.1)-XeNTaH AM-6OPHGH-2,3 AMOH,
AMCDEHUA(-2,4,6TPUMETUABEHIOMA) OOCCPUHOKE
A, 2-XMAPOKCH-2-METHA-1-CHEHMA-TIPONAH-1-OH,
2-ETUAXEKCHA-4- (AMMETMACMMHO) BEH30AT,

2.2 AVETOKCHALLETOOEHOH, KAAUMEBO-HATPUEBO
CHAMKATHO CTHKAO, CAMLIMEB AMOKCHA,
ouseturean (Pigment Red 146 = Cl 12485 /
Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI
73360 / Pigment Blue CI 74160 / Pigment Violet 19
= C.I. 73900), apomarhi sewectsa (Optamint).

KoAu4eCTBeHM AQHHM:
B 100 g ce cbabpxar 19 g akpraati/
METAKPHAGTH 11 80 g CTBKAO.

MpeAHasHa4eHue Ha NPOAYKTA

“CBETAMHHO BTBLPATBALLL MATEPUAA 3G TABA"

© MATEPMAaA 30 ABXMUM, BTBLPATBALLL CE HA
CBETAMHG Bb8 CDOPMATA HG BANC NACKM, 3G
NPOM3BOACTBO HO MHAMBUAYGAHM, YCTOM MBN

HQ YCYKBAHE OTMENATBYHU ABXULM, 3b6HM
OTAMBKM 1 ADYTU MHAMKQLUAM. (CBETAUHHO
BTBLPATBALLL MATEPMAA 30 TABAN MOXE AG CE
BTBBPASBA MOCPEACTBOM BCUYKM YATOGBHOAETOBM
1 XOGAOTEHHM OCBETUTEAHM YPEAM. BASHC
NAGKMTE CE& AOCTABST B KyTMA, 3QLLIMTEHA OT
CBETAMHQTA 11 C Bb3MOXHOCT 3G MOBTOPHA
YNOTPEBA, KOATO € NPHACKIMMA KATOKOHTERHEP
30 TPGHCTMOPTMPGHE MAM 30 CHXPAHEHME Ha
MOAGAN U T.H.

Mokasanus
- VHAVMBHAYCIAHI ABXULM

NpoTHsonoKasakus

MQTEPHOALT CbABPXA METAKPHACTH.

He MPUAGIQIATE MPU NALMEHTH C GAPIUS KoM
METAKPMACTH MAM ADYTM CbABPXKALLIM CE B
NPOAYKTG BeLLeCTBa.

XapakTepUCTUKK HO NPOAYKTQ

“CBETAMHHO BTBBPAABALLL MATEPMAA 3G TABA"
MOAUMEPM3UPA HA CBETAWHA AOTBBPA M
KOMMAKTEH NOAMMEPH3AT.

CneuyaaHu NpeAnasHu mepku

M363rBaiiTe BCAKAKLB KOHTAKT HO O4MTE M KOXATA
C HEBTBLPACHHA MATEPHOA, CBLLO TAKA U C
VHXMBMPQHNA CAOI.

WM3noA3saifTe acnmupaums Nopaam
06pPa3yBAHETO HA MPAX MPK LAUCHOBAHETO!

MOATOTOBKA/MPOM3BOACTEO

- OT6eAEKETE KOHTYPMTE Ha BbAGLLATA
ABKMUQ BBPXY MOAEAQ.

- 3aMbAHETE 30ABPXALLINTE YHACTbLM
HOMOAEAQ.

- 3anbAHETE (HaMP. C BOCDK) LEAMS MOAEA
KQTO CKOBM 30 3bOHUTE OTAMBKM M
M3PEXETEHA MECTATA, KbAETO Ce
NPeKbCBaAL.

- MU MHOTO CyX FMNC 30 KPATKO
HOMOKPETEMOABAC MAM M3NOA3BAIITE
M3OAQLMA 30 MOAGAT MAM GATMHATHA
v3oAQLA.

- M3BaAETE 6A3MC NAGKATA OT KyTUATG
M3QTBOPETE OTHOBO KyYTHSTA.

- Npucnocobete 6a3mc NACKATA KbM
3QANBAHEHNS C MMNC MOAGA U M3DEXETE
HQNP.CBC CKAAMEA B XEAQHATA GOOPMA.

- OdbopmerTe ot ocTaTbLmTe
HG 6A3MCIAGKATA APBXKA 1 3
NPUKPEneTe 3a AbXMLATA.

- MOCTABETE ABKMLIATA C MOAGAT B
OCBETUTEAHIS YDEA 1 BTBLPATBAHETO
AQcTaHe 6€3 Bakyym.

- MaxHeTe ABXMUATA OT MOAEAQ M
NOAMMEPHMBUPQITE OLLLE BEAHBX OT
AOAHATACTPAHGA.

- MU NOAMMEPH3ALIMA BE3 BAKYYM
M3MNOA3BAIITE GAKOXOA 30 OTCTPGHSBAHETO
HOCMQ304HOTO CPEACTEO.

BpemeHa:
MPEPABOTBAHE HQ AHEBHA CBETAMHA
20 Mty

TIOAUMEPU3ALIA B YATPOBMOASTOBM MAK
XQAOTEHHM OCBETUTEAHW YPEAM, CMIOPEA YPEAQ:
TOPHA CTPAHA C MOAGA 3-5 MuHyTH
AOAHG CTPGHG 63 MOAGA  3-5 MuHyTH

UspabotsaHe:

- U3paBOTETe HHAMBUAYQAHATA ABXMLIC YPE3
pe3oBaHe Ha TBbPA METAA M NOAMPAITE C
abpasmBHa XapTHs.

Xurnera:

MocTaseTe OTAMBKUTE C MHAMBMAYCAHUTE
ABXULM (CBETAMHHO BTBBPAABALLL
MATEPMAA 30 TABAY B AGIMHCDEKTMPALLL
PA3TBOP HO OCHOBATA HA TAYTAPCAAEXMA.
TPOABAKMTEAHOCTIG CE OMPEAEAS CMIOPEA
CBOTBETHMTE YKA3AHMA HQ MPOMIBOAUTEAA.

TOTOBMA MEAMLIMHCKM DOAYKT LLLE CE W3MOA3BA
OT 360ACKAPA, HAMP. 301 MHAMBIAYGAHM ABXMLIC
MGTEPUAA 30 OTAUBKM.

BHUMaHKE

TPOAYKTET € PA3PABOTEH 30 MPHAOKEHHE B
AGHTGAHQTG OBACCT M TPSBBA AQ CE M3NOAIBA
CLrAQCHO PHKOBOACTBO 30 yNoTpe6a. 3a WeTu,
BB3HUKHOAM B PE3YATATA HA yNoTPE6a He Mo
NPEAHA3HQYEHME, MPOM3IBOAUTEAST HE HOCH
OTrOBOPHOCT. OCBEH TOBA NOTPEBHTEAIT Ce
30ABAXQOBA HQ CBOS OTFOBOPHOCT AQ POBEPABA
MQTEPUAAT MPEAM HETOBOTO MPUMAOKEHME

30 FOAHOCT 1 BB3MOXHATA My yOTPE6a 3a
NPEABUAEGHUTE LIEAM, OCOBEHO QKO Te HE Ca
nocodeHn B PbkoBOACTBO 3a ynotpe6a.

CrpaHmsm ecpeki
He CQ M3BECTHU HEKEATHIM PEAKLMM.

CTpaHMIHM ecbeKti
He Ca MIBECTHM HEXEATHM PEaKLMM.

B3QMMOAETICTBUE C APYTH ASKAPCTBQ

He e 13BECTHO B3IAMMOAEIMCTBME HA NPOAYKTA C
APYTM MEAULIMHCKI NPOAYKTH, ASKAPCTBA MAK
APy BeLLLECTBA.

CuxpaHeHue
TIPOAYKTBT TPABBA AG CE CXPAHABA MPH
TemnepaTypa mexay °0C - °22C.

TeXHUIECKM XAPAKTEPUCTIKM
SIKOCT Ha OrbBaHe muH. 130 N/mm2

CpoK Ha roaHoCT

He M3noA3BaiiTe Nosete (CBETAMHHO BTBLPATBALLL
MQTEPMOA 30 TABAY CAEAMITUHAHETO HA CPOKA
HQ FOAHOCT.

BapuaHTu
LLIGGAOH 30 FOPHa YeAoCT

76100 po3oe, 50 6pos
76110 cum, 50 6pos
76120 Hatyp, 50 6pos

OTCTPAHABAHE KATO OTNAAbK HEBTBbPAEH
MATEPHAA MOXE AQ CE MOAMMEPHINPA

CbC CBETAWHA (CABHYEBA

CBETAMHQ MAW M3KYCTBEHA CBETAMHA) M AC CE
OTCTPAHM CAEA TOBA KATO MAGCTMACOB OTMAABK.

BCeKM CEPUO3EH HHLHAEHT BB BPB3KA
€ NPOAYKTG TPABEA A CE AOKAGAT HA

oje yra jas ir (arba)
kompetentingai institucijai.

v Ha THUA OPraH Ha
AbPXABATA YAEHKQ, B KOATO NOTPEGUTEAAT U/
MAW NAUUEHTBT € YCTAHOBEH.

YAIKO Siokouv
PWTOTKANPLVONG

Oényies xpfiong

Iroxevdpevn opasa acOeviv

‘OAa Ta &Topa yia T BepaTieia Tev omoicv
amaEiTal n XPAON ATOMIKGY SIoKapIGY
anormeong.

MpopAenopevol XpiiaTeg
Osovriatpol

IOVOEON TTOIOTIKGV OTOIXEIGV:
ONYOHEPES GKPLNIKAIG QLPEBAVNG, BIVOAESTEPIKES
ONTIVEG,-2,261HEBOEL-,2-51pAIVVAIBAVIO-T-6vn

1 apivy

2,2-61HEBOEL-2-PAVOAGKETOPAVOVN,
(+)-2,3-810€0-1,7,7-TPIEBLAO-6IKUKAO-(2,2,1)-67TTa1 v
2-BopvavoAn-2,3 §iovn,
SIPQIVONO(-2,4,6T01EBUNOBEVIOBA) PROIVOEES
10,

2-08POEV-2-HEBLAC-1-PAIVLACTIOOTIEOTIAVOAN 1,
2-QIBLAEEONO-4-(SILEOUAGHIVO) BEVEOIKO,
2,2-61CI00ELAKETOPAIVOVN, YOG VATPAGBETTOL,
GHOPPO TTLPITIKS OEL, XPWOTIKES OLTIES (Pigment
Red 146 = CI 12485 / Pigment Blue 29 = Cl 77007

/ D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment Blue Cl 74160
/ Pigment Violet 19 = C.1. 73900), apeuiaTikéG
ovaieg (Optamint).

Nooorika oToixeia:
100 yp. TIPOIOVTOG TIEPIEXOLY 19 YP. AKPLNIKEG/
HEBAKPUAIKES EVEOTEIG KaI 80 YP. DAAO.

XPNon Tov mPoid

To (YAIKO BIOKOL POTOCKAROLVONGH €ival tva
LAIKO BICKAPIGV PQTOTIOADLERITOLIEVNG PNTIVNG
OF LIOP(PI) TIPOKATACKEVAOHEVEY TTAGKGV
BAGNG YIa TV TTAPACKELT QVEEKTIKGY OTN
GTPEYN QTOHIKGVY BICKAPIGY ATTOTOMGONG,
QMOTLTIGUATEGY GOYKAEIONG Kal GAAGY
ev8EiEecv. To “YAIKO SI0KOL PRTOOKARPLYONG”
LITTOPE v TIOADHEPIOTE! GE GAEG TIG GLOKELEG
PQTOTIOALLERIOHOD piE Aukvia UV 1y ahoydvou.
OImAdkeg BAaong mapasisovial ot iva
£MMQVaXPNOILOTIONGILO KOULT TPOCTasIag amd
O PG, TO OTIOIO HTTOPE Va XPNCILOTIOINSE
GG SOXEIO YIGI TN HETAPOPA ) AMOBAKELON TV
EKpaYEiGV KAT.

Evéeigeis
- ATopIKd 8I0K&IA ATOTONGONG

Avrevseigeig

To LAIKS TIEQIEXE EBTKPUAKES EVEOTEIG.

Mnv To xenoipoToreite ot aoBeveis pe aAepyia
0T PEBAKPUNIK A OE KATIOI0 GAAD AT TG LNKG
TIOL TEPIXOVTAI GTO TTEGIOV.

Tk 10
To QYAKS BOKOD PETOGKAAPUVGICY TOAOERZETCH
LE QUG KOl LETATPETIETG OE £val OTEREO Kal
GLHITTAYEG TIPOIOVTOALLEPIGHOD.

Ei61kd péTpa mpo@OAaEng
ATTOQEVYETE KABE ETTAPT) TOL W TTOAVUEPIOUEVOL
LAIKOU JE Ta PATIA KAl TO SEppa,
GLUMEPIANAUBAVOLEVNG TNG LVIG OVACTOMG.
AdYG TG SNPIOLPYIAG TKAVNG KATd TOV TOOXIOHO,
XONGILOTIOIETE pial GLGKELH AVaPPOPENCNG!

Npocroipacia/MNapackevh

- IXEBIAOTE TO TIEPIYPAUILIA TOL
LEMOVTIKOSISKAPIOU ETAVE OTO
expayeio.

- AIOXWPIOTE TIG TTEPIOKEG HE LTTOOKAPEG
oToekpayeio.

- 101 TN GLYKEATAGN TOL ATTOTUTIGTIKOD
LAIKOD, SIGX@PICTE OAGKANPO TO EKpAYEio
(7. X. HE KEQIVG POAG) KQl QTTOKAYTE
TIG QVEHANES.

- Y€ MEPITTEION TTOAD ENPOL YOWOL, BPEETe
EAAPEAG TO EKUAYEIO A XPNOILOTIONOTE
HOVGTIKS LAIKO YIQ EKLAYEIQ ) HOVGITIKS
LAKOPE GAYIVIKR BAOT.

- AQQIPEGTE TNV TTAGKA BAGNG aTTd T0 KoL TI
KaIKAEIOTE EQVa TO KoLTI.

- NpooapudoTe v MAdka Baong oto
SIAXWPEIOHEVO YOWIVO EKpAYEIO Kal KOWTE OTO
£MBLLNTO OXALA, XPNOIHOTIOIGVTAG YIa
TIapABEVHA Eva VOOTERL.

- IXnuaTioTE pia AaBh aTié Ta LTTOAEipATA
NG TTAGKAG BAGNG KAl EQAPUATTE TNV GTO
SlokapIo.

- TOTTOBETAOTE TO SICKAPIO HE TO EKUAYEIO
GE HIAOLOKELT) PGTOTIOAVHEPITHOL Kal
TIOAUHIERICTEX@PIG KEVO.

- AQQIPECTE TO SICKAPIO AT TO
EKPAYEIO KAl TTOALHEPIOTE KaI TIGA ATTo TNV

KATG TIAELPA.

- Kard Tov moAuHepIond XwPIG Kevo,
XONGIHOTIOIRGTE GAKOOAN YIa TNV
apaipEanmg AMaPAG oTEMONG.

Xpdvor:
EMeEepyaoia LIS To PGS TG NUEPAS
20 Aerra

MOALHEPIOHOG O GLOKEVES i Auxvia UV
AAAOYOVOL, AVAAOYQ HE TN CLOKELR:

EMdve TAELPA PE ekpayeio  5-3 Aertd
KaTe TAELPS XPIC Ekpayeio  3-5 AerTa

Enegepyaoia:
- EME€epyOTEITE TO ATORIKS SITKAPIO HE PEECES
KaPRISIOU Kal AEIAVETE e THLPISOXAPTO.

Yyiewi:

TomoBemaTe Ta amotumépaTa ot va
QmoADHAVTIKS §IGAOKA pe BEoN T
YAOLTGPAASEDSN. XPNCIHOTIOIGVTAG ATOHIKG
SI0KEPIA "YAKS SI0KOL PRTOTKAAPLVONG” . TIa
N SiGpKeia BUBICNCAVATPEETE OTIC O6NYIEG TOL
KaTaoKeLAOT.

To TENIKO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
XPNOILOTIOIEITal ATTO TOV 080VTIATOO T.X. YIa
QTOIKA SICKAPIO HE ATIOTUTIGTIKS LAIKO.

Npoocoxn

To TIPGIdY OXESIACTNKE Yia XPAON OTOV.
0BOVTIATPIKS TOLE KAl TIPETTEI VA XENCILOTIOIETal
obupmVa pe TIg 08nyies xprong. O
KATQOKELAOTAG eV PEPEI KaWia eVBOVN Yia {Nieg
TIOL TIPOKOTITOLY ATTO SIAPOPETIKY XPrON.
EMMA£OV, O XONOTNG EIVaI LTTOXPE@UEVOS Va
EAEVEEI e SIK) TOL £DBOVN TNV KATAAANAGANTA TOL
LAIKOD Kall TN LVATOTNTA XEAONG TOL YIa TOLG
TEOBAETOLEVOLG GKOTIONG TIPIV ATId T XPRoN
TOU, 16i6G BTAV ALTA SEV AVAPEPOVTAI OTIG
oényieg xenong.

Napevépyeieg
Aev ExoLV AVaPEEBE] QVEMIBLLINTEG TTOPEVEPYEIES.

AMNAEmSpacES

Agv ExoLv avapepBel AANNAETTISPATEIG TOL
TIPOIBVTOG HiE GAAQ IATEOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA,
QAPHAKA 1) AANEG OLGIEG.

AmoBrkevon
To Tipoiby TpEel va amoBnkederal oe
epporpacia peragd 0 °C kai 22 °C.

Texviké: Se60piva
AVTOX) OTNV Kapyn: TOLAGX. 130 N/mm2

AVEAGON KaTa TIPOTIUNGN TPV aTTo
MV XPNOILOTIOIEITE TO “YAIKS Siokow
PTOCKAIPLVONS” HETA TVALEROMNVIa AAENG.

Naparhayig
MPOTUTIO KATAYPAPAG BAEERS AVE YVaBOL

76100 pog, 50 T

76110 prAe, 50 Tpx
76120 @LOIKO, 50 TUX
ATTOPEIYN

TO LN TTOALHEQIGHIEVO LAIKS LTOPE val
TIOAHEQIGTE E PGS (NAIGKS PG 1 TEXVATS PGS)
Kl TN GLVEXEID VA ATIOPPIRSEI LIE Ta TTAGGTIKS
onoppiupcm.

Ie
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Fénykeményedd tdlca
anyaga

Haszndlati vtasitas

Betegcélcsoport
Minden olyan személy, akinek a kezeléséreegyedi
lenyomattalcakra van szokség.

Célfelhaszndlék
Fogorvosok

Osszetétel, kvalitativ adatok:

oligomer uretan-akiilt, vinilésztergyanta,
2,2-dimetoxi-1,2-difeniletan-1-on vagy
2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-dio-
x0-1,7,7-trimetil-bi-
ciklo-(2,2,1)-heptén-di-bornan-2,3-dion,
difenil-(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfinoxid,
2-hidroxi-2-mefil-1-fenil-propdn-1
2-efilhexil-4-(dimetilamino)-benzod
2,2-dietoxiacetofenon, ndtronmésziveg, amorf
szilika, szinezéanyagok (Pigment Red 146 = Cl
12485 / Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30
= CI 73360 / Pigment Blue CI 74160 / PigmentVio-
let 19 = C.I. 73900), aromaanyagok (Optamint]

<

Kvanfitativ adatok:
100 g fermék 19 g akrilatot/metakrilatot és 80 g
Uveget tartaimaz.

A termék rendeltetése

A “Fénykeményeds télca anyaga” fényre
keményed§ lenyomattdica-anyag, elére gydrtott
alaplemezek formdjaban, torzidval szemben
ellendilé egyedi harapés-ellendrzd lenyomat-
talcék, fogsorsablonok eldllitdsahoz és egyéb
indikaciokhoz. A (Fénykeményeds télca anyagan
mindenUV- és halogénfény-berendezésben
kikeményithetd. Az alaplemezeket Gjrafelhasz-
nélhats, fényvédett dobozban szllitiuk, amely
konténerként modellek stb. szdllitasahoz vagy
taroldsahoz is hasznéihaté.

Javallatok
- Egyedilenyomattdlcak

Ellenjavallatok

Az anyag metakrilatokat tartalmaz.

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akik allergidsak
a metakrildtokra vagy a termékbentaldlhatéd
egyéb anyagokra.

A termék teljesitményjellemz
A “Fénykeményeds tdlca anyaga” fény
hataséra szilérd éskompakt polimerré
alakul.

specidlis megel§z6 intézkedések

Kerulie a ki nem keményedett anyag (a gétolt
réteget is beleérive) szembe jutdsat és bdrel

val érintkezését, beleérive a gatolt réteget is.A
porképzédés miatt csiszoldskor haszndljon elszivést!

ElSkészités/gydrtas

- Jelslie meg a modellen a leendd
lenyomattdlca kontirait.

- Blokkolja a modell ald kerUlS terUleteket.

- Alenyomatanyag helykitsltéjeként blok
kolja az egész modellt (pl. lemezviasszal), és
vagjaki az Utkézdket.

- Ha nagyon széraz a gipsz, révid ideig &z
tassabe a modellt, vagy haszndlion modell-
vagy algindtszigetelést.

- Vegye ki az alaplemezt a dobozbdl,
majdzéria le Ujra a dobozt.

- llessze az alaplemezt a blokkolt gipszmodell-
re. és példaul szikével vagja a kivant
formara.

- Formazzon egy fogantyGt az alaplemez
maradvanyaibél, és régzitse a lenyomattal
céhoz.

- Helyezze a lenyomattdicat a modellel
egyUttegy fényberendezésbe, és vakuum
nélkil keményitse ki.

- Vegye le a lenyomattdicat a modellrd,
ésalulrél még egyszer polimerizdlja.

- A vékuummentes polimerizacié soran
akendréteg eltavolitdsahoz haszndl
jon alkoholt.

Idétartamok:

Feldolgozas természetes fénynél 20 perc

Polimerizacié UV- vagy halogénfény-berende-
zésben, készUléktdl foggden:
Felsé oldal a modellel
Also oldal a modellel

3-5 perc
3-5 perc

Kidolgozas:
- Az egyedi lenyomattdlcat keményfém-mardssal
dolgozza ki, éscsiszolopapirral csiszolja le.

Higiénia:

Helyezze a lenyomatokat az egyedi
“Fénykeményeds télca anyaga” lenyo-
mattdlcakkal egyitt glutdralde-hid-bazisy
fertGtlenitGoldatba. A movelet idStartama a
gydartéi utasitéshoz igazodik.

A kész orvostechnikai eszkdzt a fogorvos példaul
lenyomatanyagos egyedi lenyomattdlcakhoz
hasznalia.

Vigyéazat

A termék fogaszati haszndlatra lett kifejlesztve,
és a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kell
hasznalni. A gyarté az egyéb hasznélatbél eredd
karokért nem vdllal felelésséget. Ezen tGlmenden
a felhaszndld koteles az anyagokat alkalmazésuk
el6tt sajat felelésségére az eléiranyzott célra
valé alkalmasség tekintetébenmegvizsgdini,
kivaliképpen akkor, ha erre a haszndlati utast
nem fér ki.

Mellékhatasok
Nemkivanatos mellékhatésok nem ismertek.

Kélcsénhatasok

A terméknek mds orvostechnikai eszkszskkel,
gyobgyszerekkel vagy egyéb anyagokkal vald
kélcsénhatdsa nem ismert.

Tarolés
A termék 0 °C és 22 °C kozotti hdmérsékleten
térolando.

Miszaki adatok
Hailitoszilardsag: min. 130 N/mm2

Szavatossagi idé
Ne haszndlia a “Fénykeményeds tdlca anyaga”
terméket a lejératiidejének lejérta utdn.

Valtozatok
Felsé dllkapocs-sablon

76100  rézsaszin, 50 darab
76110 kék, 50 darab
76120  natur, 50 darab

Artalmatianitas

A nem kikeményedett anyag fénnyel (napfénnyel
vagy mesterséges fénnyel) polimerizaihaté, majd
mdanyag hulladékkéntartalmatianithato.

Tov oXetifovTal e To Mpoidy, avtd 8a mpime va
™ ka1 TV
apuoslu apxn ToL KPAToLG PEAOLG TTO OTToio
£ival eyKaTEGTNREVOS O XPAOTNG Kal/f) © ACBEVAG.

Tal oToV

DENTAL-PRODUCTS
GMBH

Atermé 6 silyos
vératian eseményeket jelenteni kell a gydrténak
&s a felhaszndlé és/vagy a beteg letelepedési

<>

Materijal zlice za
stvrdnjavanje svjetla

Upute za upotrebu

Ciljna skupina pacijenata
Sve osobe za Eiju su zubnu obradu potrebne
individuaine Ziice.

predvideni korisnici
Stomatolozi

Kvalitativni podaci o sastavi
Uretanski akrilatni oligomer, vinilesterska smola,
2,2-dimetoksi-1,2-difeniletan-1-on il um
2,2-dimetoksi-2-fenil-acetofenon, (+-)-2,3-diok-
so-1,7,7-trimetil-biciklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-trimetil benzoil)
fosfin oksid, 2-hidroksi-2-mefil-1-fenil-pro- pan-1-on,
2-efilheksil-4-(dimetilamino) benzoat, 2,2-dimetok-
siacetofenon, natrij-kalcij-silikatno staklo, amorfni
siliciiev dioksid, bojila (crveni pigment 146 = CI
12485 / plavi pigment 29 = CI 77007 / D&C Red
30 = Cl1 73360 / plavi pigment CI 74160 / ljubicasti
pigment 19 = C.1. 73900), arome (optamint).

Kvantitativni podat
100 g proizvoda sadrzi 19 g akrilata/metakrilata i
80 g stakla.

Namjena proizvoda
“Material Zice za stvrdnjavanje sviefla” je materi;
jal za izradu Zlica koje polimerizircju uz dielovanje
svietlosti, u obliku gotovih ofisnin (baznin) plocica,
za izradu individualnih Ziica za otiske otpornih

na uvijanje,zagriznih Sablona i ostalih indikacija
“Materijal Zlice za stvrdnjavanje svietla™ moze

se stvrdnuti u svim polimerizaci- jskim UV il
halogenim uredaijima. Otisne plociceisporucuju
se u visekratnoj kutii sa zastitom od svietiosti, koja
se moze upofrebljavat kao posuda za transport i
skladistenje modela itd

Indikacije
- Individualne Zlice

Kontraindikacije

Materijal sadrzi metakrilate.

Ne upoftrebljavati kod pacienata alergi&nih na
metaklate ili druge tvari koje proizvod sadr.

Inagajke proizvoda
“Material Zice za stvrdnjavanje svietla” ® uz sviett
lost polimerizira u &vrst ikompaktan polimerizat.

Posebne mjere predostroznosti

Izbjegavaite bilo kakav oblik kontakta nest-
vrdnutog materijala s o&ima ili kozom, Eak iuz
inhibicijski sioj.

Zbog nastanka prasine prilikom brusenja
upofrebljavati usisnu napravul

Priprema/izrada

- Na modelu ucrtati obrise buduce Zlice.

- Blokirati udubljene dijelove na modelu.

- Kao zamjenu za materijal za oblikovanje
blokirati &itav model (npr voskom
uplogicama) i izrezati rubove.

- Ako je gips jako suh, model kratko navizii
fliupotrijebiti izolaciju za model il clginat.
Izvaditi ofisnu plocicu iz kutije i zatvoriti
kutiju.

- Ofisnu plogicu prilagoditi blokiranom
gipsanom modelu i izrezati u Zeljeni oblik,
npr.skalpelom.

- Od ostataka ofisne plocice oblikovati drsku
ipricvrstitije na Zicu.

- Zlicu s modelom postaviti u

polimerizaciskiuredaj da se stvrdne bez

vakuuma.
licu skinuti s modela i jos
jednompolimerizirati s donje

strane.

- Kod polimerizacije bez vakuuma
Uklonitipremaz alkoholom.

Trajanje pripreme:
Priprema na dnevnoj svietiosti 20 minuta

Polimerizacija u polimerizacijskim UV ili
halogenim uredajima, ovisno o uredaju:
Gornja strana s modelom 3-5minuta
Donja sfrana bez modela 3-5minuta

Izrada:
- Individualnu Ziicu izradiiti pomocu gloddlice od
tvrdog metala i zagladiti brusnim papirom.

Higijena:

Kalupe s individualnim Zicama od materijala
“Materijal Zlice za stvrdnjavanje svietla” uroniti
u dezinfekcijsku otopinu na bazi glutaraldehida.
Trajanje ovisi o uputamaproizvodaca.

Gotovi medicinski proizvod primjenjuje se u
stomatologif, npr. za individuaine Zice s materija-
lom za oblikovanje (ofisak).

Oprez

Proizvod je namijenjen za primjenu u podru&ju
dentalne medicine i mora se upotrebljavati

U skladu s uputama za upotrebu. Proizvodad

ne preuzima odgovormost za tete uzrokovane
nenamjenskom primjenom. Osim toga, korisnik
jeobvezan prije primjene samostalno provjeriti
prikiadnost | uporabljivost proizvoda za pred-
videne svrhe, posebice ako one nisu navedene u
uputama za upotrebu.

Nuspojave

Nezeljene nuspojave nisu poznate.

Interakcije
Interakcije proizvoda s drugim medicinskim proiz-

vodima, lijekovima ili drugim tvarima nisu poznate.

Skladistenje
Proizvod treba cuvati na temperaturi od 0°C
-22°C.

Tehni€ki podaci
Otpormost na savijanje min. 130 N/mm2

Rok trajanja
“Materijal Zlice za stvrdnjavanje svietla” nemojte
upofrebljavati nakonisteka roka trajanja.

Varijante
Kalup gormje &eljusti

76100
76110
76120

ruzicaste, 50 kom.
plave, 50 kom.
prirodna boja, 50 kom.

Zbrinjavanje

Nestvrdnuti materijal moze se polimerizirati uz
djelovanje svietlosti (sunceve il umjetne) i zatim
zbrinuti kao plasticni otpad.

Material pentru tavi
fotopolimerizabile

Manual de instructiuni

Grupul inta de pacien i
Toate persoanele pentru a caror tratare estenecesara o
linguré de amprents individuala.

Utilizatorul destinat
Medicul stomatolog

Compozi ie. Informa ii calitative
Oligomeri de acrilat de uretan, rasina de vinilester, 2,2
dimetoxi-1,2-difeniletan-1-oné sau
2.2 dimetoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-diox0-1,7,7-
trimeil-biciclo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dions, oxid de difenil
(244,6-trimetilbenzoil) fosfing, 2-hidroxi-2-me- til-1-
fenilpropan-1-on3 benzoat de

ina), 2,2 dietoxi - fenond,
sticla calco-sodic, silice amorfa, coloranti (Pigment Red
146 = C1 12485 / PigmentBlue 29 = CI 77007 / D&C Red
30=C173360/
Pigment Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C1.73900),
substante aromatizante (Optamint).

Informa i cantitative:
O cantitate de 100 g contine 19 g acrilati/me-tacrilati
5180 g sticla.

Scopul prevazutal produsului
“Material pentru tavi fotopolimerizabile” este un material
de lingura de amprent cu fotopolimerizare, sub forma
de placi de baza prefabricate, pentru realizarea de linguri
de amprentd individuale, sabloane ocluzale rezistente

la deformare, precum si pentru alte indicatji.
prin fotopolimeriza-re a “Material pentru tavi fotopolim-
erizabile” se poate face cu ajutorul tuturor limpilor de
polimerizare cu radiatii UV si cu halogen. Placile de baza
sunt livrate intr-o caseta reutilizabila care asigura protectia
la lumina si care poate fi utilizata pentru transportul sau
depozitarea modelelor etc.

Indica
- Lingura de amprenta individuala

Contraindica ii

Materialul contine metacrilati.

Materialul nu se va utiliza in cazul pacientiloralergici
la metacrilati sau alte substante, pe care le contine
produsul.

GO

Svetlotvrdnici materidl
zasobnika

Névod na poutitie

Pacientska cielové skupina
Vietky osoby. pre osetrenie ktorych so pofrebné
individudine lyzice.

Predpokladany pouiivatel
Zubny lekér

Zlozenie a kvalitativne Gdaje:

oligomerny uretanakrylat, vinylesterové zivica,

2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on alebo o
2.2 dimethoxy-2-phenylacetophenon,
(+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethyl-bicyclo-(2,2,1)-hep-
tan di-bonan-2,3 dion, diphenyl(2,4,6-trimethyl-
benzoyl)phosphinoxid,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat,

2.2 diethoxyacetophenon, sédnovéapenaté skio,
amorfnd kyselina kremicitd, farbivo (&erveny
pigment 146 = CI 12485 / modry pigment 29 =
CI77007 / D&C &erveny 30 = Cl 73360 / modry pig-
ment CI 74160 / fialovy pigment 19 = C.I. 73900),
aromatické latky (optamint).

Kvantitativne Udaje:
V100 g sa nachddza 19 g akrylatu/metakrylatu
@80 gskla.

Uéel a uréenie vyrobku

“SvetlotvrdnGci materidl zésobnika™ je na
svetle tvrdnuci lyZicovy materidl v tvare pre-
fabrikovanych bazdinych dostiéiek na vyrobu
individudinych odtlackovych lyzic, zhryzovych
3ablén a inych indikdcii tuhych pri skrdcani.
“SvetlotvrdnGci materidl zésobnika™ mozno vyt-
vrdit vo vietkych UV a halogénovychsvetelnych
zariadeniach. Bazdlne dosticky sa dodavajo v
opakovane pouzitelnej déze chraniacej pred
svetlom, ktord mozno pouzivat ako zésobnik na
prepravu alebo skladovanie modelov atd.

Indika
- Individudine lyzice

Kontraindikdacie

Material obsahuje metakrylét. Nepouzivajte
U pacientov s alergiou na metakrylaty alebo
iné latky obsiahnuté vovyrobku.

c isticile de aale

“Material pentru tavi fotopolimerizabile” polimerizeazi
sub actiunea luminiitransformandu-se intr-un polimer
solid si compact.

Masuri speciale de precau ie
Evitati orice contact al ochilor si pielii cu materialul
neintarit, deci si cu stratul inhibat Datorits producerii
de praf, la executarea operatilor de slefuire utilizati un
sistem de aspiratie!

Pregatire/confec ionare

~Trasati pe model contururile viitoarei linguri.

- Blocati pe model zonele de degajari interioare.

- Pentru a crea o pozitie rezervata pentru
materialul de impresie, blocati intregul model(de
exemplu prin turnare de ceara de placi) si decupati
stopurile.

-1n cazul ghipsului foarte uscat, umectati usor
modelul cu apé sau utilizati un agent de izolare a
modelului sau agentul de izolare pebazi de
alginat.

- Scoateti placa de baza din caseta si
inchideti la loc caseta.

- Adaptati placa de baza la modelul de ghipsblocat
si taiati-o sub forma dorits, de exemplu, cu ajutorul
unui bisturiu.

- Formati un maner din resturile de placa debaza si
atasati-l la lingura de amprenta.

- Expuneti lingura de amprents impreuna cu mod
elul actiunii unei lampi de polimerizare sipermiteti
intarirea fara vacuum.

- Scoateti lingura de amprenta de la model si su
puneti-o inca o data polimerizarii pe parteainferio
ara.

-1n cazul polimerizarii fara vacuum, utilizati
alcool pentru indepartarea stratului de
lubrifiere.

Timpi de lucru: Pregatireala

luminazilei 20 minute

Polimerizarea in lampile cu UV sau halogen, infunctie
de aparat:

Partea superioara cu model  3-5 minute

Partea inferioara fara model ~ 3-5 minute

Finisarea:
- Finisati lingurile individuale cu ajutorul frezelordin
carburi metalice si slefuiti-le cu hartie abraziva.

Igiena:

Introduceti impresiunile luate cu lingurile de amprenta
“Material pentru tavi fotopolimerizabile” intro solutie
dezinfectanta pe bazi de glutaraldehida. Durata este in
functie de indicatjile respectiveale producétorului.

Dispozitivul medical finit va fi utilizat de catre medicul
stomatolog, de exemplu pentru lingurade amprenta
individuala cu material de modelare.

Precau ie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare in domeniul
stomatologic si trebuie sa fie utilizat inconformitate cu
Manual de instructiuni.

Producétorul nu isi asuma nicio raspundere pentru
daunele rezultate in urma altor tipuri de utilizari. In plus,
utilizatorul are obligatia de a examina pe propria raspunx
dere materialul inainte de utilizarea
verifica caracterul adecvat si posibil
pentru scopurile preconizate, in special in cazulin care
acestea nu sunt enumerate in Manual de instructiuni.

Rea dverse
Nu se cunosc reactii adverse nedorite.

Interac iuni medicamentoase
Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu alte
produse medicale, medicamente sau alte substante.

Depozitare
Produsul trebuie depozitat in intervalul de temperatura
0°C-22°C.

Date tehnice
Rezistenta la incovoiere minimum 130 N/mm2

Termen minim de valabilitate
“Material pentru tavi fotopolimerizabile” nu se va utiliza
dupé data deexpirare.

Variante
Sablon pentru maxilarul superior

76100 roz, 50 bucéti
76110 albastru, 50 bucéti
76120 natural, 50 bucati

Eliminarea ca deseu
Materialul neintarit poate fi polimerizat cu lumina (lumina
soarelui sau lumina artificial3) sipoate fi apoi eliminat ca
deseu de materiale plastice.

Sve znagajne pojave s
trebno je prijaviti proizvoda&u i nadleznim tij
driave Elanice poslovnog nastana korisnika i/ili
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si aut ompetente a statului membru in care

cl é vyrobku
“Svetlotvrdnici materidl zésobnika" za svetia
polymerizuje, &m vznikapevny a kompakiny
polymerizat.

3pecidlne preventivne opatrenia

Zabrarite akémukolvek kontaktu nevytvrdeného
materidlu, a teda aj inhibovanej vrstvy, s o&ami
a pokozkou.

Kvali tvorbe prachu pri obrusovani pouzivaite
odsavanie!

Priprava/Vyroba

- Obrysy buducej lyZice nakreslite na model.

- Oblasti, ktoré idd pod seba, na modeli
vyblokujte.

- Ako medzemnik pre odiflackovy hmotu
vyblokujte cely model (napr. dostickovym
voskom) a vyrezte zastavovace.

-V pripade velmi suchej sadry model nakratko
namocte do vody alebo pouiite izoldciu
modelu alebo algindtovy zoldciu.

- Bazdinu dosticku vyberte z dézy a dézu znova
zaviite.

- Bazéinu dosticku adaptuite na vyblokova-
nom sadrovom modeli a napr. skalpelom
vyreite do pozadovaného tvaru.

- Zo zvySkov bazdlne] dosticky vytvarujte réckua
nasadte ju na lyzicu.

- Lyzicu's modelom dajte do svetelného
zariadenia a vytvrdte bez vakua.

- LyZicu odoberte zmodelu a zo spodnej strany
este raz polymerizujte.

- Pri polymerizacii bez vakua poutite na
odstranenie mazlavej vrstvy alkohol.

Casy:

Spracovanie za denného svetla 20 minut

Polymerizéicia v UV alebo halogénovych svetel-
nych zariadeniach, v zavislosti od zariadenia:
Homa sfrana s modelom 3-5minGt

Dolnd strana bez modelu 3-5minot

Vypracovanie:
- Individudlnu lyZicu obrobte frézou z tvrdokovua
vylestite brisnym papierom.

Hygiena:
Odtlacky s individuainymi lyzicami z *Svetiotvrdni-
ci materidl zasobnika" viozte do dezinfekéného
roztoku na béze glutaraldehydu. Dizka trvania sa
riadi prislusnymidajmi virobcu.

Hotovy zdravotnicky vyrobok pouziva zubny
lekdr, a fo napr. na individudine lyzice s odt-
lagkovym materidlom.

Pozor

Vyrobok bol vyvinuty na poutitie v dentéinej
oblasti a musi sa pouzivaf v zhode s Navod na
pouitie. Za skody, ktoré vyplyn( z iného pouiitia,
vyrobca neru&i. Okrem toho mé pousivatel povin-
nosf materidl pred jeho pouiitim na viastnd zod-
povednost skontrolovaf ohfadom jeho vhodnosti a
moznosti pouzifia nauréené U&ely, predovietkym
pokial nie s uvedené v Navod na pouitie.

Ocinky
Nezelané vedlajsie G&inky nie s0 zname.

Interakcie
Interakcie vyrobku s inymi zdravotnickymi vyrobka-
mi, liekmi a inymi latkami nie sU zname.

Skladovanie
Vyrobok by sa mal skladovat pri teplote od 0
°C do22°C.

Technické Udaje
Pevnost v ohybe min. 130 N/mm2

Minimdina trvanlivost
“Svetlotvrdnici materidl zésobnika” po uplynuti
détumu spoirebynepousivaite.

Varianty
Sabléna homej Celuste

76100
76110
76120

ruzovd, 50 ks
modrd, 50 ks
prirodnd, 50 ks

Likvidécia

Nevytvrdeny materiél méze spolymerizovat so
svetlom (sinecné sveflo alebo umelé svetlo) a
dé sa potom zikvidovaf ako plastovy odpad.

Vietky zdvainé udalosti, ktoré sa vysky
losti s tymto vyrobkom, treba nahlésit vyrobcovi a
prislusnému Uradu Elenského statu,kde ma svoje

25355 Barmstedt/Germany
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Svetlobno utrjevanje
materiala pladnja

Navodila za uporabo

Ciljna skupina pacientov
Vse osebe, za katere so pri zdravlienju potrebne
individualne Zlice.

Predvideni uporabnik
Zobozdravnik

Sestava - kvalitativni podatki:
Oligomeren uretan akrilat, vinilna estrska smola,
2.2 Dimetoksi-1,2-difeniletan-1-ol aliza

2.2 Dimetoksi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-Diok-
so-1,7,7-timetil-biciklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-timetilbenzoil)-
fosfinoksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-efilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,

2.2 Dietoksiacetofenon, natronsko steklo, amorf-
na siliciieva kislina, barvila (pigment rdeci 146 = CI
12485 / pigment modri 29 = CI 77007 / D&C rdeci
30 = CI 73360 / pigment modii Cl 74160 / pigment
vijoli&ni 19 = C.1. 73900), arome (optamint)

Kvalitativni podatt
V100 g je 19 g akrilata/metakrilata in 80 gstekla.

Namembnost izdelka
“Svetlobno utrjevanje materiala pladnja”
material v obliki pripraviienih osnovnih plos
strdli na svetlobi, in je namenjen za proizvodn
torzijsko odpornih individualnin modelarskih zlic,
sablon za ugriz in dodatnih indikacij. “Svetiobno
utijevanje materiala pladnja”  lahko utrdite

v vseh napravah UV in halogenskinsvetiobnin
napravah. Osnovne plosce se dobaviiajo v svet-
lobno zasCiteni ploevinki, primerni za ponovno
uporabo, kijo lahko uporabljate kot fransportni
zabojnik ali za hranjenje modelov itn

je Zicni
kise

Indikacije
- Individualne Ziice

Kontraindikacije

Material vsebuje metakrilate.

Ne uporabljajte pri pacientih z alergijo na metakri-
late ali druge sestavine, ki so v izdelku.

ZInacilnosti izdelka

“Svetlobno utrievanje materiala pladnja”  se
polimerizira s svetlobo v &vrst inkompakten
polimerizat.

Posebni previdnostni ukrepi

Preprecite vsakrien stik nestrienega materiala z
o&miin s kozo, torej tudi z inhibirano plastjo.
Zaradi nastajanja prahu pri brusenju uporablajte
odsesavanje!

Priprava/izdelava

- Konture bodoce Zice zarisite na model.

- Blokirajte spodrezana obmogja na modelu.

- Da prihranite prostor za modelimo
maso,blokirajte celoten model (npr. s
ploskim voskom) in izreZite masice.

- Pri zelo suhem maveu, model na
kratko poskropite z vodo, ali pa uporabite
modelarsko izolacijo ali izolacio iz aligna
ta.

- Odstranite osnovno plosco iz plocevinke
in plocevinko spet zaprite.

- Osnovno plosco prilagodite blokiranemu
mavénemu modelu in npr. s skalpelom
zretitev zeleno obliko.

-1z ostankov osnovne plosce oblikujte rocaj
inga namestite na zlico.

- Zlico z modelom polozite v
svetlobnonapravo in brez vakuuma
strdlite.

- Zlico snemite z modela in s spodnje strani
seenkrat polimeriziraite.

- Pri polimerizacii brez vakuuma za
odstranjevanje namazane plasti
uporabitealkohol.

Casi:
Obdelujte na dnevni svetlobi 20 minut

Polimerizacija v napravah UV ali halogenih
svetlobnih napravah, odvisno od naprave:
Zgornja stran z modelom 3-5 minut
Spodhnja stran brez modela  3-5 minut

izdelava:
- Individualno Zlico obdeldite z rezkarjem izkar-
bidne frdine in jo zgladite z brusnim papijem.

Higiena:

Oditise zindividualnimi Zicami "Svetiobno utrje-
vanje materiala pladnja”  polozite v dezinfekcils-
ko raztopino na osnovi glutaraldehida. Trajanje je
odvisno od ustreznihpodatkov proizvajalca.

Koné&ni medicinski izdelek uporabi zobozdravnik,
npr. za individualne Zlice z modelarskim
materialom.

Previdno

lzdelek je bil razvit za uporabo v zobozdravstvu
in ga obvezno uporabljajte v skladu z navodili za
uporabo. Za kodo, ki bi nastala zaradi drugacne
uporabe, proizvajalec ne prevzema odgov-
ormosti. Poleg tega je uporabnik zavezan, da
material pred uporabo na lastno odgovornost
preveri glede ustreznosti in moznosti uporabe za
predvideni namen, zlasti e to ni navedeno v
navodilih za uporabo.

Stranski u€inki
Nezazeleni stranski uinki niso znani.

Vzajemno u&inkovanje
Vzajemno ucinkovanje izdelka z drugimi
medicinskimi izdelki, zdravili ali drugimi snovmi
ni znano.

Shranjevanije
Izdelek je freba hraniti pri temperaturi od 0 °C
do 22°C.

Tehniéni podatki
Upogibna trdnost najm. 130 N/mm2

Rok uporabe
“Svetlobno utjevanje materiala pladnja” po
izteku roka uporabe neuporabliajte ve&.

Razli¢ice
Sablona za zgornjo &eljust

76100 roza, 50 kosov
76110 modra, 50 kosov
76120 naravna, 50 kosov

Odstranjevanje med odpadke
Nestrien material lahko s svetlobo (soncna ali
umetna svetloba) polimerizirate in odstranite med
odpadke kot material iz umetne mase.

O vseh tezavnih primerih v povezavi z izdelkom
morate obvestiti proizvajalca in pristojni urad
drzave clanice, v kateri prebiva uporabnik in/
alipacient.

Kann GHerngche Hautreaktionen verursachen.
Cause an allergic skin reaction.
Peur provoquer une allergie cutanée.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel
Pub causare reczioni allergiche alla pelle.
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Materijal zZlice za
stvrdnjavanje svjetla

Uputstvo za upotrebu

Cilina grupa pacijenata
Svi kojima je potrebna individualna kasika za
dentaini fretman.

predvideni korisnik
Zubar

Sastav Kvalitativni podaci:
oligomemi uretanakrilat, vinilesterska smola,

2.2 dimetoksi-1,2-difeniletan-1-on ili um

2.2 dimetoksi-2-fenilacetofenon, (+ - -
2,3-diokso-1,7,7-timehil-biciklo- (2,2,1) -heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil (2, 4,6-trimetilbenzoil)
fosfinoksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-etilheksil-4- (dimetilamino) benzoat,

2.2 dijetoksiacetofenon, soda kre¢no staklo,
amorfni silicijum dioksid, boje (pigment crvena
146 = C1 12485 / pigment plava 29 = C1 77007 /
D&C crvena 30 = CI 73360 / pigment plava Cl
74160 / pigment ljubicica 19 = CI 73900), arome
(optamint).

Kvanfitativni podaci:
100 g sadr7i 19 g akrilata/metakrilata i 80 gstakia.

Namjena proizvoda
“Materijal Zice za stvrdnjavanje svietla” je
materijal za izradu kaike, koji sestvrdnjava djelo-
vanjem svjetla, u obliku gotovih baznih/osnovnih
ploca, za izradu individualnih kasika otpornih na
uvijanje, zagrizajnih sablona i drugih indikacija.
“Materijal Zlice za stvrdnjavanje svietla” moze
se stvrdnuti u svim UV i halogenim svietlosnim
aparatima. Bazne ploce isporu&uju se u kutiji sa
zadtitom od svjetlosti, koja se moZe ponovo upo-
trebljavati, te koristiti kao spremnik za transport ili
Cuvanje modela itd.

Indikacije
- Individualne kasike

Kontraindikacije

Materijal sadrzi metakrilate.

Ne koristiti kod pacijenata koji su alergiéni name-
takrilate ili druge supstance sadrzane u proizvodu.

Karakteristike proizvoda

“Materijal Zlice za stvrdnjavanie svietla” po-
limerizira putem svietla, dajuciévrsti i kompakini
polimer.

Specijalne preventivne mjere
izbjegavaite svaki kontakt o&iju i koze s neosusen-
im materijalom, UKUEUUET T inhibiranisioj.

Koristite usisivac zbog stvaranja prasine prifkom
brusenjal

Priprema/izrada
- Oznagite konture buduce kasike na modelu
- Blokirajte podrucja rezanja na modelu.

- Kao rezervirano miesto materijala za
ofisak,blokirajte cijeli model (npr. voskom
2a modeliranje) i izreZite graninike.

- Ako je gips vrlo suh, na kratko zaljte model i
koristite izolaciju modela il alginatnu
izolaciju.lzvadite baznu plogu iz kutije i
ponovo zatvorite kutiju.

- Baznu plocu prilagodite blokiranom modelu
gipsa i izreiite je npr. skalpelom u Zeljeni
obilik.

- Od ostataka bazne ploce formirajte rueku i
prigvrstite je na kagiku.

- Stavite kasiku s modelom u svietiosni aparat
io&vrsnite je bez vakuuma.

- Skinite kasiku s modela i ponovo
jepolimeriziraite s donje strane.

- Upotrijebite alkohol kako biste uklonil
razmazani sloj priikom polimerizacije
bezvakuuma.

Vremena:

Obrada na dnevnom svietlu 20 minuta

Polimerizacija u UV ili halogeno-svietlosnim
aparatima, ovisno o aparatu:
Gornja strana s modelom
Donja strana bez modela

3-5 minuta
3-5 minuta

Dorada:
- Dovriite individualnu kasiku karbidnimsvrdiima i
izgladite je $mirgl papirom.

Higijena:

Ofiske s individualnim “Materijal Zlice za stvrdn-
javanje svietla”  kagikamastavite u otopinu za
dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Trajanje ovisi
o podacima proizvoda&a.

Gotov medicinski proizvod koristi zubar, npr. za
individualne kasike s ofisnutim materijalom.

Oprez
Proizvod je razvijen za upotrebu u stomatologiii i
mora se koristiti U skladu s uputstvom za upotrebu.
Proizvodag ne preuzima odgovomostza Stete
nastale zbog nenamjenske primjene.

Pored toga, korisnik je duzan da prile koristenja
provieri da li je material prikiadan za namjerava-
no koristenje i U predvidene svrhe, posebno ako
one nisu navedene u uputstvu zaupotrebu.

Nuspojave
Nisu poznate nezeliene nuspojave.

Interakcije

Nije poznata interakeija proizvoda s drugim
medicinskim proizvodima, liekovima i drugim
supstancama.

Cuvanje
Proizvod freba ¢uvati na temperaturiizmedu 0
°C-22°C.

Tehni€ki podaci
Cvrstoca na saviianja min. 130 N/mm2

Rok upotrebe
“Materijal Zlice za stvrdnjavanje svietla” nemojte
upofrebljavati nakonisteka datuma roka trajanja.

Varijante
Sabloni gomje vilice

76100  uzicast, 50 komada
76110 plav, 50 komada
76120 natur, 50 komada

Odlaganje v oftpad

Neotvrdnuti materijal moze se polimerizirati sa
svjetloséu (suncevom ili umjetnom svietioicu), a
zatim odloZiti kao plastiéni otpad.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s
proizvodom moraju se prijaviti proizvoda&y
nadleznom tijelu drzave clanice v kojoj kori:
il pacijent ima sjediste.

<

Hdfif kiirleme kasik
malzemesi

Kullanim icin talimatiar

Hedef hasta grubu
Tedavisi icin bireysel 8lcU kasigi gerekiiren tom
Kisiler.

&ngérilen kullanicilar
Dis hekimi

Bilesimle ilgili kalitatif bilgiler:

Oligomerik Uretan akrilat, vinil ester recine,

2.2 Dimetoksi-1,2-difeniletan-1-on veya

2.2 Dimetoksi-2-fenilasetofenon, (+-)-2,3-diok-
so-1,7.7-timetil-bisiklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-trimetiloenzoil)-
fosfinoksit, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-efilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,

2.2 Dietoksiasetofenon, soda kire¢ cami, amorf
silisik asit, boya maddeleri (Pigment Red 146 = CI
12485 / Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30
= CI 73360 / Pigment Blue CI 74160 / Pigment Vio-
let 19 = C.I. 73900), aroma maddeleri (Optamint).

Kantitatif bilgiler:
100 gricerisinde 19 gr akrilat/metakrilat ve 80 gr
cam bulunmaktadir.

Uronin amac

“Hafif kirleme kasik maizemesi” , buruimaya

karsi dayaniki bireysel 8lcU kasikian, isitma
plaklan Gretmek ve diger endikasyonlar igin
8nceden hazranmis baz plaksekiinde olup, iskia
sertlesen kasik malzemesidi. "Hafif kirleme kasik
malzemesi" , bU1N UV ve halojen isik cihaziannda
sertlesebili. Baz plaklar, tekrar kullanilabilen isikian
koruyucu kutular ierisinde teslim edilir, bu kutular
ise, nakliye igin konteynir olarak veya modellerin
depolanmast vs. igin elverislicir.

Endikasyonlar
- Bireysel 8IcU kasigi

Kontraendikasonlar
Malzeme, metakrilat ice

Metakrilata karsi veya Orin icerigindeki diger
bilesenlere karsi alerjisi olan hastalarda kullanil-
mamalidir.

“Hafif kirleme kask malzemesi” , isik ile
kati ve kompakt birpolimerizat olarak
polimerlesir.

Ozel nleyici tedbirler

Serflesmemis materyal ve engellenmis tabaka ile
her 10rlU g6z ve cilt temasindan kaginin.
Asindirma esnasinda olusan tozdan dolayi
aspiratér kullaning

Hazrrlik/imalat

- Kagigin konturlanni model tzerine Gizin.

- Alt alta gecen kismlan model tzerinde
ayinn.

- Olcl maddesinin yeri icin tom modeli
(6rn.plak mumu ile) cikann ve stop
noktalarni kesin.

- Asin kuru bir alct icin modeli hafifce islatin
veya bir model separatéri veya aljinat
bazliseparatér kullanin.

- Baz plagi kutudan cikarn ve kutuyu
tekrarkapatin.

- Baz plagi cikarimis alci model Uzerine adapte
edin ve drnegin bir bisturi ile istediginiz sekilde
kesin.

- Baz plak kalintilarindan bir kulp sekli elde edin
ve 8lcU kasigina yerlestirin.

- Model ile 8IcU kasigini isik cihazina koyun ve
vakumsuz olarak sertlestirin.

- Kagig modelden alin ve alt kisimdan tekrar
polimerize edin.

- Vakumsuz polimerizasyon isleminde yapiskan
tabakay! temizlemek icin alkol kullanin.

Sureler:

GUnisiginda isleme 20 dakika

UV ve halojen isik cihazlannda polimerizasyon,
cihaza bagl olarak:
Model ve Ust kism Mods
el olmadan alt kisim

3-5 dakika
3-5 dakika Son

islem:
- Bireysel 8l¢0 kasiginin son islemini sert metalfreze
ile gerceklestirin ve zmpara kagidi ile dizlestirin.

Hilyen:
Bireysel "Hafif kirleme kask malzemesi”  8IcU
kasiklan ile alinan kaliplan glutaraldehit bazh
dezenfekte edici solisyon igerisine koyun. Sure,
dreticinin verdigibilgilere gére degisir.

Hazrlanmis tiobi 0ron dis hekimi tarafindan
kullanilir, érn. kalip materyaili fle bireysel Sl¢t
kasignigin.

Dikkat

Uron, dental sektérde kullanimak zere
gelistirilmistir ve kullanim igin talimatiar gére
kullaniimak zorundadir. Farkl kullanim sekillerinden
kaynaklanan zararlar icin Oretici sorumiuluk kabul
etmez. Bunun haricinde kullanici, 6zellikle kullanim
icin talimatiar arasinda yer almiyorsa, dngdrilen
amaglar icinmalzemeyi kullanmadan énce

kendi sorumlulugunda uygunluk ve kullanilabilidik
agisindan kontrol etmekle yOkUmIOdUr.

Yan etkiler
istenmeyen yan efkiler bilinmemektedir.

Etkilesimler
Uronon diger tibbi dronlerle, ilaclarla veya diger
maddelerle etkilesimi bilinmemektedir.

Saklama
UrGn, °0C - °22C sicaklik araliginda
depolanmalidir.

Teknik veriler
BUkme mukavemeti en az 130 N/mm2

Son kullanma taril
“Hafif kirleme kasik malzemesi” 'yu son kullanma
tarihinden sonrakullanmayin,

Segenekler
Ust cene sablonu

76100  pembe, 50 adet

76110 mavi, 50 adet

76120 natirel, 50 adet
Bertaraf

Serflesmemis materyal isik (gnes 1siG1 veya suni
5ik) ile polimerize edilebilir ve ondan sonra plastik
atik olarak bertaraf edilebili.

Urinle baglantil olarak meydana gelen her t0ro
ciddi olay Ureticiye in ve/veya
hastanin ikamet etti yetkili resmi
kurumuna bildirilm:

<

CBETOOTBEPXAQEMbIN
MATEPUAA AASl AOTKOB

MHCTPYKUMS Mo MpUMEHEHHIO

LleAeBas rpynna nauueHTos
BCE AMLLA, AAT AGYEHHA KOTOPbIX HEOBXOAMMBI
MHAMBMAY GABHbIE AOXKKM.

MpPeANOAGraeMbIi NOAb3OBATEAL
Cromaronor

Ka4ecTBEeHHas MHOPMALMS O COCTaBE
OAMFOMEPHIH YDETAHOKPMAGT, CMOAQ CAOXKHBIX
BUHMAOBBIX SCOMPOB,

2,2-AVIMETOKCH- 1,2-AMCDEHUASTAH-T1-OH MAM
2,2-AMMETOKCH-2-ChEHUAQLLETOCDEHOH,
(+-)-2.3-AMOKCO-1,7,7-TPUMETHA-BUUMKAO-(2,2,1)-T
NTaH-AU-BOPHAH-2,3-AMOH,
ANCDEHNA(-2,4,6TPUMETHABEHIONA) D OCOMHOKS
WA, -2rMAPOKCU-2-METUA-1-CDEHUA-NPONAH-1-OH,
2-5TUATEKCUA-4-(AUMETUAGMUH) BEH30aT,

2,2 AMMETOKCHALETOCDEHOH,
HQTPMEBO-KAAMEBOE CTEKAC, AMOPCDHI
KPEeMHE3eM, Kpacutean (NurmeHt Red146 = Cl
12485 / nurmenT Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30
=ClI 73360 / nurmenT Blue C1 74160 / nurmeHT Vio-
let 19 = C.I. 73900), apomansatopsi (Optamint).

KoAudecTBeHHbIe AQHHbIE
B 100 r NPOAYKTG COAEPXMTCS 19 T akpuaaTa/
METAKPMAQGTA 11 80 T CTEKAQ.

HasHauenme npoaykTa

“CBETOOTBEPKAQEMBIA MATEPHTA AAS AOTKOB"
NPEACTaBASET COBOM CBETOOTBEPXKACEMbIMN
MGTEPMTA B BUAE FOTOBLIXGAMCOB,
NPEAHA3HAHEHHBIN AAS MITOTOBAEHMA KECTKMX
VHAMBHAYGABHBIX AOXKEK, LIGBAOHOB AAIPHKYCG U
B APYIUX LIEARX. (CBETOOTBEPKACEMI MATEPUAA
AAS AOTKOB) MOXETNIOAMMEPH3UPOBATLCA
AOBBIMI Y ALTDACOHMOAETOBbIMM 1 FAAOTEHOBbIMM
MCTOYHUKAMM CBETA. BA3MChI NOCTABASIOTCS B
CBETOHENPOHULLAEMON YIGKOBKE MHOTOPG3OBOTO
MPUMEHEHIMS, KOTOPQS MOXET MCMIOALIOBATECA
AAS TPGHCMIOPTUPOBAHMA MAW XDCHEHNA MOAEASH
mrn.

TloKA3aHUS K PUMEHEHMIO
- VIHAMBIAYOAbHbIE OTTCKHBIE AOKKM

NpoTusonokasaxus

MaTEPUAA COABPXMT METAKPHAGT. MPOAYKT
HEAb31 PUMEHSTb Y NALIMEHTOB CAAAEPIME
HQ METAKPMACTbI AW APYTHE MHIPEAUEHTbI
MPOAYKTa.

OcoBeHHOCTH NPOAYKTA
MOA AGHCTBMEM CBETA (CBETOOTBEPXAQEMbIi
MQTEPUTA AAS AOTKOB) MOAMMEPHIYETCH,
0BP a3y TBEPAbII KOMNAKTHBIANOAMMED.

Oco6ble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
W3Beraitte AloGOro KOHTAKTA KOXM M FAd3 C
HEMOAMMEPUIOBAHHBIM MATEPHAAOM, B TOM
YUCAE C MHMMBUPOBAHHBIM CAOEM.

A YAGAGHUA MbIAM, OBPQ3YIOLLLEACH NPH
LUAMCDOBAHMM, UCTIOAB3YHTE BBITAKHOE
yetpoiicTsol

MoAroToBka/usroToBAeHHe

- OTmeTbTE KOHTYPbI ByAyLLLEH
AOXKKM HOMOAGAM.

- 3a6A0KMPYITE NOAPE3bLI HO MOAEAM

- Y706kl COIAATE MPOKAGAKY AASl OTTUCKHOTO
MATEPUAAT, 3ABAOKMPYIATE MOAEAL LIEAUKOM
(HQMPHMEP, AMCTOM BOCKQ) 1 BLIPEXbTE
3QrAYLLKM.

- ECAM MaTEPUAA O4EHb CYXOM, HEHOAOATO
CMONHTE MOAEAb BOAO#, AMBO MCTIOAB3YIATE
M30AILMIO MOAEABHOM MACCOR, AMBO
QABTMHATHYIO M3OAFLMIO.

- M3BAGKMTE BA3NC U3 KOPOBKH 1 3AKPOITE
KOpoBKy.

- MlocAe OTBEPXAEHUA TMCNOCOM MOAEAMN
GAQNTUPYIATE K HE BA3UC U BBIDEXBTE €€ MO
KOHTYPY, MCMIOAb3YS, HANPMAMED, CKAABMEA.

- V13 AVLLHETO MATEPMAAG CAOPMMPYItTE
PYHKY M MPUKPENNTE €€ K AOXKKE.

- MIOAUMEPH3YIATE AOKKY M MOAGAL CBETOBbIM
NPUBOPOM B€3 BaKyyma.

- CHUMMTE AOXKY C MOABAM 1 ELLLE Pa3
NOAMMEPU3YIATE HUKHIOK CTOPOHY.

- MPM NOAMMEPM3ALIM 6E3 BAKYYMA
MCTIOAB3YHATE CTIMPT AAS YAQAEHHA BA3KOTO
chos.

Bpems paBoTh

PaBOTaNTE MM AHEBHOM CBETE 20 MUHYT

TOAMMEPHIALIA YABTPACDUOAETOBBIM MAM
OAOTEHOBBIM MCTOYHIKOM CBETG, B 30BUCUMOCTH
oT ycTpoiicTaa.

BEPX AOXKKM, C MOAEABIO
H3 AOXKM, 6E3 MOAEAM

3-5 MuHyT
3-5 mutryT

O6paborka
- OBPABATLIBAITE MHAMBIAYGALHYIO AGKKY
KAPBUAO-BOALCDP GMOBBIMM CHPEIAMM 11
HOXKAQYHOM Bymaroi.

Turvena
MoMECTUTE CAEMKM C MHAMBUAYCABHBIMM
AOKKGMM " CBETOOTBEPXATEMBIF MATEPMAA
AAR AOTKOB" B AGIMHCDULIMPYIOLLMIAPACTBOP HAl
OCHOBE TAYTAPAAbAGTUACL.
MPOAGAKMTEABHOCTS OBPABOTKM CAA. B
MHCTPYKLIMM NPOMIBOAUTEAS.

TOTOBbIT MEAMLIMHCKMIA MPOAYKT MCMIOAb3YETCA
CTOMGTOAOTOM, HGMPUMED, AAR M3MOTOBAGHMA
VHAMBIAYGIAbHbIX OTTCKHbIX AOKEK.

BHUMaHMWE

TMPOAYKT MPEAHA3HOHEH AAT CTOMATOACTMM

1 AOAKEH MCTIOAB3OBATHCS B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKUMAMM. NPOU3BOAMTEAD HE HECET
OTBETCTBEHHOCTH 30 YLLEP6, BOHUKLLMI B
PE3YALTATE HECOBAIOAEHMA MHCTPYKLMIA.

KPOME TOro, MOALI0BATEAL OBA3AH MOA AMHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb M3Y4MTb MATEPMAA 1 MPMHATH
PeLUeHe O CTeneHu ero MPUroAHOCTH 1
BO3MOXHOCTM MCTIOAbIOBAHMA B KXKAOM CAYHQE,
OCOBEHHO ECAM 3TO HE OTOBOPEHO B MHCTPYKLIMM
O NPHUMEHEHMIO.

MoBouHbIe SchcheKTb
MHCDOPAMALINA O HEXEATTEAbHbIX OBOHHbIX
3cpchexTax oTCyTCTByer.

CosmecTumocTs
AGHHHIE O COBMECTMMOCTH MPOAYKTA C ADYTHMIA
MEAMLIMHCKIMM MIPOAYKTGIMM, ACKAPCTBEHHbIMIA
MPEMOPATAMM HAM ADYTHAM BELLECTBAMM
orcyrcTsylor.

Xpaketne
TPOAYKT AOAXKEH XPOHMTLCH MPM TEMMEPATYPE O
0°C 0 22°C.

TexHUYECKHME XAPAKTEPHCTUKH
MPOYHOCTL Ha M3MG MUH. 130 H/mm?

MUHUMQABHBINA CPOK XPAHEHUA

TPOAYKT “CBETOOTBEPKAGEMbI MATEPUAA AAS
AOTKOB' HE CAGAYET MCTIOAB3OBATLIOCAE AQTHI
MCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTH.

BapHaHTI
BepXH#s YEAIOCTb-LLIAGAOH

76100  po30BBIiA, 50 LUIT.
76110 Cukuit, 50 .
76120 HOTYPQABHBIA, 50 LUT.
YTuansauma

HEOTBEPXACHHBI MATEPHAA MOXHO
NOAMEPHIOBATE MOA AGHCTBHEM CBETA
(COAHENHbITA MAM MCKYCCTBEHHBIT CBET),  3aTeM
YTMAUIMPOBTH KOK MACICTUKOBBIE OTXOAbI.

O AoBbIX
€ NPOAYKTOM, HEOBXOAUMO COOBILLATS
NPOM3BOAMTEAIO, O TAKXKE B KOMNETEHTHBIA
OPraH roCYAQPCTBA-YAEHA, FPAXATHAMM
KOTOPOFO ABASIIOTCA NOAb3OBATEAL M/MAM
naumeHT.
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