LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt

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

vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben:

Oligomeres Urethanacrylat,Vinylesterharz,
2,2-Dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on oder um
2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon,
(+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-heptan
di-Bornan-2,3 dion, Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
phosphinoxid,
2-Hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-Ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat,
2,2-Diethoxyacetophenon,Kalk-NatronGlas,
amorpheKieselsdure, Farbstoffe(PigmentRed

146 =Cl 12485 / Pigment Blue 29 = Cl 77007 /
D&CRed30=CI73360/PigmentBlue Cl 74160/
Pigment Violet 19 = C.1. 73900), Aromastoffe
(Optamint).

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

Zweckbestimmung

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL ist ein licht-
hartendes Loffelmaterial in Form von vorgefertigten
Schablonen zur Herstellung von verwindungssteifen
individuellen Abformloffeln.

Indikationen
- Individuelle Loffel

Kontraindikationen

Das Material enthdlt Methacrylate.

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

Leistungsmerkmale des Produkts
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL polymerisiert mit
Licht zu einem festen und kompakten Polymerisat.

Spezielle VorsorgemafBBnahmen

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

Wegen der Staubentwicklung beim Beschleifen eine
Absaugung verwenden!

Vorbereitung/Herstellung

- Die Konturen des zuklinftigen Loffels auf dem

Modell anzeichnen.

Untersichgehende Bereiche am Modell aus-

blocken.

- Als Platzhalter fur die Abformmasse, das ganze
Modell (z. B. mitPlattenwachs) ausblocken und
Stoppsausschneiden.

- Beisehr 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 Gips-
modell adaptieren und z. B. mit einem Skalpell in die
gewunscht Form schneiden.

- Ausden Resten der Basisplatte einen Griff formen
und an den Loffel ansetzen.
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- Den Loffel mit dem Modell in ein Lichtgerat
geben und ohne Vakuum ausharten.
- Den Loffel vom Modell nehmen und von der
Unterseite nochmals polymerisieren.
- Bei Polymerisation ohne Vakuum zur Entfer-
nung der Schmierschicht Alkohol verwenden.

Zeiten:
Verarbeiten bei Tageslicht 20 Minuten
Polymerisation in UV- oder Halogen-Lichtgeréaten,
jenach Gerat:

1 Oberseite mit Modell

1 Unterseite ohne Modell

3-5 Minuten
3-5 Minuten

Ausarbeitung:
- Den individuellen Loéffel mit Hartmetallfrasen
ausarbeiten und mit Schmirgelpapier glatten.

Hygiene:

Abformungen mit individuellen LICHTHARTENDES

LOFFELMATERIAL Loffeln in eine desinfizierende Lésung
auf Glutaraldehydbasis legen. Die Dauer richtet sich
nach den jeweiligen Angaben des Herstellers.

Das fertige Medizinprodukt wird vom Zahnarzt

verwendet, z.B. fur individuelle Loffel mit Abform-
material.

Vorsicht

Das Produkt wurde fur den Einsatz im Dentalbereich
entwickelt und muss gemaR Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Fur Schaden, die sich aus
anderweitiger Verwendung ergeben, GUbernimmt der
Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der
Verwender verpflichtet, das Material eigenverant-
wortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwen-
dungsmoglichkeit fur die vorgesehenen Zwecke zu
prufen, zumal wenn diese nicht in der Gebrauchsan-
weisungaufgefuhrtsind.

Nebenwirkungen
Unerwunschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen

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

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

Technische Daten
Biegefestigkeit mind. 130 N/mm?

Mindesthaltbarkeit
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Varianten
Oberkiefer-Schablone
505081

REF 505083

blau opak, 50 Stiick
rose opak, 50 Stiick

Entsorgung

Nicht ausgehartetes Material kann mit Licht (Sonnen-
licht oder kunstlichem Licht) polymerisiert werden
und dann als Kunststoffabfall entsorgt werden.

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

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, diphenyl(2,4,6-
trimethylbenzoyl)

phosphinoxide,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propane-1-one,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoate,

2.2 -diethoxyacetophenone, soda-lime glass,
amorphous silica, dyes (Pigment Red 146 = CI

12485 / Pigment Blue 29 = Cl 77007 / D&C Red

30=CI 73360/ Pigment Blue Cl 74160 / Pigment

Violet 19 = C.I. 73900), flavourings (Optamint).

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

Intended purpose
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL is a light-curing
tray material in the form of prefabricated templates
for the fabrication of torsion-resistant customised
impression trays.

Indications
- Customimpressiontray

Contraindications

The material contains methacrylates.

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

Performance characteristics of the product
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL 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.

- Blockoutthe undercuts onthe model.

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

- If the plaster is very dry, soak the model briefly in
water or apply dye isolation or an alginate isolation.

- Remove the baseplate from the box and close it.

- Once the model has been blocked out, adapt the
baseplate to it and cut to shape using, e.g. a
scalpel.

- Use the remaining material to form a handle and
attachittothetray.

- Place the model and tray in a light-curing unit and
cure withoutvacuum.

- 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
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the unitin use:

The top of the tray, on the model
The underside of the tray,

off the model

3-5minutes
3-5 minutes

Trimming:
-Trim the custom tray with tungsten carbide burs and
smooth it with sandpaper.

Hygiene:

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

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

Caution

The product has been developed for use in the dental
sector and must be used according to the directions.
The manufacturer accepts no liability for damage
that results from use other than the above.
Furthermore the user is obliged under his own
responsibility to examine the material for its suitability
and ist usage possibilities for the intended
applications, especially if the latter are not detailed in
the directions for use.

Side effects
Adverse side effects are not known.

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

Storage
The product should be stored between 0°C - 22°C.

Technical data
Flexural strength min. 130 N/mm?®

Minimum shelf life
Do not use LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL after the
expiry date.

Variants

Upper jaw template
505081

[REF| 505083

blue opaque, 50 pcs
pink opaque, 50 pcs

Disposal

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

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
patientis established.

L N
N
[ ]

Notice d'utilisation
UE Dispositif médical

Groupe cible de patients

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

Utilisateur prévu
Dentiste

Données qualitatives de composition:

Acrylate d'uréthane oligomére, résine d'ester
vinylique, 2.2 Diméthoxy-1,2-diphényléthane-

1-on ou 2.2 Diméthoxy-2-phénylacétophénone,
(+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-triméthyl-bicyclo-(2,2,1)-heptane
di-Bornane-2,3dione,
Diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyle)oxyde de
phosphine, 2-Hydroxy-2-méthyl-1-phényl-propane-
1-on, 2-Ethylhexyl-4-(diméthylamino)benzoate,
2.2 Diéthoxyacétophénone, verre

sodium-calcium, silicates amorphes, colorants
(pigmentRed 146=Cl 12485/ pigment Blue29=

ClI 77007 / D&C Red 30 = CI 73360/ pigment

Blue Cl 74160 / pigment Violet 19 = C.l. 73900),
Arémes (Optamint).

Données quantitatives:
100 g contiennent 19 g d’acrylates/méthacrylates et
80gdeverre.

Utilisation conforme

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL est un matériau
pour porte-empreinte photopolymérisable sous forme
de gabarits préfabriqués destiné a la fabrication de
porte-empreintes individuels résistants a la torsion.

Indications
- Porte-empreintesindividuels

Contre-indications

Ce matériel contient des méthacrylates.

Ne pas utiliser chez les patients présentant une
allergie aux méthacrylates ou a d'autres substances
contenuesdans le produit.

Caractéristiques du produit
Lichthartendes Loffelmaterial polymérise a la lumiére
pour former un polymere solide et compact.

Mesures de précaution spéciales

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

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.

- Faireadhérerles partiesinférieures sur le modele.

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

- Si le platre est trés sec, arroser légérement le
modele ou utiliser soit I'isolant pour modéle soit un
isolanta base d'alginate.

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

- Adapter la plaque de base au modele de platre fixé
et découper a la forme souhaitée, par ex. a I'aide
d'unscalpel.

- Former une poignée a partir des restes de la

2°C Achtung
Warning

0°C H 317

plague de base et la mettre en place sur le porte-
empreinte.
- Disposer le porte-empreinte et son modele dans
un appareil a lumiére et polymériser sans vide d'air.
- Retirer le porte-empreinte du modeéle et
polymériser une nouvelle fois sur la face inférieure.
- En ce qui concerne la polymérisation sans vide
d'air, utiliser de I'alcool pour retirer la couche de
lubrification.

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

Face inférieure sans modeéle

3a5minutes
3a5minutes

Finition:

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

Hygiéne:

Immerger les empreintes ainsi que les porte-
empreintes individuels LICHTHARTENDES LOFFEL-
MATERIAL dans une solution désinfectante a base de
glutaraldéhyde. La durée d'immersion varie selon les
indications données par le fabricant.

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

Attention

Le produit a été développé pour un usage dans le
domaine dentaire et doit étre utilisé conformément
aux instructions d'utilisation. Le fabricant décline
toute responsabilité pour des dommages résultant
d'une utilisation autre que celle prescrite. Par ailleurs,
l'utilisateur est tenu de vérifier I'adéquation et la
possibilité d'utilisation du matériau de sa propre
initiative avant son utilisation, dans la mesure ou
celles-ci ne seraient pas mentionnées dans la notice
d'utilisation.

Effets secondaires
Des effets secondaires indésirables ne sont pas
connus.

Interactions

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

Stockage
Le produitdoit étre conservé entre 0° Cet 22°C.

Caractéristiques techniques
Résistance a la flexion min. 130 N/mm’

Durée de conservation
Ne pas utiliser Lichthartendes Loffelmaterial apreés la
date d'expiration.

Variantes

Modele de machoire supérieure

505081 bleuopaque, 50 pcs
REF] 505083 rose opaque, 50 pcs

Elimination

Le matériau non durci peut étre polymérisé a la
lumiére (lumiére 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 I'Etat
membre dans lequel l'ufilisateur et/ou le patient est
établi.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
May cause an allergic skin reaction.

Peut provoquer une allergie cutanée.

Puede provocar una reaccidn alérgica en la piel.
Puo causare reazioni allergiche alla pelle.
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LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL

Informacidn para el usuario

UE Dispositivo médico

Grupo objetivo de pacientes
Todas las personas para las que se requieren
cubetasindividuales 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, Difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-
fosfindxido, 2-Hidroxi-2-metil-1-fenil-propan-
1-ona, 2-Etilhexil-4-(dimetilamino)benzoato,

2.2 Dietoxiacetofenona, vidrio sodocalcico,

silice amorfa, colorantes (pigmento rojo 146 = Cl
12485 / pigmento azul 29 = Cl 77007 / D&C rojo
30=ClI 73360/ pigmento azul Cl 74160 /

pigmento violeta 19 = C.I. 73900), aromas (Optamint).

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

Finalidad
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL es un material
fotopolimerizable para moldes en forma de
plantillas prefabricadas para la fabricacién de
moldes dentales personalizados resistentes a la
torsion.

Indicaciones
- Cubetasindividuales

Contraindicaciones

El material contiene metacrilatos.

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

Caracteristicas del producto

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL se polimeriza con la
luz hasta convertirse en un polimero sélido vy
compacto.

Medidas preventivas especiales

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

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

Preparacion/fabricacion

- Marcar los contornos de la futura cubeta sobre el
modelo.

- Paralelizarlos sectores socavadossobre el modelo.

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

- En caso de encontrarse muy seca la escayola,
sumergir brevemente el modelo 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 yrecortarla forma deseada
p. ej., con un bisturi.

- Formar un asa con los restos de la plancha base y
unirlaalacubeta.

- Colocar la cubeta junto con el modelo en un
aparato fotopolimerizador y polimerizar sin vacio.

- Levantar la cubeta del modelo y volver a

el
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polimerizar la cara inferior.
- Si la polimerizacidn se realizdé sin vacio, utilizar
alcohol para eliminar la capa viscosa.

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

3-5minutos
3-5 minutos

Elaboracion:
- Repasarlacubetaindividual confresasde carburo
y alisarla con papel de lija.

Higiene:

Sumergir las impresiones con cubetas individuales
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL en una solucién
desinfectante a base de aldehido glutadrico. La
duracién la determinan las correspondientes
instruccionesdelfabricante.

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

Precaucién

El producto ha sido desarrollado para su uso en
odontologia y debe utilizarse de acuerdo con las
instrucciones de uso. El fabricante no asume ninguna
responsabilidad por los dafios producidos por un mal
usodel producto.

Ademas, el usuario debe examinar, bajo su propia
responsabilidad y antes de su utilizacién, la
adecuacion y utilidad del material para los fines
previstos, especialmente si
instruccionesde uso.

no figuran en las

Efectos secundarios
No se conocen efectos segundarios.

Interacciones

Se desconoce la interaccién del producto con otros
productos médicos, medicamentos u otras
sustancias.

Almacenamiento
El producto debe almacenarseentre0°Cy22°C.

Datos técnicos
Resistencia a la torsién min. 130 N/mm’
Vida util

No emplear LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL después
de transcurrida la fecha de caducidad.

Variantes

Plantilla para maxilar superior

REF 505081 azul opaco, 50 unidades
[Red 505083 rosa opaco, 50 unidades
Eliminacién

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

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

Gruppodipazientitarget
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 (Pigment Red 146 = Cl
12485 / Pigment Blue 29 = Cl 77007 / D&C Red

30 = Cl 73360 / Pigment Blue Cl 74160 / Pigment
Violet 19 = C.1. 73900), aromi (Optamint).

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

Destinazione d’'uso

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL & un materiale
per portaimpronte fotopolimerizzabile sotto forma
di sagome prefabbricate per la realizzazione di
portaimpronte personalizzati resistenti alla
torsione.

Indicazioni
- Portaimpronta individuale

Controindicazioni

Il materiale contiene metacrilati.

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

Caratteristiche del prodotto
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL 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
pereliminare lo sviluppo di polveri!

Preparazione/produzione

- Segnare sul modello i contorni del futuro portaim-
pronte.

- Bloccare le zone in sottosquadro sul modello.

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

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

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

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

- Conil materiale in eccesso della placca modellare
un’impugnatura e applicarla al portaimpronte.

- Introdurre il portaimpronte adattato sul modello
nell’apparecchio fotopolimerizzante e polime-
rizzare senzavuoto.

- Rimuovere il portaimpronte dal modello e polime-
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rizzarlo anche dalla parte inferiore.
- In caso di polimerizzazione senza vuoto, usare
alcool per eliminare lo strato gelatinoso.

Tempi:

Lavorazione con luce diurna 20 minuti
Polimerizzazione in apparecchio a luce UV o alogena,
a seconda del tipo di apparecchio:

parte superiore del portaimpronte

con modello 3-5 minuti
parteinferiore del portaimpronte
senza modello 3-5minuti

Finitura:
- Rifinire il portaimpronte individuale con frese al
carburoditungstenoe levigare con carta abrasiva.

Igiene:

Immergere le impronte eseguite con il portaimpronte
individuale LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL 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 |'utilizzo nel settore
odontoiatrico e deve essere utilizzato in conformita
con le istruzioni per l'uso. Per danni derivanti da
qualsiasi altro utilizzo, il produttore non si assume
alcuna responsabilita. Inoltre, I'utilizzatore & tenuto a
controllare in autonomia che il materiale sia idoneo e
utilizzabile in conformita con gli scopi previsti prima
dell’uso, soprattutto se questi non sono riportati nelle
istruzioniper/l’uso.

Effetticollaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

Interazioni

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

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

Dati tecnici

Resistenza alla flessione min. 130 N/mm’
Durataminima

Non usare LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL oltre la
data discadenza.

Varianti

Modello della mascella superiore

505081 bluopaco, 50 pezzi
REF] 505083 rosa opaco, 50 pezzi

Smaltimento

Il materiale non indurito puo essere polimerizzato con
la luce (luce solare o luce artificiale) e poi smaltito
comerifiuto plastico.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il
prodotto deve essere segnalato al produttore e
all’autorita competente dello Stato membro in cui dimora
I'utilizzatore e/o il paziente.
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Kullanim igin talimatlar
AB Tibbi cihazi

Hedef hasta grubu
Tedavisiigin bireysel 6lgu kasigi gerektiren tum kisiler.

ongdrilen kullanicilar
Dis hekimi

Bilesimleilgili kalitatif bilgiler:

Oligomerik uretan akrilat, vinil ester regine,

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

2.2 Dimetoksi-2-fenilasetofenon, (+-)-2,3-diokso-
1,7,7-trimetil-bisiklo-(2,2,1)-heptan

di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-
fosfinoksit, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,

2.2 Dietoksiasetofenon, soda kireg cami, amorf
silisik asit, boya maddeleri(Pigment Red 146 =Cl
12485 /PigmentBlue 29=CI 77007 / D&C Red

30 = Cl 73360/ Pigment Blue Cl 74160 / Pigment
Violet 19 = C.l. 73900), aroma maddeleri (Optamint).

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

Uriiniin amaci

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL, Kasik, torsiyona
dayanikh kisiye 6zel 6l¢u kasiklarinin Gretimi igin hazir
sablonlar seklinde 1sikla sertlesen bir kasik
malzemesidir.

Endikasyonlar
- Bireysel 6lgukasigi

Kontraendikasonlar
Malzeme, metakrilatigerir.

Metakrilata karsi veya Urun igerigindeki diger
bilesenlere karsi alerjisi olan hastalarda kullanil-
mamalidir.

Uriiniin 6zellikleri
LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL, 15tk ile kati ve
kompakt bir polimerizat olarak polimerlesir.

Ozel énleyici tedbirler

Sertlesmemis materyal ve engellenmis tabaka ile her
turlt géz ve cilt temasindan kaginin. Asindirma
esnasinda olusan tozdan dolayi aspirator kullanin!

Hazirlik/imalat

- Kasigin konturlarinimodel Gizerine gizin.

- Altalta gegen kisimlari model Gzerinde ayirin.

- Olgi maddesinin yeri igin tiim modeli (6rn. plak
mumu ile) gikarin ve stop noktalarini kesin.

- Asiri kuru bir algi igin modeli hafifge 1slatin veya bir
model separatdru veya aljinat bazl separator
kullanin.

- Bazplagi kutudan gikarin ve kutuyu tekrar kapatin.

- Baz plagi ¢ikarilmis algi model tzerine adapte edin
ve drnegin bir bisturi ile istediginiz sekilde kesin.

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

- Model ile dlgu kasigini 1sik cihazina koyun ve
vakumsuzolaraksertlestirin.

- Kasigi modelden alin ve alt kisimdan tekrar
polimerize edin.

- Vakumsuz polimerizasyon isleminde yapiskan
tabakayi temizlemek icin alkol kullanin.

Sireler:

Gun 1si8inda isleme 20 dakika
UV ve halojen isik cihazlarinda polimerizasyon,
cihazabagliolarak:

22°C Achtung

Warning

H 317

3-5 dakika
3-5 dakika Son

Modelve st kisim
Model olmadan alt kisim

islem:
- Bireysel 6l¢l kasiginin son islemini sert metal freze
ile gergeklestirin ve zimpara kagidi ile duzlestirin.

Hijyen:

Bireysel LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL 6lgi
kasiklari ile alinan kahplar glutaraldehit bazh
dezenfekte edici solUsyon igerisine koyun. Sure,

ureticinin verdigi bilgilere gore degisir.
Hazirlanmis tibbi Grun dis hekimi tarafindan kullanihr,
orn. kalip materyaliile bireysel 6lgt kasigiigin.

Dikkat

Uriin, dental sektérde kullaniimak tGizere gelistirilmistir
ve kullanim igin talimatlar goére kullanilmak
zorundadir. Farkh kullanim sekillerinden kaynaklanan
zararlar igin uretici sorumluluk kabul etmez. Bunun
haricinde kullanici, 6zellikle kullanim igin talimatlar
arasinda yer almiyorsa, O6ngorilen amaglar igin
malzemeyi kullanmadan 6nce kendi sorumlulugunda
uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan kontrol etmekle
yukumladuar.

Yan etkiler
istenmeyen yan etkiler bilinmemektedir.

Etkilegsimler
Urtintn diger tibbi Grinlerle, ilaglarla veya diger
maddelerle etkilesimi bilinmemektedir.

Saklama
Uriin, 0°C - 22°C sicaklik araliginda depolanmaldir.

Teknik veriler
Bikme mukavemeti enaz 130 N/mm’
Son kullanma tarihi

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL'yu son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Segenekler
lgﬁfene sablonu

505081 pembe opak, 50 adet
[rer) 505083 maviopak, 50 adet
Bertaraf

Sertlesmemis materyal i1sik (glines 15181 veya suni Isik)
ile polimerize edilebilir ve ondan sonra plastik atik
olarakbertaraf edilebilir.

Uriinle baglantih olarak meydana gelen her tiirlii ciddi
olay ureticiye ve uygulayicinin ve/veya hastanin ikamet
ettigi tiye devletin yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
May cause an allergic skin reaction.

Peut provoquer une allergie cutanée.

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Puo causare reazioni allergiche alla pelle.
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LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL

[cz] Navod k pouziti
Zdravotnické prostiedky v EU

Cilova skupina pacientl
VSechny osoby, k jejichZ osetfeni jsou zapotfebi
individualni IZice.

Predpokladany uzivatel
Zubni lékat

Slozeni a kvalitativni idaje:

Oligomerni uretan akrylat, vinylesterova
pryskyrice, 2,2 dimethoxy-1,2-difenylethan-1-on
nebo o 2,2 dimethoxy-2-fenylacetofenon,
(+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethylbicyklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)
fosfin-oxid, 2-hydroxy-2-methyl-1-fenyl-
propan-1-on, 2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)
benzoat, 2,2 diethoxyacetofenon,

sodnovépenaté sklo, amorfni kyselina kiemicita,
barviva (Cerveny pigment 146 = Cl 12485 /

modry pigment 29 = Cl 77007 / D&C Cerveri 30 =
C1 73360 / modry pigment Cl 74160 / fialovy
pigment 19 = C.I. 73900), aromatické latky
(optamint).

Kvantitativni ddaje:

Ve 100 g je obsazeno 19 g akrylatu/metakryldtu

a 80 g skla.

Ucelovost

LICHTHARTENDES LOFFELMATERIAL je svétlem vytvrzovany

materidl na . . )
otiskovaci |Zice ve formé prefabrikovanych

Sablon pro vyrobu individualnich otiskovacich
IZic odolnych proti torzi. Alternativné Ize pro
vyrobu skusovych Sablon, odebrani otisku skusu
a vyzkouseni pouzit tenéi materidl (zakladni
desky).

Indikace

Material na otiskovaci lZice:
- individuaIni otiskovaci IZice
Zéakladni desky:

- odebrani otisku skusu

- vyzkouseni

Kontraindikace

Material obsahuje metakrylat.

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

Funkéni vlastnosti vgrobku
Plague Photo vlivem svétla polymerizuje, ¢imz
vznika pevny a kompaktni polymerizat.

Zvlastni preventivni opatieni

Zabrante jakémukoli kontaktu nevytvrzeného
materialu, a tedy i inhibované vrstvy, s oima a
pokozkou.

Kvuli tvorbé prachu pfi obrusovani pouzivejte
odsavaci zafizeni!

Priprava/vgroba

- Obrysy budouci IZice nakreslete na model.
- Pod sebe jdouci mista na modelu blokové
vyradte.

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

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

- Bazalni desticku vyberte z dézy a dozu opét
uzavrete.

- Bazalni desticku upravte na vyblokovaném
sadrovém modelu a napf. skalpelem vyfezte
do pozadovaného tvaru.

- Ze zbytkd bazélni 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 poutzijte k
odstranéni mazlavé vrstvy alkohol.

dent a pharm

d Produktionsgesellschaft mbH
Schusterring 35
25355 Barmstedt/Germany
Fon: +(49) 4123/9225-0
Fax: +(49) 4123/9225-48
www.dent-a-pharm.de
info@dent-a-pharm.de

Casy:

Zpracovani za denniho svétla 20 minut
Polymerizace v UV nebo LED svételna zafizeni,
zavislosti na zafizeni:

Vrchni strana s modelem 3-5 minut

Spodni strana bez modelu 3-5 minut
Zpracovani:

- Individuadlni IZici obruste frézami z tvrdého
kovu a vylestéte smirkovym papirem.Hygiena:
Otisky s individudInimi Izicemi z materialu Plaque
Photo vloZte do dezinfekéniho roztoku na bazi
glutaraldehydu. Doba ponechani v roztoku se
fidi prisluSnymi udaji vyrobce.

Hotovy zdravotnicky vyrobek pouziva zubni
|ékar, a to napf. pro individudlni IZice s
otiskovacim materidlem.

Pozor

Vyrobek byl vyvinut k pouf?iti v oblasti zubniho
|ékafstvi a musi byt pouzivan podle navodu k
pouZiti. Za Skody, které vzniknou v disledku
jiného poutiti, vyrobce neruci. Navic md uZivatel
povinnost material pred jeho pouzitim na vlastni
odpovédnost zkontrolovat z hlediska jeho
vhodnosti a moznosti poufZiti pro uvedené tcely,
predevsim pokud nejsou uvedeny v navodu k
pouZziti.

Nechténé vedlejsi Gcinky nejsou znamé.

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

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

Technické udaje
Pevnost v ohybu min. 130 N/mm?

Minimalni trvanlivost
Plague Photo nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Varianty

Sablona na horni ¢elist
REF 505081 riizova, 50 ks
REF505083 modrd, 50 ks

Likvidace

Nevytvrzeny materidl mazete nechat
polymerizovat svétlem (na slune¢nim svétle
nebo umélém svétle) a potom zlikvidovat jako
plastovy odpad.

Vsechny zavazné udalosti, které se vyskytly v
souvislosti s timto vgrobkem, je tfeba nahlasit
vyrobci a pfislusnému ufadu ¢lenského statu,
kde ma své sidlo/misto pobytu uzivatel a/nebo
pacient.

FE '
o’ 22 °C
SHERA . C N <
A~
SHERA Werkstoff-Technologie GmbH € / |
WERKSTOFF Espohlstr. 53 | 49448 Lemférde | Germany A
TECHNOLOGIE . 0°C

Tel.: +49 (0) 5443-9933-0 | www.shera.de Made in Germany

Achtung

Warning
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Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
May cause an allergic skin reaction.

Peut provoquer une allergie cutanée.

Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.
Puo causare reazioni allergiche alla pelle.
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