IT - Elite LC Tray Istruzioni per l'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-trimeil-biciclo-(2,2,1)-eptano  di-bornano-2,3
dione, ossido di difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, 2-idrossi-2-metil-1-fenil-propan-1-one, 2-etilesil-
4-(dimetilammino)benzoato, 2,2 Dietossiacetofenone, vetro sodocalcico, silice amorfa, coloranti (Pig-
ment Red 146 = (I 12485 / Pigment Blue 29 = (1 77007 / D&C Red 30 = (I 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

Elite LCTray / Elite LC Tray Round & un materiale ft p in placche p

i ar kit e

FR - Elite LC Tray Notice d'utilisation

Groupe cible de patients

Toutes les personnes pour lesquelles des porte-empreintes individuels sont nécessaires pour le traite-
ment.

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-Dioxo-1,7,7-triméthyl-bicyclo-(2,2,1)-heptane
di-Bornane-2,3 dione, D|pheny|(246 tnmethylbenzoyle)oxyde de phosphine, 2-Hydroxy-2-méthyl-
1-phényl-propane-1-on, 2-Ethylhexyl-4-(di i oate, 2.2 Diéthoxyacétophénone, verre
sodium-calcium, silicates amorphes, colorants (pigment Red 146 = (1 12485 / pigment Blue 29 = (I
77007 / D&C Red 30 = C1 73360 / pigment Blue CI 74160 / pigment Violet 19 = C.. 73900), Aromes

(Optamint).
Données quantitatives:
100 g conti 19 g d'acrylates/méthacrylates et 80 g de verre.

per la realizzazione di portaimpronte individuali resistenti alla torsione, placche occlusali e altre indica-

zioni. Elite LCTray / Elite LC Tray Round 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 con-

tainer per trasporto o conservazione dei modelli etc.

Indicazioni

Portaimpronta individuale

Controindicazioni

I materiale contiene metacrilati.

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

Caratteristiche del prodotto

Elite L Tray / Elite LC Tray Round 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 daimpronta ed
eliminare la cera nei punti di stop.

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

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

- Adattare la placca sul modello gia bloccato e tagliare, ad es. con un bisturi, nella forma desiderata.

- Con il materiale in eccesso della placca modellare unimpug e applicarla al portaimp

- Introdurre il portaimpronte adattato sul modello nell'apparecchio fotopolimerizzante e polimerizzare
senza vuoto.

- Ri il portaimp dal modello e p lo anche dalla parte inferiore.

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

Tempi:

Lavorazione con luce diumna 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 esequite con il portaimpronte individuale Elite LCTray / Elite LCTray Round 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
perimpronta.

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 al-
cuna responsabilita. Inoltre, I'utilizzatore é 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 I'uso.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

Interazioni

Non & nota un’interazione del prodotto e dei suoi metaboliti con altri medicinali, farmaci o altre sostanze.
Dati tecnici

Resistenza alla flessione min. 130 N/mm?

Durata minima

Non usare Elite L Tray / Elite LC Tray Round oltre la data di scadenza.
Varianti

-Elite LCTray D500100 White 0500101 Pink

- Hlite LC Tray Round D500052 Pink

Smaltimento

I materiale non indurito puo 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
prodi e all'autorita dello Stato membro in cui dimora I'utilizzatore e/o il
paziente.

EN - Elite LC Tray

Patient target group

All 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-dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-heptane  di-

bornane-2,3 dione, dlphenyl(z 4, 6 mmerhylbenzoyl)phosphmo)ude, 2 hydroxy-2-methyl-1-phenyl-

propane-1-one, 2-ethylhexyl 22 soda-lime

glass, amorphous silica, dyes (Plgmem Red 146 = (112485 / Pigment Blue 29 = (177007 / D&C Red 30

=(173360/ Pigment Blue (1 74160 / Pigment Viiolet 19 = C.. 73900), flavourings (Optamint).

Quantitative data:

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

Intended purpose of the product

Elite LCTray / Elite LC Tray Round 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. Elite LC Tray / Elite

LCTray Round can be cured in all ultraviolet and Halogen light-curing units. The baseplates are supplied

ina 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

Elite LCTray / Elite LC Tray Round 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.

- Ifthe plasteris very dry, soak the model briefly in water or apply dye solation 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:

[REF]D500102 Blue

Instructions for 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 Elite LCTray / Elite LCTray Round 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 di-
rections. 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 and its metabolites with other medical devices, medicinal products or other
substances is not known.

Technical data

Flexural strength min. 130 N/mm?

Minimum shelf life

Do not use Elite LCTray / Elite LC Tray Round after the expiry date.
Variants

- lite LC Tray D500100 White 0500101 Pink
- Hlite LC Tray Round D500052 Pink

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.

D500102 Blue

Utilisation conforme du produit

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round est un matériau photopol pour porte-empreintes présenté

sous forme de plaques de base préfabriquées destiné a la fabrication de porte-empreintes individuels

résistant a la torsion, de modeles d'occlusions, ainsi qu'a d'autres fins. La polymérisation de Elite LC Tray

/ Elite LCTray Round peut étre effectuée dans tous les appareils a lumiére UV ou halogene. Les plaques

de base sont livrées dans une boite réutilisable qui protége le matériau de la lumiére et qui fait office

d'emballage pour le transport ou le stockage des modeles, 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

Elite LCTray / Elite LCTray Round polymérise a la lumiére pour former un polymére solide et compact.

Mesures de précaution spéciales

Fvitez tout contact avec les yeux ou la peau lorsque le matériau n'a pas encore durd, Cest-a-dire avec

la couche inhibée.

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

Préparation/fabrication

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

- Faire adhérer les parties inférieures sur le modele.

- Fixer 'ensemble du modele (par ex. avec la cire a plaques) afin qu'il maintienne en place le matériau
pour empreintes, et découper les bords.

- Sile platre est trés sec, arroser [égérement le modele ou utiliser soit I'isolant pour modele soit un isolant
abase d'alginate.

- Retirer Ia plaque de base de la boite et refermer cette derniére.

- Adapter la plaque de base au modéle de plétre fixé et découper a la forme souhaitée, par ex. a l'aide
d'un scalpel.

- Former une poignée a partir des restes de la plaque de base et la mettre en place sur le porte-empre-
inte.

- Disposer le porte-empreinte et son modeéle dans un appareil a 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 'alcool pour retirer la couche de lubrifi-
cation.

Temps de travail:

Travail a la lumiére du jour 20 minutes

Polymérisation dans les appareils a lumiére UV ou halogéne, en fonction de I'appareil:

Face supérieure avec modele 3 a5 minutes

Face inférieure sans modele 3a5minutes

Finition:

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

Hygiéne:

Immerger les empreintes ainsi que les porte-empreintes individuels Elite LC Tray / Elite LC Tray Round
dans une solution désinfectante a base de glutaraldéhyde. La durée d'immersion varie selon les indica-
tions 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

uotras sustancias.

Datos técnicos

Resistencia a la torsion min. 130 N/mm?

Vida dtil

No emplear Elite L Tray / Elite LCTray Round después de transcurrida la fecha de caducidad.
Variantes

e LCTray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue
- Elite LC Tray Round D500052 Pink
Eliminacion
El material no curado puede polimerizarse con la luz (luz solar o artificial) y, a continuacion, eliminarse
como residuo de pléstico.
Todos los incidentes graves relacionados con el producto se deben comunicar al fabricante
yala idad comp del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el
paciente.

DE - Elite LC Tray Gebrauchsanweisung
Patientenzielgruppe
Alle Personen, fiir die zur Behandlung individuelle Loffel bendtigt werden.
Vorgesehener Anwender
Zahnarzt
7 g Qualitative A

Oligomeres Urethanacrylat, Vinylesterharz, 2,2-Dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on oder um 2,2-Di-

methoxy-2-phenylacetophenon, (+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-heptan di-Bornan-2,3

dion, DlphenyI(Z 4,6- tnmethylbenzoyl)phosphlnmud 2-Hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,

2-Ethylhexyl-4 ino)benzoat, 2,2-Di ph Kalk-Natron Glas, amorphe Kiesel-

saure, Farbstoffe (Pigment Red 146 = C1 12485 / Pigment Blue 29 = (177007 / D& Red 30 = (173360 /

Pigment Blue C1 74160 / Pigment Violet 19 = C.l. 73900), Aromastoffe (Optamint).

Quantitative Angaben:

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

Zweckbestimmung des Produkts

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round ist ein lichthartendes Loffelmaterial in Form von vorgefertigten Ba-

sisplatten, zur Herstellung von verwindungssteifen individuellen Abformloffeln, Bissschablonen und

weiteren Indikationen. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round kann in allen UV- und Halogen-Lichtgeraten

ausgehrtet 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 enthélt Methacrylate.

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

anwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts

Elite LCTray / Elite LC Tray Round polymerisiert mit Licht zu einem festen und kompakten Polymerisat.

Spezielle Vorsorgemafnahmen

Vermeiden Sie jeglichen Augen- und H mit dem

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 ge-
wiinscht Form schneiden.

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

- Den Loffel mit dem Modell in ein Lichtgerat geben und ohne Vakuum aushérten.

- Den Loffel 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 Gerat:

harteten Material, also auch mit

Le produit a été développé pour un usage dans le domaine dentaire et doit étre utilisé conf

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 o
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 et de ses métabolites avec d'autres dispositifs médicaux, médicaments ou
autres substances n'est pas connue.

Caractéristiques techniques

Résistance a la flexion min. 130 N/mm?

Durée de conservation

Ne pas utiliser Elite LC Tray / Elite LCTray Round aprés la date d'expiration.

Variantes

- Elite LC Tray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue

- Hlite LC Tray Round D500052 Pink

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 l'autorité
compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

ES - Elite LC Tray

Grupo objetivo de pacientes

Todas las personas para las que se requieren cubetas individuales para el tratamiento.

Usuarios previstos

Dentista

Composicion Datos cualitativos:

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-trimetil-biciclo-(2,2,1)-heptano ~ di-Bornan-2,3

diona, D|fen||(2 4,6-trimetilbenzoil)fosfinoxido, 2-Hidroxi-2-metil-1-fenil-propan-1-ona, 2-Etilhexil-

4-(dimetil b 2.2 Dietoxiacetoft vidrio sodocélcico, silice amorfa, colorantes (pig-

mento rojo 146 = (112485 / pigmento azul 29 = (177007 / D& rojo 30 = (173360 / pigmento azul CI

74160/ pigmento violeta 19 = C.l. 73900), aromas (Optamint).

Datos cuantitativos:

En 100 g hay 19 g de acrilatos/metacrilatos y 80 g de vidrio.

Finalidad del producto

Elite LCTray / Elite LCTray Round 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 tor-

sion, plantillas de mordida y otras indicaciones. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round puede polimerizarse en

todos los aparatos de luz UV y halégena. Las planchas base se entregan en un recipiente reutilizable, pro-

tegido 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

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round se polimeriza con la luz hasta convertirse en un polimero sdlido y

compacto.

Medidas preventivas especiales

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

iDebido al polvo generado durante el lijado, 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. ej., con plancha de cera) a modo de espaciador para el material de im-
presion y recortar material de barreras.

- En caso de encontrarse muy secala 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.

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

Informacion para el usuario

Tiempos:

Manipulacién con luz diurna 20 minutos

Polimerizacion en ap de luz UV o haldgena, segin tipo de aparato:
Superficie superior con modelo 3-5 minutos

Superficie inferior sin modelo 3-5 minutos

Elaboracion:

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

Sumergir las impresiones con cubetas individuales Elite LC Tray / Elite LC Tray Round en una solucion
desinfectante a base de aldehido glutarico. 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.

Precaucién

El producto ha sido desarrollado para su uso en odontologia y debe utilizarse de acuerdo con las in-
strucciones de uso. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios producidos por un
mal uso del producto. Ademds, 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 sequndarios.

Interacciones

Se desconoce la interaccion del producto y los metabolitos con otros productos médicos, medicamentos

1. Oberseite mit Modell 3-5Minuten

2. Unterseite ohne Modell 3-5 Minuten

Ausarbeitung:

- Den individuellen Loffel mit Hartmetallfrdsen ausarbeiten und mit Schmirgelpapier glétten.
Hygiene:

Abformungen mit individuellen Elite LC Tray / Elite LC Tray Round Loffeln in eine desinfizierende Ldsung
auf Glutaraldehydbasis legen. Die Dauer richtet sich nach den jeweiligen Angaben des Herstellers.| Das
fertige Medizinprodukt wird vom Zahnarzt verwendet, z.B. fiir individuelle Loffel mit Abfc

Vorsicht

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gema Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Fiir Schdden, die sich aus anderweitiger Verwendung ergeben, iibernimmt der Her-
steller keine Haftung. Dariiber hinaus st der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich

vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwend dglichkeit fiir die vorgeset Iwecke zu priifen,
zumal wenn diese nicht in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind.

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen

mit anderen Med|

Eine Wechselwirkung des Produktes und seiner M kten, Arzneimit-
teln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.

Technische Daten

Biegefestigkeit mind. 130 N/mm’

Mindesthaltbarkeit

Elite LCTray / Elite LCTray Round nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Varianten

- Hlite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Entsorgung

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufg schwerwil

D500102 Blue

Vorfille sind

dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitglied indem derA derund/
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
PT - Elite LC Tray Manual de instrugoes

Grupo-alvo de pacientes

Todas as pessoas para cujo tratamento sao necessarias moldeiras.

Utilizador previsto

Dentista

Informagdes qualitativas sobre a composicao:

Adrilato de uretano oligémero, resina vinil-éster, 2,2-dimetoxi-1,2-difeniletano-1-ona ou um 2,2-di-
metoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimetilbiciclo-(2,2,1)-heptano di-Bornan-2,3 diona,
oxido de difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina, 2-hidroxi-2-metil-1-fenilpropan-1-ona, benzoato de
2-etilhexil-4-(dimetilamino), 2,2 dietoxiacetofenona, vidro sodo-célcico, dcido silicico amorfo, corantes
(Pigment Red 146 = CI 12485/Pigment Blue 29 = (I 77007/D&C Red 30 = CI 73360/Pigment Blue Cl
74160/Pigment Violet 19 = C.|. 73900), aromatizantes (Optamint).

Informagdes quantitativas:

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

Finalidade do produto

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round é um material para moldeira fotopolimerizével, sob a forma de pla-
cas-base pré-fabricadas, para a producao de moldeiras de impressao individuais e resistentes a tor¢do,

conformidade com o manual de instrugdes. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por
danos resultantes de qualquer outra utilizacdo. Além disso, o utilizador tem a obrigagdo de inspecionar
o0 material, sob a sua propria responsabilidade e antes da respetiva aplicaco, quanto a sua adequagdo e
possibilidade de utilizagao para as finalidades previstas, sobretudo quando estas nao estao mencionadas
no manual de instrugdes.

Efeitos secundarios

Nao sdo conhecidos efeitos secundarios indesejaveis.

Interagdes

Néo se conhece qualquer interagdo do produto e dos respetivos metabolitos com outros produtos médi-
cos, medicamentos ou outras substancias.

Dados técnicos

Resisténcia a flexao min. 130 N/mm?

Data de validade minima

Nao utilizar Elite LCTray / Elite LCTray Round apds o prazo de validade.
Varianti

- Hlite LC Tray D500100 White D500101 Pink

- Hlite LC Tray Round D500052 Pink

Eliminacao

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

Todos os incidentes graves ocorridos relacionados com o produto devem ser comunicados
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fohri N P

ao ea p do Estado-Membro em que o utilizador e/ou 0
padiente esta sediado.

NL - Elite LC Tray Gebruiksaanwijzing
Patiéntendoelgroep
Alle personen voor wie bij de behandeling individuele afdruklepels nodig zijn.
Beoogde gebruiker
Tandarts

Samenstelling kwalitatieve gegevens:

Oligomeer urethaanacrylaat, vinylesterhars, 2,2-dimethoxy-1,2-difenylethaan-1-on of met 2,2-di-
methoxy-2-fenylacetofenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethyl-bicyclo-(2,2,1)-heptaan di-bornaan-2,3
dion, difenyl(2,4,6- mmethylbenzoyl)fosﬁne -oxide, 2-hydroxy-2-methyl-1-fenyl-propaan-1-on, 2-et-
hylhexyl-4-(dimethylamino)benzoaat, 2.2 dimethoxyacetofenon, kalkglas, amorf siliciumdioxi-
de, kleurstoffen (Pigment Red 146 = (1 12485 / Pigment Blue 29 = (1 77007 / D&C Red 30 = (173360 /
Pigment Blue C1 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900), aromastoffen (Optamint).

Kwantitatieve gegevens:

100 g bevat 19 g acrylaat/methacrylaat en 80 g glas.

Doel van het product

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round is een lichthardend lepelmateriaal in de vorm van voorgevormde
basisplaten voor het maken van torsiebestendige individuele afdruklepels, beetsjabl en overige

Varoitus

Tuote on kehitetty varten ja sitd on ka yttoohj mukaan. Valmistaja ei
vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat, jos tuotetta kéytetdan muulla tavalla. Tamén liséksi kayttéja on
velvollinen tutkimaan ennen materiaalin kdyttoa omalla vastuullaan, sopiiko se haluttuun tarkoitukseen
ja onko sitd mahdollista kdyttéa siihen, erityisesti jos sita ei mainita kdyttoohjeessa.

Sivuvaikutukset

Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset

Tuotteen ja sen metaboliittien yhtei
muiden aineiden kanssa ei ole tiedossa.
Tekniset tiedot

Vaantdlujuus vah. 130 N/mm?
Sailyvyys

Al Kyt Elite LC Tray / Elite LC Tray Round a viimeisen kyttpéivan jalkeen.
Versiot

- lite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Hite LCTray Round 0500052 Pink

Havittaminen

Kovettumaton materiaali voidaan polymerisoida valossa (péivanvalossa tai keinotekoisessa valossa) ja
hévittaa sitten muovijtteen kanssa.

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat tapaukset on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenval-
tion asianomaiselle virastolle, jossa kéyttaja ja/tai potilas on kirjoilla.

EL - Elite LC Tray 0dnyiec xprong

ZItoxeudpevn opada acBevav

'0Aa Ta GTopia yta T Bepameia Twv omoiwv amarTe(Tal N Xprjon ATORIKWY SIoKApiwV amoTuMWonG.
MpopAemopevor xpriotee

Odovriatpot

L0v0eom MOI0TIKWY GTOYEIWV:

Oiyopepég axpuhikric oupeBavng, Bivueatepikés pnriveg,2,2-0ipeBodu-1,2-SipavulaiBavio-1-ovn 1
apivy  2,2-B1peBogu-2- (p(llVU)\(IKEIO({)(IlVOVn, (+-)-2,3- Glo{o 1 7,7- rplui(-)u)\o -ikukho-(2,2,1)-emtav
2-Bopvavohn-2,3 Siovn, Sipawoho(2,4,6 Bulop 0 Eeidlo, 2- uépoiu 2-ieBuho-
1-¢ pomponavon-1, 2 aBuAe§ON " i peBulapivo)Bevioiko,  2,2-81aiBog; ovn),
Yuahi vurpuo[iémou, dpopyo muprTikd 0§, pwatiké ouoies (Pigment Red 146 = (I 12485 / Pigment
Blue 29 = (177007 / D&C Red 30 = (173360 / Pigment Blue C1 74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900),
ApWHATIKE 0uoieC (Optamint).

Mocotika otoryeia:

100 yp. mpoiovrog mepiéxouv 19 yp. axpulikéc/pebBakpuhikéc evaaeig kat 80 yp. baho.

MpoPAemopevn xprion Tov mpoidvrog

To Elite LCTray / Elite LC Tray Round eivat éva uhikd Sokapiwv pwrtonohupepi{dyievng pntivng o€ poperi
npoxamoxzououavwv nihakv Bdong yia TV apackevr avBEKTIKGY 0T aTpéYn aTopkv Slokapiwv

. J

muiden ladketi tuotteiden, laakkeiden tai
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indicaties. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round kan in alle apparatuur met uv- en halo pen 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

Elite LCTray / Elite LC Tray Round 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 ensluitde kki
- Pas de basisplaat aan op het afgedek del 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

P isatie in app met uv- of hal I afhankelijk van het apparaat:
bovenkant met model 3-5minuten

onderkant zonder model 3-5minuten

Uitwerken:

- Werk de individuele lepel met een hard Ifrees it en maak glad met schuurpapier.
Hygiéne:

Leg afdrukken met individuele Elite LCTray / Elite LC Tray Round-afdruklepels in een desinfecterende op-
lossing 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

Erzijn geen ongewenste bijwerkingen bekend.

Wisselwerkingen

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

Technische gegevens

Buigsterkte min. 130 N/mm?

Minimale houdbaarheid

Gebruik Elite LCTray / Elite LC Tray Round niet na de vervaldatum.
Variantes

- Hlite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

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.

FI - Elite LC Tray

Potilaskohderyhma

Kaikki henkildt, joiden hoitoon tarvitaan yksilollisia lusikoita.

Suunniteltu kayttaja

Hammaslaakari

Koostumus, kvalitatiiviset tiedot:

Oligomeeri uretaaniakrylaatti, vinylesterihartsi, 2.2 Dimetoksi-1,2-difenyylietaani-1-on tai 2.2 Dime-
toksi-2-fenyyliasetofenoni, (+-)-2,3-diokso-1,7,7-trimehyyli-bisyklo-(2,2,1)-heptaani di-bornaani-2,3
d|on|, difenyyli(2,4,6- tnmetyyl|bentsoyyl|)fosﬁnok5|d| 2-hydroksi- 2 metyyh 1-fenyyli-propaani-1-on,
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Kayttoohjeet

modelos de ocluséo e outras indicagdes. Elite LC Tray / Elite LCTray Round pode ser ft rizado em

todos os aparelhos de luz UV e haldgena. As placas-base séo fornecidas numa caixa a prova de luz reuti-

lizével, que pode ser utilizada como recipiente para transporte ou para armazenamento de modelos, etc.

Indicagoes

Moldeira individual

Contraindicagoes

0 material contém metacrilatos.

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

Caracteristicas do produto

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round torna-se, apds a fotopolimerizagdo, num polimero sdlido e compacto.

Medidas preventivas especiais

Evite qualquer contacto dos olhos e da pele com o material no estado nao polimerizado, incluindo com

a amada de inibicdo.

Devido a formagao de poeiras durante a retificagao, utilize aspiragao!

Preparacao/aplicagao

- Marcar os contornos da futura moldeira no modelo.

- Tapar as dreas retentivas no modelo.

- Como espacador para a massa de moldagem, tapar o modelo completo (por exemplo, com placa de
cera) e cortar as hordas.

- 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 0 modelo num aparelho fotopolimerizador e polimerizar sem vécuo.

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

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

Tempos:

Processamento com luz diurna 20 minutos

Poli ¢ao em aparelhos de luz UV ou haldg oaparelh
Parte superior com modelo 3-5 minutos

Parte inferior sem modelo 3-5 minutos

Retificacao:

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

Higiene:

Colocar as impressdes com moldeiras individuais em Elite LC Tray / Elite LC Tray Round numa solugao
desinfetante a base de glutaraldeido. 0 tempo de imerséo é determinado pelas indicagdes correspon-
dentes do fabricante.

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

Adverténcia

0 produto foi desenvolvido para utilizagdo na drea da medicina dentaria e tem de ser utilizado em

2-etyyliheksyyli-4-(dimetyyliamiini)k tti, 2.2 Dietoksi kalkkilasi, amorfinen
piihappo, vériaineet (Pigment Red 146 = (| 12485 / Pigment Blue 29 = (I 77007 / D&C Red 30 = (I
73360 / Pigment Blue C1 74160 / Pigment Violet 19 = C. | 73900), makuaineet (Optamint).
Kvantitatiiviset tiedot:
100 g sisaltéa 19 g akrylaattia/metaaniakrylaattia ja 80 g lasia.
Tuotteen tarkoituksen maaritys
Elite LC Tray / Elite LC Tray Round on valokovettuva lusikkamateriaali esivalmistettujen pohjalevyjen
muodossa. Siité valmistetaan vaantymattomia yksilollisia jaljenndslusikoita, purentamalleja ja muita
indikaatioita. Elite L Tray / Elite LC Tray Round voidaan kovettaa kaikissa UV- ja halogeenivalolaitteissa.
Pohjalevyt toimif delleenkaytettavssa purkissa, jota voidaan kayttaa kuljetus-
séiliona tai mallien varastointiin jne.
Indikaatiot
Yksilolliset lusikat
Kontraindikaatiot
Materiaali siséltad metakrylaattia.
Ei saa kdyttaa potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaatille tai muille tuotteen siséltamille aineille.
Tuotteen ominaisuudet
Elite LCTray / Elite LC Tray Round polymerisoituu valon vaikutuksesta lujaksi ja tiiviiksi polymerisaatiksi.
Erityiset varotoimenpiteet
Valtd aina kovettumattoman materiaalin, myds inhibioidun kerroksen, joutumista silmiin tai iholle.
Koska hionnassa muodostuu polyd, kéytd imuria.
Valmistelu/Valmistus
- Piirré tulevan lusikan &riviivat malliin.
- Muotoile allemenevat osat malliin.
- Muotoile koko malli (esim. levyvahalla) muotoilumassan tueksi ja leikkaa siihen pyséytyskohtia.
- Jos kipsi on hyvin kuivaa, kastele mallia hieman tai kayta mallieristetta tai alginaattieristetta.
- Ota pohjalevy purkista ja sulje purkki.
- Asettele pohjalevy muotoillun kipsimallin péalle ja leikkaa se haluttuun muotoon esim. skalpellilla.
- Muodosta lopusta pohjalevysta kahva ja liita 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 tyhjiotd, poista tahrakerros alkoholilla.

Ajat:

Tyostaminen paivanvalossa 20 minuuttia

Polymerisointi UV- tai halog laitteissa, laitteesta riippuen:
Ylapuoli mallin kanssa 3-5 minuuttia

Alapuoli ilman mallia 3-5 minuuttia

Viimeistely:

- Viimeistele yksilollinen lusikka kovametallijyrsi-milla ja hio hiekkapaperilla.
Hygienia:

Pane jaljenndkset ja yksilolliset Elite LCTray / Elite LC Tray Round —lusikat desinfioivaan, glutaraalidehy-
dipohjaiseen nesteeseen. Kesto méaaraytyy valmistajan ohjeiden mukaan.

16, AMOTUNWUG Oykhetong kat dMwv evdeiCewv. To Elite LC Tray / Elite LC Tray Round
Jimopei va MoAVPEPLOTEL 0€ ONEG TIC GUOKEUES tpmono)\uuzplouou 1€ huyvia UV 1y ahoydvou. Ot mdkeg
Baonc mapadidovtal oe éva XPNOIHOMOIOIO KOUTi TIp: amé To Yuc, T0 omoio PMopei va
XPnotpomownBei wg Soyeio yia m peTapopd 1 anoBrikeuon Twv ekpayeiwy KA.
Evéeielg
Atopika Slokdpla amotinwong
Avtevdeierg
To uhikd mepiéyet peBakpuliké evioeig.
Mnv 1o xpnotponoteite oe aoBeveic pe alhepyia ota peBakpuhikd 1y o€ kamoto dMo amd ta uNikd mov
nspléxovml 10 npo'[dvu

s

1 Tou mpoidvTog

To Ellte L( Tray / Elite LCTray Round TOAUEPICETAL 1€ QUG KAt PETATPEMETAL O £Vl OTEPEO Kl OUMTIAYEC
TIpoiov moAupiepiapol.

Eidixa pévpa mpogulagng

Zhermack“?
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euTe LCTRAY
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Light-curing tray material
for making individual impression trays, ready-to use
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Pub causare reazioni al\evild\e alla pelle.

May cause an allergic skin reaction.
Peut provoquer une: al\evqle cutanée.
Puede provocar una reaccion alérgica enla piel.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

q3

Made in Germany

Manufacturer
dent a pharm Produktionsgesellschaft mbH
Schusterring 35, 25355 Barmstedt/Germany

EU Distributor

Zhermack S.p.A. | Via Bovazecchino, 100

45021 Badia Polesine (RO) Italy | T+39 0425 597 611
info@zhermack.com | www.zhermack.com

Unerside uden model 3-5 minutter

Udarbejdelse:

- Den enkelte ske afsluttes med hardmetalfraesning, og glattes med sandpapir.
Hygiejne:

Laeg aftryk med individuelle Elite LC Tray / Elite LC Tray Round skeer i en desinfektionsoplgsning baseret
pa glutaraldehyd. Varigheden afhanger af den enkelte producents oplysninger.

Det faerdige medicinske produkt bruges af tandlzegen, f.eks. til individuelle skeer med aftryksmateriale.
Forsigtig

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

Bivirkninger

Der eringen kendte uanskede bivirkninger.

R :
HICPUATHL RV

Amogeiyete kdbe emapiy Tou jin moAUpEPLTHEVOU UNIKOU i€ Ta pdTia Kal To déppa, 0

¢ {@vng avaoTonc.

Noyw TG dnptoupyiac oKovnG Katd Tov TPOXIGHO,

Npoctoipacia/Napaokevi

- Xxed1dote 1o mepiypapyia Tou peNhovTiKoU lokapiou Emdvw oTo ekpayeio.

- MaywpioTe TIq MepLOXEC e UMOOKAPEC OTO eKplayeio.

- a T ouykpdTnon Tou 1KoV uAikoU, SlaywpioTe oAOKAN PO To expiayeio (. X. e képva puMa)
KAl anokOYTe Ti¢ avwpaNieg.

- X& mepimwon moNy &npol yoyou, Bpé€te ENagpag To Ekpayeio 1 XpNOIHOMOIOTE HOVWTIKO UNIKO Yia
Kpayeia 1) povwTiko UNIKO pe ahywiki Bdon.

- Apaipéote v mhdka Bdong amd To kouti kat kAeioTe §avd To Kouti.

- Mpooappdote ™y mdka Bdong oto Slaywpiopévo yovo ekpayeio Kat KOYTE 0To mBUINTO ox1ja,
XPnotomolwvTag yia napddeiypa éva vuotépt.

- Ixnuariote pia AaBr and ta umoheippata ¢ mhdkag Baong Kt epappoate T oto dlokapto.

- TomoBeTroTe T0 S10KAPIO fie TO EKpayeio O€ pia GUOKEUT GTOMOAUHEPIOHOY Kal ToNupiEpioTe
XWpic kevo.

- Apaipéote To Slokdpto amd To ekpayeio Kat moAupepioTe kat mak and T Katw mheupd.

{te ylia ouokeur avappopnong!

- Katd Tov o) 0 YWPIC Kevo, Xpnotp ahkooAn yia v agaipean e Amapnc oTpaong.
Xpovor:

Enegepyaoia umd To g TG Npépag 20 hema

MoAupepiopoc o€ ouokevéc pe Augvia UV 1y ahoy avdhoya pe T i)

Endve mheupd pe expayeio 3-5 hemd

Karw meupd xwpic explayeio 3-5 hemtd

Eneepyacia:

- EneSepyaoteite 1o atopiko Slokapto e ppéleg kappidiov kat Aetdvete pe opuptdoxap

Yyewn:

TomoBeToTe Ta amotum@pata o€ éva amoAupavtiko SiaNupia pe Bdon T yhoutapahdeldn. ypnotpio-
molvtag atopika dtokdpta Elite LC Tray / Elite LC Tray Round. la ) idpketa fubiong avatpéére oti
0dnyieg Tou kataokevaoT. To TEAKO LaTpoTeXVOROYIKO TIPOTOY XpnatpomoLiTal amd Tov 0dovTiatpo Y.
Yl aToptkd Slokapta pe amoTumwTikd VAIKG.

Mpocoyn

To mipoidv axeSLaoTNKE yla Xprion 0TOV 050VTIATPIKG TOpEX KAl TPEMEL Va XPNOHOMOLEITAl GUPPWVA e TIC
odnyiec xprionc. O kataokevaoTrq dev pépet kapia evbivn yia {npieg Tou POKUMTOUV Ao SlAPOPETIKY

En interaktion mellem produktet og dets metabolitter med andet medicinsk udstyr, legemidler eller
andre stoffer er ikke kendt.

Tekniske data

Bojningsstyrke mindst 130 N/mm?

Mindste holdbarhed

Brug ikke Elite L Tray / Elite LCTray Round efter udlabsdatoen.
Varianter

- Hlite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Bortskaffelse

Uhaerdet 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 produ-
centen og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder
sig.

NO - Elite LC Tray

Pasientmalgruppe

Alle personer som trenger individuelle brett for behandlingen.

Tiltenkt bruker

Tannlege

Sammensetning kvalitative opplysninger:

Oligomert uretanakrylat, vinylesterharpiks, 2.2 Dimetoksy-1,2-difenyletan-1-on eller rundt 2.2 Dime-
toksy-2-fenylacetofenon, (+ -) - 2,3-diokso-1,7,7-trimetyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan, di-boran-2,3-dion,
difenyl (2,4,6-trimetylbenzoyl) fosfinoksyd, 2-hydroksy-2-metyl-1-fenyl-propan-1-on, 2-etylheksyl-4-
(dimetylamino) benzoat, 2.2 Dietoksyacetofenon, sodakalkglass, amorfsilika, fargestoffer (Pigment Red
146 = (112485 / Pigment Blue 29 = (177007 / D & C Red 30 = (I 73360 / Pigment Blue Cl 74160 /
Pigment Violet 19 = (1 73900), smaksstoffer (optamint).

Kvantitative opplysninger:

100 g inneholder 19 g akrylater/metakrylater og 80 g glass.

Produktets tiltenkte bruk

Elite LCTray / Elite LC Tray Round er et lysherdende brettmateriale i form av prefabrikerte bunnplater
for produksj individuell

[REF] D500102 Blue

Instruksjoner for bruk

xprion. Emmhéov, o ypriotng eivar umoypewpévog va eéySel pie Sikn Tou evBivn Ty kataMnAoAnTa Tou
uNiKoD Kal T SuvatoTnta Xpiiong Tou yia Toug mpoBAEMOpEVoUS oKomoUg pWv amo T xprion Tou, 1diwg
6tav autd dev avagépoval aTic odnyieg xpriong.

Mapevépyerec

Dev éxouv avapepBei avemBupNTEC MapevépyeleC.

AMnAemSpaoceig

Aev éyouv avagepBei aMnAemdpdaec Tou mpoidvTo kat Twv petaoMTav Tou e dNAa tatpotexvoloyika
TIPOIOVTa, QAppaKa i GAEC ougieg.

Texvika dedopéva

Avtoxii T kapyn: Toukdy. 130 N/mm?

Avahwon katd mpotipnon npwv and

Mnv xpnotponoteite o Elite LCTray / Elite LC Tray Round petd v npepopnvia Aénc.

Napahhayég

- Elte LC Tray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue

- Hite LC Tray Round 0500052 Pink

Amoppiyn

To pn moAupiepiopévo uNikd pmopei va moAupEPIOTEL Pe PwG (NAaKO QC 1 TEVNTO YuIC) KAl 0TN GUVEKEL

va anoppigBei e Ta maoTikd amoppippata.

Le mepimTwon PQaviong 6ofapwv mePIOTATIKGY MOV OXETI{ovTal jie To MPoidv, autd Oa mpé-
TIELVA YVWOTOMOI0UVTAL 6TOV KATAGKEVAOTI| KAl 0TIV appodia apyr) Tou Kpatoug péloug oo
omoio gival eyKaTeoTNPEVOC 0 XPiOTNC KAy 0 aoBevig.

DA - Elite LC Tray

Patientmélgruppe

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

S

Brugsanvisning

g Kvalitative

Oligomert urethanacrylat, vinylesterharpiks, 2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on eller omkring

2.2 dimethoxy-2-phenylacetophenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1) -heptandi-bor-

nan-2,3 dion, dlphenyl(24 6-1 trlmethylbenzoyl) phosphinoxid, 2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-

1-on, 2-ethylhexyl-4-(dimett benzoat, 2.2 Diethoxyacetopt dakalkglas, amorf silica,

farvestoffer (Pigment Red 146 = (I 12485 / Pigment Blue 29 = (1 77007 / D&C Red 30 = (1 73360 /

Pigment Blue C1 74160 / Pigment Violet 19 = (1 73900), smagsstoffer (optamint).

Kvantitative angivelser:

100 g indeholder 19 g akrylater/methacrylater og 80 g glas.

Produktets tilsigtede brug

Elite LCTray / Elite LCTray Round er et lyshaerdende skemateriale i form af praefabrikerede basisplader il

fremstilling af torsi dividuelle aftryksskeer, bid og andre indikationer. Elite

LCTray / Elite LC Tray Round kan hardes med alle UV- og halogen lysapparater. Basispladerne leveres i
lysbesk bok g 0g 0gsa kan bruges til transport eller opbe-

bestandiae i kabel

enly i somerg

varing 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

Elite LCTray / Elite LC Tray Round polymeriserer med lys for at danne en solid og kompakt polymerisat.

Seerlige forholdsregler

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

Brug en sugeindretning pé grund af stovdannelse under slibning!

Forberedelse/fremstilling

- Marker konturerne af den fremtidige ske pa modellen.

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

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

jon av vri avtrykksbrett, maler for biteskinner og ytterligere
mdnkasmner. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round 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 pé pasienter som er allergiske overfor metalkrylat eller andre stoffer i produktet.
Produktets ytelsesegenskaper

Elite LCTray / Elite LC Tray Round polymeriserer med lys for & danne en solid og kompakt polymer.
Spesielle forholdsregler

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

Bruk sug pa grunn av stgvet som oppstar under slipingen!

Foreberedelse/produksjon

- Tegn opp konturene for det fremtidige brettet pa modellen.

- Blokker underskjeeringsomrader pd modellen.

- Blokker hele modellen (f.eks. med arkvoks) og klipp ut stopper som plassholder for avtrykksmaterialet.
- Huis gipsen er sveert torr, fukt modellen lett eller bruk en modellisolering eller alginatisolering.

- Ta ut grunnplaten fra boksen og lukk boksen igjen.

- Tilpass grunnplaten pa den blokkerte gipsmodellen og skjeer f.eks. i ansket form med en skalpell.

- Form et handtak fra restene til grunnplaten og fest til brettet.

- Plasser brettet med modelleni et lysapparat og herd uten vakuum.

- Ta brettet bort fra modellen og polymeriser fra undersiden pa nytt.

- Bruk alkohol for & fierne smorelaget ved polymerisering uten vakuum.

Tider:
Behandllng idagslys 20 minutter
y g i UV- eller halogenlysapp gig av enhet:
0versnde med modell 3-5 minutter
Underside uten modell 3-5 minutter
Utarbeiding:

- Utarbeid det individuelle brettet med hérdmetallfresing og jevn ut med sandpapir.

Hygiene:

Plasser utformingene med individuelle Elite LC Tray / Elite LC Tray Round-brikker i en desinfiserende
losning pa glutaraldehydbase. Varigheten er avhengig av den respektive informasjonen fra prod

Det ferdige medisinske produktet brukes av tannlegen, f.eks. for individuelle brett med avtrykksma-
teriale.

Ver forsiktig

Produktet ble utviklet for bruk innenfor tannhelsen og ma brukes i henhold til instruksjoner for bruk.
Produsenten pétar seg ikke ansvar for skader som oppstar som falge av annen bruk. | tillegg er brukeren
ansvarlig for & kontrollere materialet for bruk for egnethet og mulig bruk for dets tiltenkte formal, spe-
sielt hvis disse ikke er oppfart i instruksjoner for bruk.

Bivirkninger

Uanskede bivirkninger er ikke kjent.

Interaksjoner

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

Tekniske data

Boyestyrke min. 130 N/mm?

Minste holdbarhet

Elite LCTray / Elite LC Tray Round ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Varianter

- Hlite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

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

[REF] D500102 Blue

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

- Tag basispladen ud af boksen, og luk boksen igen.

- Tilpas basispladen til den blokerede gipsmodel og skaer .eks. den anskede form med en skalpel.

- Af resterne fra basispladen former du et handtag, og fastger det til skeen.

- Anbring skeen med modellen i en lysenhed og haerd uden vakuum.

- Fjern skeen fra modellen, og polymeriser den igen fra undersiden.

- Brug alkohol til at fjerne det udtvaerede lag, nar du polymeriserer uden vakuum.

Tider:

lering eller

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

Behandllng idagslys 20 minutter
il isering i UV- eller halogenlysenheder afhangigt af enheden:
Ovemde med model 3-5 minutter

0 og vedk dighet i medl derl og/eller pasien-

ten har sitt bosted.

SV - Elite LC Tray

Patientmélgrupp

Alla som behdver enskilda brickor for behandlingen.

Avsedd anvéndare

Tandlakare

Sammansattning kvalitativa uppgifter:

Oligomert uretanakrylat, vinylesterharts, 2.2 Dimetoxi-1,2-difenyletan-1-on eller runt 2.2 Dime-
toxi-2-fenylacetofenon, (+ -) - 2,3-dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan, di-bornan-2,3-dion,
difenyl (2,4,6-trimetylbensoyl) fosfinoxid, 2-hydroxi-2-metyl-1-fenyl-propan-1-on, 2-etylhexyl-4- (di-

Bruksanvisning



metylamino) bensoat, 2.2 Dietoxiacetofenon, sodakalkglas, amorf kiseldioxid, fargamnen (Pigment Red
146 = (112485/Pigment Blue 29 = (1 77007/D&C Red 30 = CI 73360/Pigment Blue C| 74160/Pigment
Violet 19 = (173900), smakamnen (Optamint).
Kvalitativa uppgifter:
100 g innehaller 19 g akrylater/metakrylater och 80 g glas.
Avsedd anvéndning av produkten
Elite LCTray / Elite LCTray Round ar ett ljushérdande brickmaterial i form av prefabricerade bottenplattor
for framstallning av torsionshestandiga individuella avtrycksbrickor, bitmallar och andra indikationer.
Elite LCTray / Elite LC Tray Round kan hardas i all UV- och halogenljusutrustning. Basplattorna levereras
i en ateranvandbar ljusskyddslada som kan anvandas som en behallare for transport eller forvaring av
modeller etc.
Indikationer
Individuella brickor
Kontraindikationer
Materialet innehéller metakrylater.
Anvand |nte pé patienter som dr allergiska mot metakrylater eller andra &mnen i produkten.
perna pa produk
Ellte LCTray / HiteLC Tray Round polymeriserar med ljus for att bilda en fast och kompakt polymerisat.
Sarskilda forsiktighetsatgarder
Undvik all gonkontakt och hudkontakt med det hérdade materialet, inklusive det inhiberade skiktet.
Anvind en suganordning pa grund av dammbildning vid slipning!
Forberedelse/tillverkning
- Markera konturerna for den framtida brickan pa modellen.
- Blockera underskamningsomraden pa modellen.
- Som platshallare for avtrycksmaterialet, blockera hela modellen (t.ex. med arkvax) och klipp ut stop-
pen.
- Om gipset & mycket torrt, bldtldgg modellen kort eller anvand en modellisolering eller alginatisole-
ring.
- Tabort bottenplattan frén burken och sténg burken igen.
- Anpassa bottenplattan till den blockerade gipsmodellen och skar t.ex. i Gnskad form med en skalpell.
- Forma ett grepp fran resterna av bottenplattan och fast det pé brickan.
- Placera brickan med modelleni en létt anordning och hard utan vakuum.
- Tabort brickan fréin modellen och polymerisera igen fran undersidan.
- Anvand 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 3-5 minuter

Undersida utan modell 3-5 minuter

Utarbetning:

- Utarbeta den individuella brickan med hardmetallborrar och jamna ut den med sandpapper.
Hygien:

Placera avformningar i en desinficeringslosning baserad pa glutaraldehyd med enskilda Elite LC Tray /
Elite LCTray Round brickor. Varaktigheten beror pé respektive tillverkares information.

Den fardiga medicinska produkten anvands av tandlakaren, t.ex. for enskilda brickor med avtrycksma-
terial.

Var forsiktig

Produkten har utvecklats for anvandning inom tandvarden och maste anvéndas i enlighet med bruksan-
visning. Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar pa grund av annan anvandning. Dessutom
ar anvandaren ansvarig for att kontroll ialet innan det anvénds for lamplighet och mdjlig an-

vandning for avsedda andamal, sarskilt om dessa inte listas i bruksanvisning.

Biverkningar

Det finns inga kanda odnskade biverkningar.

Interaktioner

En interaktion mellan produkten och dess metaboliter med andra medicinprodukter, lakemedel eller
andra dmnen &r inte kénd.

Tekniska data

Bojhallfasthet min 130 N/mm?

Minsta hallbarhetstid

Anvind inte Elite LCTray / Elite LC Tray Round efter utgangsdatum.
Varianter

- lite LC Tray D500100 White 0500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Avfallshantering

Ohérdat material kan polymeriseras med ljus (solljus eller artificiellt ljus) och sedan kasseras som plas-
tavfall.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med produkten méste rapporteras till

D500102 Blue

tillverk och den behbrig digk i den medl, dér anvéndaren och/eller
patienten dr etablerad.

SL - Elite LCTray Navodila za uporabo
Ciljna skupina pacientov

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

Predvideni uporabnik

Zobozdravnik

Sestava - kvalitativni podatki:

Oligomeren uretan akilat, vinilna estrska smola, 2.2 Dimetoksi-1,2-difeniletan-1-ol ali za 2.2 Dime-

toksi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-Diokso-1,7,7-trimetil-biciklo-(2,2,1)-heptan  di-bornan-2,3 dion,

difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinoksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on, 2-etilheksil-4-(dime-

tilamino)benzoat, 2.2 Dietoksiacetofenon, natronsko steklo, amorfna silicijeva kislina, barvila (pigment

rdeci 146 = (112485 / pigment modri 29 = (177007 / D& rdeci 30 = (173360 / pigment modri C1 74160

/ pigment vijolini 19 = C.1. 73900), arome (optamint).

Kvalitativni podatki:

V100 g je 19 g akrilata/metakrilata in 80 g stekla.

Namembnost izdelka

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round je Zlicni material v obliki pripravljenih osnovnih plosc, ki se strdi na

svetlobi, in je namenjen za proizvodnjo torzijsko odpornih individualnih modelarskih zlic, ablon za ugriz

in dodatnih indikacij. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round 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.

Inadilnosti izdelka

Elite LCTray / Elite LC Tray Round se polimerizira s svetlobo v ¢vrst in kompakten polimerizat.

Posebni previdnostni ukrepi

Preprecite vsakrSen stik nestrjenega materiala z ocmiin s kozo, torej tudi z inhibirano plastjo.

Zaradi nastajanja prahu pri bruSenju uporabljajte odsesavanje!

Priprava/izdelava

- Konture bodoce Zlice zariSite na model.

- Blokirajte spodrezana obmogja na modelu.

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

- 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 zmodelom poloite v svetlobno napravo in brez vakuuma strdite.

- Zlico snemite zmodela in s spodnje strani $e enkrat polimerizirajte.

EP” polimerizaciji brez vakuuma za odstranjevanje namazane plasti uporabite alkohol.
asi:

Obdelujte na dnevni svetlobi 20 minut

Polimerizacija v napravah UV ali halogenit lobnih napravah, odvisno od nap|
Zgomnja stran zmodelom 3-5minut

Spodnja stran brez modela 3-5minut

lzdelava:

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

Higiena:

Odtise z individualnimi zlicami Elite LC Tray / Elite LC Tray Round polozite v dezinfekcijsko raztopino na
osnovi glutaraldehida. Trajanje je odvisno od ustreznih podatkov proizvajalca. Koncni medicinski izdelek
uporabi zobozdravnik, npr. za individualne Zlice z modelarskim materialom.

Previdno

lzdelek je il razvit za uporabo v zobozdravstvu in ga obvezno uporabljajte v skladu z navodili za uporabo.
Za Skodo, ki bi nastala zaradi drugacne uporabe, proizvajalec ne prevzema odg i. Poleg tega je
uporabnik zavezan, da material pred uporabo na lastno odgovornost preveri glede ustreznosti in moz-
nosti uporabe za predvideni namen, zlasti ce to ni navedeno v navodilih za uporabo.

Stranski ucinki

Nezazeleni stranski ucinki niso znani.

Vzajemno ucinkovanje

Vzajemno ucinkovanje izdelka in njegovih metabolitov z drugimi medicinskimi izdelki, zdravili ali dru-
gimi snovmi ni znano.

Tehni¢ni podatki

Upogibna trdnost najm. 130 N/mm?

Rok uporabe

Elite LCTray / Elite LC Tray Round po izteku roka uporabe ne uporabljajte vec.

Razlicice

~Blite LC Tray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue

- Hlite LC Tray Round D500052 Pink

Odstranjevanje med odpadke

Nestrjen material lahko s svetlobo (soncna ali umetna svetloba) polimerizirate in odstranite med odpad-
ke kot material iz umetne mase.

0 vseh tezavnih ihvp i z izdelkom morate obvestiti proizvajalca in pristojni
urad drzave clanice, v kateri preblva uporabnik in/ali pacient.
PL - Elite LC Tray Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentow

Wszystkie osoby, ktore wymagaja do leczenia tyzki indywidualnej.

Przewidywany uzytkownik

Stomatolog

Zestawienie informagji jakosciowych:

Oligomeryczny akrylan uretanu, zywica winyl , 2.2 Dimetoksy-1,2-difenyl 1-on lub
zblizony 2.2 Dimetoksy-2-fenyloacetofenon, (+-)-2,3-Diokso-1,7,7-trimetyl-bicyklo-(2,2,1)-heptan
di-Bornan-2,3 dion, tlenek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny, 2-Hydroksy-2-metylo-1-fenylo-
-propan-1-on, 2-etyloheksylo-4-(dimetyloamino)benzoesan, 2.2 Acetofenon dietylu, szkto sodowo-
-wapniowe, krzemionka amorficzna, barwniki (pigment czerwony 146 = (I 12485 / pigment niebieski
29=(177007 / D&C czerwony 30 = (173360 / pigment niebieski C 74160 / pigment fioletowy 19 =C..
73900), substancje zapachowe (Optamint).

Informacje ilosciowe:

W 100 g znajduje sie 19 g akrylanéw/metakrylanéw i 80 g szkfa.

Przeznaczenie produktu

Elite LCTray / Elite LCTray Round to $wiatfoutwardzalny materiat w formie prefabrykowanych ptytek ba-

zowych, do wytwarzania odpornych na skrecanie, indywidualnych fyzek wyciskowych, szablonéw zgry-

zowych i do innych wskazari. Materiat Elite LCTray / Elite LC Tray Round mozna utwardzac we wszystkich

urzadzeniach emitujacych Swiatto UV i halogenowe. Plytki bazowe dostarczane s w przetworzonym

pojemniku chroniacym przed $wiattem, ktdry mozna wykorzystac jako kontener do transportu lub prze-

chowywania modeli itd.

Wskazania

tyika indywidualna

Przeciwwskazania

Materiat zawiera metakrylan.

Nie stosowac w przypadku pacjentow z alergia na metakrylany lub inne substancje zawarte w produkcie.

Cechy produktu zapewniajace wlasciwy efekt

Materiat Elite LC Tray / Elite LC Tray Round polimeryzuje za pomoca $wiatfa tworzac staty i kompaktowy

polimeryzat.

Specjalne srodki zapobiegawcze

Unikac wszelkiego kontaktu oczu i skdry z materiatem nieutwardzonym, czyli tez z warstwa hamujaca.

Podczas szlifowania powstaje pyt, dlatego nalezy stosowac urzadzenie odsysajace!

Przygotowanie/wytworzenie

- Przy modelu obrysowac kontury przysztej tyzki.

- Zablokowac zachodzace pod siebie obszary na modelu.

- Aby zapewnic miejsce dla masy wyciskowej, zablokowac caty model (dociskajac do niego np. ptytke
woskowa) i wyciac stopery.

- W przypadku bardzo suchego gipsu przez krotki czas namacza¢ model w wodzie lub zastosowac izola-
¢je modelowa badz alginowa.

- Wyjac ptytke bazowa z pojemnika i zamknac go.

- Plytke bazowa dopasowac na zablokowanym modelu gipsowym i wycia¢ pozadany ksztat np. za po-
moca skalpela.

- Zresztek plytki bazowej uformowac uchwyt i doczepic do fyzki.

- Umiesci¢ tyzke zmodelem w urzadzeniu emitujacym $wiatto i utwardzic bez prézni.

- Zdjac tyzke zmodelu i ponownie polimeryzowac od spodu.

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

(zas:

Obrobka przy swietle dziennym 20 minut

Polimeryzacja w urzadzeniach emitujacych $wiatto UV lub halogenowe, w zaleznosci od

urzadzenia:

Gorna czes¢ z modelem 3-5 minut

Dolna czes¢ bez modelu 3-5 minut

Wykoriczenie:

- Wykoriczyc tyzke indywidualng za pomoca frezow karbidowych i wygtadzic papierem Sciernym.
Higiena:

Wyciskane tyzki indywidualne Elite LC Tray / Elite LC Tray Round umiescic w roztworze dezynfekujacym
na bazie aldehydu glutarowego. (zas trzymania w roztworze jest uzalezniony od okreslonych danych
producenta.

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

Ostroznie

Produkt zostat opracowany do zastosowania w stomatologii i nalezy go stosowac zgodnie z Instrukcja
uzytkowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, ktére wynikty z powodu innego za-
stosowania. Ponadto uzytkownik jest zobowiazany do kontroli materiatu na whasna odpowiedzialnos¢
przed jego uzyciem pod katem przydatnosci i mozliwosci uzycia do przewidzianych celow, zwiaszcza gdy
nie zostato to podane w Instrukcja uzytkowania.

Dziatania uboczne

Nie 53 znane niepozadane dziatania uboczne.

Wzajemne oddziatywanie

Nie jest znane wzajemne oddziatywanie produktu i jego metabolitow zinnymi produktami medycznymi,
lekami lub innymi materiatami.

Dane techniczne

Wytrzymatosc na zginanie min. 130 N/mm?

Data minimalnej trwatosci

Nie uzywac materiatu Elite LCTray / Elite LC Tray Round po uptywie terminu waznosci.

Wersje

~Blite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Utylizaga

Nieutwardzony materiat mozna polimeryzowac za pomoca $wiatta ($wiatta stonecznego lub sztucznego)
inastepnie zutylizowac jako odpad plastikowy.

Wszystkie zwigzane z produktem ciezkie przypadkl ktore wystqpl'fy nalezy zgtaszac produ-
centowi i do odpowiedniego urzedu p w ktorym mieszka uzytkow-
nik i/lub pagjent.
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Cilova skupina pacienti

Vechny osoby, k jejichz o3etiieni jsou zapotiebi individualni lzice.

Predpokladany uzivatel

Zubni lékaf

Slozeni a kvalitativni udaje:

Oligomerni uretan akrylat, vinyl a pryskyfice, 2,2 dimethoxy-1,2-difenylethan-1-on nebo 0 2,2
dimethoxy-2-fenylacetofenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethylbicyklo-(2,2,1)-heptan  di-bornan-2,3
dion, d|feny|(246 trlmethylbenzoyl)fosﬁn -oxid, 2-hydroxy-2-methyl-1- fenyl propan-1-on, 2-eth-
ylhexyl-4-(di benzodt, 2,2 diethoxyacetofenon, sodnovapenaté sklo, amorfni kyselina
kfemicita, barviva (Cerveny pigment 146 = (| 12485 / modry pigment 29 = (1 77007 / D&C cerveri 30
=(173360/modry pigment (I 74160/ fialovy pigment 19 = C.|. 73900), aromatické latky (optamint).
Kvantitativni udaje:

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

Urceny ticel pouiti vjrobku

Elite L Tray / Elite LC Tray Round je na svétle tvrdnouci Izicovy material ve tvaru prefabrikovanych bazal-
nich desticek k vyrobé individualnich otiskovacich IZic, skusovych $ablon a jinych indikaci, které musi byt
tuhé pfi zkrouceni. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round Ize vytvrdit ve v3ech UV a halogenovych svételnych
zafizenich. Bazalni desticky se dodavaji v uzaviratelné ddze chranici pred svétlem, kterou je mozné
pouzivat jako zésobnik k piepravé nebo ke skladovani modeld atd.

Indikace

Individudlni lzice

Kontraindikace

Materidl obsahuje metakrylat.

Nepouzivejte u pacientli s alergii na metakrylaty nebo jiné latky obsazené ve vyrobku.

Funkéni vlastnosti vyrobku

D500102 Blue

Navod k poutziti

Scopul prevézut al produsului

Elite LCTray / Elite LC Tray Round este un material de lingura de amprenta cu fotopolimerizare, sub forma

de placi de baza prefabricate, pentru realizarea de linguri de amprentd individuale, sabloane ocluzale

rezistente la deformare, precum si pentru alte indicatii. Intdrirea prin fotopolimerizare a Elite LC Tray /

Elite LCTray Round se poate face cu ajutorul tuturor lampilor de polimerizare cu radiatii UV si cu halogen.

Placile de bazé sunt livrate intr-o casetd reutilizabila care asigura protectia la lumina si care poate fi

utilizatd pentru transportul sau depozitarea modelelor etc.

Indicatii

Linguré de amprenta individuald

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

Elite LCTray / Elite LC Tray Round polimerizeaza sub actiunea luminii transformandu-se intr-un polimer

solid si compact.

Masuri speciale de precautie

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

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

Pregitire/confectionare

- Trasati pe model contururile viitoarei linguri.

- Blocati pe model zonele de degajari interioare.

- Pentru a crea o poitie rezervata pentru materialul de impresie, blocati intrequl model (de exemplu prin
turnare de ceard de placi) i decupati stopurile.

- Tn cazul ghipsului foarte uscat, umectati usor modelul cu apa sau utilizati un agent de izolare a mode-
lului sau agentul de izolare pe bazé de alginat.

- Scoateti placa de bazd din caseta si inchidetila loc caseta.

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

- Formati un maner din resturile de placa de baza si atasati-I la lingura de amprentd.

- Expuneti lingura de amprentd impreuna cu modelul actiunii unei lampi de polimerizare si permiteti
intdrirea fard vacuum.

- Scoateti lingura de amprenta de la model si supuneti-o incd o data polimerizérii pe partea
|nfenoara

Timpi de lucru:

Pregatirea la lumina zilei 20 minute

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

Partea superioara cu model 3-5minute

Partea inferioaré fara model 3-5 minute

Finisarea:

- Finisati lingurile individuale cu ajutorul frezelor din carburi metalice si slefuiti-le cu hértie abraziva.
Igiena:

Introduceti impresiunile luate cu lingurile de amprenta Elite L Tray / Elite LC Tray Round intr-o solutie
dezinfectantd pe bazé de glutaraldehida. Durata este in functie de indicatiile respective ale produca-
torului.

Dispozitivul medical finit va fi utilizat de citre medicul stomatolog, de exemplu pentru lingura de am-
prenta individuald cu material de modelare.

Precautie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare in domeniul stomatologic i trebuie sé fie utilizat in conformi-
tate cu Manual de instructiuni. Producatorul nu isi asuma nicio réspundere pentru daunele rezultate in
urma altor tipuri de utilizari. In plus, utilizatorul are obligatia de a examina pe propria raspundere mate-
rialul inainte de utilizarea acestuia pentru a-i verifica caracterul adecvat si posibilitatile de utilizare pen-
tru 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 cunoaste o interactiune medicamentoasa a produsului si a metabolitilor sai cu alte dispozitive
medicale, medicamente sau alte substante.

Date tehnice

Rezistenta la incovoiere minimum 130 N/mm?

Termen minim de valabilitate

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round nu se va utiliza dupé data de expirare.
Variante

-Elite LCTray D500100 White 0500101 Pink

- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Eliminarea ca deseu

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

Toate incidentele grave apérute in legatura cu produsul vor trebui sé fie raportate produ-
catorului si autoritatii competente a statului membru in care isi are rezidenta utilizatorul
si/sau pacientul.
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Ciljna skupina pacijenata

Sve osobe za Giju 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-dime-
toksi-2-fenil-acetofenon, (+-)-2,3-diokso-1,7,7-trimetil-biciklo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3 dion,
difenil(2,4,6-trimetil benzoil)fosfin oksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on, 2-etilheksil-4-(di-
metilamino)benzoat, 2,2-dimetoksiacetofenon, natrij-kalcij-silikatno staklo, amorfni silicijev dioksid,
bojila (crveni pigment 146 = C1 12485 / plavi pigment 29 = C1 77007 / D&C Red 30 = (173360 / plavi
pigment (1 74160/ ljubicasti pigment 19 = C.I. 73900), arome (optamint).

Kvantitativni podaci:

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

Namjena proizvoda

Elite LCTray / Elite LC Tray Round 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 Sablona i ostalih indikacija. Elite LC Tray / Elite L Tray Round moze se stvrdnuti u svim polime-
rizacijskim UV ili halogenim uredajima. Otisne plocice isporucuju se u visekratnoj kutiji sa zastitom od
svjetlosti, koja se moze upotrebljavati kao posuda za transport ili skladiStenje modela itd.

Indikacije

Individualne Zlice

Kontraindikacije

Materijal sadrZi metakrilate.

D500102 Blue

Upute za upotrebu

Elite LCTray / Elite LCTray Round vlivem svétla polymerizuje, ¢imz vznikd pevny akompaktnip

Lvlastni preventivni opatfeni

Zabraiite jakémukoli kontaktu nevytvrzeného materidlu, a tedy i inhibované vrstvy, s ocima a pokozkou.

Kviili tvorbé prachu pii obruSovani pouzivejte odsavaci zafizeni!

Priprava/vyroba

- Obrysy budouci Izice nakreslete na model.

- Pod sebe jdouci mista na modelu blokové vyfadte.

- Jako mezemik pro otiskovaci hmotu cely model vyblokujte (napf. destickovym voskem) a vyfeite
zastavovace.

-V pripadé velmi suché sadry model krétce namocte do vody, nebo poutijte izolaci modeli nebo algina-
tovou izolaci.

- Bazalni desticku vyberte z dézy a dozu opét uzaviete.

-Bazélni desticku upravte na vyblokovaném sadrovém modelu a napi. skalpelem vyfeite do
pozadovaného tvaru.

- Ze zbytki 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:

Zpracovanl zadenniho svétla 20 minut

P izace v UV nebo halogenovych ych zafizenich, v zavislosti na zafizeni:
Vrchni strana s modelem 3-5minut

Spodni strana bez modelu 3-5 minut

Zpracovani:

- Individudln IZici obruste frézami z tvrdého kovu a vyletéte smirkovym papirem.

Hygiena:

Otisky s individudInimi IZicemi z materidlu Elite LC Tray / Elite LC Tray Round vlozte do dezinfekcniho
roztoku na bazi glutaraldehydu. Doba ponechani v roztoku se fidi prislusnymi tdaji vyrobce.

Hotovy zdravotnicky vyrobek pouzivé zubni Iékar, a to nap. pro individudlni lzice s otiskovacim ma-
teridlem.

Pozor

Vyrobek byl vyvinut k pouZiti v oblasti zubniho Iékafstvi a musi byt pouzivén podle navodu k pouZit. Za
Skody, které vzniknou v disledku jiného poutiti, vjrobce nerudi. Navic ma uZivatel povinnost material
pied jeho pouZitim na vlastni odpovédnost zkontrolovat z hlediska jeho vhodnosti a moznosti pouZiti
pro uvedené ticely, predevsim pokud nejsou uvedeny v navodu k pouziti.

Vedlejsi ucinky

Nechténé vedlejsi Gicinky nejsou zndmé.

Interakce

Interakee vyrobku a jeho metabolitii s jinymi zdravotnickymi vyrobky, léky a jinymi latkami nejsou
némé.

Technické tidaje

Pevnost v ohybu min. 130 N/mm?

Minimalni trvanlivost

Elite LCTray / Elite LC Tray Round nepouZivejte po uplynuti data exspirace.

Varianty

~Blite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Likvidace

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

Vsechny zvazné udalosti, které se vyskytly v souvislosti s timto vyrobkem, je tfeba nahlasit
vyrohcia pfislusnému ifadu clenského statu, kde ma své sidlo/misto pobytu uZivatel a/nebo
padient.
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Grupul tinta de pacienti

Toate persoanele pentru a cror tratare este necesara o lingura de amprenta individuala.

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-fenilacetofenond, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimeil-hiciclo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3
diona, oxid de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfing, 2-hidroxi-2-metil-1-fenilpropan-1-ond, benzoat
de 2-etilhexil-4-(dimetil 2,2 dietoxiacetofenond, sticla calco-sodicd, silice amorf, coloranti
(Pigment Red 146 = (1 12485 / Pigment Blue 29 = (1 77007 / D&C Red 30 = (173360 / Pigment Blue I
74160 / Pigment Violet 19 = C.I. 73900), substante aromatizante (Optamint).

Informatii cantitative:

0 cantitate de 100  contine 19 g acrilati/metacrilati si 80 g sticla.

D500102 Blue

Manual de instructiuni

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

Inacajke proizvoda

Elite LCTray / Elite LCTray Round uz svjetlost polimerizira u cvrst i kompaktan polimerizat.

Posebne mjere predostroznosti

Izbjegavajte bilo kakav oblik kontakta nestvrdnutog materijala s ocimaili kozom, cak i uz inhibicijski sloj.

Ihog nastanka prasine prilikom brusenja upotrebljavati usisnu napravu!

Priprema/izrada

- Na modelu ucrtati obrise buduce Zlice.

- Blokirati udubljene dijelove na modelu.

- Kao zamjenu za materijal za oblikovanje blokirati citav model (npr. voskom u plocicama) i izrezati rubo-
ve.

- Ako je gips jako suh, model kratko navlaziti ili upotrijebiti izolaciju za model ili alginat.

- Izvaditi otisnu plocicu iz kutije i zatvoriti kutiju.

- Otisnu plocicu prilagoditi blokiranom gipsanom modelu i izrezati u Zeljeni oblik, npr. skalpelom.

- 0d 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:

Pnprema na dnevnoj svjetlosti 20 minuta

P izacija u polimerizacijskim UV ili halog: ovisno o uredaju:
Gornja strana s modelom 3-5minuta

Donja strana bez modela 3-5minuta

Izrada:

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

Kalupe s individualnim Zlicama od materijala Elite LC Tray / Elite LC Tray Round uroniti u dezinfekcijsku
otopinu na bazi glutaraldehida. Trajanje ovisi o uputama proizvodaca. Gotovi medicinski proizvod pri-
mjenjuje seu logiji, npr. za individualne zice s jalom 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 pri-
mjenom. Osim toga, korisnik je obvezan prije primjene Ino provjeriti prikladnost i blji
proizvoda za predvidene svrhe, posehice ako one nisu navedene u uputama za upotrebu.

Nuspojave

Nezeljene nuspojave nisu poznate.

Interakdije

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

Tehnicki podaci

Otpornost na savijanje min. 130 N/mm?

P!

Rok trajanja

Elite LCTray / Elite LC Tray Round nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.
Varijante

- Hlite LC Tray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue

- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Zbrinjavanje

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

Sve znacajne pojave p sp je prijaviti proizvodacu i nadleznim
tijelima drzave danice poslovnog nastana korlsmka ifili prebivalista pacijenta.
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Betegcélcsoport

Minden olyan személy, akinek a kezelésére egyedi lenyomattalcékra van sziikség.

Célfelhasznalok

Fogorvosok

Osszetétel, kvalitativ adatok:

Oligomer uretan-akrilat, vinilésztergyanta, 2,2-dimetoxi-1,2-difeniletéan-1-on vagy 2,2-dimetoxi-2-fe-
nilacetofenon,  (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimetil-biciklo-(2,2,1)-heptdn-di-borndn-2,3-dion,  dife-
nil-(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfinoxid, 2-hidroxi- Z metil-1-fenil-propan-1-on, 2 EII|hEXI| 4-(dimetila-
mino)-benzoat, 2,2-dietoxiacetofenon, na iiveg, amorf szilika, szit k (Pigment Red
146 = (112485 / Pigment Blue 29 = (I 77007 / D&C Red 30 = €1 73360 / Pigment Blue (I 74160 /
Pigment Violet 19 = C.I. 73900), aromaanyagok (Optamint).

Kvantitativ adatok:

100 g termék 19 g akrilatot/metakrilétot és 80 g iiveget tartalmaz.

Atermék rendeltetése

AtElite LCTray / Elite LC Tray Round fényre keményedd lenyomattalca-anyag, eldre gyartott alaplemezek

1

Hasznalati utasitas

forméjaban, torzival szemben ellendlld egyedi harapés-ellendrzd lenyomattalcak, fogsorsablonok el6-

allnasahoz é egyeb |nd|kac|okhoz A Elite LCTray / Elite LC Tray Round minden UV- és halogénfény-be-
é 5. A I ket tjrafelhasznalhato, fényvédett dobozban szallitjuk,

amely konténerként modellek stb. szallitéséhoz vagy taroldsahoz is hasznalhato.

Javallatok

Egyedi lenyomattalcak

Ellenjavallatok

Az anyag metakrildtokat tartalmaz.

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akik allergidsak a metakrilétokra vagy a termékben taldlhatd egyéb

anyagokra.

Atermék teljesitményjellemzdi

AHlite LCTray / Elite LCTray Round fény hatdsara szildrd és kompakt polimerré alakul.

Specialis megel6zé intézkedések

Keriilje a ki nem keményedett anyag (a gatolt réteget is beleértve) szembe jutasat és bérrel vald érint-

kezését, beleértve a gétolt réteget is.

A porképzddés miatt csiszolaskor haszndljon elszivst!

Eldkészités/gyartas

- Jeldlje meg a modellen a leendd lenyomattalca kontirjait.

- Blokkolja a modell alé keriil teriileteket.

- A lenyomatanyag helykitoltdjeként blokkolja az egész modellt (pl. lemezviasszal), és vagja ki az iitko-

6ket.
- Ha nagyon széraz a gipsz, rovid ideig ztassa be a modellt, vagy hasznéljon modell- vagy alginétszige-
telést.

- Vegye ki az alaplemezt a dobozbél, majd zarja le tjra a dobozt.

- Illessze az alaplemezt a blokkolt glpszmodellre, és peldaul szikével vagja akivant formara.

- Formézzon egy fogantytt az alapl I, és rogzitse a le ilcahoz

- Helyezze a lenyomattalcat a modellel egyiitt eqy fényberendezésbe, és vakuum nélkiil keményitse ki.

- Vegye le a lenyomattalcat a modellrdl, és alulrdl még egyszer polimerizalja.

- A vakuummentes polimerizacid soran a kendréteg eltavolitasahoz hasznaljon alkoholt.

Idgtartamok:

Feldolgozds természetes fénynél 20 perc

Polimerizacié UV- vagy halogénfény-berendezéshen, késziiléktdl fiiggden:

Felsd oldal a modellel 3-5 perc

Alsé oldal a modellel 3-5 perc

Kidolgozas:

- Az egyedi lenyomattalcat keményfém-mardssal dolgozza ki, és csiszoldpapirral csiszolja le.
Higiénia:

Helyezze a lenyomatokat az egyedi Elite LC Tray / Elite LC Tray Round lenyomattélcakkal egyiitt glutd-
raldehid-bazisu fertdtlenitdoldatba. A miivelet idGtartama a gyartdi utasitéshoz igazodik. A kész orvos-
technikai eszkdzt a fogorvos példaul lenyomatanyagos egyedi lenyomattalcakhoz hasznlja.

Vigyazat

A termék fogdszati hasznlatra lett kifejlesztve, és a hasznalati utasitasnak megfelelden kell hasznalni.
A gyartd az egyéb haszndlathol eredd karokért nem vallal feleldsséget. Ezen tilmenden a felhasznalo
kdteles az anyagokat alkalmazdsuk eldtt sajat feleldsségére az elGiranyzott célra vald alkalmassag tekin-
tetében megvizsgalni, kivéltképpen akkor, ha erre a haszndlati utasités nem tér ki.

Mellékhatasok

Nemkivanatos mellékhatasok nem ismertek.

Kélcsonhatasok

A terméknek és metabolitjainak mas orvostechnikai eszkozokkel, gydgyszerekkel vagy mds anyagokkal
valé kblcsonhatdsa nem ismert.

Miiszaki adatok

Hajlitdszildrdsag: min. 130 N/mm?

Szavatossagi idd

Ne hasznélja a Elite LC Tray / Elite LC Tray Round terméket a lejérati idejének lejérta utan.

Valtozatok

- Elite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elte LC Tray Round D500052 Pink

Artalmatlanitas

A nem kikeményedett anyag fénnyel (napfénnyel vagy éges fénnyel) poll
mianyag hulladékként artalmatlanithatd.

A termékkel kapcsolathan eldforduld sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarto-
nak és a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsa-
ganak.
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Pacientska cielova skupina

Vsetky osoby, pre o3etrenie ktorych st potrebné individudlne lyzice.

Predpokladany pouzivatel

Zubny lekar

Zlozenie a kvalitativne idaje:

Oligomerny uretanakrylt, vinylesterova Zivica, 2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on alebo 0 2.2 di-

methoxy-2-phenylacetophenon, (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethyl-bicyclo-(2,2,1)-heptan di-bornan-2,3

dion dlphenyI(Z 4,6- tnmethylbenzoyl)phosphanX|d 2| hydroxy -2- methyl -1-phenyl-propan-1-on,
2 dief penaté sklo, amorfnd

kysellna kremlata farbivo (Cerveny pigment 146 = (I 12485 / modry pigment 29 = (I 77007 / D&C

Cerveny 30 = (173360 / modry pigment CI 74160 / fialovy pigment 19 = C.I. 73900), aromatické latky

(optamint).

Kvantitativne tidaje:

V100 g sa nachadza 19 g akryldtu/metakrylétu a 80 g skla.

Uéel a uréenie vyrobku

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round je na svetle tvrdndici lyZicovy materidl v tvare pref: ych bazal-
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Navod na poutzitie

Indikacijas

Individualas nospieduma karotes

Kontrindikacijas

Sis materials satur metakrilatu.

Nelietojiet pacientiem ar alergiju pret metakrilatu vai citam izstradajuma sastava esosajam vielam.

Izstradajuma ipasibas

Elite LCTray / Elite LC Tray Round polimerizéjas gaisma par cietu un kompaktu polimerizatu.

Tpasi piesardzibas pasakumi

lzvairieties no jebkadas nesacietgjusa materiala (ari inhibéta slana) saskares ar acim un adu.

Puteklu rasanas dél, kad slipéjat, izmantojiet nosiikSanas sistemu!

Sagatavosana/izgatavosana

- Uzmodela uzziméjiet veidojamas nospieduma karotes kontiras.

- Nostipriniet modela apakséjas zonas.

- Lai formejamais materials turétos vieta, nostipriniet visu modeli (piem., ar vaska plaksni) un apgrieziet
malas.

- Ja gipsis ir Joti sauss, islaicigi 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 vakuu-
ma.

Toote joudlustunnused
Elite LC Tray / Elite LC Tray Round poliimeriseerub valguse toimel tugevaks ja kompaktseks poliimeri-
saadiks.
Erilised ettevaatusabinoud
Véltige silmade ja naha mis tahes kokkupuudet kdvastumata materjali, st ka parssiva kihiga.
Tolmu tekkimise tattu kasutage lihvimisel imurit!
Ettevalmistus/valmistamine
- Joonistage tulevase jaljendlusika kontuurid mudelile.
- Blokeerige kattuvad kohad mudelil.
- Jaljendmassi kohahoidjana tuleb blokeerida kogu mudel (nt plaatvaha abil) ja Idigake stopid vélja.
- Vidga kuiva kipsi puhul tuleb mudelit veidi veega niisutada vdi kasutada mudeli isoleerimisvahendit
vdi alginaadiga isoleerimisvahendit.
- Votke baa5|splaat karblst vaIJa ja sulgege karp uuesti.
I jeliga ja ldigake nt skalpelli abil soovitud kujule.
- Baaﬂsplaadljaakldest valmistage sang ja kinnitage lusika peale.
- Sisestage lusikas koos mudeliga valquskvastavasse ahju ja kovastage ilma vaakumita.
- Eemaldage lusikas mudelilt ja poliimeriseerige veelkord alt.
- Vaakumita poliimeriseerimise korral kasutage eemaldamiseks alkoholist méardekihti.
Ajad:
Todtlemine paevavalguses 20 minutit
Poliimeriseerimine UV- vdi halogeenahjudes olenevalt ahjust:

- Nospieduma karoti iznemiet no modela un no apaksas vélreiz polimerizéjiet. iilemine kiilg koos mudeliga 3-5 minutit

- Ja polimerizéjat bez vakuuma, tad smérvielas slana nonemsanai izmantojiet spirtu. alumine kiilg ilma mudelita 3-5minutit

Laiks: Vormimine:

Apstrade dienas gaisma 20 mindu laika - vormige individuaalset lusikat kovametalli freesiga ja lihvige liivapaberiga.

Polimerizacija ar UV vai halogéna gaismas avotiem — atkariba no ierices: Hiigieen:

Augspuse ar modeli 3-5 minates Asetage jaljendid koos individuaalsete Elite LCTray / Elite LC Tray Round lusikatega desinfitseerimislahu-
Apakspuse bez modela 3-5 mindtes sesse, mis on valmistatud glutaaraldehiiidist. Kestus oIeneb vastavatest tootja juhistest.

Apstrade: Valmis meditsiinitoodet kasutab hamt nti Isete lusikate jaoks koos jaljendimaterjaliga.

- Individualo nospieduma karoti apstradajiet ar cietsak frézem un nogludiniet ar smil3pay Et

Higiéna: Toode on vdlja tddtatud hambaravivaldkonnas kasutamiseks ja seda tuleb kasutada kasutusjuhiste ko-

Formas ar individualajam Elite LC Tray / Elite LC Tray Round nospieduma karotém ielieciet dezinficéjosa
Skiduma uz glutaraldehidu bazes. llgums ir atkarigs no attiecigajiem razotaja datiem. Lietosanai saga-
tavoto medicinas ierici izmanto zobarsts, piem., lai izgatavotu individualizétas nospieduma karotes ar
forméjamo materialu.

levérojiet piesardzibu!

Sis izstradajums ir paredzéts izmantosanai zobarstnieciba un ir jaizmanto saskana ar lietosanas instruk-
ciju. Razotajs atbildibu par korada citada lietosana. Turklat lietotajam, pasam
uznemoties par to athildibu, pirms lietoSanas ir japarbauda materiala piemérotiba un izmantosanas ies-
péja paredzétajiem mérkiem, it ipasi, ja tie nav noraditi lietosanas instrukcija.

Blaknes

Nav zinams par nevélamam blakném.

Mijiedarbiba

Nav zinams par 3a izstradajuma un ta metabolitu mijiedarbibu ar citam medicinas iericém, zalém un
citam vielam.

Tehniskie dati

Lieces stipriba ne mazaka ka 130 N/mm?

Deriguma termins

Nelietojiet Elite LCTray / Elite LC Tray Round péc deriguma termina beigam.

Varianti

- Blite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Likvidacija

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

Par visiem nopietniem atgadijumiem saistiba ar So izstradajumu ir jainformé razotajs un
lietotaja un/vai pacienta rezidences dalibvalsts athildiga iestade.
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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-bor-
nan-2,3-dionas, difenilas 2,4,6-trimetilbenzoil) fosfino oksidas, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-
onas, 2-etilheksil-4- (dimetilamino) & 2.2 dietoksi i sodos-kalkiy stiklas, amor-
finis silicio ragstis, dazikliai (raudonas pigmentas 146 = (I 12485 / mélynas pigmentas 29 = (I 77007
/D& raudonas 30 = (1 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.

Numatytas produkto naudojimas

,Elite LCTray / Elite LCTray Round” yra Sviesoje kietéjanti SaukSty masé, pagaminta kaip i$ anksto paruos-
ta pagrindo plokstelé, skirta gaminti didelio sukimo standumo atspaudy Saukstus, sakandzio Sablonus
ir esant kitoms |nd|kacuoms ,,Elne LC Tray / Hite LC Tray Round” galima sukietinti su visais UV ir ha-
logeniniais $viesos prietai és plokstelés pristatomos daugkartinio naudojimo nuo 3viesos
apsaugotoje dezuteje kuri gali butl naudojama kaip déklas modeliams gabenti ar laikyti ir pan.
Indikacijos
Individuals Saukstai
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Naudojimo instrukcija

nych dosticiek na vyrobu individudlnych odtlackovych lyzic, zhryzovych Sablén a inych indikdcii tuhych

pri skrdcani. Elite LCTray / Elite LC Tray Round mozno vytvrdit vo vietkych UV a halogénovych svetelnych

zariadeniach. Bazélne dosticky sa dodavaju v opakovane pouZitelhej doze chréniacej pred svetlom, ktord

mozno pouzivat ako zésobnik na prepravu alebo skladovanie modelov atd.

Indikacie

IndividudIne lyZice

Kontraindikacie

Materidl obsahuje metakrylat.

NepoutZivajte u pacientov s alergiou na metakrylaty alebo iné ltky obsiahnuté vo vyrobku.

Charakteristické vlastnosti vyrobku

Elite LCTray / Elite L Tray Round za svetla polymerizuje, ¢im vznika pevny a kompaktny polymerizit.

Specialne preventivne opatrenia

Zabranite akémukolvek kontaktu nevytvrdeného materidlu, a teda aj inhibovanej vrstvy, s ocami a po-

kozkou.

Kvali tvorbe prachu pri obrusovani pouzivajte odsavanie!

Priprava/Vyroba

- Obrysy budticej lyzice nakreslite na model.

- Oblasti, ktoré idd 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 poutite izoldciu modelu alebo
alginatovi izoldciu.

- Bazdlnu dosticku vyberte z dozy a dozu znova zavrite.

- BazdInu dosticku adaptujte na vyblokovanom sadrovom modeli a napr. skalpelom vyrezte do pozado-
vaného tvaru.

- Zo zvyskov bazélnej dosticky vytvarujte ricku 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 polymerizacii bez vakua pouZite na odstranenie mazlavej vrstvy alkohol.

Casy:

Spracovanle zadenného svetla 20 minit

P izacia v UV alebo halogénovych Inych zariadeniach, v zévislosti od !
Horné strana s modelom 3-5mindt

Dolnd strana bez modelu 3-5mindt

Vypracovanie:

- Individualnu lyZicu obrobte frézou z tvrdokovu a vylestite brisnym papierom.

Hygiena:

Odtlacky s individudlnymi lyZicami z Elite LC Tray / Elite LC Tray Round vlozte do dezinfekéného roztoku
na baze glutaraldehydu. Dizka trvania sa riadi prislusnymi idajmi vyrobcu. Hotovy zdravotnicky vyrobok
pouziva zubny lekdr, a to napr. na individualne lyZice s odtlackovym materidlom.

Pozor

Vyrobok bol vyvinuty na pouZitie v dentdlnej oblasti a musi sa pouzivat v zhode s Navod na pouZitie.
Ia 3kody, ktoré vyplynt z iného poufitia, vyrobca neruti. Okrem toho ma pouZivatel povinnost material
pred jeho pouzitim na vlastnd zodpovednost skontrolovat ohfadom jeho vhodnosti a moznosti poufitia
na urcené tcely, predovsetkym pokial nie st uvedené v Navod na pouzitie.

VedIajsie ucinky

Nezelané vedlajsie tcinky nie s zname.

Interakcie

Interakcie vyrobku a jeho metabolitov s inymi zdravotnickymi vyrobkami, liekmi a inymi latkami nie
sl znme.

Technické udaje

Pevnost' v ohybe min. 130 N/mm?

Minimalna trvanlivost

Elite LCTray / Elite LC Tray Round po uplynuti ddtumu spotreby nepouzivajte.

Varianty

Elite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite L Tray Round D500052 Pink

Likvidacia

Nevytvrdeny materidl moze spolymerizovat so svetlom (slnecné svetlo alebo umelé svetlo) a da sa po-
tom zlikvidovat ako plastovy odpad.

V3etky zavainé udalosti, ktoré sa vyskytli v stvislosti s tymto vyrobkom, treba nahlasit vy-
robcovi a prislusnému dradu clenského statu, kde mé svoje sidlo/svoj pobyt pouzivatel a/
alebo pacient.
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Pacientu mérka grupa

Piemérots visiem pacientiem, kuru arstéSanai nepiecieSamas individualas nospieduma karotes.
Paredzétais lietotajs

Iobarsts

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-trimehil-biciklo-(2,2,1)-heptana di-Bornan-2,3
dions, d|fen||(246 tnmetllben20|l)fosﬁnok5|ds 2- hldl’OkSI 2-metil-1-fenil-propan-1-ons, 2-etilhek-
sil-4-(dimetil ats, 2.2 dietoksiacetofé atrijkalka stikls, amorfa silicijskabe, krasvielas
(sarkanais pigments 146 = (I 12485 / zilais pigments 29 = (1 77007 / D&C sarkanais 30 = Cl 73360 /
zilais pigments (1 74160 / violetais pigments 19 = (1 73900), aromatizétaji (Optamint).

Kvantitates dati:

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

Paredzétais izstradajuma izmantosanas veids

Elite LCTray / Elite LC Tray Round ir gaisma sacietinams nospieduma karosu materials iepriek3&ji saga-
tavotubazes plaksnu veida, ko lieto, lai izveidotu cietas individualas nospieduma karotes, sakodiena
Sablonus un izmantotu ari citu indikaciju gadijuma. Elite LC Tray / Elite LC Tray Round var sacietinat ar
visu veidu UV un halogéna gaismas avotiem. Bazes plaksnes tiek piegadatas vairakkart izmantojama
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Lietosanas instrukcija

Kontraindikacijos

Medziagoje yra metakrilaty.

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

medziagoms.

Produkto savybés

Elite LCTray / Elite LCTray Round” polimerizuojasi paveiktos Sviesos ir susidaro vientisas ir kompaktiskas

polimeras.

Specialiosios profilaktinés priemonés

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

Slifuodami naudokite siurbimo jtaisa, kadangi susidaro dulkés!

Paruosimas / gamyba

- Ant modelio pazymékite biisimo 3auksto kontiirus.

- Uzfiksuokite modelio apipjovimo vietas.

- Visa modelj (pvz., vasko plokstele) paruoskite atspaudo medziagai uzdéti ir iSpjaukite jsispaudusias
vietas.

- Itin sauso gipso atveju trumpai modelj Siek tiek sudrékinkite vandeniu arba naudokite modelio izoliaci-
ja arba alginato izoliacija.

- Nuimkite pagrindo plokstele i$ dézutés ir vél uzdarykite dézute.

- Pritaikykite pagrindo plokste prie uzfiksuoto gipso modelio ir, pavyzdZiui, skalpeliu iSpjaustykite nori-
ma forma.

- I3 pagrindinés plokstélés likuciy suformuokite rankenéle ir pritvirtinkite ja prie Sauksto.

- |dékite Sauksta su modeliu j Sviesos prietaisg ir sukietinkite rézimu be vakuumo.

- Nuimkite Saukta nuo modelio ir vél polimerizuokite iS apacios.

- Polimerizuodami be vakuumo, tepimo sluoksniui pasalinti naudokite alkoholj.

Laikai:

Apdoroumas dienos Sviesoje 20 min.
P izacija UV ar halogeniniy Sviesy jtai izvelgiant j prietaisa
Virdutiné pusé su modeliu 3-5min.
Apatiné pusé su modeliu 3-5min.

Parengimas:

- Individualy Sauksta uzbaikite apdirbdami kieto metalo frezomis ir iSlyginkite Slifavimo popieriumi.
Higiena:

|dékite atspaudus du individualiais , Elite LC Tray / Elite LC Tray Round” Saukstais  dezinfekuojantj glu-
taraldehido bazés tirpala. Trukme priklauso nuo gamintojo specifikacijy. Gatava medicinos produkta

naudoja odontologas, pvz., atskiriems Saukstams su atspaudo medziaga.

Atsargiai

Produktasbuvosukurtasnaudon ontol srityjeirturi bati naudoj pagal naudojimo instruk-
¢ija. Gamintoj atsakomybés uz zala, jusia dél bet kokio kito naudojimo. Be to, vartoto-

jas jsipareigoja, pallknml medziagos tinkamuma ir galima naudojima numatytiems tikslams pries pries
ja naudodamas numatytiems tikslams, ypa jei jie néra iSvardyti naudojimo instrukcijose.

Salutiniai poveikiai

Salutiniai poveikiai néra zinomi.

Saveika su kitomis medziagomis

Produkto ir jo metabolity saveika su kitais medicinos produktais, vaistais ar kitomis medziagomis néra
Zinoma.

Techniniai duomenys

Lenkimo stipris ne mazesnis kaip 130 N / mm?

Geriausias iki

Pasibaiqus galiojimo laikui, ,Elite LC Tray / Elite L Tray Round” nenaudokite.

Galimi variantai

- Blite LC Tray D500100 White D500101 Pink
- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Salinimas

Nesukietéjusia medZiaga galima polimerizuoti su 3viesa (saulés ar dirbtine Sviesa) ir tuomet iSmesti kaip
plastiko atliekas.
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haselt. Kahjude eest, mis on tekkinud muu kasutuse Iulemusel 1ooua ej vastuta. Lisaks on kasutaja ko-
hustatud oma vastutusel kontrollima materjali sobivust ja k lusi ettenahtud k

jaoks enne selle kasutamist, kui neid ei ole toodud kasutusjuhendis.

Korvaltoimed

Ebasoovitavad kdrvaltoimed ei ole teada.

Koostoimed

Toote ja selle metaboliitide koostoime teiste meditsiinitoodete, ravimite vdi muude ainetega ei ole
teada.

Tehnilised andmed

Paindetugevus vahemalt 130 N/mm?

Séilitusaeg

Elite LCTray / Elite LC Tray Roundt ei ole lubatud kasutada, kui séilivusaeg on moddas.

Variandid

- Elite LC Tray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue

- Elite LC Tray Round  [REF] D500052 Pink

Kéitlemine

Kdvastumata materjali saab poliimeriseerida valgusega (paikesevalguse vdi tehisvalgusega) ja seejarel
kdidelda plastjadtmena.

Koikidest seoses tootega tekkinud rasketest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja liikmes-
riigi, kus kasutaja ja/véi patsient elavad, vastutavat asutust.
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LieneBa rpyna naunent

Benukut nwia, 3 KouTo ca Heob6XOAUMI UHAVBULYANHY THXKULM 32 NIEYeHNETO.

uenesy notpebuten

3v6onekap

(bCTaB KayecTBEHN AaHHU:

OnuromepeH ypetaH akpunap, Bmuvmeaepna Mona, 2.2 AUMETOKCH-1,2-AndeHneTan-1-0H un npu-

2.2 pMmeToKcu-2-¢ +-)-2,3-puoKco-1,7,7-Tpumexun-6ucukno

-(2,2,1)-xentan u-GopHan-2,3 auoH, uu¢euvm (246 DOCHUHOKCUA, 2-XMAPOKCU-

2-MeTvn-1-GeHun-nponan-1-oH, 2-eTunxekcun-4- (ummemnaMMHo)éeHaoaT, 2.2 pveToKcuaLeTode-

HOH, KaLMEBO-HATPUEBO CUMKATHO CTBKNO, CUNMLMEB AUOKCWA, ouBeTuTeny (Pigment Red 146 = (I

12485 / Pigment Blue 29 = (1 77007 / D&C Red 30 = (173360 / Pigment Blue C 74160 / Pigment Violet

19:= (. 73900), apomarHy Bewjectsa (Optamint).

KonuuectBenn panum:

B 100 g ce combpxar 19 g akpunati/meTakpunati v 80 g CTbKno.

MpepHasHayeHue Ha npoayKTa

Elite LC Tray / Elite LC Tray Round e matepuan 3a mbxuuw, BTBbPAABALL (e Ha (BETNMHA BbB GopMaTa

Ha 6a3uc Nnakw, 3a NPOU3BOACTBO Ha UHAMBYYANHM, YCTOIYUBI Ha YCYKBaHE OTNEUATBYHM THXMLM,

3b6HM oTAMBKY 1t Apyrut unavkauuu. Elite LCTray / Elite LC Tray Round mMoxe a ce BTBbPAABa nocpes-

CTBOM BCUYKM YNTPABUONETOBY U XanoreHH! 0CBETUTENHM ypeaun. basuc nnakuTe ce foCTaBAT B KyTus,

3alYyITeHa OT CBETAUHAT M C Bb3MOXHOCT 32 OBTOPH yNoTpeOa, KOATO @ MPUNOXVMa KaTo KoHTeiiHep

32 TPHCMOPTUPAHE W 33 CbXPaHeHHUe Ha MOJIeNt I TH.

Mokasaxua

VHAMBAAYaNHI THXMLN

Mpotusonokasanua

Marepuanst cbabpa MeTakpunatu.

He npunaraiie npu nauvexTy ¢ aneprua KbM

BelLecTBa.

XapaKTepucTuki Ha npopyKTa

Elite LCTray / Elite LC Tray Round nonumepu3upa Ha CBeTnMHa 1o TBbPA 1 KOMNAKTeH NOAUMEpU3aT.

Cneynannu npeanasHu mepku

11364rBaiiTe BCAKaKBB KOHTAKT Ha OYUTe U KOXaTa C HeBTBbPACHNUA MaTepar, CblLi0 Taka U C MHXH-

6upanua cnoii.

M3non3Baitte acnupauma nopaau 06pasyBaHeTo Ha npax npu WandoBaxeto!

MoaroToBKa/npousBoacTBO

- Ot6enexeTe KOKTYpuUTe Ha Gb/elLaTa XL BbPXY MOAena.

- 3amb/HeTe 3a/ibpXaLLTe y4acTbL Ha MOena.

- 3ambAHeTe (Hanp. ¢ BOCBK) Lenua MoAeN Kato ckoby 3a 3b6HuTe OTAMBKM U U3peXeTe Ha MecTata,
Kb/IETo & NPeKbCBa.

- Mpy MHOrO CyX TVINC 3a KpaTKO HaMOKPETe MOJIeNa v M3MoN3BaiiTe U30MaLWMA 3a MOAENa W anru-
HaTHa U30MaLus.

- U3Bapete 6asuc nnakara oT KyTUATa U 3aTBOpETE OTHOBO KyTHATA.

- Mpucnocobere 6a3uc nnakara kbm Crvnc mogen u

PbKoBOACTBO 33 ynmpeﬁa

W apyri © (e B NpoAyKTa

Hanp. CbC ckannen B xe-

naara dopma.

- Ocpopmere 0T ocTaTbLYITE Ha a3uc nnakaTa ApbIKKa U A PUKPENeTe 3a TbKMLaTa.

- Mocraere CMoziena B oc YPerl U BTBDY [1a CTaHe 6e3 BakyyMm.

- MaxHeTe nbxwLiaTa 0T Moiena v NonVIMepy3VpaiTe olLje BEAHDX OT JONHATa CTPaHa.

-Npu 6e3 Bakyym IIKOXONI 33 OTCTPAHABAHETO Ha (Ma304HOTO Cpej-
CTBO.

Bpemena:

MpepaboTBaHe Ha AHEBHA (BeTAMHA 20 MUHYTH

n l B YT WIH XanoreHHY OCBETUTENHH Ypeau, cnopen ypea:

Topa cTpana ¢ mogien 3-5 MuHyTH

[lonHa cTpana 6e3 mogen 3-5 MuHyTH

WspaborBane:

- 3pabotee uHAVBIAYyanHaTa IbXULA upe3 Gpe3oBaHe Ha TBLPA MeTan U onvpaiire ¢ abpasvBHa
XapTus.

Xurnena:

Noctasete omnuKuTe ¢ uHaMBuayantute moxuuy Elite LC Tray / Elite LC Tray Round B ae3uHdexTupary

Pa3TBOp Ha 0CHOBATa Ha FMyTaf M NHOCTTA Ce ONf cnope; CbOTBETHUTe yka-

3aHUA Ha mp Tens. [oToBuA K MPOAYKT Lue ce 013 pA, Hanp. 3a

VHIVBUYaNHY THKULY C MaTepUan 3a OTAMBKY.

Brumanue

MpogyKTHT € pasp 3 B obact v TpAGBa Aa ce M3NON3Ba CbITIACHO

PbK0BOACTBO 32 ynoTpeda. 3a LLeTw, Bb3HWKHAAK B pe3ynTarta Ha ynotpe6a He no npeaHasHauerue,
MIPOU3BOAMTENAT HE HOCU OTTOBOPHOCT. OCBeH TOBA MOTPEGUTENAT Ce 3aibKaBa Ha (BOA OTTOBOPHOCT
[1a PoBepABa MaTepiana Npeay HEroBoTo MpUNoXeHMe 3a FOAHOCT i Bb3MOXHaTa My ynoTpeda 3a
npeaBHACHUTe Lienk, 0cobero ako Te He ca nocouen B PbKoBO/CTBO 3a ynoTpeda.

CrpaHuynm eekTn

He ca u3BeCTHY Hexenaut peakLym.

B3aumopelicTeue ¢ opyru nekapcrea

He e u3BeCTHO B3auMOAeiCTBIeE Ha NPOAYKTA M HeroBMUTE METab0NUTY C APYTY MEAULIMHCKY POAYKTH,
NeKapCTBa Ny APy BELECTBa.

TexHUYeCKM XapaKTepUCTUKY

flkocT Ha orbBaHe Mi. 130 N/mm?

Cpox Ha ropHoCT

He u3nonzgaiite noseue Elite LCTray / Elite LC Tray Round cnef u3TiuaneTo Ha cpoka Ha roAHoCT.
BapuanTu

- Elte LC Tray D500100 White D500101 Pink D500102 Blue

- Elite LC Tray Round D500052 Pink

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir
nareés, kurioje yra registruotas vartotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai mstltucual

ET - Elite LC Tray

Patsientide sihtriihm

Koik isikud, kelle ravimiseks on vaja eraldi kilrette.

Ettendhtud kasutaja

Hambaarst

Koostis Kvalitatiivsed andmed:

Oligomeeme uretaanakrillaat, viniiiilestervaik, 2,2-dimetiiloksii-1,2-difeniiiletaan-1-on véi 2,2-di-
metoksii-2-feniiilatsetofenoon, (+-)-2,3-diokso-1,7,7-trimetiiiil-bitsiiklo-(2,2,1)-heptaan di-bornan-
2,3-dioon, difeniiiil(2,4,6-trimetiitilbensotiil)fosfinoksiid, 2-hiidroksii-2-metiiil-1-feniiil-propaan-
1-on, 2-etiiiilheksiiiil-4-(dimetil L 2,2-dietoksii fenoon, lubi ist klaas,
amorfne ranihape, vérvained (pigment punane 146 = (1 12485 / pigment sinine 29 = (1 77007 / D&C
punane 30 = I 73360 / pigment sinine (I 74160 / pigment violetne 19 = C.I. 73900), Iahna- ja mait-
seained (Optamint).

Kvalitatiivsed andmed:

100 g sisaldub 19 g akriilaate/metakriilaate ja 80 g klaasi.

Toote sihtotstarve

Elite LCTray / Elite LCTray Round on valguskdvanev lusikamaterjal eelnevalt valmis pandud baasisplaati-
de kujul, mis on ette ndhtud vadndekindlate eraldi jaljendlusikate ja hamt llide valmistamisek
ning muude ndidustuste jaoks. Elite LCTray / Elite LC Tray Roundt véib kdvastada mis tahes UV- ja halo-
geenahjudes. Baasisplaadid tamitakse mitmekordselt kasutatavas valguse eest kaitsvas karbis, mida
saab kasutada mudelite jne transpordi- voi ladustamismahutina.

Naidustused

Eraldi kiiretid

Vastundidustused

Materjal sisaldab metakriilaate.

Kasutusjuhend

gaismnecaurlaidiga iepakojuma, ko izmanto ka transportésanas k vai modelu glabasanai u. ¢.

| ide voi muude toote sisalduvate materjalide vastu allergiliste patsientide mitte kasutada.

Oty Kato oTnajgbk

HeBTB'bp}IlEH P MOXe Aa ce (bC (BETNINHA ((H'bH'{EBa CBET/VIHA WK U3KY(TBE-
Ha (BETNMHA) 1 12 (e OTCTPAHM CNIef TOBA KaTo NNACTMAC0B OTNALK.

Bceku (epuo3eH MHLUUAEHT BbB Bpb3Ka C NPoAyKTa rpﬂﬁsa Aa ce A0KNaaa Ha nNpousBo-
[uTens U Ha HUA OPraH Ha YneHKa, B KOATO NOTpeGUTenaT u/unun
NaLUMeHTLT e YCTaHOBeH.




