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Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Alle Personen, fiir die zur Behandlung individuelle Loffel
benétigt 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-Dio-
xo0-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-heptan di-Bornan-2,3
dion, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid,
2-Hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-Ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat, 2,2-Diethoxyace-
tophenon, Kalk-Natron Glas, amorphe Kieselsaure,
Farbstoffe (Pigment Red 146 = CI 12485 / Pigment Blue 29
= CI 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment Blue CI
74160 / Pigment Violet 19 = C.1. 73900), Aromastoffe
(Optamint).

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

Zweckbestimmung des Produkts

Unitray ist ein lichthartendes Loffelmaterial in Form von
vorgefertigten Basisplatten, zur Herstellung von
verwindungssteifen indivi-

duellen Abformléffeln, Bissschablonen und weiteren
Indikationen. Unitray kann in allen UV- und
Halogen-Lichtgeraten ausgehér-

tet werden. Die Basisplatten werden in einer wieder
verwendbaren 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
Unitray polymerisiert mit Licht zu einem festen und
kompakten Polymerisat.

Spezielle Vorsorgemafinahmen

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

Wegen der Staubentwicklung beim Beschleifen eine
Absaugung verwenden!

Vorbereitung/Herstellung

- Die Konturen des zukiinftigen Loffels auf dem

Modell anzeichnen.

Untersichgehende Bereiche am Modell

ausblocken.

Als Platzhalter fiir die Abformmasse, das

ganze Modell (z. B. mit Plattenwachs)

ausblocken und Stopps ausschneiden.

Bei sehr trockenem Gips, das Modell kurz

wassern oder eine Modellisolierung oder

Alginat-Isolierung verwenden.

Die Basisplatte aus der Dose entnehmen und

die Dose wieder verschlieBen.

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

- Aus den Resten der Basisplatte einen Griff

formen und an den Léffel ansetzen.

Den Léffel mit dem Modell in ein Lichtgerat

geben und ohne Vakuum aushérten.

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-Lichtgeraten, je
nach Gerét:

1. Oberseite mit Modell
2. Unterseite ohne Modell

3-5 Minuten
3-5 Minuten

Ausarbeitung:

- Den individuellen Loffel mit Hartmetallfrasen
ausarbeiten und mit Schmirgelpapier
glétten.

Hygiene:

Abformungen mit individuellen Unitray Léffeln in eine
desinfizierende L6sung auf Glutaraldehydbasis legen. Die
Dauer richtet sich nach den jeweiligen Angaben des
Herstellers.

Das fertige Medizinprodukt wird vom Zahnarzt verwendet,
2.B. fiir individuelle Loffel mit Abformmaterial.

Vorsicht

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich
entwickelt und muss gemaR Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Fiir Schaden, die sich aus
anderweitiger Verwendung ergeben, ibernimmt der
Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender
verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen
Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaéglichkeit fiir die
vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese nicht
in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind.

Nebenwirkungen
Unerwiinschte 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
Unitray nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
verwenden.

Varianten
Oberkiefer-Schablone
15000 pink, 50 Stiick

Entsorgung

Nicht ausgehartetes Material kann mit Licht (Sonnenlicht
oder kiinstlichem Licht) polymerisiert werden und dann als
Kunststoffabfall entsorgt werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.
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Instructions for use

Patient target group
Al persons for whom individual trays are required for
treatment.

Intended user
Dentist

Composition

Qualitative data:

Oligomeric urethane acrylate, vinyl ester resin,
2.2-dimethoxy-1,2-diphenylethane-1-one or by
2.2-dimethoxy-2-phenylacetophenone, (+-)-2,3-dio-
xo0-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-heptane di-bornane-2,3
dione, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxide,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propane-1-one,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoate,

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

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

Intended purpose of the product

Unitray is a light-curing tray material in the form of
prefabricated, baseplates to make rigid, custom impression
trays and bite-blocks, as well as for other indications.
Unitray can be cured in all ultraviolet and Halogen
light-curing units. The baseplates are supplied in a
re-usable light-proof box that can be used for transporting
or storing models, etc.

Indications
Custom impression tray

Contraindications

The material contains methacrylates.

Do not use in patients with an allergy to methacrylates or
other substances contained in the product.

Performance characteristics of the product
Unitray polymerises with light to form a solid and compact
polymer.

Specific precautions

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

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 briefly
in water or apply dye isolation or an alginate
isolation.

Remove the baseplate from the box and
close it.

Once the model has been blocked out,

adapt the baseplate to it and cut to shape
using, e.g. a scalpel.

Use the remaining material to form a handle
and attach it to the tray.

- Place the model and tray in a light-curing unit
and 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 tray with tungsten carbide
burs and smooth it with sandpaper.

Hygiene:

Immerse impressions taken with Unitray customs trays in a
disinfectant solution based on glutar aldehyde. The time
depends on the disinfectant manufacturer’s directions.

The finished medical product is used by the dentist, e.g. for
individual trays with impression material.

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
obliged under his own responsibility to examine the
material for its suitability and its usage possibilities for the
intended applications, especially if the latter are not
detailed in the directions for use.

Side effects
Adverse 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 Unitray after the expiry date.

Variants
Upper jaw template
15000 pink, 50 pes

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

All serious incidents related to the device shall be reported
to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State where the user and/or the patient is
established.
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Notice d'utilisation

Groupe cible de patients
Toutes les personnes pour lesquelles des porte-empreintes
individuels sont nécessaires pour le traitement.

Utilisateur prévu
Dentiste

Données qualitatives de composition:

Acrylate d'uréthane oligomére, résine d'ester vinylique, 2.2
Diméthoxy-1,2-diphényléthane-1-on ou 2.2
Diméthoxy-2-phénylacétophénone, (+-)-2,3-Dio-
xo-1,7,7-triméthyl-bicyclo-(2,2,1)-heptane di-Bornane-2,3
dione, Diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyle)oxyde de
phosphine, 2-Hydroxy-2-méthyl-1-phényl-propane-1-on,
2-Ethylhexyl-4-(diméthylamino)benzoate, 2.2
Diéthoxyacétophénone, verre sodium-calcium, silicates
amorphes, colorants (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),
Arémes (Optamint).

Données quantitatives:
100 g contiennent 19 g d'acrylates/méthacrylates et 80 g
de verre.

Utilisation conforme du produit

Unitray est un matériau photopolymérisant pour
porte-empreintes présenté sous forme de plaques de base
préfabriquées destiné a la fabrication de porte-empreintes
individuels résistant a la torsion, de modéles d'occlusions,
ainsi qu'a d'autres fins. La polymérisation de Unitray peut
étre effectuée dans tous les appareils a lumiére UV ou
halogéne. Les plaques de base sont livrées dans une boite
réutilisable qui protege le matériau de la lumiére et 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 utiliser chez les patients présentant une allergie
aux méthacrylates ou a d'autres substances contenues
dans le produit.

Caractéristiques du produit
Unitray polymérise a la lumiére pour former un polymére
solide et compact.

Mesures de précaution spéciales

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

En raison de la formation de poussiére lors du pongage,
utiliser un systeme d'aspiration!

Préparation/fabrication

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

- Faire adhérer les parties inférieures sur le

modéle.

Fixer I'ensemble du modeéle (par ex. avec la

cire & plaques) afin qu'il maintienne en place

le matériau pour empreintes, et découper les
bords.

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

- Retirer la plaque de base de la boite et

refermer cette derniére.

Adapter la plaque de base au modéle de

platre fixé et découper a la forme souhaitée,

par ex. a l'aide d'un scalpel.

Former une poignée & partir des restes de la

plague de base et la mettre en place sur le

porte-empreinte.

Disposer le porte-empreinte et son modéle

dans un appareil & lumiére et polymériser

sans vide d'air.

Retirer le porte-empreinte du modéle et

polymériser une nouvelle fois sur la face

inférieure.

En ce qui concerne la polymérisation sans

vide d'air, utiliser de I'alcool pour retirer la

couche de lubrification.

Temps de travail:

Travail & la lumiére du jour 20 minutes
Polymérisation dans les appareils a lumiére UV ou
halogéne, en fonction de I'appareil:
Face supérieure avec modéle

Face inférieure sans modéle

3 a5 minutes
3 a5 minutes

Finition:

- Réaliser la finition du porte-empreinte
individuel & l'aide d'une fraiseuse a métaux
durs et polir avec du papier émeri.

Hygiéne:

Immerger les empreintes ainsi que les porte-empreintes
individuels Unitray dans une 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 dans le domaine
dentaire et doit étre utilisé conformément aux instructions
d'utilisation. Le fabricant décline toute responsabilité pour
des dommages résultant d'une utilisation autre que celle
prescrite. Par ailleurs, I'utilisateur est tenu de vérifier
I'adéquation et la possibilité d'utilisation du matériau de sa
propre initiative avant son utilisation, dans la mesure ol
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 techniques
Résistance a la flexion min. 130 N/mm2

Durée de conservation
Ne pas utiliser Unitray apres la date d'expiration.

Variantes
Modéle de méchoire supérieure
15000 pink, 50 pes

Elimination

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

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre
signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Informacién para el usuario

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

Usuarios previstos

Dentista

Composicion Datos itativos:

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

2.2 Dimetoxi-2-fenilacetofendn, (+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-trime-
til-biciclo-(2,2,1)-heptano di-Bornan-2,3 diona,
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoilfosfinéxido, 2-Hidroxi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-ona, 2-Etilhexil-4-(dimetilamino)benzoa-
to,

2.2 Dietoxiacetofenona, vidrio sodocalcico, silice amorfa,
colorantes (pigmento rojo 146 = Cl 12485 / 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 y
80 g de vidrio.

Finalidad del producto

Unitray es un material para cubetas fotopolimerizable
presentado en forma de planchas base precortadas para
la confeccion de cubetas de impresion individuales y
resistentes a la torsion, plantillas de mordida y otras
indicaciones. Unitray puede polimerizarse en todos los
aparatos de luz UV y haldgena. Las planchas base se
entregan en un recipiente reutilizable, protegido contra la
luz, que puede utilizarse como contenedor de transporte o
para almacenar modelos, etc.

Indicaciones
Cubetas individuales

Contraindicaciones

El material contiene metacrilatos.

No emplear en pacientes con alergia a los metacrilatos u
otras sustancias del producto.

Caracteristicas del producto
Unitray se polimeriza con la luz hasta convertirse en un
polimero sélido y compacto.

Medidas preventivas especiales

Evite todo contacto con los ojos y la piel con el material no
curado, asi como con la capa de inhibicion.

iDebido al polvo generado durante el ljado, utilice un
sistema de succion!

Preparacion/fabricacion

Marcar los contornos de la futura cubeta

sobre el modelo.

- Paralelizar los sectores socavados sobre el

modelo.

Recubrir todo el modelo (p. €., con plancha

de cera) a modo de espaciador para el

material de impresion y recortar material de
barreras.

- Encaso de encontrarse muy seca la

escayola, sumergir brevemente el modelo en

agua o utilizar un separador para modelos o

separador de alginato.

Extraer 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 plancha

base y unirla a la cubeta.

Colocar la cubeta junto con el modelo en un

aparato fotopolimerizador y polimerizar sin

vacio.

Levantar la cubeta del modelo y volver a

polimerizar la cara inferior.

Si la polimerizacion se realiz6 sin vacio, utilizar

alcohol para eliminar la capa viscosa.

Tiempos:

Manipulacion con luz diurna 20 minutos
Polimerizacién en aparatos de luz UV o halégena,
segun tipo de aparato:
Superficie superior con modelo
Superficie inferior sin modelo

3-5 minutos
3-5 minutos

Elaboracién:
- Repasar la cubeta individual con fresas de
carburo y alisarla con papel de lija.

Higiene:

Sumergir las impresiones con cubetas individuales Unitray
en una solucion desinfectante a base de aldehido
glutérico. La duracién la determinan las correspondientes
instrucciones del fabricante.

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

Precaucion

El producto ha sido desarrollado para su uso en
odontologia y debe utilizarse de acuerdo con las
instrucciones de uso. El fabricante no asume ninguna
responsabilidad por los dafios producidos por un mal uso
del producto. Ademés, el usuario debe examinar, bajo su
propia responsabilidad y antes de su utilizacion, la
adecuacion y utilidad del material para los fines previstos,
especialmente si no figuran en las instrucciones de uso.

Efectos secundarios
No se conocen efectos segundarios.

Interacciones

Se desconoce la interaccion 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 torsion min. 130 N/mm2

Vida atil
No emplear Unitray después de transcurrida la fecha de
caducidad.

Variantes
Plantilla para maxilar superior
15000 pink , 50 unidades

Eliminacion

El material no curado puede polimerizarse con la luz (luz
solar o artificial) y, a continuacion, eliminarse como residuo
de plastico.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto
se deben comunicar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.
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Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Chiunque abbia bisogno di portaimpronte individuali per il
trattamento.

Utilizzatore previsto
Dentista

Composizione Informazioni qualitative:
Oligomero di acrilato di uretano, resina vinilestere, 2,2
dimetossi-1,2-difeniletan-1-one oppure 2,2
dimetossi-2-fenilacetofenone, (+-)-2,3-diosso-1,7,7-tri-
meil-biciclo-(2,2,1)-eptano di-bornano-2,3 dione, ossido di
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, 2-idrossi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-one, 2-etilesil-4-(dimetilammino)benzo-
ato, 2,2 Dietossiacetofenone, vetro sodocalcico, silice
amorfa, coloranti (Pigment Red 146 = Cl 12485 / Pigment
Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = Cl 73360 / Pigment
Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900), aromi
(Optamint).

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

Destinazione d’uso del prodotto

Unitray & un materiale fotopolimerizzabile, disponibile in
placche preformate, per la realizzazione di portaimpronte
individuali resistenti alla torsione, placche occlusali e altre
indicazioni. Unitray puo essere fotopolimerizzato in tutti gli
apparecchi a luce UV o alogena. Le placche preformate
sono fornite in una scatola impervia alla luce, riutilizzabile
come container per trasporto o conservazione dei modelli
efc.

Indicazioni
Portaimpronta individuale

Controindicazioni

Il materiale contiene metacrilati.

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

Caratteristiche del prodotto
Unitray si polimerizza con la luce per creare un
polimerizzato saldo e compatto.

Precauzioni speciali

Evitare qualsiasi contatto del materiale non indurito con
occhi e pelle, evitare il contatto anche 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 questultima.

Adattare la placca sul modello gia bloccato

e tagliare, ad es. con un bisturi, nella forma

desiderata.

Con il materiale in eccesso della placca

modellare un'impugnatura e applicarla al

portaimpronte.

Introdurre il portaimpronte adattato sul

modello nell'apparecchio fotopolimerizzante

e polimerizzare senza vuoto.

Rimuovere il portaimpronte dal modello e

polimerizzarlo anche dalla parte inferiore.

- Incaso di polimerizzazione senza vuoto, usare
alcool per eliminare lo strato gelatinoso.

Tempi:

Lavorazione con luce diurna 20 minuti
Polimerizzazione in apparecchio a luce UV o alogena, 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 carburo di tungsteno e levigare con carta
abrasiva.

Igiene:

Immergere le impronte eseguite con il portaimpronte
individuale Unitray in una soluzione disinfettante a base di
aldeide glutarica. La durata varia in base alle indicazioni
del produttore.

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

Attenzione

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

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

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

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

Dati tecnici
Resistenza alla flessione min. 130 N/mm2

Durata minima
Non usare Unitray oltre la data di scadenza.

Varianti
Modello della mascella superiore
150001 pink, 50 pezzi

Smaltimento

Il materiale non indurito pud essere polimerizzato con la
luce (luce solare o luce artificiale) e poi smaltito come
rifiuto plastico.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il
prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui dimora I'utilizzatore
elo il paziente.
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Gebruiksaanwijzing

Patiéntendoelgroep
Alle personen voor wie bij de behandeling individuele
afdruklepels nodig zijn.

Beoogde gebruiker
Tandarts

geg :
Oligomeer urethaanacrylaat, vinylesterhars,
2,2-dimethoxy-1,2-difenylethaan-1-on of met
2,2-dimethoxy-2-fenylacetofenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-tri-
methyl-bicyclo-(2,2,1)-heptaan di-bornaan-2,3 dion,
difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfine-oxide,
2-hydroxy-2-methyl-1-fenyl-propaan-1-on,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoaat, 2.2
dimethoxyacetofenon, natronkalkglas, amorf
siliciumdioxide, kleurstoffen (Pigment Red 146 = Cl 12485
| Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 /
Pigment Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.1. 73900),
aromastoffen (Optamint).

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

Doel van het product

Unitray is een lichthardend lepelmateriaal in de vorm van
voorgevormde basisplaten voor het maken van
torsiebestendige individuele afdruklepels, beetsjablonen en
overige indicaties. Unitray 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 opslaan van modellen etc.

Indicaties
Individuele afdruklepels

Contra-indicaties

Het materiaal bevat methacrylaat.

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

Eigenschappen van het product
Unitray polymeriseert met licht tot een vast en compact
polymerisaat.

Speciale voorzorgsmaatregelen

Vermijd elk 0og- en huidcontact met het niet-uitgeharde
materiaal, dus ook met de geinhibeerde laag.

Gebruik bij het slijpen een afzuiging vanwege de
stofontwikkeling!

Voorbereiden/produceren

- Teken de contouren van de toekomstige

lepel 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 zeer
droog gips.

- Neem de basisplaat uit de verpakking en sluit

de verpakking.

Pas de basisplaat aan op het afgedekte

gipsmodel en snijd het met bijv. een scalpel

in de gewenste vorm.

Vorm met de resten van de basisplaat een

handgreep en plaats deze tegen de

afdruklepel.

Doe de afdruklepel met het model in een

lichtapparaat en laat het zonder vacuiim

uitharden.

Neem de afdruklepel van het model en laat

het vanaf de onderkant nogmaals

polymeriseren.

Gebruik bij een polymerisatie zonder vacuiim

alcohol voor het verwijderen van de

vervuilde laag.

Tijden:

Verwerken bij daglicht 20 minuten
Polymerisatie in apparaat met uv- of halogeenlampen,
afhankelijk van het apparaat:

bovenkant met model 3-5 minuten
onderkant zonder model 3-5 minuten
Uitwerken:

- Werk de individuele lepel met een
hardmetaalfrees uit en maak glad met
schuurpapier.

Hygiéne:

Leg afdrukken met individuele Unitray -afdruklepels in een
desinfecterende oplossing op basis van glutaaraldehyde.
De duur hiervan is afhankelijk van de instructies van de
fabrikant.

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

Voorzichtig

Het product werd ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet conform de gebruiksaanwijzing
worden gebruikt. Voor schade die het gevolg is van enig
ander gebruik aanvaardt de fabrikant geen
aansprakelijkheid. Daarnaast is de gebruiker verplicht om
het materiaal op eigen verantwoordelijkheid voor gebruik te
controleren op geschiktheid en toepassingsmogelijkheid
voor de beoogde doeleinden, met name als deze niet in de
gebruiksaanwijzing worden vermeld.

Bijwerkingen
Er zijn geen ongewenste bijwerkingen bekend.

Wisselwerkingen

Er zijn geen wisselwerkingen van het product
met andere medische hulpmiddelen,
medicijnen of overige stoffen bekend.

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

Technische gegevens
Buigsterkte min. 130 N/mm2

Minimale houdbaarheid
Gebruik Unitray niet na de vervaldatum.

Varianten
Bovenkaaksjabloon
15000 pink, 50 stuks

Afvoeren

Niet-uitgehard materiaal kan met licht (zonlicht of
kunstlicht) worden gepolymeriseerd en vervolgens worden
afgevoerd als plasticafval.

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

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

tiltaenkt bruger
Tandlege

g :
Oligomert urethanacrylat, vinylesterharpiks,

2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on eller omkring 2.2
dimethoxy-2-phenylacetophenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-tri-
mehyl-bicyclo-(2,2,1) -heptandi-bornan-2,3 dion,
diphenyl(2 4, 6-trimethylbenzoyl) 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 = Cl 73360 / Pigment Blue Cl
74160 / Pigment Violet 19 = CI 73900), smagsstoffer
(optamint).

Kvantitative angivelser:
100 g indeholder 19 g akrylater/methacrylater og 80 g glas.

Produktets tilsigtede brug

Unitray er et lyshaerdende skemateriale i form af
preefabrikerede basisplader til fremstilling af
torsionsbestandige individuelle aftryksskeer,
bideskabeloner og andre indikationer. Unitray kan haerdes
med alle UV- og halogen-lysapparater. Basispladerne
leveres i en lysbeskyttende opbevaringsboks, som er
genanvendelig og ogsa kan bruges il transport eller
opbevaring af modeller osv.

Indikationer
Individuel aftryksske

Kontraindikationer

Materialet indeholder methacrylater.

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

Produktets egenskaber
Unitray polymeriserer med lys for at danne en solid og
kompakt polymerisat.

Sarlige forholdsregler

Undga al gjen- og hudkontakt med det uhzerdede
materiale, inklusive det inhiberede lag.

Brug en sugeindretning pa grund af stevdannelse under
slibning!

Forberedelse/fremstilling

Marker konturerne af den fremtidige ske pa

modellen.

Bloker af omrader pa modellen, der gar ind

under sig.

- Som en pladsholder for aftrykningsmaterialet
blokerer du hele modellen (f.eks. med
pladevoks) og skeerer stop ud.

- Ved meget tort gips, skal du bledgere
modellen med lidt vand, eller bruge en
modelisolering eller alginat-isolering.

- Tag basispladen ud af boksen, og luk boksen

igen.

Tilpas basispladen til den blokerede

gipsmodel og skeer f.eks. den gnskede form

med en skalpel.

Af resterne fra basispladen former du et

handtag, og fastger det til skeen.

Anbring skeen med modellen i en lysenhed

o0g haerd uden vakuum.

- Fjern skeen fra modellen, og polymeriser den

igen fra undersiden.

Brug alkohol til at fierne det udtvaerede lag,

nar du polymeriserer uden vakuum.

Tider:

Behandling i dagslys 20 minutter
Polymerisering i UV- eller halogenlysenheder
afhangigt af enheden:
Overside med model

Unerside uden model
Udarbejdelse:

Den enkelte ske afsluttes med
hardmetalfreesning, og glattes med
sandpapir.

3-5 minutter
3-5 minutter

Hygiejne:

Leeg aftryk med individuelle Unitray skeer i en
desinfektionsoplgsning baseret pa glutaraldehyd.
Varigheden afhzenger af den enkelte producents
oplysninger.

Det feerdige medicinske produkt bruges af tandleegen,
f.eks. til individuelle skeer med aftryksmateriale.

Forsigtig

Produktet er udviklet til brug inden for dentalomradet og
skal bruges i overensstemmelse med brugsanvisning.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, der
skyldes anden brug. Derudover er brugeren ansvarlig for at
kontrollere materialets egnethed og mulig anvendelse il
det tilsigtede formal, for det bruges, isaer hvis dette ikke
fremgar af brugsanvisningen.

Bivirkninger
Der er ingen kendte ugnskede bivirkninger.

Interaktioner

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

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

Tekniske data
Bojningsstyrke mindst 130 N/mm2

Mindste holdbarhed
Brug ikke Unitray efter udigbsdatoen.

Varianter
Overkaebe-skabelon
15000 pink, 50 stk.

Bortskaffelse
Uhzerdet materiale kan polymeriseres med lys (sollys eller
kunstigt lys) og derefter bortskaffes som plastikaffald.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med
produktet, skal meldes til producenten og den kompetente
myndighed i det land, hvor brugeren ogleller 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
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Instruksjoner for bruk

Pasientmalgruppe
Alle personer som trenger individuelle brett for
behandlingen.

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-trimetyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan,
di-boran-2,3-dion, difeny! (2,4,6-trimetylbenzoyl)
fosfinoksyd, 2-hydroksy-2-metyl-1-fenyl-propan-1-on,
2-etylheksyl-4- (dimetylamino) benzoat, 2.2
Dietoksyacetofenon, sodakalkglass, amorf silika,
fargestoffer (Pigment Red 146 = Cl 12485 / Pigment Blue
29=CI 77007 / D & C Red 30 = Cl 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

Unitray er et lysherdende brettmateriale i form av
prefabrikerte bunnplater for produksjon av vridningsbestan-
dige individuelle avtrykksbrett, maler for biteskinner og
ytterligere indikasjoner. Unitray kan herdes i alt UV- og
halogenlysutstyr. Basisplatene leveres i en Leveres i en
gjenbrukbar lysbeskyttelsesboks som kan brukes som
beholder for transport eller oppbevaring av modeller osv.

Indikasjoner
Individuelle brett

Kontraindikasjoner

Materialet inneholder metakrylat.

Ma ikke brukes pa pasienter som er allergiske overfor
metalkrylat eller andre stoffer i produktet.

Produktets ytelsesegenskaper
Unitray polymeriserer med lys for a danne en solid og
kompakt polymer.

Spesielle forholdsregler

Unnga enhver oyekontakt og hudkontakt med det herdete
materialet, det vil si ogsa med det inhiberte laget.

Bruk sug pa grunn av stevet som oppstar under slipingen!

Foreberedelse/produksjon

- Tegn opp konturene for det fremtidige brettet

pa modellen.

Blokker underskjeeringsomrader pa modellen.

- Blokker hele modellen (f.eks. med arkvoks) og
Klipp ut stopper som plassholder for
avirykksmaterialet.

- Huvis gipsen er sveert tarr, fukt modellen lett
eller bruk en modellisolering eller
alginatisolering.

- Tautgrunnplaten fra boksen og lukk boksen

igien.

Tilpass grunnplaten pa den blokkerte

gipsmodellen og skjeer f.eks. i gnsket form

med en skalpell.

Form et handtak fra restene til grunnplaten

og fest til brettet.

Plasser brettet med modellen i et lysapparat

o0g herd uten vakuum.

- Tabrettet bort fra modellen og polymeriser

fra undersiden pa nytt.

Bruk alkohol for a fieme smorelaget ved

polymerisering 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
hardmetallfresing og jevn ut med sandpapir.

Hygiene:

Plasser utformingene med individuelle Unitray-brikker i en
desinfiserende Igsning pa glutaraldehydbase. Varigheten
er avhengig av den respektive informasjonen fra
produsenten.

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

Var forsiktig

Produktet ble utviklet for bruk innenfor tannhelsen og ma
brukes i henhold til instruksjoner for bruk. Produsenten
patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
annen bruk. | tillegg er brukeren ansvarlig for & kontrollere
materialet far bruk for egnethet og mulig bruk for dets
tiltenkte formal, spesielt hvis disse ikke er oppfert i
instruksjoner for bruk.

Bivirkninger
Usnskede 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
Unitray ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

Varianter
Overkjevemal
REF| 15000 pink, 50 stykker

Kassering
Uherdet materiale kan polymiseres med lys (sollys eller
kunstig lys) og deretter kastes som plastavfall.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
produktet ma rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren
ogleller pasienten har sitt bosted.

PoliDent
®

522 POLIDENT d.o.o.
Vol¢ja Draga 42
5293 Vol¢ja Draga/Slovenja
Fon: +(386) 5 330 48 40
Fax: +(386) 5 330 48 70

www.polident.si
polident@polident.si
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Bruksanvisning

Patientmalgrupp
Alla som behdver enskilda brickor for behandlingen.

avsedd anvandare
Tandlakare

Sammansittning kvalitativa uppgifter:

Oligomert uretanakrylat, vinylesterharts,

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

2.2 Dimetoxi-2-fenylacetofenon, (+ -) - 2,3-dioxo-1,7,7-tri-
mehyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan, di-bornan-2,3-dion, difenyl
(2,4,6-trimetylbensoyl) fosfinoxid, 2-hydroxi-2-metyl-1-fe-
nyl-propan-1-on, 2-etylhexyl-4- (dimetylamino) bensoat,
2.2 Dietoxiacetofenon, sodakalkglas, amorf kiseldioxid,
fargdmnen (Pigment Red 146 = Cl 12485/Pigment Blue 29
=Cl77007/D&C Red 30 = CI 73360/Pigment Blue CI
74160/Pigment Violet 19 = CI 73900), smakamnen
(Optamint).

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

Avsedd anvéndning av produkten

Unitray &r ett ljushardande brickmaterial i form av
prefabricerade bottenplattor for framstalining av
torsionsbesténdiga individuella avtrycksbrickor, bitmallar
och andra indikationer. Unitray kan hardas i all UV- och
halogenljusutrustning. Basplattorna levereras i en
ateranvandbar ljusskyddslada som kan anvandas som en
behallare for transport eller férvaring av modeller etc.

Indikationer
Individuella brickor

Kontraindikationer

Materialet innehaller metakrylater.

Anvénd inte pa patienter som &r allergiska mot
metakrylater eller andra @mnen i produkten.

P | pa produk

Unitray polymeriserar med ljus for att bilda en fast och
kompakt polymerisat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Undvik all 6gonkontakt och hudkontakt med det hérdade
materialet, inklusive det inhiberade skiktet.

Anvand en suganordning pa grund av dammbildning vid
slipning!

Forberedelseltillverkning

Markera konturerna for den framtida brickan

pa modellen.

Blockera underskarningsomraden pa

modellen.

- Som platshallare for avtrycksmaterialet,
blockera hela modellen (t.ex. med arkvax)
och klipp ut stoppen.

- Om gipset &r mycket torrt, blétlagg modellen
kort eller anvénd en modellisolering eller
alginatisolering.

- Tabort bottenplattan fran burken och sténg

burken igen.

Anpassa bottenplattan till den blockerade

gipsmodellen och skar t.ex. i 6nskad form

med en skalpell.

Forma ett grepp fran resterna av

bottenplattan och fést det pa brickan.

Placera brickan med modellen i en latt

anordning och hérd utan vakuum.

- Tabort brickan fran modellen och

polymerisera igen fran undersidan.

Anvénd alkohol for att ta bort smetlagret nér

du polymeriserar utan vakuum.

Tider:

Bearbetning i dagsljus 20 minuter
Polymerisering i UV- eller halogenljusanordningar,
beroende pa enhet:
Oversida med modell
Undersida utan modell

3-5 minuter
3-5 minuter

Utarbetning:

- Utarbeta den individuella brickan med
hardmetallborrar och jdmna ut den med
sandpapper.

Hygien:

Placera avformningar i en desinficeringsldsning baserad
pa glutaraldehyd med enskilda Unitray brickor.
Varaktigheten beror pa respektive tillverkares information.

Den férdiga medicinska produkten anvands av
tandldkaren, t.ex. for enskilda brickor med avtrycksmateri-
al.

Var forsiktig

Produkten har utvecklats for anvandning inom tandvarden
och maste anvandas i enlighet med bruksanvisning.
Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar pa
grund av annan anvandning. Dessutom &r anvandaren
ansvarig for att kontrollera materialet innan det anvands for
lamplighet och mdjlig anvandning for avsedda andamal,
sarskilt om dessa inte listas i bruksanvisning.

Biverkningar
Det finns inga ké&nda odnskade biverkningar.

Interaktioner

En interaktion mellan produkten med andra
medicinprodukter, lakemedel eller andra
&mnen ar inte kand.

Forvaring
Produkten ska forvaras mellan 0°C och 22°C.

Tekniska data
Bojhallfasthet min 130 N/mm2

Minsta hallbarhetstid
Anvénd inte Unitray efter utgangsdatum.

Varianter
Mall fér éverkake
15000 pink, 50 styck

Avfallshantering
Ohérdat material kan polymeriseras med ljus (solljus eller
artificiellt ljus) och sedan kasseras som plastavfall.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med
produkten maste rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

re @
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Kayttéohjeet

Potilaskohderyhma
Kaikki henkildt, joiden hoitoon tarvitaan yksiléllisia lusikoita.

Suunniteltu kayttaja
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-trimehyyli-bisyklo-(2,2,1)-heptaani di-bornaani-2,3
dioni, difenyyli(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfinoksidi,
2-hydroksi-2-metyyli-1-fenyyli-propaani-1-on,
2-etyyliheksyyli-4-(dimetyyliamiini)bentsoaatti, 2.2
Dietoksiasetofenoni, natronkalkkilasi, amorfinen piihappo,
vériaineet (Pigment Red 146 = CI 12485 / Pigment Blue 29
=Cl 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment Blue CI
74160 / Pigment Violet 19 = C. I. 73900), makuaineet
(Optamint).

Kvantitatiiviset tiedot:
100 g sisaltaa 19 g akrylaattia/metaaniakrylaattia ja 80 g
lasia.

Tuotteen tarkoituksen maéritys

Unitray on valokovettuva lusikkamateriaali esivalmistettu-
jen pohjalevyjen muodossa. Siitd valmistetaan
vaantymattémia yksilollisia jalienndslusikoita,
purentamalleja ja muita indikaatioita. Unitray voidaan
kovettaa kaikissa UV- ja halogeenivalolaitteissa. Pohjalevyt
toimitetaan uudelleenkéytettévéssa valosuojatussa
purkissa, jota voidaan kayttaa kuljetusséiliona tai mallien
varastointiin jne.

Indikaatiot
Yksilolliset lusikat

Kontraindikaatiot

Materiaali siséltaé metakrylaattia.

Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaatille
tai muille tuotteen siséltémille aineille.

Tuotteen ominaisuudet
Unitray polymerisoituu valon vaikutuksesta lujaksi ja tiiviiksi
polymerisaatiksi.

Erityiset varotoimenpiteet

Vélta aina kovettumattoman materiaalin, myds inhibioidun
kerroksen, joutumista silmiin tai iholle.

Koska hionnassa muodostuu pdlya, kéyta imuria.

Valmistelu/Valmistus

Piirra tulevan lusikan &ariviivat malliin.

Muotoile allemenevét osat malliin.

- Muotoile koko malli (esim. levyvahalla)
muotoilumassan tueksi ja leikkaa siihen
pyséytyskohtia.

- Jos kipsi on hyvin kuivaa, kastele mallia
hieman tai kdyta mallieristetta tai
alginaattieristetta.

- Ota pohjalevy purkista ja sulje purkki.

Asettele pohjalevy muotoillun kipsimallin

paalle ja leikkaa se haluttuun muotoon esim.

skalpellilla.

Muodosta lopusta pohjalevysté kahva ja liitd

se lusikkaan.

- Pane lusikka mallin kanssa valolaitteeseen ja

anna sen kovettua ilman tyhjiota.

Ota lusikka mallista ja polymerisoi se vield

alapuolelta.

Kun polymerisointi tapahtuu ilman tyhjiéta,

poista tahrakerros alkoholilla.

Ajat:

Tybstaminen péivanvalossa 20 minuuttia
Polymerisointi UV- tai halogeenivalolaitteissa,
laitteesta riippuen:
Ylapuoli mallin kanssa
Alapuoli iiman mallia

3-5 minuuttia
3-5 minuuttia

Viimeistely:
- Viimeistele yksilollinen lusikka kovametallijyrsi-
milld ja hio hiekkapaperilla.

Hygienia:

Pane jaljenndkset ja yksilolliset Unitray —lusikat
desinfioivaan, glutaraalidehydipohjaiseen nesteeseen.
Kesto méaraytyy valmistajan ohjeiden mukaan.

Valmista hammasteknista tuotetta kayttda hammaslaakari,
esim. yksildllisiin lusikoihin muotoilumateriaalin avulla.

Varoitus

Tuote on kehitetty hammashoitoa varten ja sité on
kaytettava kayttoohjeiden mukaan. Valmistaja ei vastaa
vahingoista, jotka aiheutuvat, jos tuotetta kéytetdan muulla
tavalla. Téman liséksi kéyttéja on velvollinen tutkimaan
ennen materiaalin kéyttda omalla vastuullaan, sopiiko se
haluttuun tarkoitukseen ja onko sitd mahdollista kéyttaa
siihen, erityisesti jos sité ei mainita kdyttGohjeessa.

Sivuvaikutukset
Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

Interaktioner

En interaktion mellan produkten med andra
medicinprodukter, Iakemedel eller andra
&mnen ar inte kand.

Forvaring
Produkten ska forvaras mellan 0°C och 22°C.

Tekniset tiedot
Vaantolujuus vah. 130 N'mm2

Siilyvyys
Al kéyta Unitray viimeisen kéyttopéivén jélkeen.

Versiot
Ylaleuan sapluuna
REF] 15000 pink, 50 kpl

m

Havittdminen

Kovettumaton materiaali voidaan polymerisoida valossa
(péivanvalossa tai keinotekoisessa valossa) ja havittaa
sitten muovijatteen kanssa.

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat tapaukset on
imoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion asianomaiselle
virastolle, jossa kayttaja jaltai potilas on kirjoilla.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
May cause an allergic skin reaction.
Peut provoquer une allergie cutanée.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Puo causare reazioni allergiche alla pelle.

Verz. 05.06.2023

wwdIIRAY LG

Manual de instrugoes

Grupo-alvo de pacientes
Todas as pessoas para cujo tratamento séo necessérias
moldeiras.

Utilizador previsto
Dentista

Informagdes q sobre a posic

Acrilato de uretano oligémero, resina vinil-éster,
2,2-dimetoxi-1,2-difeniletano-1-ona ou um
2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trime-
tilbiciclo-(2,2,1)-heptano di-Bornan-2,3 diona, ¢xido de
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, 2-hidroxi-2-metil-1-fenil-
propan-1-ona, benzoato de 2-etilhexil-4-(dimetilamino), 2,2
dietoxiacetofenona, vidro sodo-calcico, cido silicico
amorfo, corantes (Pigment Red 146 = Cl 12485/Pigment
Blue 29 = CI 77007/D&C Red 30 = Cl 73360/Pigment Blue
CI 74160/Pigment Violet 19 = C.I. 73900), aromatizantes
(Optamint).

Informagdes quantitativas:
100 g de produto contém 19 g de acrilatos/metacrilatos e
80 g de vidro.

Finalidade do produto

Unitray é um material para moldeira fotopolimerizavel, sob
a forma de placas-base pré-fabricadas, para a produgéo
de moldeiras de impressao individuais e resistentes a
torgéo, modelos de oclusao e outras indicagdes. Unitray
pode ser fotopolimerizado em todos os aparelhos de luz
UV e halégena. As placas-base séo fornecidas numa caixa
a prova de luz reutilizavel, que pode ser utilizada como
recipiente para transporte ou para armazenamento de
modelos, etc.

Indicagdes
Moldeira individual

Contraindicagoes

O material contém metacrilatos.

Nao utilizar em pacientes com alergia a metacrilatos ou a
outras substancias presentes no produto.

Caracteristicas do produto
Unitray torna-se, apos a fotopolimerizagao, num polimero
sélido e compacto.

Medidas preventivas especiais

Evite qualquer contacto dos olhos e da pele com o
material no estado n&o polimerizado, incluindo com a
camada de inibigao.

Devido & formag&o de poeiras durante a retificagéo, utilize
aspiracao!

Preparagaolaplicagao

- Marcar os contornos da futura moldeira no
modelo.

- Tapar as areas retentivas no modelo.

Como espagador para a massa de

moldagem, tapar o modelo completo (por

exemplo, com placa de cera) e cortar as

bordas.

Caso 0 gesso esteja muito seco, molhar

brevemente o modelo com &gua ou utilizar

um separador para modelos ou separador

de alginato.

- Retirar a placa-base da caixa e voltar a

fechar a caixa.

Adaptar a placa-base ao modelo de gesso

tapado 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 sel

V&cuo.

Retirar a moldeira do modelo e voltar a

polimerizar a parte inferior.

- Se a polimerizagdo tiver sido realizada sem
vacuo, utilizar &lcool para remover a
camada residual ("smear layer").

3

Tempos:

Processamento com luz diurna 20 minutos

&
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Ndvod k pouziti

Cilova skupina pacientl
V8echny osoby, k jejichZ o3etreni jsou zapotfebi
individualni Izice.

Predpokladany uzivatel
Zubni Iékaf

Slozeni a kvalitativni udaje:

Oligomerni uretan akrylat, vinylesterova pryskyfice, 2,2
dimethoxy-1,2-difenylethan-1-on nebo 0 2,2
dimethoxy-2-fenylacetofenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-tri-
methylbicyklo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3 dion,
difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfin-oxid,
2-hydroxy-2-methyl-1-fenyl-propan-1-on,
2-gthylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat, 2,2
diethoxyacetofenon, sodnovapenaté sklo, amorfni kyselina
kiemicita, barviva (Cerveny pigment 146 = Cl 12485 /
modry pigment 29 = CI 77007 / D&C ¢erveni 30 = CI 73360
/' modry pigment CI 74160 / fialovy pigment 19 = C.I.
73900), aromatické latky (optamint).

Kvantitativni udaje:
Ve 100 g je obsazeno 19 g akrylatu/metakrylatu a 80 g
skla.

Uréeny ucel pouziti vyrobku

Unitray je na svétle tvrdnouci Izicovy material ve tvaru
prefabrikovanych bazalnich desticek k vyrobé
individuélnich ofiskovacich IZic, skusovych $ablon a jinych
indikaci, které musi byt tuhé pfi zkrouceni. Unitray Ize
vytvrdit ve vSech UV a halogenovych svételnych
zafizenich. Bazalni desticky se dodavaji v uzaviratelné
déze chrénici pred svétlem, kterou je mozné pouzivat jako
zasobnik k prepravé nebo ke skladovani modelu atd.

Indikace
Individudlni Izice

Kontraindikace

Material obsahuje metakrylat.

NepouZivejte u pacienti s alergii na metakrylaty nebo jiné
latky obsazené ve vyrobku.

Funkeni vlastnosti vyrobku
Unitray vlivem svétla polymerizuje, ¢imz vzniké pevny a
kompaktni polymerizat.

Zvlastni preventivni opatieni

Zabrante jakémukoli kontaktu nevytvrzeného materialu, a
tedy i inhibované vrstvy, s o¢ima a pokozkou.

Kvli tvorbé prachu pfi obrusovani pouzivejte odsévaci
zafizeni!

Pripravalvyroba

- Obrysy budouci IZice nakreslete na model.

Pod sebe jdouci mista na modelu blokové

vyfadte.

- Jako mezernik pro ofiskovaci hmotu cely
model vyblokuijte (napf. destickovym
voskem) a vyfezte zastavovace.

-V pfipadé velmi suché sadry model kratce
namocte do vody, nebo pouZzijte izolaci
modelti nebo alginatovou izolaci.

- Bazalni desticku vyberte z dozy a dézu opét

uzaviete.

Bazalni desticku upravte na vyblokovaném

sé&drovém modelu a napf. skalpelem vyfezte

do pozadovaného tvaru.

Ze zbytku bazalni desticky vytvarujte rukojet a

nasadte ji na IZici.

LZici s modelem vlozte do svételného zafizeni

a vytvrdte bez vakua.

- Lzici sundejte z modelu a ze spodni strany

jesté jednou polymerizujte.

Pfi polymerizaci bez vakua pouZijte k

odstranéni mazlavé vrstvy alkohol.

Casy:

Zpracovani za denniho svétla 20 minut
Polymerizace v UV nebo halogenovych svételnych
zafizenich, v zavislosti na zafizeni:

Polimerizagao em aparelhos de luz UV ou hal6
consoante o aparelho:
Parte superior com modelo

Parte inferior sem modelo

3-5 minutos
3-5 minutos

Retificagéo:
- Retificar a moldeira individual com brocas de
carboneto e alisar com lixa de papel.

Higiene:

Colocar as impressées com moldeiras individuais em
Unitray numa solug&o desinfetante a base de
glutaraldeido. O tempo de imersao é determinado pelas
indicacdes correspondentes do fabricante.

O dispositivo médico acabado € utilizado pelo dentista, por
exemplo, para moldeiras individuais com material de
impressao.

Adverténcia

O produto foi desenvolvido para utilizagéo na érea da
medicina dentaria e tem de ser utilizado em conformidade
com o manual de instrugdes. O fabricante ndo assume
qualquer responsabilidade por danos resultantes de
qualquer outra utilizagdo. Além disso, o utilizador tem a
obrigagdo de inspecionar o material, sob a sua propria
responsabilidade e antes da respetiva aplicagdo, quanto a
sua adequacdo e possibilidade de utilizagdo para as
finalidades previstas, sobretudo quando estas néo estao
mencionadas no manual de instrugdes.

Efeitos secundarios
Néo séo conhecidos efeitos secundérios indesejéaveis.

Interagoes

Néo se conhece qualquer interagdo do
produto com outros produtos médicos,
medicamentos ou outras substancias.

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

Dados técnicos
Resisténcia a flexdo min. 130 N/mm2

Data de validade minima
Nao utilizar Unitray apés o prazo de validade.

Variantes
Molde do maxilar superior
15000 pink, 50 unidades

Eliminagao

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

Todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o
produto devem ser comunicados ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador efou o paciente esté sediado.

Vrchni strana s modelem 3-5 minut
Spodni strana bez modelu 3-5 minut
Zpr :

- Individudini IZici obruste frézami z tvrdého

kovu a vylestéte smirkovym papirem.

Hygiena:

Otisky s individualnimi Izicemi z materialu Unitray viozte do
dezinfekéniho roztoku na bazi glutaraldehydu. Doba
ponechani v roztoku se fidi pfisluSnymi ddaji vyrobce.

Hotovy zdravotnicky vyrobek pouziva zubni Iékaf, a to
napr. pro individudini IZice s otiskovacim materialem.

Pozor

Vyrobek byl vyvinut k pouziti v oblasti zubniho lékarstvi a
musi byt pouzivan podle ndvodu k pouziti. Za $kody, které
vzniknou v dusledku jiného poutiti, vyrobce neruci. Navic
ma uzivatel povinnost material pfed jeho pouzitim na
vlastni odpovédnost zkontrolovat z hlediska jeho vhodnosti
a moznosti pouziti pro uvedené Ucely, predevsim pokud
nejsou uvedeny v navodu k pouZiti.

Vedlejsi ucinky
Nechténé vedlej

cinky nejsou zndmé.

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

Skladovéni
Vyrobek by mél byt skladovan pfi teploté 0 °C -
22°C.

Technické daje
Pevnost v ohybu min. 130 N/mm2

Minimalni trvanlivost
Unitray nepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Varianty
Sablona na horni gelist
15000 pink, 50 ks

Likvidace

Nevytvrzeny material miizete nechat polymerizovat
svétlem (na slunecnim svétle nebo umélém svétle) a
potom zlikvidovat jako plastovy odpad.

V8echny zavazné udalosti, které se vyskytly v souvislosti s
timto vyrobkem, je tfeba nahlésit vyrobci a pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, kde mé své sidlo/misto pobytu
uZivatel a/nebo pacient.
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Instrukcja vzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Wszystkie osoby, ktére wymagaja do leczenia tyzki
indywidualnej.

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

ie informacji jako$ciowych:
Oligomeryczny akrylan uretanu, zywica winyloestrowa, 2.2
Dimetoksy-1,2-difenyloetan-1-on lub zblizony 2.2
Dimetoksy-2-fenyloacetofenon, (+-)-2,3-Diokso-1,7,7-trime-
tyl-bicyklo-(2,2,1)-heptan di-Bornan-2,3 dion, tlenek
difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny, 2-Hydroksy-2-me-
tylo-1-fenylo-propan-1-on, 2-etyloheksylo-4-(dimetyloa-
mino)benzoesan,

2.2 Acetofenon dietylu, szkto sodowo-wapniowe,
krzemionka amorficzna, barwniki (pigment czerwony 146 =
Cl 12485 / pigment niebieski 29 = CI 77007 / D&C
czerwony 30 = CI 73360 / pigment niebieski Cl 74160 /
pigment fioletowy 19 = C.I. 73900), substancje zapachowe
(Optamint).

Informacije ilosciowe:
W 100 g znajduie sie 19 g akrylanéw/metakrylanéw i 80 g
szkla.

Przeznaczenie produktu

Unitray to $wiatfoutwardzalny materiat w formie
prefabrykowanych plytek bazowych, do wytwarzania
odpornych na skrecanie, indywidualnych tyzek
wyciskowych, szablonéw zgryzowych i do innych wskazan.
Materiat Unitray mozna utwardza¢ we wszystkich
urzadzeniach emitujgcych $wiatfo UV i halogenowe. Plytki
bazowe dostarczane sa w przetworzonym pojemniku
chronigcym przed $wiattem, ktory mozna wykorzystac jako
kontener do transportu lub przechowywania modeli itd.

Wskazania
tyzka indywidualna

Przeciwwskazania

Materiat zawiera metakrylan.

Nie stosowa¢ w przypadku pacjentéw z alergia na
metakrylany lub inne substancje zawarte w produkcie.

Cechy produktu zapewniajace wiasciwy efekt
Materiat Unitray polimeryzuje za pomoca $wiatta tworzac
staly i kompaktowy polimeryzat.

pecj $rodki zapobieg

Unika¢ wszelkiego kontaktu oczu i skory z materiatem
nieutwardzonym, czyli tez z warstwa hamujaca.
Podczas szlifowania powstaje pyt, dlatego nalezy

stosowac urzadzenie odsysajace!

Przygotowanie/wytworzenie

Przy modelu obrysowa¢ kontury przysztej tyzki.
- Zablokowa¢ zachodzace pod siebie obszary
na modelu.

Aby zapewni¢ miejsce dla masy wyciskowej,
zablokowa¢ caty model (dociskajac do
niego np. plytke woskowa) i wycia¢ stopery.
W przypadku bardzo suchego gipsu przez
krétki czas namacza¢ model w wodzie lub
zastosowac izolacjg modelowa badz
alginowa,

- Wyja¢ ptytke bazowa z pojemnika i zamkna¢
go.

Plytke bazowa dopasowac na zablokowa-
nym modelu gipsowym i wyciaé pozadany
ksztalt np. za pomoca skalpela.

Z resztek plytki bazowej uformowac uchwyt i
doczepi¢ do tyzki.

Umiescic tyzke z modelem w urzadzeniu
emitujacym $wiatto i utwardzi¢ bez prozni.

- Zdjac tyzke z modelu i ponownie
polimeryzowa¢ od spodu.

W przypadku polimeryzacji bez prozni do
usunigcia warstwy mazistej uzy¢ alkoholu.

Czas:
Obrobka przy $wietle dziennym 20 minut

Polimeryzacja w urzadzeniach emitujacych $wiatto UV
lub halog , w zaleznosci od ur i
Gorna czes$¢ z modelem 3-5 minut

Dolna czg$¢ bez modelu 3-5 minut

Wykoniczenie:

- Wykoriczy¢ tyzke indywidualng za pomocg
frezéw karbidowych i wygtadzi¢ papierem
$ciernym.

Higiena:

Wyciskane tyzki indywidualne Unitray umie$ci¢ w
roztworze dezynfekujacym na bazie aldehydu glutarowego.
Czas trzymania w roztworze jest uzalezniony od
okreslonych danych producenta.

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

Ostroznie

Produkt zostat opracowany do zastosowania w
stomatologii i nalezy go stosowa¢ zgodnie z Instrukcja
uzytkowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody, ktdre wynikly z powodu innego zastosowania.
Ponadto uzytkownik jest zobowigzany do kontroli materiatu
na wtasng odpowiedzialno$¢ przed jego uzyciem pod
katem przydatno$ci i mozliwoéci uzycia do przewidzianych
celow, zwlaszcza gdy nie zostato to podane w Instrukcja
uzytkowania.

Dziatania uboczne
Nie sa znane niepozadane dziatania uboczne.

Wzajemne oddziatywanie

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

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

Dane techniczne
Wytrzymato$¢ na zginanie min. 130 N/mm2

Data minimalnej trwatosci
Nie uzywac¢ materiatu Unitray po uptywie terminu
waznosci.

Wersje
Szablon - gérna szczeka
15000 pink, 50 szt.

Utylizacja

Nieutwardzony materiat mozna polimeryzowac za pomoca
$wiatta ($wiatta stonecznego lub sztucznego) i nastepnie
zutylizowa¢ jako odpad plastikowy.

Wszystkie zwigzane z produktem cigzkie przypadki, ktére
wystapily, nalezy zgtaszac¢ producentowi i do
odpowiedniego urzedu panstwa cztonkowskiego, w ktorym
mieszka uzytkownik i/lub pacjent.
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Kasutusjuhend

Patsientide sihtriihm
Kaik isikud, kelle ravimiseks on vaja eraldi kiirette.

ettendhtud kasutaja
Hambaarst

Koostis Kvalitatiivsed andmed:

Oligomeerne uretaanakrillaat, viniillestervaik,
2,2-dimetiitiloksti-1,2-difentililetaan-1-on voi
2,2-dimetoksti-2-fentilatsetofenoon, (+-)-2,3-diok-
s0-1,7,7-trimetlilil-bitstiklo-(2,2,1)-heptaan
di-bornan-2,3-dioon, difenitil(2,4,6-trimetiillbensoil)fosfi-
noksiid, 2-hiidroksti-2-metiiil-1-fendiil-propaan-1-on,
2-etiililheksil-4-(dimetitilamino)bensoaat,
2,2-dietokstiatsetofenoon, lubi-naatronist klaas, amorfne
ranihape, varvained (pigment punane 146 = Cl 12485 /
pigment sinine 29 = CI 77007 / D&C punane 30 = Cl 73360
I pigment sinine CI 74160 / pigment violetne 19 = C.I.
73900), I6hna- ja maitseained (Optamint).

Kvalitatiivsed andmed:
100 g sisaldub 19 g akriilaate/metakriilaate ja 80 g klaasi.

Toote sihtotstarve

Unitray on valguskévanev lusikamaterjal eelnevalt valmis
pandud baasisplaatide kujul, mis on ette nahtud
véaandekindlate eraldi jaljendlusikate ja hambumusvallide
valmistamiseks ning muude naidustuste jaoks. Unitray voib
kovastada mis tahes UV- ja halogeenahjudes.
Baasisplaadid tarnitakse mitmekordselt kasutatavas
valguse eest kaitsvas karbis, mida saab kasutada mudelite
jne transpordi- voi ladustamismahutina.

Néidustused
Eraldi kiiretid

Vastundidustused

Materjal sisaldab metakriilaate.

Metakriilaatide v6i muude toote sisalduvate materjalide
vastu allergiliste patsientide mitte kasutada.

Toote joudlustunnused
Unitray poliimeriseerub valguse toimel tugevaks ja
kompaktseks polimerisaadiks.

Erilised ettevaatusabindud

Viltige silmade ja naha mis tahes kokkupuudet
kovastumata materjali, st ka parssiva kihiga.
Tolmu tekkimise t6ttu kasutage lihvimisel imurit!

Ettevalmistus/valmistamine

- Joonistage tulevase jéljendlusika kontuurid
mudelile.
Blokeerige kattuvad kohad mudelil.
Jéliendmassi kohahoidjana tuleb blokeerida
kogu mudel (nt plaatvaha abil) ja I5igake
stopid valja.
Véga kuiva kipsi puhul tuleb mudelit veidi
veega niisutada voi kasutada mudeli
isoleerimisvahendit v6i alginaadiga
isoleerimisvahendit.
Vétke baasisplaat karbist valja ja sulgege
karp uuesti.
Kohandage baasisplaat blokeeritud
kipsimudeliga ja IGigake nt skalpelli abil
soovitud kujule.
Baasisplaadi jadkidest valmistage sang ja
kinnitage lusika peale.
Sisestage lusikas koos mudeliga valguské-
vastavasse ahju ja kdvastage iima
vaakumita.
Eemaldage lusikas mudelilt ja poliimeriseeri-
ge veelkord alt.
Vaakumita poliimeriseerimise korral kasutage
eemaldamiseks alkoholist maérdekihti.

Ajad:

Tootlemine paevavalguses 20 minutit
Poliimeriseerimine UV- vdi halogeenahjudes olenevalt
ahjust:

llemine kiilg koos mudeliga
alumine kiilg ilma mudelita

3-5 minutit
3-5 minutit

Vormimine:
vormige individuaalset lusikat kovametalli
freesiga ja lihvige livapaberiga.

Hiigieen:

asetage jaliendid koos individuaalsete Unitray lusikatega
desinfitseerimislahusesse, mis on valmistatud
glutaaraldehiiiidist. Kestus oleneb vastavatest tootja
juhistest.

Valmis meditsiinitoodet kasutab hambaarst, nt
individuaalsete lusikate jaoks koos jaljendimaterjaliga.

Ettevaatust

Toode on valja toétatud hambaravivaldkonnas
kasutamiseks ja seda tuleb kasutada kasutusjuhiste
kohaselt. Kahjude eest, mis on tekkinud muu kasutuse

&
wwllIRAY LG

Lietosanas instrukcija

Pacientu mérka grupa
Piemérots visiem pacientiem, kuru arstéSanai
nepiecieSamas individualas nospieduma karotes.

Paredzétais lietotajs
Zobarsts

Sastava kvalitates dati:

Oligomeérisks uretana akrilats, vinila estera sveki,

2.2 dimetoksi-1,2-difeniletana-1-ons vai -ums

2.2 dimetoksi-2-fenilacetofenons, (+-)-2,3-diokso-1,7,7-tri-
mehil-biciklo-(2,2,1)-heptana di-Bornan-2,3 dions,
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinoksids, 2-hidroksi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-ons, 2-etilheksil-4-(dimetilamino)ben-
zoats,

2.2 dietoksiacetofenons, natrijkalka stikls, amorfa
silicijskabe, krasvielas (sarkanais pigments 146 = Cl 12485
| Zilais pigments 29 = CI 77007 / D&C sarkanais 30 = Cl
73360 / zilais pigments Cl 74160 / violetais pigments 19 =
CI 73900), aromatizétaji (Optamint).

Kvantitates dati:
100 g izstradajuma satura ir 19 g acetata/metakrilata un 80
g stikla.

Paredzétais izstradajuma izmantoSanas veids

Unitray ir gaisma sacietinams nospieduma karosu
materials iepriek$éji sagatavotubazes plaksnu veida, ko
lieto, lai izveidotu cietas individualas nospieduma karotes,
sakodiena $ablonus un izmantotu arf citu indikaciju
gadijuma. Unitray var sacietinat ar visu veidu UV un
halogéna gaismas avotiem. Bazes plaksnes tiek
piegadatas vairakkart izmantojama gaismnecaurlaidiga
iepakojuma, ko izmanto ka transporté$anas konteineru vai
modelu glabasanai u. c.

Indikacijas
Individualas nospieduma karotes

Kontrindikacijas

Sis materials satur metakrilatu.

Nelietojiet pacientiem ar alergiju pret metakrilatu vai citam
izstradajuma sastava eso$ajam vielam.

Izstradajuma ipasibas
Unitray polimerizéjas gaisma par cietu un kompaktu
polimerizatu.

Tpasi piesardzibas pasakumi

Izvairieties no jebkadas nesacietéjusa materiala (art
inhibéta slana) saskares ar acim un adu.

Puteklu rasanas dél, kad slip&jat, izmantojiet nostksanas
sistemu!

Sagatavosanalizgatavosana

- Uz mode|a uzzimgjiet veidojamas
nospieduma karotes kontaras.
Nostipriniet modela apaks€jas zonas.
Lai form&jamais materials turétos vieta,
nostipriniet visu modeli (piem., ar vaska
plaksni) un apgrieziet malas.
Ja gipsis ir |oti sauss, Tslaicigi samitriniet modeli
vai izmantojiet modela izolaciju vai alginata
izolaciju.
Bazes plaksni iznemiet no iepakojuma un
aizveriet iepakojumu.
Bazes plaksni uzlagojiet uz gipsa modela un,
piem., ar skalpeli nogrieziet vajadzigaja
forma.
No bazes plaksnes atliekam izveidojiet tverekli
un pievienojiet nospieduma karotei.
Nospieduma karoti kopa ar modeli
apstarojiet, izmantojot gaismas avotu, un
sacietiniet to bez vakuuma.
Nospieduma karoti iznemiet no modela un no
apaksas vélreiz polimerizéjiet.
Ja polimerizéjat bez vakuuma, tad smérvielas
slana nonemsanai izmantojiet spirtu.

Laiks:

Apstrade dienas gaisma 20 minasu laika
Polimerizacija ar UV vai halogéna gaismas avotiem -
atkariba no ierices:
Augspuse ar modeli
Apakspuse bez mode|a

3-5 mindtes
3-5 mindtes

Apstrade:
Individualo nospieduma karoti apstradajiet ar
cietsakauséjuma frézém un nogludiniet ar
smilSpapiru.

Higiéna:

Formas ar individualajam Unitray nospieduma karotém
ielieciet dezinficgjosa $kiduma uz glutaraldehidu bazes.
ligums ir atkarigs no attiecigajiem razotaja datiem.

LietoSanai sagatavoto medicinas ierici izmanto zobarsts,
piem., lai izgatavotu individualizétas nospieduma karotes
ar forméjamo materialu.

tulemusel, tootja ei vastuta. Lisaks on kasutaja kot |
oma vastutusel kontrollima materjali sobivust ja
kasutusvéimalusi ettendhtud kasutusotstarbe jaoks enne
selle kasutamist, kui neid ei ole toodud kasutusjuhendis.

Korvaltoimed
Ebasoovitavad kdrvaltoimed ei ole teada.

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

Séilitamine
Toodet tuleb silitada vahemikus 0°C - 22°C.

Tehnilised andmed
Paindetugevus vahemalt 130 N/mm2

Siilitusaeg
Unitray ei ole lubatud kasutada, kui séilivusaeg on
moddas.

Variandid
Ulalduasabloon
REF] 15000 pink, 50 tk

Kaitlemine

Kévastumata materjali saab poliimeriseerida valgusega
(paikesevalguse VvGi tehisvalgusega) ja seejérel kéidelda
plastjaétmena.

Kaikidest seoses tootega tekkinud rasketest juhtumitest
tuleb teavitada tootjat ja liikmesriigi, kus kasutaja ja/voi
patsient elavad, vastutavat asutust.

JIEL P!
Sis izstradajums ir paredzéts izmanto$anai zobarstnieciba
un ir jaizmanto saskana ar lietoanas instrukciju. Razotajs
neuznemas atbildibu par zaud&jumiem, ko rada citada
lietoSana. Turklat lietotajam, pasam uznemoties par to
atbildibu, pirms lieto3anas ir japarbauda materiala
piemérofiba un izmanto$anas iespéja paredzétajiem
mérkiem, it Tpasi, ja tie nav noradti lietosanas instrukcija.

Blaknes
Nav zinams par nevélamam blakném.

Mijiedarbiba
Produkta mijiedarbiba ar citam medicinas
iericém, zalém vai citam vielam nav zinama.

Uzglabasana
Produkts jauzglaba 0°C - 22°C temperatra.

Tehniskie dati
Lieces stipriba ne mazaka ka 130 N/mm2

Deriguma termins
Nelietojiet Unitray péc deriguma termina beigam.

Varianti
Augszokla $ablons
REF] 15000 pink, 50 gab.

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

Par visiem nopietniem atgadfjumiem saistiba ar $o
izstradajumu ir jainformé razotajs un lietotaja un/vai
pacienta rezidences dalibvalsts atbildiga iestade.

@
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Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé
Visi asmenys, kuriems gydyti reikalingi individuals
Saukstai.

Numatyti naudotojai
Odontologas

Sudétis, 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-trimetilbenzoil) fosfino
oksidas, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-onas,
2-etilheksil-4- (dimetilamino) benzoatas,

2.2 dietoksietacetofenonas, sodos-kalkiy stiklas, amorfinis
silicio rugstis, dazikliai (raudonas pigmentas 146 = Cl
12485 | mélynas pigmentas 29 = Cl 77007 / D&C raudonas
30 = Cl 73360 / mélynas pigmentas Cl 74160 / violetinis
pigmentas 19 = Cl 73900), kvapiosios medziagos
(,Optamint‘).

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

ytas produkto

LJUnitray“ yra Sviesoje kietéjanti Sauksty masé, pagaminta
kaip i$ anksto paruosta pagrindo plokstelé, skirta gaminti
didelio sukimo standumo atspaudy Saukstus, sakandzio
Sablonus ir esant kitoms indikacijoms. ,Unitray* galima
Pagrindinés plokstelés pristatomos daugkartinio naudojimo
nuo $viesos apsaugotoje déZutéje, kuri gali bati naudojama
kaip déklas modeliams gabenti ar laikyti ir pan.

Indikacijos
Individualls Saukstai

Kontraindikacijos

Medziagoje yra metakrilaty.

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

Produkto savybés
LUnitray“ polimerizuojasi paveiktos $viesos ir susidaro
vientisas ir kompaktiskas polimeras.

Qnapiali

I profilaktinés pri

Venkite bet kokio akiy ir odos kontakto su nesukietéjusia
medziaga, iskaitant slopinama sluoksnj.

Slifuodami naudokite siurbimo taisa, kadangi susidaro
dulkés!

Paruosimas / gamyba

- Ant modelio pazymékite btsimo Sauksto
kontrus.
UZfiksuokite modelio apipjovimo vietas.
Visa modelj (pvz., vasko plokstele) paruoskite
atspaudo medziagai uzdeéti ir iSpjaukite
isispaudusias vietas.
Itin sauso gipso atveju trumpai modelj Siek tiek
sudrékinkite vandeniu arba naudokite
modelio izoliacija arba alginato izoliacija,
Nuimkite pagrindo plokstele i$ déZutés ir vél
uzdarykite dézute.
Pritaikykite pagrindo plokste prie uzfiksuoto
gipso modelio ir, pavyzdziui, skalpeliu
iSpjaustykite norima forma.
18 pagrindinés plokstélés likuciy suformuokite
rankenéle ir pritvirtinkite ja prie Sauksto.
|dékite Sauksta su modeliu | $viesos prietaisa ir
sukietinkite réZimu be vakuumo.
Nuimkite $auksta nuo modelio ir vél
polimerizuokite i$ apacios.
Polimerizuodami be vakuumo, tepimo
sluoksniui paalinti naudokite alkoholj.

Laikai:
Apdorojimas dienos $viesoje 20 min.

Polimerizacija UV ar halogeniniy Sviesy jtaisuose,
atsizvelgiant | prietaisa:
VirSutiné pusé su modeliu
Apatiné pusé su modeliu

3-5 min.
3-5 min.

Parengimas:
Individualy $auksta uzbaikite apdirbdami kieto metalo
frezomis ir i8lyginkite Slifavimo popieriumi.

Higiena:

|dékite atspaudus du individualiais ,Unitray“ Saukstais |
dezinfekuojantj glutaraldehido bazés tirpala. Trukmé
priklauso nuo gamintojo specifikacijy.

Gatava medicinos produkta naudoja odontologas, pvz.,
atskiriems Saukstams su atspaudo medziaga.

Atsargiai

Produktas buvo sukurtas naudoti odontologijos srityje ir turi
bati naudojamas pagal naudojimo instrukcija. Gamintojas
neprisiima atsakomybés uz Zala, atsiradusia dél bet kokio
kito naudojimo. Be to, vartotojas {sipareigoja, patikrinti
medziagos tinkamuma ir galima naudojima numatytiems
tikslams pries pries ja naudodamas numatytiems tikslams,
ypac jei jie néra iSvardyti naudojimo instrukcijose.

Salutiniai poveikiai
Salutiniai poveikiai néra Zinomi.

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

Laikymas
Produktas turi bati laikomas nuo 0 °C iki 22 °C
temperatdroje.

Techniniai duomenys
Lenkimo stipris ne mazesnis kaip 130 N / mm2

Geriausias iki
Pasibaigus galiojimo laikui, ,Unitray* nenaudokite.

Galimi variantai
VirSutinio Zandikaulio $ablonas
REF| 15000 pink, 50 vnt.

Salinimas

Nesukietéjusia medziaga galima polimerizuoti su $viesa
(saulés ar dirbtine Sviesa) ir tuomet iSmesti kaip plastiko
atliekas.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
registruotas vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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PbKOBOACTBO 3a ynotpe6a

LleneBa rpyna naumeHti
Beuukvt nvwa, 3a KOUTO ca HeOBXOANMM MHAMBUAYANHN
TTBKULY 33 NIEYEHUETO.

LieneBy notpe6uten
3bbonekap

CbCTaB KayecTBeHU AaHHM:

OnuromepeH ypeTaH akpunap, BUHUNECTEpHA cMora, 2.2
[umeToKeu-1,2-AndbeHnneTan-1-oH unu npubnuanTenHo
2.2 AMmeToKew-2-cheHnnaLeTodeHoH,
+-)-2,3-auokco-1,7,7-Tpumexun-Guenkno -(2,2,1)-xentaH
[n-6opHaH-2,3 AnoH,
nvcennn(2,4,6-TpumeTnnGen3onn)hochrHOKCHA,
2-XMApOKCH-2-MeTUn-1-heHun-nponak-1-oH,
2-eTnxekcun-4-(aMMeTUNamuHo)6eH3oar,

2.2 MeToKCHALIETO(EHOH, KanLeBo-HaTPUEBO CUMIMKATHO
CTBKIO, CUNULMEB AMoKeuA, ougeTuTenu (Pigment Red
146 = Cl 12485 / Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red
30 = Cl 73360 / Pigment Blue Cl 74160 / Pigment Violet 19
=C.1. 73900), apomathu BeLyectsa (Optamint).

KonuyecTBeHy faHHu:
B 100 g ce cvabpxat 19 g akpunatu/metakpunati v 80 g
CTBKIO.

MpeaxasHayeHme Ha NpoayKTa

Unitray e MaTepuan 3a mbxuuy, BTBbPAABALY Ce Ha
CBET/MHA BB (hopmaTa Ha Gasnc nnaku, 3a
MPOU3BOACTBO Ha HAMBIAYATHM, YCTONUMBM Ha YCyKBaHE
0TNEYaTLYHY ITHXVLM, 3bGHY OTIBKY U APYTU MHAUKALIMM.
Unitray MoXe fja Ce BTBbPAsBa N0CPEACTBOM BCUUKH
YNTPaBOMETOBI 1 XanoreHH 0CBETUTENHM ypeau. basuc
nnakuTe ce JOCTABST B KyTUSI, 3alluTeHa OT CBETAMHATA I
C BL3MOXHOCT 3a MOBTOPHA yNoTpeda, KosiTo &
MPUNIOKMIMA KATO KOHTEVHEP 3a TPAHCTIOPTUPaHE Wi 3a
CbXpaHeHue Ha MOJENM 1 T.H.

Mokasanua
NHavBMaYyanHM muxuum

MpotuBonoKa3aHus

MaTepuanbT ChAbpXa MeTakpunaTy.

He npunaraitte npu nauueHTy ¢ aneprus Kem
MeTaKkpunaTi Ui Apyrin ChbPXaLly Ce B NpoayKTa
BelecTsa.

XapaKkTepucTMKM Ha npoaykTa
Unitray nonvmepuaupa Ha cBeTMHa A0 TBPA U
KOMTMaKTeH nonMmMepuaar.

Cnevuuantyu npeanastn Mepku

M3bsarBaiiTe BCAKaKbB KOHTAKT Ha O4UTe U KoXaTa C
HeBTBbP/AEHS MaTepuan, ChLLO Taka i ¢ UHXUGMpaHms
cnoi.

3non3gaitte acnupauysi nopaay obpasysaHeTo Ha npax
npy wncosareto!

MNoaroToBka/npon3BoACTBO

- OtBenexete KoHTypuTe Ha GbAellata
TTbXUL@ BbPXY Mogena.
3ambnHeTe 3aAbpKaLLUTe Y4acTbLy Ha
mogena.
3anbrHeTe (Hanp. ¢ BOCHK) Liennst Mogen
KaTo ckoGyt 3a 3bGHUTE OTIMBKY U U3pexeTe
Ha MecTaTa, Kb/eTo Ce NPeKbCBa.
Tpu MHOTO CyX FUNC 3a KpaTKO HaMokpeTe
MOZierna W U3nonasalite u3onauvsi 3a
MOZiena W anruHaTHa U3onauysl.
3BapeTe 6aauc nnakara ot kyTusiTa u
3aTBOpETE OTHOBO KyTUATA.
MpucnocobeTe Gaanc nnakata koM
3aMTbHEHNS C TUNC MOJIEN U M3PEXETe Harp.
CbC CKannen B xenaxata (hopma.
OchopmeTe 0T ocTaTbLyTe Ha Gasuc
nnakaTa ApbXka v st npukpenete 3a
eXULaTa.
MoctaBeTe MbXuLaTa ¢ Mofena B
0CBETUTENHHS YPe/ U BTBbPASIBAHETO f1a
cTaHe 6e3 Bakyym.
MaxHeTe NbxuLaTa oT Mogena 1
nonMMepu3npaitTe olLie BEAHBX OT JoNHaTa
cTpaHa.
Mpu nonumepu3aviyus Ge3 Bakyym
13ron3BaiiTe ankoxorn 3a OTCTpaHsiBaHeTo Ha
CMa304HOTO CPE/CTBO.

BpemeHa:
MpepaGoTBaHe Ha AHEBHa CBETNMHA
20 MUHYTH

n f B YNTE

OCBETUTEIHU ypeau, criopeq ypeaa:
l'opHa cTpaHa ¢ Moaen 3-5 MuHyTH
[lonHa cTpata 6e3 mopen 3-5 MuHyTH

Wnu XanoreHHn

W3pa6oTBaHe:
N3paGoTeTe MHAMBMOYanHaTa MbXuLa Ype3
(hpesoBaHe Ha TBBLP/ MeTan 1 MonupaiiTe ¢
abpa3vBHa XapTusi.

Xuruena:

MocTaBeTe OTNMBKUTE C MHANBUAYANHUTE MbxuLy Unitray
B /leavtHcheKTIpaLL pa3TBOp Ha OCHOBaTa Ha
rnyTapangexua. MpogbMKUTENHOCTTa Ce onpeAens
Criope/ CbOTBETHUTE yKa3aHUsi Ha NPOU3BOAVTENS.

loToBust MeULMHCKW NPOAYKT LLe Ce U3nonasa ot
3'b60]'|eKapﬂ, Hanp. 3a UHAMBMAYanH1 MbXxuun ¢ Matepuan
3a OTSIMBKM.

BHumanve

MpoaykTbT € paspaboTeH 3a NPUNOXEHME B AeHTaNHaTa
o6nacT v Tpsibea A Ce U3Non3Ba CbIMacHo PLKOBOACTBO
3a ynotpe6a. 3a LeTH, Bb3HUKHaNW B pe3ynTaTa Ha
ynoTpeGa He No Npe/HasHayeHue, NPOU3BOAUTENAT He
Hoc oTroBopHocT. OcBeH ToBa NOTpeBUTeNsT ce
3a[bkaBa Ha CBOst OTTOBOPHOCT /ja NpoBepsiBa
maTepuana npefau HeroBOTO MPUITOKEHNE 3a FOAHOCT 1
BbaMoXHaTa My ynoTpeGa 3a npeaBuaeHUTe Liemm,
0c0BEHO aKo Te He ca MocokeHM B PbkOBOACTBO 3a
ynotpeba.

CTpannyHu ecpekti
He ca u3BeCTH HexenaHn peakLum.

BsaumopeicTaue ¢ Apyrv nekapcTea

He e 13BecTHO B3auMozeVicTBIe Ha NPOAYKTa C
ZpyrA Me[MLMHCKM NPOAYKTH, NekapcTea uin
[pyri BellecTsa.

CbXxpaHenue
MpopykTbT TpsiGBa Aa ce CbXpaHsiza npy
Temnepatypa mexay 0°C - 22°C.

TeXHU4ecku XapaKkTepucTUKN
AkocT Ha orbBaHe MuH. 130 N/mm2

Cpok Ha roaHoCT
He w3nonasaiite noeye Unitray crep uatuyaqeto Ha
CpoKa Ha rofiHoCT.

BapuanTu
Lla6noH 3a ropHa YentocT
15000 pink, 50 Gposi

OTCTPaHﬂBaHe KaTo oTnagbK

HeETE'prZleH marepuan Moxe fa ce nonumepusnpa cbc
CBETNNHA (CJ'I'bH‘{eBa CBET/IMHA 1NN U3KYCTBEHa CBeTJ'IVIHa)
W fja ce OTCTpaHu cnep ToBa KaTto nnacTMacoB OTnaabK.

Bcekut CepuoseH UHLMAEHT BbB Bpb3ka C MPOAYKTa Tpsioea
7a ce ioKNaaa Ha NPOV3BOAUTENS U Ha KOMMIETEHTHMS!
opraH Ha ibpXaBata 4neHka, B KOsTo noTpesuTensT
WWNN MELVEHTBT € YCTaHOBEH.
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Oényieg xpriong

ZTOXEUOPEVN OpGda agBeviov
‘OAat Ta Gropa yia T Bepameia Twy oTToiwWY aTaiTeital n
XPAon aTopIKWY SIoKapiwy amoTiTWang.

MNpoBAeopevol xproTeg
Odovriarpol

Z0VBEDT) TTOIOTIKWV GTOIXEIWV:

OMyopepég akpUAIKIG oupeBAvVNG, BIVUAEDTEPIKEG
pnriveg,2,2-d1peBogu-1,2-51paivulaiBavio-1-6vn 1 aivn
2,2-01eB0EU-2-paIvuhakeTopaivovn,
(+-)-2,3-81080-1,7,7-TpIpeBUAO-OIkUKAO-(2,2,1)-€TTTaV
2-Bopvavoin-2,3 diovn,
SipaiviAio(2,4,6-pipeBuloBevioiro)pwapivoteidio,
2-Udpogu-2-peBulo-1-gaivulompottpotravorn-1,
2-a1BuAe§UAI0-4-(B1peBuAaIvO)BeV(oiKO,
2,2-0101808uakeTopavovn, yuahi varpaaBéaTou, Auopeo
TIUPITIKG 08U, XpwaTIKEG ouaies (Pigment Red 146 = CI
12485 / Pigment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = Cl
73360 / Pigment Blue Cl 74160 / Pigment Violet 19 = C.I.
73900), apwyarikég ouaieg (Optamint).

MNooorikd aToIkeia:
100 yp. poi6vTog TepIEXOUV 19 yp.
akpUNIKEG/pEBakpUAIKEG evivaelg kai 80 yp. Uaho.

MpoBAeTopevn xprion Tou TPoiovTog

To Unitray eival éva uhiko Siokapiwv
QWTOTIOAUMEPIZOPEVNG PNTIVNG OE HOPPH
TIPOKATACKEUATHEVWY TIAGKWY BACNG Yia TV TTAPOOKEUN
QVBEKTIKWY OTN OTPEYN ATOMIKWY dloKapiwv
amorimwaong, amoTutiwpaTwy oUyKAEIoNnG Kal GAAwv
evOeiewv. To Unitray pmmopei va oAupepioTei oe OAeg TIg
OUOKEUEG pwToTIOAUpEPIOHOU e Auxvia UV i ahoyovou.
O1 mhakeg Baong mapadidoval oe éva
€TTAVaYPNOIHOTIONNGILO KOUTI TTIPOOTACIAG aTrd T0 WS, T
otoio pTopei va xpnolpotoindei wg doxeio yia
HeTapopd fj ATTOBAKEUON TWV EKPAYEIWV K.ATT.

Evdeigeig
ATopika dlokdapia amoTimwong

Avreveigeig

To UNIKO TrEpIEXE! PEBAKPUAIKEG EVWITEIG.

Mnv 10 Xpnoiporoieire o€ aoBeveig pe aMepyia ota
HeBakpuAikd fy o€ kamolo GAo amd Ta UAIKG Trou
TIEPIEXOVTAI OTO TIPOIOV.

XapakTnpIoTIKG arddoang Tou TPoidvTog
To Unitray ToAupepieTal pe Quig Kal PETATPETETAI OE £val
OTEPEO KOl GUPTIAYEG TTPOTOV TTOAUEPITHOU.

Eidika pérpa mpopUAagng

ATTOQeUYETE KABE ETTAQR TOU [N TTOAUEPIOHEVOU UNIKOU pE
Ta paria kai 1o déppa, cupTepIAapBavopévng e Jwvng
avaoToAG.

Aéyw TG dnpioupyiag akdvNG KaTé Tov TPOXIOHO,
XPNOIHOTIOIEITE pict cUTKeur avappoenang!

Npoetoipacia/lMapackeun

- ZxedidoTe To Tepiypappa Tou peAOVTIKOU
Siokapiou emavw aTO eKayeio.
AlaywpioTe TIG TIEPIOKES HE UTIOOKAPEG OTO
eKpayeio.
[ T GuyKpATNON TOU aTTOTUTIWTIKOU UAIKOU,
SlaywpioTe 0OAOKANPO TO EKpayEio (T. X. HE
KEPIVA QUAAY) Kall ATTOKOWTE TIG AVWHAAIES.
e mepitTwaon oAU §npou yoyou, Bpége
eAAQPWG TO EKPAYEID 1 XPNOIHOTIOINOTE
HovwTIKG UAIKO yia ekpayeic 1} JovwTiKG UAIKO
e ahyivikr Bon.
AgaipéaTe TV TAGKa Baong amé 1o kouTi Kai
KkAeioTe Eava To KouTi.
MpocappoéaTe v TAdka Baong ato
SlaywpIoPEVO YUWIVO eKpayeio Kal KOWTE OTO
€MBOUPNTO OXAKA, XPNOIHOTIOILVTAG YIat
Tapdadelypa éva vuoTépL.
ZxnuarioTe pia AaBr amé Ta uToAeiupara g
TAdKag BAong Kal EQappocTe TV aTO
Siokapio.
TomoBetaTe T0 SIOKAPIO e TO EKpayeio O pia
OUOKEUN QWTOTTOAUPEPITHOU Kall TTOAUpEPIOTE
XWPIG Kevo.
AgaipéaTe T0 BIOKAPIO ATTO TO EKPayEiD Kal
TIoAUpEPIOTE Kal TTAAI aTT6 TV KATW TIAEUPA.
Kard Tov ToAupepIopo Xwpig Kevo,
XPNO1HoTIoIaTE AAKOOAN yia TV agaipean
G Amapng aTpwong.

Xpovor:
Emegepyaaia uté 1o Qwg Tng nuépag
20 Aerra

MNoAupepiopog o€ guokeuég pe Auxvia UV i) ahoyovou,
avaAoya Pe T GUOKEUNR:
Emavw TAeupd pe ekpayeio
Kémw mAeupd wpig expayeio

3-5 Aetd
3-5 Aetd

Emegepyaoia:
EmegepyaoTeite 10 atopikd SIoKApIO He PPELEG
KkapPidiou kai A€GveTe e opupIdOXapTo.

Yyievi:

ToTroBETAOTE Ta ATMOTUTIWATA OE £Val ATTOAUPAVTIKO
SiGAupa pe Baon T yAoutapahdelion. xpnaipomolwviag
aropika diokapia Unitray. Mo tn Sicipkeia fubiong
avaTpégTe oTIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH.

To TeAIKO 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOTGY XpNaIOTIOIEITCN ATTO
TOV 030VTICTPO TT.X. YIC ATOMIKG BIOKAPIA PE ATTOTUTIWTIKO
UAIKO.

Npogoxnh

To Tpoi6v aXedIACTNKE yia Xprian GTov 0BOVTIATPIKG
TOpET Kal TIPETTEN VOl XPNOIUOTIOIETal GUMPWVA PE TIG
odnyieg xprong. O kataokeuaoTAg Sev GEpeI Kapia eubuvn
yia {npieg ToU TPOKUTITOUV OTT6 SIAPOPETIKN XPAOT.
EmimAéov, 0 XprioTng eival uToXpewpEVOg va EAEYEE! pe
Sikr) Tou uBUvn TV kataAAnAGAnTa Tou UAIKOU Kal T
SuvardTnTa XPAONG TOU YIa TOUG TPOPAETTIOHEVOUG
OKOTIOUG TTPIV CTT6 TN XpAon Tou, 18iwg 6Tav autd dev
avapépovral oTig odnyieg Xprong.

Nopevépyeieg
Aev éxouv avagepBei avemBUPNTES TIAPEVEPYEIES.

AMnAemISpdoeig

Aev éxouv avagepBei alMnAemdpaceig Tou
TIPOi6VTOG e GAAa IaTpoTeXvoAoYIKG TTpOiOVTa,
appaka fj GAkeg ouaieg.

Amobiikeuon
To mpoi6v Tpémel va amodnkeleTal o€
Beppokpaaia perago 0 °C kar 22 °C.

Texvikd dedopéva
Avroxf) oTnV Kapyn: Touhdy. 130 N/mm2

AvaAwan Katd TpoTipnon eIV amo
Mnv xpnoiporoieite To Unitray petd Tnv nuepopnvia Agng.

NopaAiayég
Mpérutio karaypa@ng digewg avw yvadou
REF| 15000 pink, 50 Tpx

Améppiyn

To pn TToAupepIoPEVO UAIKO UTTOPET VOl TIOAUPEPIOTEI pE
QWG (NAICKO Qwg 1 TEXVNTO GWG) KaI OTN CUVEXEID va
amoppIBei e Ta TTAAOTIKG amroppippaTa.

e TEPITITWOT EPPAVIONG COPRAPWY TIEPITTATIKWY TIOU
oxeTidovTal e To TPOIdV, autd Ba TPETE! var
YVWaToTI0I00VTal GTOV KATOOKEUADTH Kal 0TV appodia
apyr) Tou KpaToug éAoug aTo oTToio Eival eyKATETTNUEVOG
0 XpaTng Kai/j o aoBevig.
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Haszndlati utasitas

Betegcélcsoport
Minden olyan személy, akinek a kezelésére egyedi
lenyomattalcakra van sziikség.

Célfelhasznalok
Fogorvosok

Osszetétel, kvalitativ adatok:

oligomer uretan-akrilat, vinilésztergyanta,
2,2-dimetoxi-1,2-difeniletan-1-on vagy
2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trime-
til-biciklo-(2,2,1)-heptan-di-bornan-2,3-dion,
difenil-(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfinoxid, 2-hidroxi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-on, 2-etilhexil-4-(dimetilamino)-benzoat,
2,2-dietoxiacetofenon, natronmésziiveg, amorf szlika,
szinez6anyagok (Pigment Red 146 = Cl 12485 / Pigment
Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = Cl 73360 / Pigment
Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900),
aromaanyagok (Optamint).

Kvantitativ adatok:
100 g termék 19 g akrilatot/metakrilatot és 80 g lveget
tartalmaz.

A termék rendeltetése

AUnitray fényre keményedd lenyomattalca-anyag, elére
gyartott alaplemezek formajaban, torzioval szemben
ellenallé egyedi harapas-ellendrzé lenyomattalcak,
fogsorsablonok eldallitasahoz és egyéb indikaciokhoz. A
Unitray minden UV- és halogénfény-berendezésben
kikeményithetd. Az alaplemezeket Ujrafelhasznalhato,
fényvédett dobozban szallitjuk, amely konténerként
modellek stb. szallitasahoz vagy tarolasahoz is
hasznalhato.

Javallatok
Egyedi lenyomattalcak

Ellenjavallatok

Az anyag metakrilatokat tartalmaz.

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akik allergiasak a
metakrilatokra vagy a termékben talalhato egyéb
anyagokra.

A termék teljesitményjellemz6i
AUnitray fény hatéasara szilard és kompakt polimerré
alakul.

Specialis megel6z6 intézkedések

Kerilie a ki nem keményedett anyag (a gatolt réteget is
beleértve) szembe jutasat és borrel valo érintkezését,
beleértve a gatolt réteget is.

A porképzddés miatt csiszolaskor hasznaljon elszivast!

El6készités/gyartas

- Jelélie meg a modellen a leendd
lenyomattalca kontrjait.
Blokkolja a modell ala kerlilé teriileteket.
A lenyomatanyag helykitoltjeként blokkolja
az egész modellt (pl. lemezviasszal), és vagja
ki az iitk6zoket.
Ha nagyon széraz a gipsz, révid ideig aztassa
be a modellt, vagy hasznaljon modell- vagy
alginatszigetelést.
Vegye ki az alaplemezt a dobozbdl, majd
zarja le Ujra a dobozt.
lllessze az alaplemezt a blokkolt gipszmodell-
re, és példaul szikével vagja a kivant formara.
Formazzon egy foganty(t az alaplemez
maradvanyaibol, és rogzitse a
lenyomattalcahoz.
Helyezze a lenyomattalcat a modellel egyiitt
egy fényberendezésbe, és vakuum nélkiil
keményitse ki.
Vegye le a lenyomattalcat a modellrd, és
alulrél még egyszer polimerizalja.
Avéakuummentes polimerizacié soran a
kendréteg eltavolitasahoz hasznaljon
alkoholt.

Idétartamok:
Feldolgozas természetes fénynél 20 perc

Polimerizacié UV- vagy halogénfény-berendezésben,
késziiléktdl fiiggden:
Felsd oldal a modellel
Als6 oldal a modellel

3-5 perc
3-5 perc

Kidolgozas:
Az egyedi lenyomattalcat
keményfém-marassal dolgozza ki, és
csiszolopapirral csiszolja le.

Higiénia:

Helyezze a lenyomatokat az egyedi Unitray
lenyomattalcakkal egyiitt glutaraldehid-bazisu
fertétlenitdoldatba. A mlivelet id6tartama a gyartoi
utasitashoz igazodik.

Akeész orvostechnikai eszkdzt a fogorvos példaul
lenyomatanyagos egyedi lenyomattalcakhoz hasznalja.

Vigyazat

Atermék fogaszati hasznalatra lett kifejlesztve, és a
hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni. A gyarto
az egyéb hasznalatbol eredd karokért nem vallal
feleldsséget. Ezen tilmenden a felhasznald kételes az
anyagokat alkalmazasuk el6tt sajat feleldsségére az
eléiranyzott célra valo alkalmassag tekintetében
megvizsgalni, kivaltképpen akkor, ha erre a hasznalati
utasitas nem tér ki.

Mellékhatasok
Nemkivanatos mellékhatasok nem ismertek.

Kolcsonhatasok

Aterméknek mas orvostechnikai eszkozokkel,
gyogyszerekkel vagy egyéb anyagokkal valo
kélcsonhatasa nem ismert.

Tarolas
Atermék 0 °C és 22 °C kozotti hémérsékleten
tarolando.

Miiszaki adatok
Hajlitoszilardsag: min. 130 N/mm2

Szavatossagi id6
Ne hasznalja a Unitray terméket a lejarati idejének lejarta
utan.

Valtozatok
Fels6 allkapocs-sablon
REF] 15000 pink, 50 darab

Artalmatlanitas

Anem kikeményedett anyag fénnyel (napfénnyel vagy
mesterséges fénnyel) polimerizalhatd, majd miianyag
hulladékként artalmatlanithato.

Atermékkel kapcsolatban eléforduld stlyos varatian
eseményeket jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald
éslvagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak.
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Upute za upotrebu

Ciljna skupina pacijenata
Sve osobe za ¢iju su zubnu obradu potrebne individualne
Zlice.

predvideni korisnici
Stomatolozi

Kvalitativni podaci o sastavu:

Uretanski akrilatni oligomer, vinilesterska smola,
2,2-dimetoksi-1,2-difeniletan-1-on ili um
2,2-dimetoksi-2-fenil-acetofenon, (+-)-2,3-diokso-1,7,7-tri-
metil-biciklo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3 dion,
difenil(2,4,6-trimetil benzoil)fosfin oksid, 2-hidroksi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-on, 2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,
2,2-dimetoksiacetofenon, natrij-kalcij-silikatno staklo,
amorfni silicijev dioksid, bojila (crveni pigment 146 = CI
12485 / plavi pigment 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI
73360 / plavi pigment Cl 74160 / ljubicasti pigment 19 =
C.1. 73900), arome (optamint).

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

Namjena proizvoda

Unitray je materijal za izradu Zlica koje polimeriziraju uz
djelovanje svjetlosti, u obliku gotovih otisnih (baznih)
plocica, za izradu individualnih Zlica za otiske otpornih na
uvijanje, zagriznih $ablona i ostalih indikacija. Unitray
moze se stvrdnuti u svim polimerizacijskim UV ili
halogenim uredajima. Otisne ploCice isporucuju se u
visekratnoj kutiji sa zastitom od svijetlosti, koja se moze
upotrebljavati kao posuda za transport ili skladistenje
modela itd.

Indikacije
Individualne Zlice

Kontraindikacije

Materijal sadrzi metakrilate.

Ne upotrebljavati kod pacijenata alergicnih na metakrilate
ili druge tvari koje proizvod sadrzi.

Znacajke proizvoda
Unitray uz svjetlost polimerizira u ¢vrst i kompaktan
polimerizat.

Posebne mjere predostroznosti

Izbjegavajte bilo kakav oblik kontakta nestvrdnutog
materijala s ocima ili kozom, ¢ak i uz inhibicijski sloj.
Zbog nastanka prasine prilikom bru$enja upotrebljavati
usisnu napravu!

Pripremalizrada

- Na modelu ucrtati obrise buduce Zlice.
Blokirati udubljene dijelove na modelu.
Kao zamjenu za materijal za oblikovanje
blokirati ¢itav model (npr. voskom u
plocicama) i izrezati rubove.
Ako je gips jako suh, model kratko navlaziti ili
upotrijebiti izolaciju za model ili alginat.
lzvaditi ofisnu plocicu iz kutije i zatvoriti kutiju.
Ofisnu plocicu prilagoditi blokiranom
gipsanom modelu i izrezati u Zeljeni oblik, npr.
skalpelom.
Od ostataka otisne plocice oblikovati drsku i
pricvrstiti je na Zlicu.
Zlicu s modelom postaviti u polimerizacijski
uredaj da se stvrdne bez vakuuma.
Zlicu skinuti s modela i jo$ jednom
polimerizirati s donje strane.
Kod polimerizacije bez vakuuma ukloniti
premaz alkoholom.

Trajanje pripreme:

Priprema na dnevnoj svjetlosti 20 minuta
Polimerizacija u polimerizacijskim UV ili hal
uredajima, ovisno o uredaju:

Gornja strana s modelom 3 -5 minuta
Donja strana bez modela 3 -5 minuta

lzrada:
Individualnu Zlicu izraditi pomocu glodalice
od tvrdog metala i zagladiti brusnim papirom.

Higijena:

Kalupe s individualnim Zlicama od materijala Unitray uroniti
u dezinfekcijsku otopinu na bazi glutaraldehida. Trajanje
ovisi 0 uputama proizvodaca.

Gotovi medicinski proizvod primjenjuje se u stomatologiji,
npr. za individualne Zlice s materijalom za oblikovanje
(otisak).

Oprez

Proizvod je namijenjen za primjenu u podrucju dentalne
medicine i mora se upotrebljavati u skladu s uputama za
upotrebu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete
uzrokovane nenamjenskom primjenom. Osim toga,
korisnik je obvezan prije primjene samostalno provjeriti
prikladnost i uporabljivost proizvoda za predvidene svrhe,
posebice ako one nisu navedene u uputama za upotrebu.

Nuspojave
NeZeljene nuspojave nisu poznate.

Interakcije

Interakcije proizvoda s drugim medicinskim
proizvodima, lijekovima ili drugim tvarima nisu
poznate.

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

Tehnicki podaci
Otpornost na savijanje min. 130 N/mm2

Rok trajanja
Unitray nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Varijante
Kalup gornje Celjusti
[REF] 15000 pink, 50 kom.

Zbrinjavanje

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

Sve znacajne pojave povezane s proizvodom potrebno je
prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima drzave ¢lanice
poslovnog nastana korisnika i/ili prebivalista pacijenta.
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Manual de instructiuni

Grupul tinta de pacienti
Toate persoanele pentru a caror tratare este necesara o
lingura de amprenta individuald.

Utilizatorul destinat
Medicul stomatolog

Compozitie. Informatii calitative:

Oligomeri de acrilat de uretan, rasina de vinilester, 2,2
dimetoxi-1,2-difeniletan-1-ona sau

2.2 dimetoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-tri-
meil-biciclo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3 diond, oxid de
difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfing, 2-hidroxi-2-me-
til-1-fenilpropan-1-ond, benzoat de 2-etilhexil-4-(dimetila-
mind), 2,2 dietoxiacetofenona, sticld calco-sodica, silice
amorfa, coloranti (Pigment Red 146 = Cl 12485 / Pigment
Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = Cl 73360 / Pigment
Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900), substante
aromatizante (Optamint).

Informatii cantitative:
O cantitate de 100 g contine 19 g acrilati/metacrilati si 80 g
sticld.

Scopul prevazut al produsului

Unitray este un material de lingura de amprenta cu
fotopolimerizare, sub forma de pléci de baza prefabricate,
pentru realizarea de linguri de amprenta individuale,
sabloane ocluzale rezistente la deformare, precum si
pentru alte indicatii. Intarirea prin fotopolimerizare a Unitray
se poate face cu ajutorul tuturor lampilor de polimerizare
cu radiatii UV si cu halogen. Placile de baza sunt livrate
intr-o casetd reutilizabila care asigura protectia la lumina si
care poate fi utilizata pentru transportul sau depozitarea
modelelor etc.

Indicatii
Lingura de amprentd individuala

Contraindicatii

Materialul contine metacrilati.

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

Caracteristicile de performanta ale produsului
Unitray polimerizeazé sub actiunea luminii
transformandu-se fntr-un polimer solid si compact.

Mésuri speciale de precautie

Evitati orice contact al ochilor si pielii cu materialul
neintérit, deci si cu stratul inhibat.

Datorita producerii de praf, la executarea operatiilor de
slefuire utilizati un sistem de aspiratie!

Pregatire/confectionare

- Trasati pe model contururile viitoarei linguri.
- Blocati pe model zonele de degajari
interioare.

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

Tn cazul ghipsului foarte uscat, umectati usor
modelul cu apa sau utilizati un agent de
izolare a modelului sau agentul de izolare pe
baza de alginat.

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

Adaptati placa de baza la modelul de ghips
blocat si tiati-o sub forma doritd, de
exemplu, cu ajutorul unui bisturiu.

Formati un maner din resturile de placa de
baza si atasati-l la lingura de amprenta.
Expuneti lingura de amprenta impreuna cu
modelul actiunii unei lampi de polimerizare si
permiteti intarirea fara vacuum.

Scoateti lingura de amprenta de la model si
supuneti-o inca o data polimerizarii pe partea
inferioara.

in cazul polimerizarii fara vacuum, utilizati
alcool pentru indepartarea stratului de
lubrifiere.

Timpi de lucru:
Pregétirea la lumina zilei 20 minute
Polimerizarea in lmpile cu UV sau halogen, in functie
de aparat:

Partea superioara cu model
Partea inferioara fara model

3-5 minute
3-5 minute

Finisarea:

- Finisati lingurile individuale cu ajutorul frezelor
din carburi metalice si slefuiti-le cu hartie
abraziva.

Igiena:

Introduceti impresiunile luate cu lingurile de amprenta
Unitray fntr-o solutie dezinfectanta pe baza de
glutaraldehida. Durata este in functie de indicatiile
respective ale producatorului.

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

Precautie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare in domeniul
stomatologic si trebuie sa fie utilizat in conformitate cu
Manual de instructiuni. Producatorul nu isi asuma nicio
raspundere pentru daunele rezultate n urma altor tipuri de
utilizari. Tn plus, utilizatorul are obligatia de a examina pe
propria raspundere materialul inainte de utilizarea acestuia
pentru a-i verifica caracterul adecvat si posibilitatile de
utilizare pentru scopurile preconizate, in special in cazul in
care acestea nu sunt enumerate in Manual de instructiuni.

Reactii adverse
Nu se cunosc reactii adverse nedorite.

Interactiuni medicamentoase

Nu se cunoatte 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
Unitray nu se va utiliza dupa data de expirare.

Variante
Sablon pentru maxilarul superior
REF| 15000 pink, 50 bucati

Eliminarea ca deseu

Materialul nefntarit poate fi polimerizat cu lumina (lumina
soarelui sau lumina artificiald) si poate fi apoi eliminat ca
deseu de materiale plastice.

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul vor
trebui sa fie raportate producétorului si autoritatii
competente a statului membru in care fsi are rezidenta
utilizatorul si/sau pacientul.
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Ndavod na pouiitie

Pacientska ciefova skupina
Véetky osoby, pre osetrenie ktorych st potrebné
individualne lyzice.

Predpokladany pouzivatel
Zubny lekar

Zlozenie a kvalitativne tdaje:

oligomerny uretanakrylat, vinylesterova Zivica,

2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on alebo o

2.2 dimethoxy-2-phenylacetophenon, (+-)-2,3-dio-
x0-1,7,7-trimethyl-bicyclo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3
dion, diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat,

2.2 diethoxyacetophenon, sédnovapenaté sklo, amorfna
kyselina kremicita, farbivo (Gerveny pigment 146 = Cl
12485 / modry pigment 29 = CI 77007 / D&C Cerveny 30 =
C1 73360 / modry pigment Cl 74160 / fialovy pigment 19 =
C.1. 73900), aromatické latky (optamint).

Kvantitativne tdaje:
V100 g sa nachadza 19 g akrylatu/metakrylatu a 80 g
skla.

Ugel a uréenie vyrobku

Unitray je na svetle tvrdnci lyZicovy material v tvare
prefabrikovanych bazalnych dosticiek na vyrobu
individualnych odtlackovych lyzic, zhryzovych $ablon a
inych indikacii tuhych pri skricani. Unitray mozno vytvrdit
vo véetkych UV a halogénovych svetelnych zariadeniach.
Bazalne dosticky sa dodavaju v opakovane pouzitenej
doze chraniacej pred svetiom, ktord mozno pouzivat ako
zé4sobnik na prepravu alebo skladovanie modelov atd.

Indikécie
Individualne lyZice

Kontraindikacie

Material obsahuje metakrylat.

NepouZivajte u pacientov s alergiou na metakrylaty alebo
iné latky obsiahnuté vo vyrobku.

Charakteristické vlastnosti vyrobku
Unitray za svetla polymerizuje, ¢im vznika pevny a
kompaktny polymerizat.

Enapial "

F p P
Zabrarite akémukolvek kontaktu nevytvrdeného materialu,
a teda aj inhibovanej vrstvy, s ocami a pokozkou.
Kvali tvorbe prachu pri obrusovani pouzivajte odsévanie!

PripravalVyroba

- Obrysy buducej lyZice nakreslite na model.
Oblasti, ktoré idt pod seba, na modeli
vyblokujte.

Ako medzernik pre odtlackovi hmotu
vyblokujte cely model (napr. dostickovym
voskom) a vyrezte zastavovace.

V pripade velmi suchej sadry model nakratko
namocte do vody alebo pouZite izolaciu
modelu alebo alginatovu izolaciu.

Bazalnu dosticku vyberte z dozy a dézu znova
zavrite.

Bazalnu dosticku adaptujte na vyblokova-
nom sadrovom modeli a napr. skalpelom
vyrezte do pozadovaného tvaru.

Z0 zvyskov bazalnej dosticky vytvaruijte racku
a nasadte ju na lyzicu.

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

Lyzicu odoberte z modelu a zo spodnej strany
este raz polymerizujte.

Pri polymerizécii bez vakua pouzite na
odstranenie mazlavej vrstvy alkohol.

Casy:

Spracovanie za denného svetla 20 minat
Polymerizéacia v UV alebo halogénovych svetelnych
zariadeniach, v zavislosti od zariadenia:

Horné strana s modelom 3-5 minat

Doln4 strana bez modelu 3-5 minat

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

Hygiena:

Odtlacky s individualnymi lyzicami z Unitray viozte do
dezinfekéného roztoku na béze glutaraldehydu. Dizka
trvania sa riadi prislusnymi udajmi vyrobcu.

Hotovy zdravotnicky vyrobok pouziva zubny lekar, a to
napr. na individualne lyZice s odtlackovym materialom.

Pozor

Vyrobok bol vyvinuty na pouZitie v dentélnej oblasti a musi
sa pouzivat v zhode s Navod na pouZzitie. Za Skody, ktoré
vyplynti z iného pouZitia, vyrobca neruci. Okrem toho ma
pouzivatel povinnost material pred jeho pouZitim na
vlastnt zodpovednost skontrolovat ohfadom jeho
vhodnosti a moZznosti pouzitia na uréené tcely,
predovsetkym pokial nie st uvedené v Navod na pouZitie.

Vedlajsie ucinky
NeZelané vedlajsie Ucinky nie st zname.

Interakcie
Interakcie vyrobku s inymi zdravotnickymi
vyrobkami, liekmi a inymi latkami nie st zname.

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

Technickeé tdaje
Pevnost' v ohybe min. 130 N/mm2

Minimélna trvanlivost
Unitray po uplynuti datumu spotreby nepouzivajte.

Varianty
Sablona hornej celuste
REF] 15000 pink, 50 ks

Likvidacia

Nevytvrdeny material moZe spolymerizovat so svetlom
(sinecné svetlo alebo umelé svetlo) a da sa potom
zlikvidovat' ako plastovy odpad.

Véetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v stvislosti s
tymto vyrobkom, treba nahlasit vyrobcovi a prislusnému
Uradu ¢lenského $tatu, kde ma svoje sidlo/svoj pobyt
pouzivatel a/alebo pacient.

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
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Navodila za uporabo

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

Predvideni uporabnik
Zobozdravnik

Sestava - kvalitativni podatki:

Oligomeren uretan akrilat, vinilna estrska smola,

2.2 Dimetoksi-1,2-difeniletan-1-ol ali za

2.2 Dimetoksi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-Diokso-1,7,7-tri-
metil-biciklo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3 dion,
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinoksid, 2-hidroksi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-on, 2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,
2.2 Dietoksiacetofenon, natronsko steklo, amorfna
silicijeva kislina, barvila (pigment rdeci 146 = CI 12485 /
pigment modri 29 = CI 77007 / D&C rdeci 30 = CI 73360 /
pigment modri CI 74160 / pigment vijolicni 19 = C.I.
73900), arome (optamint).

Kvalitativni podatki:
V100 g je 19 g akrilata/metakrilata in 80 g stekla.

Namembnost izdelka

Unitray je Zliéni material v obliki pripravijenih osnovnih
plosc, ki se strdi na svetlobi, in je namenjen za proizvodnjo
torzijsko odpornih individualnih modelarskih Zlic, $ablon za
ugriz in dodatnih indikacij. Unitray lahko utrdite v vseh
napravah UV in halogenskih svetlobnih napravah.
Osnovne plosce se dobavljajo v svetlobno zasciteni
plocevinki, primerni za ponovno uporabo, ki jo lahko
uporabljate kot transportni zabojnik ali za hranjenje
modelov itn.

Indikacije
Individualne Zlice

Kontraindikacije

Material vsebuje metakrilate.

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

Znacilnosti izdelka
Unitray se polimerizira s svetlobo v ¢vrst in kompakten
polimerizat.

Posebni previdnostni ukrepi

Preprecite vsakrsen stik nestrienega materiala z ocmiin s
kozo, torej tudi z inhibirano plastjo.

Zaradi nastajanja prahu pri brusenju uporabljajte
odsesavanje!

Pripravalizdelava

- Konture bodoce Zlice zariSite na model.
Blokirajte spodrezana obmocja na modelu.
Da prihranite prostor za modelino maso,
blokirajte celoten model (npr. s ploskim
voskom) in izrezite mailce.

Pri zelo suhem mavcu, model na kratko
poskropite z vodo, ali pa uporabite
modelarsko izolacijo ali izolacijo iz alignata.
Odstranite osnovno plosco iz plocevinke in
plocevinko spet zaprite.

Osnovno plosco prilagodite blokiranemu
mavénemu modelu in npr. s skalpelom zreZite
v zeleno obliko.

Iz ostankov osnovne plosce oblikujte rocaj in
ga namestite na Zlico.

Zlico z modelom poloZite v svetlobno
napravo in brez vakuuma strdite.

Zlico snemite z modela in s spodnje strani se
enkrat polimerizirajte.

Pri polimerizaciji brez vakuuma za
odstranjevanje namazane plasti uporabite
alkohol.

Casi:

Obdelujte na dnevni svetlobi 20 minut
Polimerizacija v napravah UV ali halogenih svetlobnih
napravah, odvisno od naprave:
Zgornja stran z modelom
Spodnja stran brez modela

3-5 minut
3-5 minut

lzdelava:

- Individualno Zlico obdelajte z rezkarjem iz
karbidne trdine in jo zgladite z brusnim
papirjem.

Higiena:

Odtise z individualnimi Zlicami Unitray poloZite v
dezinfekcijsko raztopino na osnovi glutaraldehida. Trajanje
je odvisno od ustreznih podatkov proizvajalca.

Konéni medicinski izdelek uporabi zobozdravnik, npr. za
individualne Zlice z modelarskim materialom.

Previdno

Izdelek 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 odgovornosti. 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 ucinki niso znani.

Vzajemno ucinkovanje

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

Shranjevanje
Izdelek je treba hraniti pri temperaturi od 0 °C
do22°C.

Tehnicni podatki
Upogibna trdnost najm. 130 N/mm2

Rok uporabe
Unitray po izteku roka uporabe ne uporabljajte ve¢.

Razli¢ice
Sablona za zgornjo celjust
15000 pink, 50 kosov

Odstranjevanje med odpadke

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

0O vseh tezavnih primerih v povezavi z izdelkom morate
obvestiti proizvajalca in pristojni urad drzave clanice, v
kateri prebiva uporabnik in/ali pacient.

PoliDent
W

22 POLIDENT d.o.o.
Vol¢ja Draga 42

www.polident.si
polident@polident.si

5293 Vol¢ja draga/Slovenija

Fon: +(386) 5 330 48 40
Fax: +(386) 5 330 48 70
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Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Svi kojima je potrebna individualna kasika za dentalni
tretman.

predvideni korisnik
Zubar

Sastav Kvalitativni podaci:

oligomerni uretanakrilat, vinilesterska smola,

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

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

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

Kvantitativni podaci:
100 g sadrzi 19 g akrilata/metakrilata i 80 g stakla.

Namjena proizvoda

Unitray je materijal za izradu kasike, koji se stvrdnjava
djelovanjem svjetla, u obliku gotovih baznih/osnovnih
ploca, za izradu individualnih kasika otpornih na uvijanje,
zagrizajnih $ablona i drugih indikacija. Unitray moze se
stvrdnuti u svim UV i halogenim svjetlosnim aparatima.
Bazne ploce isporucuju se u kutiji sa zastitom od svjetlosti,
koja se moze ponovo upotrebljavati, te koristiti kao
spremnik za transport ili Guvanje modela itd.

Indikacije
Individualne kasike

Kontraindikacije

Materijal sadrzi metakrilate.

Ne koristiti kod pacijenata koji su alergicni na metakrilate ili
druge supstance sadrzane u proizvodu.

Karakteristike proizvoda
Unitray polimerizira putem svjetla, dajuci ¢vrsti i kompaktni
polimer.

Specijalne preventivne mjere

Izbjegavajte svaki kontakt ociju i koze s neosusenim
materijalom, ukljucujuci i inhibirani sloj.

Koristite usisiva¢ zbog stvaranja prasine prilikom brusenja!

Pripremalizrada

- Oznacite konture buduce kaike na modelu.
- Blokirajte podrucja rezanja na modelu.

- Kao rezervirano mjesto materijala za otisak,
blokirajte cijeli model (npr. voskom za
modeliranje) i izreZite granicnike.

Ako je gips vrlo suh, na kratko zalijte model ili
koristite izolaciju modela ili alginatnu izolaciju.
Izvadite baznu plocu iz kutije i ponovo
zatvorite kutiju.

Baznu plocu prilagodite blokiranom modelu
gipsa i izrezite je npr. skalpelom u Zeljeni oblik.
0Od ostataka bazne ploce formirajte rucku i
pricvrstite je na kasiku.

Stavite kaiku s modelom u svjetlosni aparat i
ocvrsnite je bez vakuuma.

Skinite kasiku s modela i ponovo je
polimerizirajte s donje strane.

Upotrijebite alkohol kako biste uklonili
razmazani sloj prilikom polimerizacije bez
vakuuma.

Vremena:

Obrada na dnevnom svjetiu 20 minuta
Polimerizacija u UV ili halogeno-svjetiosnim aparatima,
ovisno o aparatu:

Gornja strana s modelom
Donja strana bez modela

3-5 minuta
3-5 minuta

Dorada:
- Dovrsite individualnu kasiku karbidnim
svrdlima i izgladite je Smirgl papirom.

Higijena:

Otiske s individualnim Unitray kasikama stavite u otopinu
za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Trajanje ovisi 0
podacima proizvodaca.

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

Oprez

Proizvod je razvijen za upotrebu u stomatologiji i mora se
koristiti u skladu s uputstvom za upotrebu. Proizvodac ne
preuzima odgovornost za $tete nastale zbog nenamjenske
primjene. Pored toga, korisnik je duzan da prije koristenja
provijeri da li je materijal prikladan za namjeravano
koristenje i u predvidene svrhe, posebno ako one nisu
navedene u uputstvu za upotrebu.

Nuspojave
Nisu poznate neZeljene nuspojave.

Interakcije

Nije poznata interakcija proizvoda s drugim
medicinskim proizvodima, lijekovima ili drugim
supstancama.

Cuvanje
Proizvod treba cuvati na temperaturi izmedu 0
°C-22°C.

Tehniki podaci
Cvrstoca na savijanja min. 130 N/mm2

Rok upotrebe
Unitray nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma roka
trajanja.

Varijante
Sabloni gornje vilice
15000 pink, 50 komada

Odlaganje u otpad

Neotvrdnuti materijal moze se polimerizirati sa svjetloscu
(suncevom ili umjetnom svjetlo3¢u), a zatim odloZiti kao
plasticni otpad.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s proizvodom
moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj korisnik i / ili pacijent ima sjediste.

Made in Germany
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Kullanim igin talimatiar

Hedef hasta grubu
Tedavisi igin bireysel lgli kasi§i gerektiren tim kisiler.

ongoriilen kullanicilar
Dis hekimi

Bilegimle ilgili kalitatif bilgiler:

Oligomerik Gretan akrilat, vinil ester regine,

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

2.2 Dimetoksi-2-fenilasetofenon, (+-)-2,3-diokso-1,7,7-tri-
metil-bisiklo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3 dion,
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinoksit, 2-hidroksi-2-me-
til-1-fenil-propan-1-on, 2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,
2.2 Dietoksiasetofenon, soda kireg cami, amorf silisik asit,
boya maddeleri (Pigment Red 146 = C| 12485 / Pigment
Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI 73360 / Pigment
Blue CI 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900), aroma
maddeleri (Optamint).

Kantitatif bilgiler:
100 gr icerisinde 19 gr akrilat/metakrilat ve 80 gr cam
bulunmaktadr.

Uriiniin amact

Unitray, burulmaya karsi dayanikli bireysel él¢ti kasiklari,
1sirtma plaklari Gretmek ve diger endikasyonlar igin
onceden hazirlanmig baz plak seklinde olup, i1sikla
sertlesen kasik malzemesidir. Unitray, biitlin UV ve halojen
151k cihazlarinda sertlesebilir. Baz plaklar, tekrar
kullanilabilen 1siktan koruyucu kutular igerisinde teslim
edilir, bu kutular ise, nakliye igin konteynir olarak veya
modellerin depolanmasi vs. igin elverilidir.

Endikasyonlar
Bireysel 6l¢ii kasigi

Kontraendikasonlar

Malzeme, metakrilat igerir.

Metakrilata karsi veya triin icerigindeki diger bilesenlere
kars alerjisi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Uriiniin ozellikleri
Unitray, 151k ile kati ve kompakt bir polimerizat olarak
polimerlesir.

Ozel 6nleyici tedbirler

Sertlesmemis materyal ve engellenmis tabaka ile her tirlii
g0z ve cilt temasindan kaginin.

Asindirma esnasinda olugan tozdan dolay! aspirator
kullanin!

Hazirlik/imalat

- Kasigin konturlarini model iizerine gizin.

- Altalta gegen kisimlari model (izerinde ayirin.

Olgii maddesinin yeri igin tiim modeli (6.

plak mumu ile) gikarin ve stop noktalarini

kesin.

Asiri kuru bir algi igin modeli hafifge islatin

veya bir model separatorii veya aljinat bazli

separator kullanin.

Baz pladi kutudan gikarin ve kutuyu tekrar

kapatin.

- Bazpladi ¢ikarilmis algi model tizerine adapte
edin ve 6rnegin bir bisturi ile istediginiz sekilde
kesin.

- Baz plak kalintilarindan bir kulp sekli elde edin

ve 0lcli kasigina yerlestirin.

Model ile dlgii kasigini 11k cihazina koyun ve

vakumsuz olarak sertlestirin.

Kasigi modelden alin ve alt kisimdan tekrar

polimerize edin.

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

Siireler:
Gin I1g1ginda isleme 20 dakika
UV ve halojen 151k cihazlarinda polimerizasyon, cihaza
bagli olarak:
Model ve (st kisim3-5 dakika
Model olmadan alt kisim 3-5dakika  Son
islem:
- Bireysel 6l¢ii kagiginin son islemini sert metal
freze ile gergeklestirin ve zimpara kagidi ile
diizlestirin.

Hijyen:

Bireysel Unitray 6lgli kasiklari ile alinan kaliplart
glutaraldehit bazli dezenfekte edici soliisyon igerisine
koyun. Siire, treticinin verdigi bilgilere gore degisir.

Hazirlanmig tibbi driin dig hekimi tarafindan kullanilir, 6rn.
kalip materyali ile bireysel él¢ti kasigi icin.

Dikkat

Uriin, dental sektorde kullaniimak iizere gelistirilmistir ve
kullanim igin talimatlar gore kullanilmak zorundadir. Farkli
kullanim sekillerinden kaynaklanan zararlar igin Uretici
sorumluluk kabul etmez. Bunun haricinde kullanict,
oOzellikle kullanim igin talimatlar arasinda yer almiyorsa,
06ngorilen amaglar icin malzemeyi kullanmadan 6nce kendi
sorumlulugunda uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan
kontrol etmekle yikdimltdur.

Yan etkiler
Istenmeyen yan etkiler bilinmemektedir.

Etkilegimler
Uriintin diger tibbi trtinlerle, ilalarla veya diger
maddelerle etkilesimi bilinmemektedir.

Saklama
Urilin, 0°C - 22°C sicaklik aralijinda depolanmalidir.

Teknik veriler
Biilkme mukavemeti en az 130 N/mm2

Son kullanma tarihi
Unitray'yu son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler
Ust ¢ene sablonu
15000 pink, 50 adet

Bertaraf

Sertlesmemis materyal 1sik (glines 15131 veya suni 1sik) ile
polimerize edilebilir ve ondan sonra plastik atik olarak
bertaraf edilebilir.

Uriinle baglantili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay
Ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
liye devletin yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
May cause an allergic skin reaction.
Peut provoquer une allergie cutanée.
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Puo causare reazioni allergiche alla pelle.

Verz. 05.06.2023
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UHCTPYKLMUA NO NPUMEHEHUIO

Lleneaau rpynna nauveHToB
Bce nnya, ana neveHns KoTopbIX HeobXxoaUMb!
WHAUBKMAYanNbHbIE NOXKK.

MNpeanonaraembii nonb3oBatenb
Cromatonor

Ka hor [

OnuromepHblil ypeTaHakpunar, cMona CIIoKHbIX
BUHIMOBBIX 3¢HUPOB,
2,2-pumeToken-1,2-AncbeHnnatan-1-oH unu
2,2-MMETOKCH-2-heHNNaLEeTOheHOH,
(+-)-2,3-avokco-1,7,7-TpuMeTUN-G1LMKNO-(2,2,1)-renTaH-A
1-BopHaH-2,3-A1oH,
Ancennn(2,4,6-TpumeTunGenaonn)hocduHokena,
2-rapoKeu-2-meTun-1-peHnn-nponax-1-oH,
2-aTunrekcun-4-(AumeTunamuH)beH3oar,

2,2 AMMETOKCHALIETO(EHOH, HaTpUEBO-KanMeBOe CTEKIIO,
aMopHbIil kpemHe3em, kpacuTenu (nurmeHT Red146 = Cl
12485 | nurment Blue 29 = CI 77007 / D&C Red 30 = CI
73360 / nurmenT Blue CI 74160 / nurmenT Violet 19 = C.I.
73900), apomartuaatops! (Optamint).

KonuyecTBeHHble AaHHbIe
B 100 r npopykta copepxutcs 19 1
akpunata/metakpunata 1 80 r cTekna.

HasHaueue npoaykra

Unitray npeactasnsiet co6oil cBeTOOTBEPXKAAEMbI
MarTepuar B BUZE roTOBbIX Ga3ncoB, NpejHasHa eHHbIi
/NS U3TOTOBIIEHIS KECTKUX UHAVBUAYaMbHBIX NOXEK,
WabroHoB AN npukyca 1 B Apyrux uensix. Unitray moxet
TONMMEpU3NPOBaTLCS MoGbIMK YNIbTPacUoNETOBbIMM U
rarnoreHoBbIMYU UCTOYHMKaMK cBeTa. basucsl
MOCTaBNIAOTCA B CBETOHENPOHMLI@EMOV ynaKoBke
MHOTOPa30BOro MPUMEHEHNS,, KOTOpasi MOXET
VCTIONb30BATLCA /S TPAHCMOPTUPOBAHMS UK XpaHEHUs!
mozaenei 1 T. m.

Moka3anus k NpUMeHeHuo
MHﬂVIBVIﬂyaJ'IbeIE OTTUCKHbIE JTOXKKN

MpoTuBonokasaus

Matepuan copepxuT MeTakpunar.

MpoAyKT Herb3s NPUMEHSTL Y MALMEHTOB C anneprieit Ha
MeTaKpUnaTbl UM Apyrie MHIPEaneHTs! MPOAYKTa.

OcobeHHOCTH NpoAykTa
Mop pelicteuem caeta Unitray nonumepuayetcs, 06pasys
TBEPAbII KOMNAKTHBIi NOMAMEP.

Ocobble Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTH

W3beraiiTe nioboro KoHTaKTa KoXu 1 rnas ¢
HemonMMep130BaHHbIM MaTepUarom, B TOM Yicrie ¢
VMHTVGUPOBAHHBIM CTIOEM.

[ins yaaneHus nbinu, obpaayioluenics npu Wwnndosaxum,
VCTIOMNb3YTe BBITSKHOE YCTPOVCTBO!

MoarotoBka/msroToBnexne

- OTMeTbTe KOHTYpbI ByAyLLed NOXKM Ha
Moenu.

3abnokupyiite nopspesbl Ha MOAENH.

Yro6bl coanaTh NPOKMazKy Amst OTTUCKHOTO
Martepuara, 3abrokupyiite Moferlb Liennkom
(Hanpumep, MMCTOM BOCKa) 1 BbIpEXbTE
3armyLUIKN.

Ecrin matepuan ou4eHb CyxoWt, HeHaaonro
CMo4KTE MOAEMb BOAOI, 6O Mcnonb3yiiTe
M30MALMI0 MOZENbHON Maccoi, nnbo
arbriHaTHYIo M30NALMIO.

WaBnekuTe 6asuc 13 kopobku 1 3akpoiite
Kkopobky.

Mocne oTBepXaEHMs TCMOCO MopEnk
apanTupyiTe K Heit 6aauc 1 BbipexbTe ee no
KOHTYPY, UCOMb3ys1, HaMpUMep, ckasbrenb.
W3 nuwHero Matepuana copmupyiite
PyuKy 1 PUKPENNTE €€ K TIOKKE.
TMonumepu3yiite NOXKY ¥ MOZETb CBETOBbIM
npubopom 6e3 Bakyyma.

CHMMHTE NOXKY C MOZENW U ellie pa3
TIONMMEPU3YITE HIKHIOK CTOPOHY.

[pw nonumepu3aaLym 6e3 Bakyyma
MCTIOMNb3yWTe CMPT ANS yAaneHns: Bs3Koro
cnos.

Bpems paGotbl

Paboraiite npu fHeBHOM cBeTe 20 MUHYT

n I ynbTpad IM Unu

ranol IM UCT cBeTa, B ot
ycTpoicTBa.

Bepx nox«u, ¢ Mofienbto 3-5 MuHyT

Hu3 noxxu, 6e3 mogenu 3-5 MuHyT

0O6pa6oTka

- O6pabarbiBaiite MHAMBUAYarbHYHO OXKY
Kkap6uao-BonbdhpaMoBbIMU (hpe3ami 1 HaxaaqHoM
6Bymaroii.

Mvruena

IMomecTiTe cnenku ¢ MHaMBIOYansHbIMIA noxkamm Unitray
B 1€3MHULVMPYIOLLWI PacTBOP Ha OCHOBE
rnyTapansaervaa. MpogomkuTenHocTb 06paboTki cu. B
VHCTPYKLAN MPOU3BOMTENS.

TOTOBbII MEAVLIMHCKIA NPOAYKT UCMIONb3YeTCst
CTOMATOMNOroM, HanpuMep, AnA U3roTOBNEHNS
MHAVBAYabHbIX OTTUCKHbIX NIOXEX.

BHumanue

MpoayKT NpeaHa3HadeH Ans CTOMaTONOrM 1 JOMKeH
VCTIOMNb30BATLCA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM.
Mpou3BoanTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yiLep6,
BO3HUKLLMIA B pe3ynbTaTe HECOBMIOAEHNS MHCTPYKLMI.
Kpome Toro, nonb3oBatens 06sizaH noa N14HYI0
OTBETCTBEHHOCTb M3Y4iTb MaTepuan v MPUHSTL pelleHme
0 CTENeHM €ro MPUTOAHOCTY 1 BOSMOXHOCTY
VCTIONb30BaHNS B KAXAOM Cryyae, 0coBeHHO ecr aTo He
OrOBOPEHO B UHCTPYKLVM MO MPUMEHEHMIO.

Mo6oyHble ahdekTbl
VHchopmaLus o HexenaTenbHbix o6oYHbIX adpdekTax
OTCYTCTBYET.

CoBMmecTUMOCTb

[laHHble 0 COBMECTMOCT MPoyKTa C ApyrMI
MEMLIMHCKMMI POJYKTaMM, NeKapCTBEHHbIMM
npenapatami Uk Apyrimu BellecTsamm
OTCYTCTBYIOT.

XpaHenue
TpoayKT AOMKeH XpaHUTLCS MpU TeMnepaType
or0°Cpo22°C.

TeXHu4eckue XapaKTepucTUK1
[MpoyHoCTb Ha M3rmb MuH. 130 H/mMm?

MuHUManbHbI# CPOK XpaHeHUs
MpoayxT Unitray He cnepyeT Mcnonb3oeaTb nocre AaTbl
MCTEYEHNS CPOKA FOHOCTM.

BapuaHTbl
BepxHsis yeniocTb-lwabnoH
15000 pink, 50 .

YTunusauus

HeoTBepxaeHHbIit MaTepuan MOXHO NONMMEpM30BaTh Noj
AelicTBIMEM CBETa (COMHEYHBIN UMK MCKYCCTBEHHBII CBET),
a 3aTeM yTUNM3MPOBaTh Kak MNacTUKoBbIE OTXOAbI.

O ntoBbix Cepbe3HbIX UHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C
MPOAYKTOM, He0BX0AMMO COOBLIATE MPOK3BOAUTENTIO, a
TakKe B KOMNETEHTHBIN OpraH rocyAapcTBa-nexa,
rpaXpaaHamy KoToporo SIBNSIOTCS MOMb30BATENb W/
naUyeHT.
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