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Combitray® LC Loffelmaterial
Combitray® LC Basisplatten

Lichthartender Kunststoff zur Herstellung individueller DENTAL
Abformléffel und Basisplatten

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Verwendungszweck
Medizinprodukt fir den dentalen Gebrauch zur Herstellung von individuellen Abformloffeln,
Basisplatten fiir Bissschablonen und Platten fiir intraorale Stiitzstiftregistrierungen.

Anwenderprofil

Combitray® LC ist ein Produkt fir die Fachanwendung durch Zahntechniker oder Zahnarzt.
Eine Anwendung ist im zahntechnischen Labor bzw. zahnarztlichen Praxislabor vorgesehen.
Eine besondere Schulung ist nicht erforderlich.

Die aus dem Material hergestellten, fertigen Produkte sind fiir die Fachanwendung durch Zahn-
arzte in einer Zahnarztpraxis vorgesehen. Eine besondere Schulung ist nicht erforderlich.

Patientenzielgruppen
Die Verwendung von Combitray® LC ist auf keine bestimmte Patientengruppe begrenzt.
Kontraindikationen sind zu beachten.

Indikation

Combitray® LC Loffelmaterial

 Prazisionsabformungen flir passgenaue Restaurationen mit hdchster Randgenauigkeit
wie z.B.

« Funktionsabformungen

« Situationsabformungen bei unglinstigen Zahnbogen- und Kieferformen und/oder tief
ansetzenden Bandern

Combitray® LC Basisplatten
« Bissregistrate
« Stitzstiftregistrate

Kontraindikation
« Uberempfindlichkeit gegentiber einen der Bestandteile

Unerwiinschte Nebenwirkungen
« Combitray® LC enthélt Methacrylate. Diese kénnen allergische Hautreaktionen verursachen.
In seltenen Fallen ist eine Sensibilisierung moglich.

Zusammensetzung
 Acrylate / Methacrylate

» Pyrogenes Siliciumdioxid

+ Glasperlen

» Photochemische Initiatoren
« Vaseline



Anwendungsgebiet

Combitray® LC Léffelmaterial (Starke 2,2 mm)

« Anfertigung formstabiler individueller Abforml&ffel
 Anfertigung von Basisplatten flir Bissschablonen
« Platten fir intraorale Stitzstiftregistrierung

Combitray® LC Basisplatten (Stdrke 1,4 mm)
« Als harte Basis flr Wachsaufstellungen

« Als harte Basis fiir Registrierschablonen

« Platten fiir intraorale Stiitzstiftregistrierung

Verarbeitung

Das Situationsmodell ist je nach Erfordernis vorzubereiten und mit einer Alginatisolierung

(z. B. PremEco® Line Alginatisolierung) zu isolieren. Unter sich gehende Partien des Modells
sollten vorher ausgeblockt werden.

Dose an der Grifflasche 6ffnen, eine Combitray® LC-Platte inkl. Schutzvlies entnehmen und
Dose sofort wieder dicht verschlieRen.

Das Schutzvlies wird von der Schablone entfernt, die Schablone auf das isolierte Modell
adaptiert und an den Randern beschnitten.

Aus dem Materialliberschuss wird der Griff geformt. Bei Anfertigung einer Basisplatte wird auf
den Griff verzichtet.

Das Material wird anschlie®end auf dem Modell in einem handelstiblichen Blaulicht- oder
UVA-Lichtgerét 5 Minuten polymerisiert. Danach wird die Riickseite nochmals 5 Minuten
polymerisiert. Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Lichtgerates ist zu beachten!

Die so angefertigten Basisplatten oder Abformléffel kdnnen nach der Polymerisation sofort
bearbeitet werden.

Eine durch Luftsauerstoff bedingte Inhibitionsschicht gestattet eine nachtragliche Korrektur
(z. B. Verstarken der Platte). Diese Inhibitionsschicht kann leicht durch ein mit einem alkoholi-
schen Reinigungsmittel befeuchteten Tuch entfernt werden.

.
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Haltbarkeit
« 3 Jahre nach Herstellung. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht
mehr anwenden!

Lagerung

« Behalter dicht geschlossen halten und lichtgeschiitzt lagern. Direkte Sonneneinstrahlung
vermeiden

* Bei4 -25°C lagern

Besondere Hinweise

« Behaltnisse fir Combitray® LC nach Gebrauch sorgféaltig verschlieRen

« LOT-Nr. bei jedem Vorgang angeben, der eine Identifikation des Materials erfordert

« Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfalle bei
Anwendern und/oder Patienten sind sowohl Merz Dental, als auch dem BfArM (Deutschland)
bzw. der jeweils zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Gefahrenhinweise
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen



Sicherheitshinweise

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P302+P352 BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

Beim Beschleifen der polymerisierten Platten eine geeignete Staubabsaugung verwenden und
die Gebrauchsanweisung des Schleifkérper-Herstellers beachten, besonders hinsichtlich Staub-
schutz. Gegebenenfalls ein unabhangiges Atemschutzgerat verwenden.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte dem jeweiligen Sicherheitsdatenblatt -
auf Anfrage und zum Download auf www.merz-dental.de erhéltlich.

Entsorgung
Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen. Nicht in den Untergrund/Erdreich
gelangen lassen. Entsorgung gemafR den behérdlichen Vorschriften.

Gedruckte Ausfertigungen dieser Gebrauchsanweisung kénnen kostenfrei unter den angege-
benen Kontaktdaten angefordert werden.

Der Anwender ist fiir den Einsatz des Produktes selbst verantwortlich. Merz Dental Gibernimmt
keine Haftung und / oder Gewahrleistung bei der Verwendung von systemfremden und / oder
nicht gepriiften Komponenten sowie fir fehlerhafte Ergebnisse, da der Hersteller keinen
Einfluss auf die Verarbeitung hat. Eventuell dennoch auftretende Schadenersatzanspriiche
beziehen sich ausschlieRlich auf den Warenwert unserer Produkte.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung.

Stand der Information 2021-06-30

Symbole NS
B
Artikelnummer j/.\‘\ Vor Sonne schiitzen

Charge

Gebrauchsanweisung (GBA) beachten

8 Verwendbar bis Temperaturbegrenzung

Hinweis, dass es sich um
ein Medizinprodukt handelt

“ Hersteller

Liefereinheit REF
Loffelmaterial 50 Platten, rosa 1060000
Basisplatten 50 Platten, rosa 1060003

Sicherheitshinweise in der GBA

Kann allergische Hautreaktionen
verursachen

Sl



Combitray® LC Tray Material
Combitray® LC Base Trays

Light curing composite resin for the fabrication of custom DENTAL
trays and base plates

Instructions for use, please read carefully!

Intended use
Medical device for dental use for fabricating individual impression trays, base plates for bite
templates, and plates for intraoral support pin registrations.

User profile

Combitray® LC is a product for professional use by dental technicians or dentists. Intended for
use in the dental laboratory or dental practice laboratory. No special training is required.

The finished products made from the material are intended for professional use by dentists in a
dental practice. No special training is required.

Patient group
The use of Combitray® LC is not limited to any particular patient group. Contraindications must
be observed.

Indication

Combitray® LC Tray Material

- Precision impressions for accurately fitting restorations with the highest marginal accuracy,
such as

« functional impressions

« Situation impressions for unfavorable dental arch and jaw shapes and/or deep-set bands

Combitray® LC Base Trays
« Bite registrations
« Support pin registrations

Contraindication
» Hypersensitivity to one of the components

Undesirable effects:
« Combitray® LC contains methacrylates. They may cause an allergic skin reaction. In rare
cases sensitisation is possible.

Composition

« Acrylates / methacrylates
* Glass beads
 Pyrogenic silicon dioxide
» Photochemical initiators
* Petrolatum



Areas of Application

Combitray® LC Tray Material (thickness 2.2 mm)

« Fabrication of form-stable individual impression trays
« Fabrication of base plates for bite templates

« Plates for intraoral bearing devices

Combitray® LC Base Trays (thickness 1,4 mm)
* As a hard base for wax set-ups

« As a hard base for impression templates

« Plates for intraoral bearing devices

Application

The situation model should be prepared as required and insulated with an alginate insulation
(e.g.PremEco® Line ). Undercutting areas of the model should be blocked out before.

Open the can at the handle tab, remove one Combitray® LC plate incl. protective fleece and
immediately reseal the can tightly.

The protective fleece is removed from the Combitray® LC sheet. The sheet is adapted to the
insulated model and trimmed at the edges.

The handle can be formed from the excess material. The handle is not used when making a
base plate.

The sheet is then polymerized on the model in a blue light or UVA light device for 5 minutes.
The instructions for use of the light unit used must be observed!

The sheet is removed from the model and polymerized from the back for another 5 minutes.
The individual impression tray made in this way can be processed immediately.

The inhibition layer (adhesive layer on the top of the material) allows subsequent correction
(e.g. reinforcement of the sheet). The inhibition layer can be easily removed with a moistered
tissue with an alcoholic cleaning agent.

Shelflife
« 3 years from manufacture. Do not use after the expiry date stated on the label!

Storage

« Keep containers tightly closed and store protected from light. Avoid direct exposure to
sunlight.

 Store at 4-25°C.

Special Notes

« Carefully close Combitray® LC after use

« Record the LOT number with every process that requires identification of the material

« All serious incidents occurring with users and / or patients in connection with this product
must be reported to Merz Dental, as well as to the German Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM), or the respective competent authority of the member state in which
the user and / or patient is resident.

Risk phrases
H317 May cause an allergic skin reaction.

Safety notes

P261 Avoid breathing dust/fumes/gas/mist/vapours/spray

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection
P302 + P352 If on skin: Wash with plenty of water

P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.



When grinding the polymerized plates, use a suitable dust extractor and follow the instructions
for use of the abrasive manufacturer, especially with regard to dust protection. Use self-contai-
ned respirator, as appropriate.

For detailed information please see the applicable Material Safety Data Sheet, available upon
request or as download from www.merz-dental.de

Disposal
Do not allow entry into the sewage system or waterways. Do not allow entry into the soil or
subsoil. Disposal according to legal regulations.

Printed copies of these instructions for use can be requested free of charge using the contact
details provided.

The users themselves are responsible for the use of the product. Merz Dental assumes no
liability and / or guarantee for the use of components that are not part of the system and / or for
components that have not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no
influence on processing. Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the
value of our products.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

Date of information 2021-06-30

Symbols NP
—eZ
Article number 7.\‘\ Protect from the sun

Batch

g Use by

Reference that the product is
a medical device

“ Manufacturer

S

Supply Unit REF
Tray Material 50 sheets, pink 1060000
Base Trays 50 sheets, pink 1060003

Observe Instructions for use (IfU)
Temperature limitation
Safety notes in the IfU

May cause an allergic skin
reaction



Résine pour porte-empreinte Combitray® LC
Plaques-base Combitray® LC

La ‘composité résine phot-polymérisante en plaques préformees pour DENTAL
la confection de porte-empreintes individuels

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Usage prévu
Dispositif médical dentaire pour la fabrication de porte-empreintes individuels, de plaques de base
pour gabarits d'occlusion et de plaques pour enregistrement intraoral avec pointe support.

Profil d'utilisateur

Combitray® LC est un produit destiné a I'usage professionnel par des prothésistes dentaires ou
des dentistes. L'application est prévue dans le laboratoire dentaire ou le laboratoire du cabinet
dentaire. Aucune formation particuliere n'est requise.

Les produits finis fabriqués a partir du matériau (porte-empreintes individuels, plaques de base ou
enregistrements des pins de support) sont destinés a I'usage spécialisé par les dentistes dans un
cabinet dentaire. Aucune formation particuliere n'est requise.

Groupes de patients cibles
L'utilisation du Combitray® LC n'est pas limitée a un groupe de patients en particulier.
Les contre-indications doivent étre respectées.

Indication

Résine pour porte-empreinte Combitray® LC

- des empreintes de précision pour des restaurations parfaitement ajustées avec une précision
marginale maximale, comme par exemple

« des empreintes fonctionnelles

» des empreintes de situation en cas de formes défavorables des arcades dentaires et des
machoires et/ou de ligaments profonds

Plaques-base Combitray® LC
« enregistrements de I'occlusion
« enregistrements des pins de support

Contre-indication
» Hypersensibilité a I'un des composants

Effets secondaires indésirables
« Combitray® LC contient des méthacrylates qui peuvent provoquer des réactions cutanées
allergiques. Dans de rares cas, une sensibilisation peut étre provoquée.

Composition

« Acrylate / méthacrylate

« Silice pyrogénée

« Billes de verre

« Amorceurs photochimiques
 Vaseline



Domaines d’utilisation

Résine pour porte-empreinte Combitray® LC (épaisseur de 2,2 mm)
» Confection de porte-empreintes individuels indéformables

« Fabrication de plaques de base pour gabarits d'occlusion

« Plaques pour enregistrement intraoral avec tige d'appui

Plaques-base Combitray® LC (épaisseur de 1,4 mm)

« Plaque-base dure pour les montages en cire

» Plaque-base dure pour les gabarits d’enregistrement

« Plaques pour enregistrement intraoral avec tige d'appui

Mode d application

Le modele de situation doit étre préparé selon les besoins et isolé au moyen d'un isolant-
alginate (par PremEco® Line). Les zones du modéle en contre-dépouille doivent étre
préalablement bloquées.

Ouvrir la boite au niveau de la languette de préhension, retirer une plaque Combitray® LC y
compris un non-tissé de protection et refermer immédiatement la boite de maniéere bien
étanche.

Enlever le non-tissé de protection de la plaque Combitray® LC. Adapter la plaque au modéle
isolé et couper sur les bords.

La poignée peut étre formée a partir du matériau excédentaire. En cas de la fabrication d'une
plaque de base, la poignée est omise.

La plaque est ensuite polymérisée sur le modele dans un dispositif a lumiére bleue ou a
lumiére UVA pendant 5 minutes. Respecter le mode d'emploi du dispositif & lumiere utilisé.
Retirer la plaque du modéle afin de la polymériser sur I'autre coté pendant encore une fois

5 minutes. Le porte-empreinte individuel ainsi réalisé peut étre traité immédiatement.

La couche d'inhibition (couche adhésive sur la face supérieure du matériau) permet une
correction ultérieure (par exemple le renforcement de la plaque). La couche d'inhibition peut
étre facilement enlevée a l'aide d'un chiffon humidifié avec un agent de nettoyage alcoolique.

Durabilite
« 3 ans a partir de la fabrication. Ne plus utiliser aprés la date de péremption indiquée sur
I'étiquette !

Stockage

+ Conserver la boite hermétiquement fermée et & I'abri de la lumiére. Eviter I'exposition au
soleil.

« Conservera4-25°C.

Remarques particuliéres

» Refermez soigneusement le récipient contenant les Combitray® LC aprés usage

« Indiquer le numéro de lot lors de chaque procédure exigeant I'identification du matériau

« Ne plus utiliser le matériau apres la date de péremptionc

« Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit chez des utilisateurs et / ou
patients doivent étre signalés aussi bien a Merz Dental qu'au BfArM (institut fédéral allemand
des médica- ments et des dispositifs médicaux) respectivement aux autorités compétentes de
I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et / ou le patient.

Mentions de danger
H317 Peut provoquer une allergie cutanée



Conseils de prudence

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage

P302 + P352 En cas de contact avec la peau : Laver abondamment a I'eau

P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : Consulter un médecin.

Lors du meulage des plaques polymérisées, utiliser un systeme d'aspiration des poussieres
approprié et respecter les instructions d'utilisation du fabricant des instruments rotatifs,
notamment concernant la protection contre les poussiéres. Porter un appareil respiratoire
autonome si nécessaire.

Pour des informations détaillées, veuillez consulter la fiche de données de sécurité correspon-
dante - que vous pouvez obtenir sur demande ou télécharger du site www.merz-dental.de

Elimination
Ne pas rejeter a I'égout, ni dans le milieu naturel. Ne pas rejeter dans la terre ou le sol.
L'élimination doit se faire conformément aux prescriptions des autorités locales.

Des exemplaires imprimés de cette notice d'utilisation peuvent étre obtenus gratuitement
aupres des coordonnées indiquées ci-dessous.

L'utilisateur est responsable de I'utilisation du produit. Merz Dental décline toute responsabilité
et/ ou garantie pour I'utilisation de composants étrangers et / ou non contrélés ainsi que pour
les résultats erronés dans la mesure ou le fabricant n'a aucune influence sur le traitement. Les
demandes éventuelles d'indemnisation porteront uniquement sur la valeur marchande de os
produits.

Les qualités du produit reposent sur I'observation et le respect de ce notice d'utilisation.

Date de derniere mise a jou 2021-06-30

Symboles
v
Référence article Z\‘\ Protéger des rayons du soleil
Lot 1| Lire la notice d'utilisation
g Date limite d'utilisation /ﬂ/ Limite de température
Mention indiquant qu'il s'agit Consignes de sécurité dans
d'un dispositif médical la notice d'utilisation

. Peut provoquer une allergie
“ Fabricant cutanée
Conditionnements REF

Résine pour porte-empreinte 50 plaques, rose 1060000
Plaques-base 50 plaques, rose 1060003



Combitray® LC - Materiale per portaimpronta
Combitray® LC - Placche base

Material composite fotopolimerizable para impresiones individuales DENTAL

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

Dispositivo medico per uso odontoiatrico, per la realizzazione di porta-impronte individuali,
placche di base per mascherine occlusali e placche per registrazioni intraorali mediante perno
di sostegno.

Profilo utilizzatore

Combitray® LC & un prodotto per uso specialistico da parte di odontotecnici o dentisti. E destinato
all'uso in laboratorio odontotecnico o nel laboratorio di uno studio dentistico. Non € richiesta
alcuna formazione specifica.

| prodotti finiti realizzati con il materiale (portaimpronte individuali, placche base o registrazioni di
perni di supporto) sono destinati all'uso specialistico da parte di dentisti in uno studio dentistico.
Non é richiesta alcuna formazione specifica.

Gruppo di pazienti
L'uso di Combitray®LC non €& limitato a un particolare gruppo di pazienti. Prestare attenzione alle
controindicazioni.

Indicazioni

Combitray® LC - Materiale per portaimpronta

- Impronte di precisione per I'adattamento accurato nei restauri dentali con la massima
precisione marginale, come ad esempio

« Impronte funzionali

« Impronte anatomiche per forme critiche dell'arcata dentaria e della mascella e/o legamenti
profondi

Combitray® LC - Placche base
» Registrazione occlusale
« Registrazione del perno di supporto

Controindicazioni
« Ipersensibilita ad uno dei componenti

Effetti indesiderati
« Combitray®LC contiene metacrilati che possono causare reazioni allergiche alla pelle.
In rari casi & possibile una sensibilizzazione.

Composizione

« Acrilati / Metacrilati
« Silice fumata

« Perle di vetro

« Iniziatori fotochimici
« Vaselina



Campi di applicazione

Combitray® LC - Materiale per portaimpronta (spessore 2,2 mm)

» Produzione di portaimpronte individuali indeformabili

« Realizzazione di placche base per mascherine di registrazione del morso
« Placche per la registrazione dei perni di sostegno

Combitray® LC - Placche base (spessore 1,4 mm)
« Come base rigida per montaggi in cera

« Come base rigida per mascherine di registrazione
« Placche per la registrazione dei perni di sostegno

Lavorazione

Il modello anatomico deve essere preparato come richiesto e isolato con un isolante a base
di alginato (ad esempio PremEco® Line). Le aree di sottosquadro del modello devono essere
preventivamente bloccate.

Aprire la confezione dalla linguetta, rimuovere la placca Combitray® LC con la pellicola
protettiva e richiudere immediatamente la custodia ermeticamente.

Rimuovere la pellicola protettiva dalla placca Combitray® LC. Adattare la placca al modello
isolato e ritagliare i bordi.

Con il materiale in eccesso & possibile sagomare I'impugnatura. Nella realizzazione di una
placca base questa non & necessaria.

La placca viene quindi polimerizzata sul modello in un apparecchio fotopolimerizzatore a
luce blu o UVA (ad esempio Megalight) per 5 minuti. Rispettare le istruzioni per l'uso
dell'apparecchio! La placca viene rimossa dal modello e polimerizzata sul lato posteriore
per altri 5 minuti.

Il portaimpronte individuale realizzato puo essere lavorato immediatamente.

Lo strato di inibizione (strato adesivo sulla parte superiore del materiale) consente una
correzione successiva (ad esempio il rinforzo della placca). Questo puo essere facilmente
rimosso con un panno inumidito con un detergente alcolico.

Durevole
« La durata di conservazione & di 3 anni dalla realizzazione. Non utilizzare dopo la data di
scadenza indicata sull’etichetta!

Conservazione

« Tenere il contenitore sigillato e conservarlo al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione diretta al
sole

« Conservare a una temperatura compresa tra 4-25 °C

Avvertenze particolari

Chiudere accuratamente i recipienti per le Combitray® LC dopo I'uso

Indicare il numero del lotto (LOT) in ogni procedura che richieda I'identificazione del
materiale

Qualsiasi evento grave avvenuto in relazione al presente prodotto e riguardante utilizzatori
e/ o pazienti deve essere comunicato sia a Merz Dental, sia al BfArM (Istituto federale per
medicinali e dispositivi medici - Germania) o alle autorita competenti dello stato membro in
cui l'utilizzatoree / o il paziente risiede.

.

Indicazioni di pericolo
H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea



Consigli di prudenza

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso

P302 + P352 In caso di contatto con la pelle: Lavare abbondantemente con acqua
P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

Durante la molatura delle placche polimerizzate, utilizzare un aspiratore per la polvere adatto e
seguire le istruzioni per I'uso del produttore dell'abrasivo, in particolare per quanto riguarda la
protezione dalla polvere. Se necessario, utilizzare un autorespiratore indipendente.

Per informazioni dettagliate consultare la corrispondente scheda dati di sicurezza, ottenibile su
richiesta e scaricabile dal sito www.merz-dental.de

Smaltimento
Non disperdere nelle fognature o nelle falde acquifere. Non far defluire nel suolo/sottosuolo.
Smaltire secondo le normative vigenti

Copie stampate delle presenti Istruzioni per I'uso possono essere richieste gratuitamente ai
contatti indicati.

L'utilizzatore & responsabile in proprio dell'uso dei prodotti. Merz Dental declina qualsiasi re-
sponsabilita e non presta alcuna garanzia qualora vengano utilizzati componenti estranei al si-
stema e / o non testati, nonché per risultati non conformi, in quanto il fabbricante non pud
influire sulla lavorazione. Qualora tuttavia fosse richiesto un risarcimento danni, 'ammontare
puo riferirsi esclusivamente al valore commerciale dei nostri prodotti.

Le proprieta dei prodotti indicate presuppongono il rispetto e 'osservanza di queste
istruzioni per l'uso.

Ultimo aggiornamento 2021-06-30

Simboli ‘
Codice prodottor ‘\ Tenere al riparo dalla luce solare
Lotto [ﬁj Osservare le Istruzioni per 'uso
g Data di scadenza /H/ Limiti di temperatura
Segnalazione che si tratta di A Consigli di prudenza nelle Istruzioni
un dispositivo medico per l'uso

. Pud provocare reazioni cutanee
“ Fabbricante allergiche

Conditionnements REF
Materiale per portaimpronta 50 placche, rose 1060000
Placche base 50 placche, rose 1060003



Combitray® LC material de rebase
Combitray® LC placas de base

Resina polimerizzabile per la confezione di portaimpronte individuali
P P portaimp DENTAL
Instrucciones de uso, léalas detenidamente!

Uso previsto
Producto sanitario de uso dental para la fabricacion de cubetas de impresion individuales,
placas base para férulas oclusales y placas para el registro intraoral de las espigas de apoyo.

Perfil de usuario

Combitray® LC es un producto de uso profesional por parte de protésicos dentales u odontolo-
gos. Su uso esta indicado para laboratorios protésico-dentales o laboratorios de clinicas odon-
tolégicas. No se necesita una capacitacion especifica.

Los productos finalizados fabricados con este material (moldes individuales, placas base o
registros de pin) estan destinados al uso profesional por parte de odontélogos en una clinica.
No se necesita una capacitacion especifica.

Grupo de pacientes
El uso de Combitray® LC no esta limitado a un grupo de pacientes determinado. Han de
tenerse en cuenta las contraindicaciones.

Indicacién

Combitray® LC material de rebase

- Impresiones de precision y para restauraciones exactas con la maxima exactitud en los
bordes como, por ejemplo:

« Impresiones de funcién

« Impresiones de situacién para formas de arcada dentaria o de mandibula desfavorables o
bandas profundas

Combitray® LC placas de base
* Registro de mordida
 Registro de pin

Contraindicaciones
 Hipersensibilidad a los compuestos de acrilato

Efectos secundarios no deseados
« Combitray® LC contiene metacrilatos. Estos pueden provocar reacciones alérgicas en la piel.
En casos excepcionales pueden provocar una sensibilizacion.

Composicion

« Acrilatos / metacrilatos

« Dioxido de silicio pirogeno
* Microesferas de vidrio

« Iniciadores fotoquimicos

* Vaselina



Campos de aplicacion

Combitray® LC material de rebase (espesor 2,2 mm)

« Fabricacion de cucharas de impresion individuales de forma estable
« Confeccién de placas base para el registro de oclusion

« Placas para el registro intraoral de los pernos de apoyo

Combitray® LC placas de base (espesor 1,4 mm)

« Como base dura para montajes de cera

« Como base dura para plantillas de registro

« Placas para el registro intraoral de los pernos de apoyo

Elaboracion

Ha de prepararse el modelo de situacion segun las necesidades y aislarlo con un aislante
para alginato (por ejemplo, PremEco® Line). Antes es necesario bloquear las partes
solapadas del modelo.

Abrir el envase por la solapa de agarre, retirar una placa Combitray® LC con su recubri-
miento de proteccion y volver a cerrar el envase inmediatamente.

Retirar el recubrimiento de proteccion de la placa Combitray® LC. Adaptar la placa al modelo
aislado y cortar los bordes.

Los restos del material pueden utilizarse para formar la superficie de agarre. En la elabo-
racién de una placa base se renuncia a la superficie de agarre.

A continuacion, se polimeriza 5 minutos la placa en el modelo mediante una ldampara de luz
azul o ultravioleta. jPor favor, siga las instrucciones de uso de la

lampara utilizada! Retirar la placa del modelo y polimerizar 5 minutos mas por la parte
trasera.

El molde individual elaborado puede utilizarse inmediatamente.

La capa de inhibicion (capa de pegamento en la superficie del material) permite realizar
correciones posteriormente (por ejemplo, reforzar la placa): La capa de inhibicién puede
retirarse facilmente con un producto de limpieza que contenga alcohol y un pafio humedo.

Duradero
«+ 3 afios a partir de la fabricacién. jNo utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta!

Duracién
* Mantener el envase cerrado herméticamente. Evitar la radiacién solar directa.
* Almacenar a 4-25 °C.

Instrucciones especiales

« Cerrar cuidadosamente los recipientes de Combitray® LC después de su uso

« Indique el numero de lote en todos los procesos que requieran la identificacion del
Material

« Todos los incidentes graves relacionados con este producto que ocurran con usuarios y / o
pacientes deben comunicarse a Merz Dental, asi como a la BfArM (Instituto Federal de
Medicamentos y Productos Sanitarios - Alemania) o a la respectiva autoridad competente
del estado miembro en el que estén establecidos el usuario o el paciente.

Indicaciones de peligro
H317 Puede provocar una reaccién cutanea alérgica



Instrucciones de seguridad

P261 Evitar respirar polvos/humos/gases/nieblas/vapores/aerosoles

P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccién para los ojos/la cara
P302 + P352 En caso de contacto con la piel: Lavar con abundante agua

P333 + P313 En caso de irritacion cutanea o sarpullido: Consultar a un médico.

Utilizar un extractor adecuado al pulir las placas polimerizadas y seguir las instrucciones de uso
del fabricante de las muelas de pulido, en particular las relacionadas con la proteccion contra el
polvo. En caso necesario, emplear un respirador independiente.

Encontrara informacion detallada en la hoja de datos de seguridad correspondiente, disponible
a peticion o descargable en la pagina www.merz-dental.de

Eliminacién
No permitir que llegue al alcantarillado ni al agua. No dejar que se infiltre en el suelo ni en el
subsuelo. Eliminar de acuerdo con la normativa vigente.

La edicién impresa de estas instrucciones de uso puede solicitarse de forma gratuita con los
datos de contacto facilitados.

El usuario es responsable del uso del producto. Merz Dental no asume ninguna responsabili-
dad ni garantia en caso de uso de componentes ajenos al sistema y / 0 no comprobados, ni
tampoco por los resultados erréneos, puesto que el fabricante no influye en manera alguna en
el procesamiento. Los posibles derechos de indemnizacion estaran exclusivamente relaciona-
dos con el valor de mercancia de nuestros productos.

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacion y la observacion de estas
instrucciones de uso.

Informacién actualizada 2021-06-30

Simbolos &
Numero de articulo 7;& Protéjalo del sol
Lote Siga las instrucciones de uso

2 Fecha de caducidad

Indicacién de que se trata de iAE Instrucciones de seguridad en las
instrucciones de uso

Limitacion de temperatura

un producto sanitario

“ Fabricante

Confezioni REF
Material de rebase 50 placas,rosa 1060000
Placas de base 50 placas,rosa 1060003

Puede provocar una reaccién cutanea
alérgica



Material para colheres Combitray® LC
Placas-base Combitray® LC

Resina fotopolimerizével para produzir moldeiras individuais de impresséo DENTAL
e placas de base

Instrugées de utilizagio, ler atentamente!

Finalidade
Produto médico para uso odontolégico, para a produgéo de moldeiras individuais de impressao,
placas de base para guias de mordida e placas para registos de pinos de apoio intraorais.

Perfil do utilizador

Combitray® LC é um produto que se destina ao uso profissional por técnicos de protese e
dentistas. Destina-se a utilizagao no laboratério dentario ou no consultério do dentista. Nao
ha necessidade de uma formagao especial.

Os produtos acabados feitos a partir do material destinam-se a utilizagéo profissional por
dentistas numa clinica dentaria. Nao ha necessidade de uma formagao especial

Grupos-alvo de pacientes
O uso do Combitray® LC nao se limita a nenhum grupo especifico de pacientes.
Observe as contra-indicagdes..

Indicagao

Material para colheres Combitray® LC

- Moldagens de preciséo para restauragdes de encaixe perfeito com a maior precisao
marginal, por ex.

« Impressoes funcionais

« Impressoes de situagdo com formatos desfavoraveis de arco e mandibula e / ou ligamentos
profundamente inseridos

Placas-base Combitray® LC
- Registros de mordida
- Registros do pino de apoio

Contraindicagcao
« Hipersensibilidade a um dos componentes

Efeitos secundarios ndo desejados
« Combitray® LC contém metacrilatos. Estes podem provocar uma reagéo alérgica cutanea.
Em casos raros, é possivel uma sensibilizagéo.

Composigao

« Acrilatos / metacrilatos

« Dioxido de silicio pirogénico
« Contas de vidro

« Iniciadores fotoquimicos

* Vaselina



Areas de aplicagao

Material para colheres Combitray® LC (espessura 2,2 mm)

» Preparacéo de colheres para impressoes dentais individuais de forma estavel
» Producéo de placas de base para guias de mordida

« Placas para registo do pino de apoio intraoral

Placas-base Combitray® LC (espessura 1,4 mm)
« Como base rigida para montagens de cera

« Como base rigida para matrizes de registo

« Placas para registo do pino de apoio intraoral

Processamento

« O modelo da situacdo deve ser preparado de acordo com a especificacéo e isolado com um
alginato de isolamento (por exemplo, alginato de isolamento PremEco® Line). As partes
retentivas do modelo devem ser previamente bloqueadas.

Abrir a embalagem na anilha, retirar uma placa de Combitray® LC incluindo o velo de
protecao e voltar a fechar imediatamente a embalagem.

A membrana protetora é removida do molde, o molde é adaptado ao modelo isolado e
aparado nos bordos.

A pega é formada a partir do material excedente. Em caso de confe¢éo de uma placa de
base, prescinde-se da pega.

O material é entdo polimerizado no modelo durante 5 minutos num aparelho de luz azul

ou ultravioleta disponivel comercialmente. Em seguida, a parte de tras é polimerizada
novamente durante 5 minutos.Devem ser observadas as instrugdes de utilizagao do
equipamento de luz utilizado!

As placas de base ou moldeiras de impressao assim preparadas podem ser processadas
imediatamente apds a polimerizagéao.

Uma camada de inibigao condicionada pelo oxigénio atmosférico permite uma corregéo
subsequente (por exemplo, reforgo da placa). Esta camada de inibicdo pode ser facilmente
removida com um pano humedecido num detergente a base de alcool.

Durabilidade
« 3 anos apos o fabrico. N&o utilizar apos a data de expiragéo indicada no rétulo!

Armazenamento

» Manter a embalagem bem fechada e protegida da luz. Evitando a exposigao a raios solares
directos.

* Mantera4-25°C

Indicagdes especiais

« Os recipientes para Combitray® LC devem ser cuidadosamente fechados apos o uso

« Indicar o niumero de lote em cada procedimento que exija a identificagdo do material

« Todos os incidentes graves com utilizadores e / ou pacientes relacionados com este produto
devem ser relatados a Merz Dental e a BfArM (Instituto Federal de Medicamentos e
Dispositivos Médicos) na Alemanha ou a respetiva autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e / ou o paciente esta estabelecido.

Indicagoes de perigo
H317 Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea



Indicagdes de seguranca

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois

P280 Usar luvas de protecgdo/vestuario de protecgédo/protecgéo ocular/protecgéo facial
P302 + P352 Se entrar em contacto com a pele: Lavar abundantemente com agua
P333 + P313 Em caso de irritagado ou erupgdo cutanea: consulte um médico.

Ao lixar as placas polimerizadas, utilizar um extrator de p6 adequado e seguir as instru¢des de
utilizagdo do fabricante do abrasivo, especialmente no que diz respeito a protecédo contra o pé.
Se necessario, usar um dispositivo de protecao respiratéria independente.

Para informagéo detalhada, consultar a respetiva ficha de dados de seguranga que pode ser
obtida mediante pedido ou descarregada em www.merz-dental.de

Eliminagéao
N&o permitir que atinja a canalizagdo ou o meio aquatico. Ndo permitir que atinja o subsolo ou
a terra. Eliminagao de acordo com regulamentos oficiais.

Copias impressas destas instru¢des de utilizagdo podem ser solicitadas gratuitamente, usando
os detalhes de contacto fornecidos.

O utilizador é responsavel pelo uso do produto. A Merz Dental ndo assume qualquer responsa-
bilidade e / ou garantia pela utilizagdo de componentes que ndo s&o do sistema e / ou
componentes néo testados nem por resultados incorretos, uma vez que o fabricante ndo

tem influéncia sobre o processamento. Os pedidos de indemnizagéo que, no entanto, possam
surgir referem-se exclusivamente ao valor dos nossos produtos.

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observagao destas
instrugdes de utilizagao.

Estado da informagéo 2021-06-30

Simbolos
24
Numero de referéncia j/.\‘\ Proteger do sol
Lote Uﬂ Observar as instrugdes de utilizagdo
8 Validade até /ﬂ/ Limite de temperatura
Indicacdo de que o produto A IndicagGes de seguranca nas
& um dispositivo médico instruges de utilizagao

Pode provocar uma reagéo alérgica
“ Fabricante cutanea

Unidade fornecivel REF
Material para colheres 50 Placas, rosa 1060000
Placas-base 50 Placas, rose 1060003



Materiat do tyzek wyciskowych Combitray® LC
Piyty podstawowe Combitray® LC

Swiattoutwardzalne tworzywo sztuczne do wykonywania indywidualnych
; ; ) DENTAL
tyzek wyciskowych i ptyt podstawowych

Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytac!

Przeznaczenie
Wyréb medyczny do uzytku stomatologicznego do wykonywania indywidualnych tyzek wycis-
kowych, ptyt podstawowych do szablondw zgryzu i ptyt do rejestracji sztyftéw podpierajgcych
W jamie ustnej.

Profil uzytkownikow

Combitray® LC est produktem do profesjonalnego uzytku przez technikdéw dentystycznych lub le-
karzy dentystow. Zastosowanie jest przewidziane w laboratorium dentystycznym lub laboratorium
gabinetu dentystycznego. Nie jest wymagane specjalne szkolenie.

Wykonane z materiatu gotowe produkty przeznaczone sg do specjalistycznego stosowania przez
lekarzy dentystéw w gabinecie stomatologicznym. Nie jest wymagane specjalne szkolenie.

Grupy docelowe pacjentéw
Stosowanie Combitray® LC nie jest ograniczone do zadnej konkretnej grupy pacjentow.
Prosze zwrdci¢ uwage na przeciwwskazania.

Wskazania do stosowania

Materiat do tyzek wyciskowych Combitray® LC

- Wyciski precyzyjne dla idealnie dopasowanych uzupetnien z najwyzsza dokfadnoscig
brzezna, np.

» Wrazenia funkcjonalne

« Wyciski sytuacyjne o niekorzystnych ksztattach tukéw i szczek i/llub gteboko przyczepionych
wigzadet

Plyty podstawowe Combitray® LC
 Rejestracja zgryzu
* Rejestracja sztyftow podpierajacych

Przeciwwskazania
« Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek ze sktadnikéw

Dziatania niepozadane
« Combitray® LC zawiera metakrylany. Moga powodowacé reakcje alergiczne skory.
W rzadkich przypadkach mozliwe jest dziatanie uczulajgce.

Sktad

« Akrylany/metakrylany

« Pirogenny ditlenek krzemu
« Perefki szklane

« Inicjatory fotochemiczne

* Wazelina



Zakres stosowania

Materiat do tyzek wyciskowych Combitray® LC (grubos¢ 2,2 mm)

» Sporzgdzanie zachowujacych swoj ksztatt indywidualnych tyzek wyciskowych
» Wykonywanie ptyt podstawowych do szablonéw zgryzu

« Plyty do rejestracji sztyftow podpierajacych w jamie ustnej

Plyty podstawowe Combitray® LC (grubos¢ 1,4 mm)

« Jako twarda baza dla ustawiania w wosku

« Jako twarda baza dla szablonéw rejestracyjnych

« Plyty do rejestracji sztyftow podpierajacych w jamie ustnej

Obrébka

Model sytuacyjny nalezy przygotowac¢ zgodnie z potrzebg i zaizolowa¢ za pomocs izolacji
alginianowej (np. izolacji alginianowej PremEco® Line). Nalezy przedtem zablokowa¢
zachodzgce pod siebie czesci modelu.

Otworzy¢ puszke za klapke uchwytu, wyja¢ ptyte Combitray® LC wraz z wiékning ochronng i
natychmiast ponownie szczelnie zamkna¢ puszke.

Usuna¢ witdknine ochronng z szablonu, zaadaptowa¢ szablon do zaizolowanego modelu i
przycia¢ na krawedziach.

Z nadmiaru materiatu nalezy uformowac¢ uchwyt. W przypadku wykonania ptyty bazowej
nalezy zrezygnowac z uchwytu.

Materiat nalezy nastepnie polimeryzowac¢ przez 5 minut na modelu za pomocg dostepnej
w handlu lampy swiatta niebieskiego lub UVA. Nastepnie polimeryzowa¢ odwrotng strone
jeszcze raz przez 5 minut. Przestrzega¢ instrukcji uzycia stosowanego urzadzenia do
polimeryzaciji!

Tak wykonane ptyty podstawowe lub tyzki wyciskowe mozna opracowywac natychmiast po
polimeryzacji.

Spowodowana przez tlen z powietrza warstwa inhibicji umozliwia pdzniejszg korekte

(np. wzmocnienie ptyty). Takg warstwe inhibicji mozna tatwo usung¢ przez wytarcie
Sciereczkg nawilzong alkoholowym $rodkiem czyszczgcym.

Trwatosé
« 3 lata od daty produkciji. Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie!

Przechowywanie

« Trzymaé pojemnik szczelnie zamknigty i przechowywacé z dala od $wiatta.
Unika¢ bezposredniego nastonecznienia.

* Przechowywac¢ w temperaturze 4- 25 °C

Wskazowki specjalne

« Pojemniki na Combitray® LC po uzyciu doktadnie zamknaé

« Numer serii (LOT) podawac przy kazdym procesie wymagajacym identyfikacji materiatu

« Wszystkie powazne incydenty, wystepujace u uzytkownikéw i/lub pacjentéw w powigzaniu z
niniejszym produktem, muszg by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzgdowi BfArM
(w Niemczech) lub wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoje state miejsce pobytu.

Informacje dotyczace zagrozen
H317 Moze powodowacé reakcje alergiczng skory



Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy
P302 + P352 W przypadku kontaktu ze skorg: Umy¢ duzg iloscig wody

P333 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Podczas szlifowania polimeryzowanych ptyt nalezy uzywac odpowiedniego urzadzenia do
odsysania pytu i przestrzegac instrukcji uzycia producenta materiatu $ciernego, szczegélnie w
zakresie ochrony przed pytem. W razie potrzeby stosowa¢ niezalezny sprzet ochronny uktadu
oddechowego.

Bardziej szczegétowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki danej substancii,
dostepnej na zyczenie i do pobrania ze strony www.merz-dental.de

Usuwanie
Nie dopusci¢ do przedostania sig do kanalizacji i wéd powierzchniowych. Nie dopusci¢ do
przedostania si¢ do podtoza/gleby. Usuwanie zgodnie z przepisami.

Drukowane egzemplarze niniejszej instrukcji uzycia mozna zamoéwi¢ bezptatnie pod podanym
adresem kontaktowym.

Uzytkownik jest samodzielnie odpowiedzialny za stosowanie produktu. Firma Merz Dental

nie przejmuje odpowiedzialnosci i/lub gwarancji w przypadku stosowania komponentéw niena-
lezgcych do systemu i/lub niesprawdzonych oraz za btedne rezultaty, poniewaz producent nie
ma wptywu na obrébke. Wystepujace ewentualnie mimo to roszczenia odszkodowawcze
odnoszg sie wytgcznie do wartosci towarowej naszych produktow.

Wiasciwosci produktu opieraja si¢ na przestrzeganiu i postgpowaniu zgodnie z
niniejsza instrukcja uzycia.

Data sporzadzenia informacji 2021-06-30

Symbolika

X
Numer przedmiotu j/.\‘i Chroni¢ przed stoncem
) Postepuj zgodnie z instrukcjami

Partia uzytkowanian

8 Termin waznosci /ﬂ[ Ograniczenie temperatury
Wskazanie, ze jest Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa

to wyréb medyczny w instrukcja uzycia (GBA)
Moze powodowac¢ reakcje alergiczne

d Producent skory
Dostawa REF

Materiat do tyzek wyciskowych 50 ptytami, rézowy 1060000
Ptyty podstawowe 50 ptytami, rozowy 1060003



Combitray® LC lepelmateriaal
Combitray® LC Basisplaten

Lichtuithardende kunststof voor het maken van afdruklepels en basisplaten DENTAL

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Beoogd doel
Medisch hulpmiddel voor tandheelkundige toepassingen, voor het maken van individuele afdru-
klepels, basisplaten voor beetsjablonen en platen voor intraorale steunpenregistraties.

Gebruikersprofiel

Combitray® LC is een product voor deskundig gebruik door een tandtechnicus of tandarts. Het
moet worden gebruikt in een tandtechnisch laboratorium resp. in het eigen laboratorium van
een tandartspraktijk. Een speciale training in het gebruik ervan is niet vereist.

De producten die uit het materiaal worden gemaakt zijn bedoeld voor deskundig gebruik door tan-
dartsen in een tandheelkundige praktijk. Een speciale training in het gebruik ervan is niet vereist.

Patiéntendoelgroepen
Het gebruik van Combitray® LC is niet beperkt tot een specifieke patiéntengroep.
Let op contra-indicaties.

Indicatie

Combitray® LC lepelmateriaal

- Precisieafdrukken voor perfect passende restauraties met de hoogste marginale
nauwkeurigheid, b.v.

« Functionele indrukken

« Situatieafdrukken met ongunstige boog- en kaakvormen en/of diep aangehechte banden

Combitray® LC Basisplaten
« Beetregistraties
« Steunpenregistratie

Contra-indicatie
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Ongewenste bijwerkingen
« Combitray® LC bevat methacrylaten. Die kunnen een allergische huidreactie veroorzaken.
In uitzonderlijke gevallen is sensibilisering mogelijk.

Samenstelling

« Acrylaten/methacrylaten

« Pyrogeen siliciumdioxide
* Glasparels

» Fotochemische initiatoren
 Vaseline



Toepassingsgebieden
Combitray® LC lepelmateriaal (dikte 2,2 mm)

.

Vervaardiging vormstabiele individuele afdruklepels
Maken van basisplaten voor beetsjablonen
Platen voor intraorale stiftregistratie

Combitray® LC Basisplaten (dikte 1,4 mm)

Als harde basis voor wasopstellingen
Als harde basis voor registratiesjablonen
Platen voor intraorale stiftregistratie

Verwerking

Bereid het situatiemodel voor naar behoefte en isoleer het met een alginaatisolatiemateriaal
(bijv. PremEco® Line-alginaatisolatie). Blok ondersnijdingen van het model vooraf uit.

Open het blik met behulp van het lipje, haal een Combitray® LC-plaat incl. beschermvel uit de
verpakking en sluit het blikje direct daarna weer goed af.

Verwijder het beschermende vlies van de sjabloon, adapteer de sjabloon aan het het
geisoleerde model en snij de randen bij.

Vorm de handgreep uit het overtollige materiaal. Bij het maken van een basisplaat wordt van
de greep afgezien.

Polymeriseer het materiaal vervolgens op het model met behulp van een in de handel
verkrijgbare polymerisatielamp met blauw licht of UVA, gedurende 5 minuten. Polymeriseer
daarna de achterkant, opnieuw gedurende 5 minuten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de desbetreffende polymerisatielamp!

Op die manier gemaakte basisplaten of afdruklepels kunnen na polymerisatie direct worden
bewerkt.

Doordat onder invloed van zuurstof uit de lucht een inhibitielaag ontstaat, kunnen er achteraf
nog correcties worden aangebracht (bijv. versterken van de plaat). Deze inhibitielaag kan
eenvoudig worden verwijderd door gebruik van een vochtig doekje met een reinigingsmiddel
op basis van alcohol.

Houdbaarheid

3 jaar na het maken. Niet meer gebruiken na het verstrijken van de op het etiket vermelde
houdbaarheidsdatum!

Bewaren

Houd de verpakking goed gesloten en bescherm hem tegen licht tijdens het bewaren.
Rechtstreekse zoninstraling vermijden.
Bewaren bij temperaturen 4 - 25 °C

Speciale opmerkingen

Verpakkingen voor Combitray® LC na gebruik zorgvuldig afsluiten

Geef bij iedere procedure waarbij het materiaal dient te worden geidentificeerd het LOT-nr.
door

Alle ernstige ongewenste voorvallen die in verband met dit product optreden bij de gebruiker
en / of de patiént, moeten zowel worden medegedeeld aan Merz Dental als aan de Duitse
geneesmiddelenautoriteit (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM) resp.
aan de bevoegde autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar de gebruiker of de patiént
gevestigd is.

Waarschuwingen
H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken



Veiligheidsinstructies

P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden

P280 Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen

P302 + P352 Bij contact met de huid: met veel water wassen

P333 + P313 Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

Gebruik geschikte stofafzuiging bij het beslijpen van de gepolymeriseerde plaat en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het slijpinstrument, vooral waar het gaat om de be-
scherming tegen stof. Gebruik eventueel onafhankelijke adembeschermingsapparatuur.

Raadpleeg voor gedetailleerde informatie het desbetreffende veiligheidsinformatieblad.
Dit is op aanvraag verkrijgbaar en kan worden gedownload via www.merz-dental.de

Afvoeren
Niet in het riool of opperviaktewater laten komen. Niet in de bodem/grond laten komen.
Afvoeren volgens de geldende voorschriften.

Geprinte exemplaren van deze gebruiksaanwijzing kunnen gratis worden besteld met behulp
van de genoemde contactgegevens.

De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de toepassing van het product. Merz Dental kan niet
aansprakelijk worden gesteld voor en / of garantie geven bij het gebruik van componenten van
derden die niet compatibel zijn met het systeem en / of niet zijn onderzocht, dan wel voor daa-
ruit voortvloeiende foute resultaten, aangezien de fabrikant daarbij geen invioed heeft op de
verwerking. Indien er desondanks mogelijke schadeclaims van toepassing zijn, dan hebben die
alleen betrekking op de waarde van onze producten.

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze gebruiksaanwijzing
worden doorgelezen en opgevolgd.
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Combitray® LC Skedmaterial
Combitray® LC Basplattor

Ljushérdande plast fér framstélining av individuella avtrycksskedar DENTAL
och basplattor

@ Bruksanvisning. Las igenom noggrant!

Avsedd anvandning
Medicinteknisk produkt for dentalt bruk for tillverkning av specialtillverkade avtrycksskedar,
basplattor for bitschabloner och plattor for intraorala stodstiftsregistreringar.

Anvandarprofil

Combitray® LC &r en produkt avsedd fér professionell anvéndning av tandtekniker eller tandl&-
kare. Den ar avsedd att anvandas i tandtekniska laboratorier eller laboratorier i anslutning till en
tandlakarpraktik. Ingen sarskild utbildning kravs.

De fardiga produkter som tillverkas av materialet ar avsedda fér professionell anvandning av
tandlakare pa en tandlakarpraktik. Ingen sarskild utbildning kravs.

Patientmalgrupper
Anvandningen av Combitray® LC &r inte begransad till nagon sarskild patientgrupp.
Kontraindikationerna maste beaktas.

Indikation

Combitray® LC Skedmaterial

- Precisionsavtryck for perfekt passande restaureringar med hdgsta marginalnoggrannhet, t.ex.
« Funktionella intryck

« Situationsavtryck med ogynnsamma bag- och kakformar och / eller djupt fasta ligament

Combitray® LC Basplattor
« Bettregistreringar
« Stodstiftsregistrat

Kontraindikation
« Sensibilitet mot nago av innehallséamnena

Odnskade biverkningar
« Combitray® LC innehaller metakrylater. Dessa kan orsaka allergiska hudreaktioner.
| séllsynta fall ar sensibilisering mojlig.

Sammansittning

« Akrylat/metakrylat
« Pyrogen kiseldioxid
 Glasparlor

« Fotoinitiatorer

* Vaselin



Anvandningsomraden

Combitray® LC Skedmaterial (tjocklek 2,2 mm)

« Tillverkning av formstabila individuella avtrycksskedar
« Tillverkning av basplattor for bitschabloner

« Plattor for intraoral bettregistrering med stodstift

Combitray® LC Basplattor (tjocklek 1,4 mm)

« Som hard bas for vaxuppstéliningar

« Som hard bas for registreringsschabloner

« Plattor for intraoral bettregistrering med stodstift

Bearbetning

Situationsmodellen ska forberedas efter anvandningsandamal och isoleras med alginatisole-
ring (t.ex. PremEco® Line alginatisolering). Eventuella underskar pa modellen maste forst
blockeras.

Oppna burken vid handtagets flik, ta ut ett Combitray® LC-ark inkl. skyddsfilt och sténg
omedelbart igen burken ordentligt

Avlagsna nonwoven-materialet fran schablonen, anpassa schablonen pa den isolerade
modellen och skar till schablonen langs kanterna.

Anvand 6verskottsmaterialet till att forma skedens handtag. Om en bottenplatta tillverkas,
utelamnas handtaget.

Héarda sedan materialet pa modellen under 5 minuter i en vanlig kommersiell ljushéardningsen-
het med blatt eller UV-ljus. Darefter hardas baksidan ocksa i ytterligare 5 minuter.

Basplattor och avtrycksskedar som tillverkas pa detta satt kan bearbetas omedelbart efter
hardningen. Anvandningsanvisningarna for den anvanda ljushardningsapparat maste féljas!
Ett inhibitionsskikt som orsakas av syrgasen i luften méjliggor korrektur i efterhand (t.ex.
forstarkning av plattan). Detta inhibitionsskikt kan enkelt avidgsnas med hjalp av en duk
fuktad med ett alkoholbaserat rengéringsmedel.

.

Hallbarhet
« 3 ar efter tillverkningen. Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa
etiketten!

Forvaring
« Forvara behallarna val stangda och férvara dem utom réckhall for ljus. Undvik direkt solljus.
« Lagringstemperaturen far 4 - 25 °C

Sarskilda anvisningar

« Forslut behallaren fér Combitray® LC val efter anvandningen

» Ange lotnummer vid alla former av hantering som kréver att materialet ska ga att identifiera

« Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med den har produkten (géller bade patient
och anvandare) maste omedelbart rapporteras till Merz Dental och den ansvariga myndig-
heten i det EU-land (i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvandaren och/eller
patienten ar registrerad.

Faroangivelserna
H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion



Sakerhetsinformation

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd
P302 + P352 Vid hudkontakt: Tvatta med mycket vatten

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Vid slipning av de polymeriserade plattorna ska du anvanda en lamplig dammsugare och folja
slipmedelstillverkarens bruksanvisningar, sarskilt nar det galler dammskydd. Anvand sjalvstan-
digt andningsskydd vid behov.

Mer information finns i respektive sékerhetsdatablad som finns att fa pa forfragan och for
nedladdning pa www.merz-dental.de

Information om avfallshantering
Tém ej i avloppet. Far inte komma ut i avloppssystem eller vattendrag. Far inte komma ut i mark
eller underliggande jordlager. Avfallshantering ska utféras enligt lokala regler och lagar.

Printade kopior av den héar bruksanvisningen kan rekvireras utan kostnad under de angivna
kontaktuppgifterna.

Anvandaren ar ensam ansvarig for anvéndningen av produkten. Da tillverkaren inte kan pa-
verka hur produkten faktiskt anvands eller bearbetas ansvarar Merz Dental inte fér nagra ska-
dor och/ eller Iamnar inte heller nagra garantier vid anvandning av komponenter som inte hor till
det angivna systemet och/eller inte ar provade eller for nagra felaktiga resultat. Skulle eventu-
ella skadestandsansprak dock uppsta refererar de uteslutande till varuvardet pa var produkt.

Produktegenskaperna géller endast om denna bruksanvisning beaktas och foljs.

Information utgava 2021-06-30
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Combitray® LC skemateriale
Combitray® LC basisplader

Lysheaerdende plast til fremstilling af individuelle aftryksskeer DENTAL
og basisplader

Brugsanvisningen bgr la2ses omhyggeligt!

Anvendelsesformal
Medicinsk udstyr til dental brug til fremstilling af individuelle aftryksskeer, basisplader til
bidskabeloner og plader til intraorale stgttestiftregistreringer.

Brugerprofil

Combitray® LC er et produkt til professionel brug for tandteknikere eller tandleeger. Produktet er
beregnet til anvendelse i laboratoriet og i klinikkens tandtekniske laboratorie. En seerlig opleering
heri er ikke ngdvendig.

De med materialet faerdigt fremstillede produkter, er beregnet til faglig brug for tandlaeger i en
tandlaegeklinik. En szerlig oplaering heri er ikke ngdvendig.

Patientmalgrupper
Anvendelsen af Combitray® LC er ikke begreenset til nogen specifik patientgruppe.
Bemeerk kontraindikationer.

Indikation

Combitray® LC skemateriale

- Preecisionsaftryk til perfekt passende restaureringer med den hgjeste marginale ngjagtighed,
f.eks.

« Funktionelle indtryk

« Situationsindtryk med ugunstige bue- og keebeformer og / eller dybt fastgjorte ledband

Combitray® LC basisplader:
« Bidregistreringer
- Stettestiftregistreringer

Kontraindikation
« Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Ugnskede bivirkninger
+ Combitray® LC indeholder methacrylater. Dette materiale kan udlgse allergiske hudreaktioner.
Isjeeldne tilfeelde kan det udlgse en sensibilisering.

Sammensztning

« Acrylat / methacrylat

« Pyrogen siliciumdioxid
 Glasperler
 Fotokemiske initiatorer
 Vaseline



Anvendelsesomrader

Combitray® LC skemateriale (tykkelse 2,2 mm)

» Fremstilling af formstabile individuelle aftryksskeer
« Fremstilling af basisplader til bidskabeloner

« Plader til intraoral stottestiftregistrering

Combitray® LC basisplader (tykkelse 1,4 mm)
+ Som hard basis til voksopstillinger

« Som hard basis til registreringsskabeloner

« Plader til intraoral stettestiftregistrering

Bearbejdning

Situationsmodellen skal forbered afheengt af kravet og isoleres med en alginatisolering
(f.eks. PremEco® Line alginatisolering). Dele af modellen, som gar under hinanden, skal
forinden blokkes ud.

Abn dasen ved grebstappen, tag en Combitray® LC-plade inkl. beskyttelsesfleece ud og luk
dasen omhyggeligt igen med det samme.

Beskyttelsesfilten fiernes fra skabelonen, skabelonen adapteres pa den isolerede model, og
kanterne skeeres til.

Grebet formet ud fra det overskydende materiale. Til fremstilling af en basisplade benyttes
grebet ikke.

Materialet polymeriseres efterfglgende pa modellen i et almindeligt blalys- eller UVA-lysappa-
rat i 5 minutter. Derefter polymeriseres der igen i 5 minutter pa bagsiden. Brugsanvisningen
til det anvendte lyshaerdningsudstyr skal overholdes!

De pa denne made fremstillede basisplader eller aftryksskeer kan bearbejdes straks efter
polymerisationen.

Et inhibitionslag som falge af ilt i luften tillader en efterfalgende korrektion (f.eks. forstaerkning
af pladen). Dette inhibitionslag er let at fierne med en klud, der er fugtet med et rengerings-
middel med alkohol.

Holdbarhed
« 3 ar efter fremstillingen. Efter udlgbet af forfaldsdatoen, der star pa etiketten, ma produktet
ikke anvendes!

Opbevaring
« Beholderen skal veere helt tillukket og skal beskyttes mod lys. Direkte sollys bgr undgas.
* Ma opbevares 4 - 25 °C

Saerlige anvisninger

« Beholdere til Combitray® LC basisplader skal lukkes omhyggeligt efter brug

« LOT-nr. skal anfgres ved hver enkel procedure, der kreever en identificering af materialet

« Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af dette produkt pa
brugeren og/eller patienten, skal indberettes bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland)
eller til den pageeldende ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten har sin praksis eller sin bopeel.

Angivelse af risici
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion



Sikkerhedsanvisninger

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray

P280 Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
P302 + P352 Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt vand

P333 + P313 Ved hudirritation eller udslet: Sag laegehjeelp.

Ved slibning af de polymeriserede plader anvendes et egnet udstyr til udsugning af stev, og
producentens brugsanvisning til slibeudstyret overholdes, iszer nar det geelder beskyttelse mod
stgv. Om ngdvendigt anvendes et selvsteendigt &ndedreetsveern.

Detaljerede informationer fremgar af det pagaeldende sikkerhedsdatablad — det kan fas pa
forespergsel og kan downloades pa www.merz-dental.de

Bortskaffelse
Ma ikke udledes i kloaksystemet eller vandlgb. Ma ikke udledes i undergrunden/jorden.
Skal bortskaffes iht. myndighedernes forskrifter.

Printede eksemplarer af denne brugsanvisning kan rekvireres gratis ved henvendelse til de
angivne kontaktdata.

Brugeren er selv ansvarlig for anvendelse af produktet. Merz Dental patager sig intet ansvar og
/ eller garanti, hvis der anvendes andre systemer og /eller uafprevede komponenter samt for
fejlbehaeftede resultater, da producenten ikke har nogen indflydelse pa forarbejdningen.
Eventuelle krav pa skadeserstatning baseres udelukkende vores produkters vareveerdi.

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for andring af teksten 2021-06-30
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Combitray® LC skjemateriale
Combitray® LC basisplater

Lysherdende plast til fremstilling av individuelle avtrykksskjeer DENTAL
og basisplate

Les bruksanvisningen oppmerksomt!

Bruksformal
Medisinsk utstyr til dental bruk for fremstilling av individuelle avtrykksskjeer, grunnplater for
bittsjablonger og plater for intraorale stottestiftregistreringer.

Bruksprofil

Combitray® LC er et produkt ment brukt av tanntekniker eller tannlege. Tiltenkt bruk skal skje pa
tannteknisk lab eller praksislaboratorium. Det kreves ingen spesifikk oppleering.

De ferdige produktene som fremstilles av materialet er ment for profesjonell bruk av tannleger
pa en tannklinikk. Det kreves ingen spesifikk oppleering

Pasientmalgrupper
Bruken av Combitray® LC er ikke begrenset til noen spesifikk pasientgruppe.
Veer oppmerksom pa kontraindikasjoner.

Indikasjon

Combitray® LC skjemateriale

- Presisjonsavtrykk for perfekt tilpassede restaureringer med den hgyeste marginale
noyaktigheten, f.eks.

» Funksjonelle inntrykk

« Situasjonsinntrykk med ugunstige bue- og kjeveformer og / eller dypt festede leddband

Combitray® LC basisplater
« Bittregistreringer
« Stettestiftregistrering

Kontraindikasjon
« Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene

Bivirkninger
« Combitray® LC inneholder metakrylat. Dette stoffet kan utlese en allergisk hudreaksjon.
| sjeldne tilfeller kan det oppsta sensibilisering.

Sammensetning

« Akrylater / metakrylater
« Pyrogen silisiumdioksid
* Glassperler

« Fotokjemiske initiatorer
* Vaselin



Bruksomrade

Combitray® LC skjemateriale (styrke 2,2 mm)

« Fremstilling av formstabile individuelle avtrykksskjeer
« Fremstilling av basisplater for bittblokker

« Plater for intraoral stettestiftregistrering

Combitray® LC basisplater (styrke 1,4 mm)
« Som hard sokkel for voksindekser

« Som hard sokkel for registreringsblokker

« Plater for intraoral stettestiftregistrering

Tilvirkning

Situasjonsmodellen skal forberedes, avhengig av behov, og isoleres med isolasjon av alginat
(f.eks. PremEco® Line alginat). Partier som gar under hverandre i modellen, skal utblokkes pa
forhand.

Grip lokket pa boksen og apne den, ta ut en Combitray® LC-plate i beskyttelsesfolie og lukk
boksen med en gang

Det beskyttende fleecematerialet fiernes fra malen, malen adapteres pa den isolerte modellen
og beskjeeres i kantene.

Grepet formes av det overfladige materialet. Gripeflaten brukes ikke ved fremstilling av en
grunnplate.

Deretter polymeriseres materialet i 5 minutter pa modellen med vanlig herdelampe med blatt
lys eller UVA-herdelampe.

Deretter polymeriseres baksiden en gang til i 5 minutter. Basisplatene eller avtrykksskjeene
som fremstilles pa denne maten, kan tilvirkes straks etter polymeriseringen. Bruksanvisningen
til anvendt lampeenhet skal overholdes!

Et inhiberende sjikt som skyldes oksygen i luften, muliggjer senere justering (f.eks. forster-
kning av platen). Dette inhiberende sjiktet kan lett fiernes med en klut fuktet med alkohol-
basert rengjeringsmiddel.

Holdbarhet
« 3 ar etter produksjonsdato. Skal ikke brukes etter at bruksdato pa etiketten er utlgpt!

Oppbevaring
« Oppbevares i tett lukket beholder beskyttet mot lys. Direkte sollys skal unngas.
« Skal oppbevares ved 4 - 25 °C

Spesielle anvisninger

+ Beholderne for Combitray® LC skal lukkes godt etter bruk

« LOT-nr. skal angis ved enhver prosess som krever en identifikasjon av materialet

« Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med dette produktet hos brukere og/eller
pasienter skal rapporteres bade til Merz Dental og til BfArM (Tyskland) eller relevant ansvarlig
myndighet i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten har sitt faste oppholdssted.

Fareanvisninger
H137 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon

Sikkerhetsregler

P261 Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler

P280 Bruk vernehansker/vernekleer/gyebeskyttelse/ansiktsbeskyttelse
P302 + P352 Ved hudkontakt: Vask med mye vann

P333 + P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp.



Ved sliping av den polymeriserte platen skal det brukes egnet stgvavtrekk og bruksanvisningen
til slipeenheten skal overholdes, spesielt med hensyn til stavbeskyttelse. Hvis ikke, ma det
brukes luftforsynt andedrettsvern.

Detaljert informasjon finner du i det respektive HMS-databladet som fas pa forespgrsel og kan
lastes ned fra www.merz-dental.de

Avfallshandtering
La ikke produktet komme i kloakksystemet eller i grunnvannet. La ikke produktet trenge ned i
bakken/jordsmonnet. Skal avfallshandteres i samsvar med gjeldende forskrifter.

Trykt versjon av denne bruksanvisningen kan bestilles gratis fra de angitte
kontaktopplysningene.

Brukeren er selv ansvarlig for bruken av produktet. Merz Dental patar seg intet ansvar og/eller
gir ingen garanti ved bruk av komponenter som ikke tilhgrer systemet og / eller som ikke er te-
stet, samt for mangelfulle resultater, ettersom produsenten ikke kan pavirke bearbeidningen.
Eventuelle krav om skadeserstatning som matte oppsta, kan derfor kun gjelde vare produkters
vareverdi.

Produktegenskapene er basert pa at bruksanvisningen overholdes og etterfalges.

Utgave 2021-06-30
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Combitray® LC Lusikkamateriaali
Combitray® LC peruslevyt

Valokovetteinen muovi yksiléllisten jéljenndéslusikoiden ja pohjalevyjen DENTAL
valmistukseen

(fi)) Kayttoohje, lue huolellisesti!

Kayttotarkoitus

Hammaslaaketieteelliseen kayttoon tarkoitettu Idakinnallinen laite yksiléllisten jaljienndslusikoiden,
purentasapluunoiden pohjalevyjen ja intraoraalisten tukinastarekisterdintien levyjen
valmistukseen.

Kayttajaprofiili

Combitray® LC -tuote on tarkoitettu hammasteknikon tai hammaslaakarin ammattikayttoon. Tuote
on tarkoitettu kayttdon hammasteknisessa laboratoriossa tai hammaslaakarin vastaanotolla.
Tuotteen kayttdon ei vaadita erityistd koulutusta.

Materiaalista valmistetut, valmiit tuotteet on tarkoitettu hammaslaakarien ammattikayttoon
hammaslaakarien vastaanotoilla. Tuotteen kayttoon ei vaadita erityista koulutusta.

Kohdepotilasryhmat
Combitray® LC: n kaytté ei rajoitu mihink&an tiettyyn potilasryhméan. Huomaa vasta -aiheet.

Kayttoaihe

Combitray® LC Lusikkamateriaali

- Tarkkuusjaljennokset taydellisesti istuviin restauraatioihin, joilla on suurin marginaalinen
tarkkuus, esim.

 Toiminnalliset vaikutelmat

« Tilannejéljet, joissa on epasuotuisia kaaren ja leuan muotoja ja / tai syvasti kiinnittyneita
nivelsiteita

Combitray® LC peruslevyt
« Purentarekisterdinnit
« Tukinastarekisterdinnit

Vasta-aiheet
« Yliherkkyys jollekin materiaalille

Haittavaikutukset
Combitray® LC siséltaad metakrylaattia. Se voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Herkistyminen on
mahdollista harvinaisissa tapauksissa.

Koostumus

« Akrylaatti/metakrylaatti

« Pyrogeeninen piioksidi

« Lasihelmet

« Valokemialliset initiaattorit
* Vaseliini



Kayttokohteet

Combitray® LC Lusikkamateriaali (paksuus 2,2 mm)

* Muotostabiilien yksildllisten muovauslusikoiden valmistus
« Purentasapluunoiden pohjalevyjen valmistus

« Intraoraalisten tukinastarekisterdintien levyt

Combitray® LC peruslevyt (paksuus 1,4 mm)
« Vaha-asetusten kovana perustana

« Rekisterimallineiden kovana perustana

« Intraoraalisten tukinastarekisterdintien levyt

Kasittely

Tilannemalli valmistellaan tarpeen mukaan ja eristetéaén alginaattieristeella (esim. PremEco®
Line -alginaattieriste). Mallin alle menevat osat on ensin eristettava.

Avaa rasia vetimestd, ota Combitray® LC-levy suojaharsoineen ja sulje rasia heti jalleen tiiviisti.
Suojaharso poistetaan sapluunasta, sapluuna asetetaan eristettyyn malliin ja leikataan
reunoilta.

Kahva muotoillaan ylimaaramateriaalista. Pohjalevyn valmistuksessa ei kayteta kahvaa.
Materiaalia polymeroidaan sen jalkeen mallissa tavanomaisella sinivalo- tai UV-valolaitteella
5 minuuttia. Sen jalkeen takaosaa polymeroidaan viela 5 minuuttia. Noudata kaytettavan
valokovettajan kayttdohjetta.

Valmistettuja pohjalevyja tai jaljennoslusikoita voidaan tyostaa heti polymeroinnin jalkeen.
Happi-inhibitiokerros mahdollistaa myéhemmat korjaukset (esim. Levyn vahvistaminen).
Taman inhibitiokerroksen voi poistaa hieman alkoholipitoisella puhdistusaineella kostutetulla
liinalla.

Sailyvyys
« 3 vuotta valmistuksen jélkeen. Ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kéyttépaivamaaran
jalkeen.

Sailytys
« Pidé saili6 tiiviisti suljettuna ja sailyta valolta suojattuna. Valtettava valiténta auringonsateilya.
« Sailytettava 4- 25 °C:n [ampdtilassa

Erityisia ohjeita

+ Combitray® LC -sailiét suljettava huolellisesti kayton jalkeen

« LOT-numero (erd) on mainittava kaikissa yhteyksissa, joissa vaaditaan materiaalin
tunnistamista materialet

« Kaikki tdman tuotteen yhteydessé ilmenevét vakavat haittatapahtumat kayttgjille ja/tai
potilaille on iimoitettava Merz Dentalille seka BfArM:lle (Saksassa) tai toimivaltaisille
viranomaisille jasenmaassa, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

Varoitukset
H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion



Turvallisuusohjeita

P261 Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.

P280 Kayta suojakasineité/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P302+P352 Jos kemikaalia joutuu iholle: Perse runsaalla vedella.
P333+P313 Jos ilmenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin.

Kovetettuja levyja hiottaessa on kaytettava sopivaa polynpoistojarjestelmaa ja noudatettava
hiomapéaan valmistajan toimittamaa kayttohjetta erityisesti pélysuojauksen suhteen. Kayta
tarvittaessa erillistd hengityssuojainta.

Tarkempia tietoja on vastaavissa kayttoturvallisuustiedotteissa, jotka voi tilata tai ladata
osoitteessa www.merz-dental.de

Havittdminen
Ei saa paastaa viemariin tai vesistoon. Ei saa paastaa pohjamaahan/maaperaan. Havitettava
viranomaismaaraysten mukaisesti.

Taman kayttdohjeen maksuttomia painettuja versioita voi pyytaa seuraavien yhteystietojen
avulla.

Kayttaja on vastuussa tuotteen kaytdsta. Merz Dental ei vastaa jarjestelmaan kuulumattomien
jaltai tarkastamattomien komponenttien kaytosta eika niiden kaytosta seuraavista virheellisista
tuloksista, silla valmistaja ei voi vaikuttaa tuotteiden kéasittelyyn. Tasta huolimatta mahdollisesti
esitetyt vahingonkorvausvaatimukset rajoittuvat ainoastaan tuotteidemme arvoon.

Tuoteominaisuudet perustuvat timén kayttéohjeen noudattamiseen ja huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2021-06-30

Symbolit N

Tuotenumero 7;& Suojattava auringonvalolta

Erd T3] Noudata kayttgonetta

2 Viimeinen kayttopaivamaara /H/ Lampdtilarajoitus

Huomautus, ettd kyseessa A Turvallisuusohjeet kayttdohjeessa
on laakinnallinen laite

I Valmistaja @ Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion

Toimitusyksikot REF
Lusikkamateriaali 50 levya, roosa 1060000
Peruslevyt 50 levya, roosa 1060003



Combitray® LC Sauksto medziaga
Combitray® LC pamatinés plokstelés

Sviesoje kietéjantis plastikas, naudojamas gaminant individualius DENTAL
atspaudinius $aukstus ir atspaudy ploksteles

@ Naudojimo instrukcija, praSome atidziai perskaityti!

Naudojimo paskirtis
Odontologiné medicinos priemoné individualiems atspaudiniams SaukStams, sgkandzio $ablony
pagrindo ploksteléms ir intraoraliniams atraminiy kai$ciy registrams gaminti.

Naudotojo profilis

,Combitray® LC" yra produktas, skirtas profesionaliai naudoti danty technikui arba odontologui.
Naudoti numatyta danty technikos laboratorijoje ar odontologo kabineto laboratorijoje. Specialts
mokymai nereikalingi.

18 medziagos pagaminti gatavi produktai skirti profesionaliai naudoti odontologo odontologijos
kabinete. Specialiis mokymai nereikalingi

Tikslinés pacienty grupés
,Combitray® LC" naudojimas neapsiriboja jokia konkrecia pacienty grupe.
Atkreipkite démesj j kontraindikacijas.

Indikacija

Combitray® LC Sauksto medziaga

- Tikslieji atspaudai puikiai priglundan¢ioms restauracijoms su didzZiausiu ribiniu tikslumu, pvz.

« Funkciniai jspadziai

» Padéties jspudziai su nepalankiomis lanko ir zandikaulio formomis ir (arba) giliai pritvirtintais
raiscéiais

Combitray® LC pamatinés plokstelés

« Sgkandzio registrai

« Atraminiy kais¢iy registrai

Kontraindikacijos
« Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
,Combitray® LC* sudétyje yra metakrilaty. Jie gali sukelti alerging odos reakcija. Retais atvejais
galimas jjautrinimas.

Sudétis

« Akrilatai / metakrilatai

« Pirogeninis silicio oksidas
« Stikliniai rutuliukai

« Fotocheminiai iniciatoriai
« Vazelinas



Naudojimo sritys

Combitray® LC $auk$to medziaga (sluoksnis 2,2 mm)
« Stabilios formos formavimo Sauksto gamybai

« Atspaudy pagrindo ploksteliy gamyba

» Sagkandzio nustatymo plokstelés

Combitray® LC pamatinés plokstelés (sluoksnis 1,4 mm)
« Kaip kietas pagrindas vasko modeliui

« Kaip kietas pagrindas registravimo Sablonams

» Sakandzio nustatymo plokstelés

Apdorojimas

Modelis turi bati tinkamai paruosiamas ir izoliuotas alginatu (pvz., ,PremEco® Line"). Viena
po kita esancias modelio dalis i§ pradziy reikia atskirti.

Uz suémimo plokstelés atidarykite déZute, isimkite vieng ,Combitray® LC“ plokstele su
apsauginiu sluoksniu i$ neaustinés medziagos ir dézute tuojau pat vél sandariai uzdarykite.
Nuo $ablono nuimamas apsauginis sluoksnis, $ablonas pritaikomas prie izoliuoto modelio,
apipjaunami krastai.

1$ likusios medziagos suformuojama rankenélé. Gaminant pagrindine plokstele rankenélé
nedaroma.

Tuomet ant modelio uzdéta medziaga polimerizuojama 5 minutes standartiniame mélynosios
Sviesos ar UVA spinduliy prietaise. Po to dar 5 minutes polimerizuojama kita pusé. Laikykités
naudojamo kietinimo Sviesa jrenginio naudojimo instrukcijos!

Atlikus polimerizacijg pagrindo ploksteles ar atspaudinius Saukstus galima i$ karto apdoroti.
Dél ore esancio deguonies susidares inhibicinis sluoksnis suteikia galimybe atlikti vélesnes
korekcijas (pvz., sustiprinti plokstele). Sj inhibicinj sluoksnj galima nesunkiai pasalinti
alkoholio sudeétyje turin€iu valikliu suvilgyta Sluoste.

.

Galiojimo laikas
« 3 metai po pagaminimo. Pasibaigus ant etiketés nurodytam galiojimo laikui nebenaudoti!

Sandéliavimas

« Indg laikyti sandariai uzdarytg apsaugotoje nuo Sviesos vietoje. Vengti tiesioginiy saulés
spinduliy.

« Laikykite 4 - 25 °C temperattroje

Ypatingos nuorodos

« Combitray® LC indg po naudojimo sandariai uzdaryti

« Atliekant bet kokj procesa, kuriam batinas medziagos identifikavimas, reikia nurodyti
partijos (LOT) numerj

« Apie visus su Siuo produktu susijusius rimtus incidentus su naudotojais ir (arba) pacientais
reikia pranesti ir ,Merz Dental*, ir BfArM (Vokietijoje) ar atitinkamos $alies narés, kurioje
isikires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Pavojaus nuorodos
H317 Gali sukelti alerging odos reakcijg



Saugos nurodymai

P261 Stengtis nejkvepti dulkiy/damuy/dujy/riko/gary/aerozolio

P280 Maveti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones

P302+P352 Patekus ant odos: Plauti dideliu vandens kiekiu

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

Slifuojant polimerizuotas ploksteles naudokite tinkama dulkiy nusiurbima ir laikykités $lifavimo
priemonés gamintojo naudojimo nurodymy, ypa¢ dél apsaugos nuo dulkiy. Jei reikia, naudokite
nepriklausoma kvépavimo taky apsaugos priemone.

Smulkesnés informacijos ieSkokite atitinkamame saugos duomeny lape, kurj galima gauti
pateikus uzklausg bei parsisiysti i§ www.merz-dental.de

Salinimas
Negali patekti | kanalizacijg ar vandens telkinius. Negali patekti  gruntg / dirvozemj. Utilizuoti
laikantis nustatyty oficialiy taisykliy.

Nemokamos spausdintos Sios naudojimo instrukcijos versijos galima paprasyti nurodytu kontak-
tiniu adresu.

Naudotojas uz $io gaminio naudojimg atsako pats. ,Merz Dental* neatsako ir (arba) nesuteikia
jokiy garantijy, jei naudojami sistemai nepriklausantys ir (arba) nepatikrinti komponentai, bei uz
netinkamus rezultatus, nes gamintojas neturi jokios jtakos apdirbimui. Nepaisant to galimai
iSkylancios Zalos atlyginimo pretenzijos apribotos tik miisy gaminiy prekine verte.

Produkto savybés aprasytos darant prielaida, kad bus laikomasi ir paisoma Siame
naudojimo instrukcija pateikiamy nurodymy.

Informacijos pateikimo data 2021-06-30

Simboliai

4
Gaminio numeris j:{i Saugoti nuo saulés $viesos
Partija Eﬁj Laikytis naudojimo instrukcijos
g Tinkamas naudoti iki /ﬂ/ Temperatiros apribojimas
D] Nuoroda, kad tai _Saugos_pgorodos naudojimo
medicinos priemoné instrukcijoje
Gali sukelti alergine
“ Gamintojas odos reakcijg
Tiekimas REF
Sauksto medziaga 50 ploksteliy, rausvy 1060000

Pamatinés plokstelés 50 ploksteliy, rausvy 1060003



Combitray® LC karoSu materials
Combitray® LC pamatplates

Gaisma sacietéjosa plastika individualu nospiedumu paliktnu DENTAL
un pamata plaksnu izgatavosanai.

@ LietoSanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

LietoSanas mérkis
Medicinas produkts individualu sakodiena $ablonu nospiedumu paliktnu un pamata plaksnu, ka
arf intraoralu balsta tapu registrésanas plasu izgatavosanai.

Lietotaja profils

,Combitray®LC ir profesionalai lietoSanai paredzéts produkts zobtehnikiem vai stomatologiem.
Lietosana paredzéta zobtehnikas laboratorija vai zobarstniecibas prakses laboratorija. Tpasa
apmaciba nav nepiecieSama.

No materiala izveidotie gatavie produkti ir paredzéti profesionalai lietoSanai stomatologiem
zobarstniecTbas praksé. Ipasa apmaciba nav nepieciesama

Pacientu mérkgrupas
,Combitray® LC" lietoSana neaprobeZojas tikai ar kadu konkrétu pacientu grupu.
Ladzu, nemiet véra kontrindikacijas

Indikacija

Combitray® LC karosu materials

- Preciza formé8ana perfekti piegulo$am restauracijam ar visaugstako robez precizitati, piem.
« Funkcionalie iespaidi

« Situacijas iespaidi ar nelabvéligam loka un zokl|a formam un / vai dzili piestiprinatam saitém
Combitray® LC pamatplates

« Sakodiena nospiedumi

« Balsta tapu registréSanas plate

Kontrindikacija
« Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam

Nevélamas blakusparadibas
« ,Combitray® LC" satur metakrilatus. Tie var izraisTt alergisku adas reakciju.
Retos gadijumos ir iesp&jama sensibilizacija.

Sastavs

« Akrilats/metakrilats

« Pirogeninis silicio oksidas
« Stikla pérlites

« Fotokimiski ierosinataji

« Vazelins



IzmantoSanas jomas

Combitray® LC karo$u materials (stiprums: 2,2 mm.)

« Atsevisku noturigas formas atveido$anas karo$u pagatavos$ana
« Sakodiena $ablonu pamata plaksnu izgatavoSana

« Intraoralu balsta tapu registrésanas plates

Combitray® LC pamatplates (stiprums: 1,4 mm.)
« Cietmateriala pamatne vaska konstrukcijam

« Cietmateriala pamatne registracijas $abloniem

« Intraoralu balsta tapu registréSanas plates

Apstrade

Katrs modelis jasagatavo atbilstosi vajadzibai un jaizolé ar alginata izolaciju (piem.,
PremEco® Line alginata izolaciju). Zemak eso$as modela dalas vispirms ir janobloké.
Atveriet karbu aiz mélites, iznemiet Combitray® LC plati ar aizsargflisu un nekavéjoties

ciesi aizveriet karbu

No $ablona janonem aizsargmembrana, $ablons japielago izolétajam modelim un japiegriez
atbilsto$i malam.

No materiala parpalikumiem tiek izveidots rokturis. Veidojot pamatplati, rokturis nav
paredzéts.

Tad materials modelT tiek polimerizéts 5 mindtes, izmantojot parastu zilas gaismas vai UVA
lampu. Tad vél 5 minttes nepiecieSams polimerizét aizmuguri. levérojiet izmantotas
polimerizacijas iekartas lietoSanas instrukciju!

Sadi sagatavotas pamata plaksnes vai nospiedumu paliktnus péc polimerizacijas varat uzreiz
apstradat.

Gaisa esos$a skabekla raditais inhib&josais slanis pielauj vélaku korekciju (piem., plates
pastiprinasanu). So inhib&joso slani iespgjams viegli nonemt, izmantojot ar alkoholu

saturosu tiriSanas I1dzekli samitrinatu dranu.

Glabasanas termin$
« 3 gadi péc izgatavoSanas. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes!

Glabasana
« Turiet traukus ciesi noslégtus un glabajiet tumsa vieta. Kur nav tieSas saules staru ietekmes.
« Vidé, kuras temperatira 4 - 25 °C

Tpasi noradijumi

« Trauki ar Combitray® LC péc lieto$anas rlpigi jaaizver

« Katra procesa, kura jaidentificé materials, noradiet partijas numuru (LOT-Nr.)

« Par visiem saistiba ar $o izstradajumu notikusajiem nopietnajiem negadijumiem, kas radusies
lietotajiem un/vai pacientiem, nekavéjoties jazino gan uznémumam Merz Dental, gan art
BfArM (Vacija) vai attiecigajai atbildigajai iestadei taja dalibvalsti, kura dzivo lietotajs un/vai
pacients.

Noradijumi par bistamibu
H317 Var izraisit alergisku adas reakciju

Drosibas noradijumi

P261 Izvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu
P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus
P302+P352 Saskaré ar adu: Nomazgat ar lielu Gdens daudzumu

P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: l0dziet mediku palidzibu.



Veicot polimerizétu plasu slipéSanu, izmantojiet piemérotu puteklu nosksanu un ievérojiet
slip&jama priekSmeta razotaja lieto$anas instrukciju, jo Tpasi attieciba uz aizsardzibu pret
putekliem. Ja nepiecieSams, izmantojiet neatkarigu elpce|u aizsargierici.

Stkaku informaciju, lidzu, skatiet attiecigaja drosibas datu lapa, kas pieejama péc pieprasijuma
un lejupieladéjama no vietnes www.merz-dental.de

LikvidéSana
Nepielaujiet nok|GSanu kanalizacija vai notekldenos. Nepielaujiet nok|dSanu grunti/augsné.
Utilizéjiet atbilstosi vietéjam likumdo$anas normam.

So lietoganas instrukciju drukata veida var iegiit bez maksas, izmantojot noradito sazinas in-
formaciju.

Lietotajs ir pilniba atbildigs par $T izstradajuma izmantoSanu. Merz Dental neuznemas nekadas
garantijas un/vai atbildibu gadijuma, ja tiek izmantoti sistémai neatbilstosi un/vai neparbauditi
komponenti, ka ar par kladainiem rzultatiem, jo raZotajs nevar ietekmét izstrades procesu. Ja
tomér bitu kadas zaudéjumu atlidzibas prasibas, to apmérs atbilst tikai masu izstradajumu
precu vértibai.

Izstradajuma ipasibas ir nodrosinatas tikai tad, ja tiek ievérota $i lietoSanas
informacija.

Informacijas aktualitate 2021-06-30

Simboli

Preces numurs
Partija
2 Izlietot I1dz

Norade par medicinas
produktu

al Razotais

lepakojums
Karosu materials 50 platém, roza
Pamatplates 50 platém, roza

I\ sargat no saules,
ievérot lietoSanas instrukciju (GBA)

Temperatiras ierobezojums

A GBA drosibas noradijumi

Var izraisit alergisku adas reakciju

REF
1060000
1060003



Combitray® LC lusikamaterjal
Combitray® LC baasplaadid

Valguskévastuv poliimeer individuaalsete jéljendlusikate DENTAL
Ja baasisplaatide valmistamiseks

Kasutusjuhend, lugege tahelepanelikult!

Kasutusotstarve
Medicinas produkts individualu sakodiena $ablonu nospiedumu paliktnu un pamata plaksnu, ka
arf intraoralu balsta tapu registrésanas plasu izgatavosanai.

Lietotaja profils

Combitray® LC ir profesionalai lieto$anai paredzéts produkts zobtehnikiem vai stomatologiem. Lie-
to$ana paredzéta zobtehnikas laboratorija vai zobarstniecibas prakses laboratorija. Tpasa
apmaciba nav nepiecieSama.

No materiala izveidotie gatavie produkti ir paredzéti profesionalai lietoSanai stomatologiem
zobarstniecTbas praksé. Ipasa apmaciba nav nepieciesama.

Pacientu mérkgrupas
Combitray® LC lietoSana neaprobezZojas tikai ar kadu konkrétu pacientu grupu.
Ladzu, nemiet véra kontrindikacijas.

Naidustus

Combitray® LC lusikamaterjal

- Preciza formésana taiuslikult sobivate restauratsioonide jaoks, millel on kérgeim marginaalne
tapsus, nt

» Funktsionaalsed muljed

* Olukorra muljed ebasoodsa kaare- ja Idualuu kujuga ja / v&i stigavalt kinnitatud sidemetega

Combitray® LC baasplaadid
» Sakodiena nospiedumi
« Balsta tapu registré$anas plates

Vastunadidustus
 Talumatus méne koostisosa suhtes

Nevélamas blakusparadibas
« Combitray® LC satur metakrilatus. Tie var izraisit alergisku adas reakciju.
Retos gadijumos ir iespéjama sensibilizacija.

Koostis

« Akriilaat/metaakriilaat

« pirogéns silicija oksids

« Klaasparlid

« Fotokeemilised initsiaatorid
« Vaseliin



Kasutusala

Combitray® LC lusikamaterjal (paksus 2,2 mm)

« Stabiilsete individuaalsete jaljendilusikate valmistamine
 Baasisplaatide valmistamine hambumusvallide jaoks

« Intraoraalsete tugitihvide plaadid

Combitray® LC baasplaadid (paksus 1,4 mm)
» Tugev alus hammastega proovi tegemiseks

» Tugev alus hambumusindeksitele

« Intraoraalsete tugitihvide plaadid

Tootlemine

Mudel valmistatakse ette vastavalt vajadusele ja isoleeritakse alginaatisolatsiooniga

(nt PremEco® Line alginaatisolatsioon). Eelnevallt taitke jaljendatava mudeli 66nsused.
Atveriet karbu aiz mélites, iznemiet Combitray® LC plati ar aizsargflisu un nekavéjoties ciesi
aizveriet karbu.

Eemaldage $abloonilt kaitse, kohandage $abloon isoleeritud jéljendile ja 16igake servad ara.
Ulejaanud materjalist vormitakse kaepide. Veidojot pamatplati, rokturis nav paredzéts.
Seejarel polimeriseeritakse materjali jaljendil tavalise sinise lambi v&i UVA lambi abil

5 minutit. Seejérel polimeriseeritakse tagakiilge veelkord 5 minutit. levérojiet izmantotas
polimerizacijas iekartas lietoSanas instrukciju!

Nii valmistatud baasisplaate voi jaliendlusikaid saab peale polimerisatsiooni kohe toddelda.
Hapniku toimel moodustunud inhibitsioonikiht véimaldab hilisemat korrigeerimist (nt plaadi
tugevdamist). Selle inhibitsioonikihi saab hélpsalt alkoholi sisaldava puhastusvahendiga
immutatud lapiga eemaldada.

Sailivusaeg
« 3 gadi péc izgatavo$anas. Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes!

Ladustamine
« Turiet traukus ciesi noslégtus un glabajiet tumsa vieta. Kaitsta otsese paikesekiirguse eest.
» Hoida temperatuuril 4 - 25 °C

Spetsiaalsed juhised

« Combitray® LC mahutid sulgeda peale tarvitamist hoolikalt

« Markige partii number iga materjali tuvastamist néudva toimingu puhul

« Koigist selle tootega seoses tekkivatest rasketest juhtumitest kasutajal ja/voi patsiendil tuleb
teatada nii ettevétet Merz Dental kui BfArM-i (Saksamaal) voi vastavat asjakohast ametkonda
likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient elab.

Ohujuhised
H317 Voib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

Ohutusjuhised

P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
P302+P352 NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta rohke veega.
P333+P313 Nahaarrituse vdi I66be korral: pdérduda arsti poole.



Veicot polimerizétu plasu slipéSanu, izmantojiet piemérotu puteklu nosksanu un ievérojiet
slip&jama priekSmeta razotaja lieto$anas instrukciju, jo Tpasi attieciba uz aizsardzibu pret
putekliem. Ja nepiecieSams, izmantojiet neatkarigu elpce|u aizsargierici.

Uksikasjalikku teavet vaadake vastavalt ohutuse andmelehelt - ngudmisel, ja allalaaditavana
aadressilt www.merz-dental.de

Kérvaldamine
Valtige sattumist kanalisatsiooni voi veekogudesse. Valtige sattumist aluspinda/pinnasesse.
Utiliseerige vastavalt ametkondlikele eeskirjadele.

Kaesoleva kasutusjuhendi triikitud valjaandeid saab tasuta tellida esitatud kontaktandmetel.
Kasutaja vastutab ise toote kasutamise eest. Merz Dental ei vastuta ja/véi anna garantiid
slisteemivaliste ja/voi kontrollimata komponentide kasutamise ega vigaste tulemuste korral,
kuna tootja ei saa t66tlemist méjutada. Véimalikud siiski esinevad kahjunduded on piiratud
ainult meie toodete kaubandusliku vaartusega.

Toote omaduste aluseks on kasutusjuhend jargimine ja arvestamine.

Teave seisuga 2021-06-30
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Pakendid REF
Lusikamaterjal 50 plaadiga, roosat 1060000
Baasplaadid 50 plaadiga, roosat 1060003
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Combitray® LC kanalanyag

Combitray® LC bazislemez

Fényre keményedé miianyagok egyéni lenyomatkanalak DENTAL
és bazislemezek elballitasahoz

@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen!

Az alkalmazas célja
Orvostechnikai eszkdz fogaszati hasznalatra, egyéni lenyomatkanalak, harapasi sablonokhoz valé
bazislemezek és intraoralis tamasztdcsapos regisztraciohoz vald lemezek eléallitasara.

Felhasznaloi profil

A Combitray® LC fogtechnikusok, illetve fogorvosok altali specidlis felhasznalasra szolgald
termék. Fogtechnikai laboratériumban, illetve fogorvosi rendel6i laboratériumban torténd
felhasznalasra tervezték. Specialis képzésre nincs sziikség.

Az anyagbol késziilt késztermékek fogorvosok altali, fogorvosi rendelében térténd specialis
felhasznalasra szolgalnak. Specialis képzésre nincs sziikség

Pacienscélcsoportok
A Combitray® LC hasznalata nem korlatozodik egyetlen betegcsoportra sem. Kérjik, vegye
figyelembe az ellenjavallatokat.

Javallat

Combitray® LC kanalanyag

- Preciziés lenyomatok a tokéletesen illeszkedd restauraciokhoz a legnagyobb
hatarpontossaggal, pl.

» Funkcionalis benyomasok

» Helyzetlenyomatok kedvezétlen iv- és allkapocs -formakkal és / vagy mélyen rogzitett
szalagokkal

Combitray® LC bazislemez
« Harapasregisztratumok
« Tamasztocsapos regisztratumok

Ellenjavallatok
« Valamely alkotérésszel szembeni tulérzékenység

Nemkivanatos mellékhatasok
+ A Combitray® LC metakrilatot tartalmaz. Ezek allergias bérreakciot valthatnak ki. Ritka
esetekben szenzibilizacié lehetséges.

Osszetétel

« Akrilat / metakrilat

« Flstolt szilicium-dioxid
« Uveggydngyok
 Fotokémiai iniciatorok
* Vazelin



Alkalmazasi teriiletek

Combitray® LC kanalanyag (vastagsag: 2,2 mm)

« Formatartd, egyedi ont6formakanal készitéshez

« Bazislemezek készitése harapasi sablonokhoz

» Regisztral¢ tlivel torténd intraordlis regisztralasokhoz valé lemezek

Combitray® LC bazislemez (vastagsag :1,4 mm)

« Kemény béazisként viasz felhelyezéséhez

« Kemény bazisként rogzité sablonokhoz

» Regisztrald tlivel torténd intraordlis regisztralasokhoz valo lemezek

Megmunkalas

Készitse el a szituacios modellt a kdvetelményeknek megfeleléen, és izoldlja alginat-
izolaloval (pl. PremEco® Line alginat-izolaloval). A modell alamends részeit elézetesen ki

kell blokkolni.

Avage purk kdepideme lapatsist, votke materjali Combitray® LC plaat koos kaitsefliisiga valja
ning sulgege purk koheselt ja tihedalt uuesti

Tavolitsa el a véddgyapjut a sablonrol, illessze ra a sablont az izolalt modellre, és nyirja le
korben, a szélek mentén.

Az anyagfeleslegbdl keriil kialakitasra a fogé. Baasisplaadi valmistamise puhul loobutakse
kaepidemest

Az anyagot ezutan a modellen egy, a kereskedelemben kaphat6 kék fény( késziilékben vagy
UVA fényl készllékben 5 percig polimerizalni kell. Ezutan a hatoldalat még egyszer, 5 percig
polimerizalja. Jargida tuleb kasutatava valgustusseadme kasutusjuhendit!

Az igy el6készitett bazislemezek vagy lenyomatkanalak a polimerizalas utan azonnal
megmunkalhatok.

Alégkori oxigén hatasara kialakul6 inhibiciés réteg utdlagos korrekciot (példaul a lemez
megerdsitése) tesz lehetévé. Ez az inhibicios réteg kénnyen eltavolithaté egy alkoholos
tisztitdszerrel benedvesitett torlékendével.

Eltarthatésag
« Agyartastol szamitott 3 év. A cimkén feltlintetett lejarati idén tal nem hasznalhato!

Tarolas

« Atartaly szorosan lezarva tartandé és fénytél védve tarolandd. Ovjuk a kdzvetlen
napsugarzastol.

« Térolja4 -25°C

Tovabbi utmutaté

« A Combitray® LC hasznalat utan gondosan zarjuk el

« Az anyag azonositasat igénylé minden folyamatnal meg kell adni a tételszamot

* Minden, a jelen termékkel kapcsolatosan a felhasznaldknal és/vagy a pacienseknél eléforduld
sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell mind a Merz Dentalnak, mind a BfArM-nek
(Gydgyszerek és Orvostechnikai Eszk6zok Német Szovetségi Intézete, Németorszag), ill.
azon tagallam megfelel6 illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a paciens
székhelye talalhato.

Veszélyfelhivasok
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.



Biztonsagi utmutato

P261 Kerlilje a por/flist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.

P280 Védokesztyli/véddruha/szemvédb/arcvédd hasznalata kotelezo.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b vizzel

P333+P313 Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.

A polimerizalt lemezek csiszolasahoz alkalmazzon megfelel6 porelszivast, és kovesse a
csiszoldtest gyartdjanak hasznalati utasitasat, kilénésen a porvédelem tekintetében.
Sziikség esetén hasznaljon fliggetlen porvédé alarcot.

Részletesebb informéacidért nézze meg a megfelel6 biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre
biztositunk, illetve mely let6lthet6 a www.merz-dental.de webhelyrél.

Artalmatlanitas
Ne hagyja a csatornarendszerbe vagy felszini vizekbe jutni. Ne hagyja az altalajba/talajba jutni.
Artalmatlanitsa a hatosagi eléirasoknak megfeleléen.

A jelen hasznalati utasitas nyomtatott példanyai ingyenesen igényelheték a megadott
elérhetéségeken.

Atermék haszndlataért a felhasznalé sajat maga viseli a felelésséget. A Merz Dental semmilyen
felel6sséget és/vagy garanciat nem vallal az olyan komponensek hasznalataért, amelyek nem
részei a rendszernek és/vagy nincsenek tesztelve, valamint a hibas eredményekért sem, mivel
a gyartonak nincs befolyasa a feldolgozasra. Az esetleg mégis eléforduld karpétlasi igények
kizérolag a termékeink aruértékére vonatkozhatnak.

A terméktulajdonsagok ennek a hasznalatra vonatkoz6 utasitas a betartasan és
figyelembevételén alapulnak.

Az informacié kelte 2021-06-30
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Bazislemez 50 lemez, rézsa 1060003



Material pro individualni otiskovaci lzice
Combitray® LC
Bazalni desticky Combitray® LC DENTAL

Svétlem tuhnouci materiél pro vyrobu individuélnich otiskovacich
IZic a bazélnich desek

(cs) Navod k pouziti, ététe peélivé!

Ugel pouziti
Zdravotnicky prostfedek pro stomatologické pouziti k vyrobé individualnich otiskovacich IZic,
bazalni desky pro skusové $ablony a desky pro intraoralni registrace podpUrnych ¢epu.

Profil uzivatele

Combitray® LC je vyrobek ureny pro odborné pouziti zubnimi techniky nebo zubnimi Iékafi. Je
uréen k pouziti v zubni laboratofi nebo v ordinaci zubniho Iékare. Specialni Skoleni neni nutné.
Hotové vyrobky vyrobené z tohoto materialu jsou ureny pro odborné pouziti zubnimi Iékafi ve
stomatologickych ordinacich. Specialni skoleni neni nutné.

Cilové skupiny pacientu
Pouziti Combitray® LC neni omezeno na zadnou konkrétni skupinu pacientd.
Vezmeéte prosim na védomi kontraindikace.

Indikace

Material pro individualni otiskovaci Izice Combitray® LC

- Presné otisky pro perfektné padnouci nahrady s nejvy$si mezni presnosti, napr.

* Funkéni dojmy

« Situacni dojmy s nepfiznivymi tvary obloukl a elisti a / nebo hluboce pfichycenymi vazy
Bazalni destiéky Combitray® LC

* Registraty skusu

« Registraty podplrnych ¢epu

Kontraindikace
« Precitlivélost na nékterou ze slozek

Nezadouci vedlejsi ucinky
« Combitray® LC obsahuje metakrylaty. Ty mohou vyvolavat alergické kozni reakce.
Ve vzacnych pfipadech je mozna senzibilizace.

Slozeni

« Akrylaty/metakrylaty

« Pyrogenni oxid kfemi&ity
« Sklenéné perly

« Fotochemické iniciatory
* Vazelina



Pouziti

Material pro individualni otiskovaci Izice Combitray® LC (tloustka 2,2 mm)
« Zhotoveni tvaroveé stalych individualnich otiskovacich Izic

 Zhotoveni bazalnich desek pro skusové Sablony

« Desky pro intraoralni skusovou registraci

Bazalni destiéky Combitray® LC (tloustka 1,4 mm)
+ Tvrda baze pro stavéni zubu ve vosku

» Tvrda baze pro skusové Sablony

« Desky pro intraoralni skusovou registraci

Zpracovani

Pripravte situa¢ni model podle potfeby a naneste na néj alginatovou izolaci (napfiklad
PremEco® Line). Podsekfiviny na modelu by se mély pfedem vyblokovat.

Oteviete dézu v misté k tomu uréeném, vyjméte desku Combitray® LC véetné ochranné
textilie a dozu poté znovu dukladné uzavret.

Vyjméte ze Sablony ochrannou vrstvu, upravte $ablonu podle izolovaného modelu a na
okrajich ji ofiznéte.

Z prebytku materialu se vymodeluje Uchopova €ast. Pfi zhotoveni bazalnich desek se uchyt
pouzivat nemusi.

Material nasledné nechte polymerovat pod bézné prodavanou polymeraéni lampou nebo UV
lampou po dobu 5 minut. Poté nechte polymerovat i zadni stranu po dobu 5 minut.

Takto zhotovené bazalni desky nebo otiskovaci IZice Ize po polymeraci ihned zpracovavat.
Dodrzujte navod k pouZiti pfislusné polymeraéni lampy!

Inhibi¢ni vrstva, ktera se vytvori v dusledku pisobeni vzdusného kysliku, umoziiuje
dodatecné opravy (napfiklad zesileni desky). Tuto inhibicni vrstvu Ize snadno odstranit
hadfikem navlhéenym v Eisticim prostfedku s obsahem alkoholu.

Trvanlivost
« 3 roky od data vyroby. Po uplynuti data spotfeby uvedeného na etiketé vyrobek jiz
nepouzivejte!

Uchovavani

« Nadobku uchovaveijte vzdy diikladné uzavienou a chranénou pied svétlem. Chrarite pred
pfimym slune¢nim zarenim.

« Skladuijte pfi teploté 4 - 25 °C

Zvlastni upozornéni

« Obaly Combitray® LC po pouziti peclivé uzaviete

» Po kazdém postupu, ktery vyZaduje identifikaci materialu, zadejte ¢. Sarze

» V8echny zavazné nezadouci pfihody u uzivatell a/nebo pacientu, k nimz dojde v souvislosti
s timto vyrobkem, je nutno nahlasit spole¢nosti Merz Dental a institutu BfArM (Spolkovy
institut pro Iéciva a zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoz i pfislusnému ufadu v lenském
staté, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

Bezpecnostni upozornéni
H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci.



Bezpeénostni pokyny

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosoll.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody

P333+P313 Pfi podrazdéni kiZze nebo vyrazce: Vyhledejte |ékafskou pomoc/oSetreni.

P¥i brouseni polymerizovanych desek pouzivejte vhodné odsavani prachu a dodrzujte navod
k pouziti od vyrobce brusky, zejména co se ty€e ochrany proti prachu. Pfipadné pouzijte
vhodnou ochranu dychacich cest.

Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpec¢nostnim listu, ktery vam zasleme na
pozadani nebo si jej mizZete stahnout na www.merz-dental.de

Likvidace
Zabrarite pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod. Zabrarite pruniku pod zem/do
pudy. Zlikvidujte v souladu s platnymi Gfednimi predpisy.

Tisténé provedeni tohoto navodu k pouziti si mizete zdarma vyzadat prostrednictvim
uvedenych kontaktnich udaju.

Za pouziti vyrobku odpovida sam uZivatel. Spole¢nost Merz Dental nepfebira Zadnou
odpovédnost a/nebo zaruku v pfipadé pouzivani komponent, které nejsou soucasti systému,
a/nebo neotestovanych komponent, ani za chybné vysledky, protoze vyrobce nema zadny vliv
na zpracovani. Veskeré naroky na nahradu Skody, které se mohou vyskytnout, se vztahuiji
vyhradné k hodnoté nasSich vyrobku.

Vlastnosti vyrobku jsou zalozeny na dodrzeni téchto navod k pouziti.
Stav informaci 2021-06-30

Symboly
Cislo vyrobku

Sarze

o~

I\ Chraiite pfed slunecnim svétlem

l)\\ /.

Dodrzujte navod k pouziti

2 Pouzitelné do Omezeni teploty

Informace o tom, Ze se jedna
o zdravotnicky prostfedek

“ Vyrobce

Dodavana baleni REF
Materidl pro individudlni otiskovaci Izice 50 bazalnich desticek, rizové 1060000
Bazalni desticky 50 bazalnich desticek, ruzové 1060003

Bezpecnostni pokyny v navodu k pouziti

MuzZe vyvolavat alergické kozni reakce

S



Combitray® LC material za odtisne zlice

Combitray® LC osnovne plosce

Plastika, ki se strdi na svetlobi, za izdelavo individualnih modelirnih Zlic DENTAL
in osnovnih plos¢

@ Navodila za uporabo, pozorno preberite!

Namen uporabe
Medicinski pripomocek za dentalno uporabo za izdelavo individualnih modelirnih Zlic, osnovnih
griznih plo$¢ in plosce za registracijo intraoralnih opornih zaticev.

Profil uporabnika

Combitray® LC je izdelek za strokovno uporabo s strani zobnega tehnika ali zobozdravnika. Upo-
raba je predvidena v zobozdravstveno-tehni¢nem laboratoriju 0z. zobozdravniskem laboratoriju.
Posebno usposabljanje ni potrebno.

Konéni izdelki iz tega materiala so predvideni za strokovno uporabo s strani zobozdravnikov v zo-
bozdravstveni ordinaciji. Posebno usposabljanje ni potrebno.

Ciljne skupine pacientov
Uporaba zdravila Combitray® LC ni omejena na nobeno posebno skupino bolnikov.
Upostevajte kontraindikacije.

Indikacija

Combitray® LC material za odtisne Zlice

- Precizna oblikovanja za popolnoma prilegajoce se restavracije z najvecjo mejno natan¢nostjo,
npr.

« Funkcionalni vtisi

« Situacijski vtisi z neugodnimi oblikami loka in Celjusti ter / ali globoko pritrjenimi vezmi

Combitray® LC osnovne plosce
* Registracije ugrizov
« Registracije podpornih zati¢ev

Kontraindikacije
» Preobcutljivost na katero od sestavin

Nezeleni stranski uc¢inki
« Combitray® LC vsebuje metakrilat. Lahko povroci alergijske kozZne reakcije.
V redkih primerih lahko pride do preobgutljivosti.

Sestava

« Akrilat/metakrilat

« Pirogeni silicijev dioksid
« Steklene perle

« Fotokemicna sprozila

* Vazelin



Podrocja uporabe

Combitray® LC material za odtisne zlice (debelina 2,2 mm)
« Izdelava oblikovno stabilnih individualnih odtisnih Zlic

* lzdelava osnovnih ploS¢ za $ablone ugriza

« Plosce za registracijo intraoralnih opornih zati¢ev

Combitray® LC osnovne plosée (debelina 1,4 mm)
« Kot trdna osnova za namestitve voska

« Kot trdna osnova za registrirne Sablone

« Plosce za registracijo intraoralnih opornih zati¢ev

Obdelava

Situacijski model morate pripraviti glede na zahteve in ga izolirati z alginatom (npr.
PremEco® Line izolacija z alginatom). Podlezne dele modela morate predhodno izdobsti.
Odprite zapiralo vsebnika, vzemite plo§¢o Combitray® LC vkljuéno z zas¢itno kopreno in
vsebnik takoj znova tesno zaprite

Zascitna koprena se odstrani s $ablone, $ablona se prilagodi na izoliran model in obreze na
robovih.

1z odvecnega materiala se oblikuje ro¢aj. Pri izdelavi osnovne plo$¢e ro¢aj ni potreben.
Material je nato na modelu z obi¢ajno modro lu¢ko ali UVA svetlobno napravo 5 minut
polimeriziran. Nato je za 5 minut polimerizirana $e zadnja stran. Upostevati je treba navodila
za uporabo uporabljene svetlobne naprave!

Tako izdelane osnovne ploS¢e ali modelirna Zlicka lahko po polimerizaciji takoj obdelujete.
S kisikom pogojena inhibirajo¢a plast omogoca naknadne korekcije (npr. okrepitev plosce).
To inhibirajo¢o plast lahko preprosto odstranite s krpo navlazeno z alkoholnim gistilom.

Rok trajanja
« 3 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po izteku roka uporabe, navedenega na etiketi!

Shranjevanje

* Vsebnik naj bo tesno zaprt in skladis¢en na mestu, zaS¢itenem pred svetlobo.
Prepreciti direktno sonce.

« Skladisciti pri temperaturi 4 - 25 °C

Posebni napotki

+ Posode za Combitray® LC po uporabi skrbno zapreti

« Pri vsakem postopku, pri katerem je potrebna identifikacija materiala, navedite Stevilko lota

+ O vseh hudih incidentih, ki se v povezavi s tem pripomockom zgodijo uporabniku in/ali
pacientu, je treba porocati druzbi Merz Dental ter tudi Nems$kemu zveznemu institutu za
zdravila in medicinske pripomocke (BfArM) oz. pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kjer se
nahaja uporabnik in/ali pacient.

Varnostna opozorila
H317 Lahko povzrogi alergijski odziv koZe.

Varnostna navodila

P261 Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.

P280 Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zasgito za oci/zas¢ito za obraz.

P302+P352 PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko vode.

P333+P313 Ce nastopi drazenje koze ali se pojavi izpuséaj: poisite zdravnisko pomog/oskrbo.



Pri brusenju polimeriziranih plo$¢ uporabite ustrezno odsesavanje prahu in upostevajte navodila
za uporabo proizvajalca brusilnega pripomocka, zlasti glede zascite pred prahom. Po potrebi
uporabite neodvisen dihalni aparat.

Podrobne informacije poiéite na ustreznem varnostnem listu, ki je na zahtevo na voljo za
prenos na spletni strani www.merz-dental.de

Odstranjevanje
Ne sme priti v kanalizacijo ali vode. Ne sme priti v podlago/zemljo. Odstranjevanje v skladu z
upravnimi predpisi.

Tiskane izvode teh navodil za uporabo lahko brezplaéno zahtevate pri stiku, ki je naveden.
Uporabnik je sam odgovoren za uporaba izdelka. Druzba Merz Dental ne prevzema nobene
odgovornosti/jamstva za uporabo komponent, ki niso del sistema in/ali niso preskusene, kot
tudi ne za napacne rezultate, saj proizvajalec nima vpliva na obdelavo. Morebitni zahtevki za
$kodna nadomestila veljajo izklju¢no za vrednost nasih izdelkov.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informacij 2021-06-30

Simboli NP
e
Stevilka artikla 7.\‘\ Zas¢ititi pred son¢no svetlobo

Serija

Upostevajte navodila za uporabo

g Uporabno do Omejitev temperature

Napotek, da gre za A Varnostna navodila v navodilih za

medicinski pripomocéek uporabo

d Proizvajalec

Lahko povroci alergijske kozne reakcije

Dobavne enote REF
Material za odtisne Zlice 50 plo§¢ami, roznate 1060000
Osnovne plosce 50 plos¢ami, roznate 1060003



Combitray® LC lyzicovy material
Combitray® LC bazalne platne

Teplom tvrditelny plast na vyrobu individuéalnych odtlackovych DENTAL
lyzic a zakladovych dosticiek

@ Tento navod na pouzivanie, si, prosim, pozorne precitajte!

Ugel pouzitia

Zdravotnicka pomécka na pouzitie v stomatoldgii na vyrobu individualnych odtlackovych lyzic,
zéakladovych dosticiek pre zhryzové 8ablony a dostiCiek pre intraoralnu registraciu opornych
pilierov.

Pouzivatel'sky profil

Combitray® LC je vyrobkom uréenym na odborné pouzitie zubnymi technikmi alebo stomatolégmi.
Vyrobok sa méa pouzivat v zubnotechnickom laboratdriu, prip. stomatologickom ambulantnom la-
boratériu. Specialne kolenie nie je potrebné.

Hotové produkty vyrobené z tohto materialu si ur¢ené na odborné pouzitie stomatolégmi v ramci
ich stomatologickych ambulancii. Specialne $kolenie nie je potrebné.

Cielové skupiny pacientov
Pouzitie Combitray® LC nie je obmedzené na ziadnu konkrétnu skupinu pacientov.
Upozorfiujeme na kontraindikacie.

Indikacia

Combitray® LC lyZicovy material

- Precizne odtlacenie pre perfektne padnice nahrady s najvy$Sou okrajovou presnostou, napr.
« Funkéné dojmy

« Situacné dojmy s nepriaznivymi tvarmi obluka a celusti a / alebo hiboko prichytenymi vazmi
Combitray® LC bazalne platne

 Registracie zhryzu

« Registracie opornych pilierov

Kontraindikacia
« Precitlivenost na niektrt zo zloZiek

Nezelané vedlajsie ucinky
« Combitray® LC obsahuje metakrylaty. M6Zu vyvolat' alergické kozné reakcie.
V zriedkavych pripadoch sa méze prejavit zvy$ena citlivost'.

Zlozenie

 Akrylat / metakrylat

« Pyrogénny oxid kremicity
« Sklenené perly

« Fotochemické iniciatori

» Vazelina



Oblasti pouzitia

Combitray® LC lyzicovy material (hribka 2,2 mm)

« Vyhotovenie tvarovo stabilnych individualnych odtlackovych lyzic
« Vyroba zakladovych dosticiek pre zhryzové Sablény

+ Dosticky pre intraoralnu registraciu opornych pilierov
Combitray® LC bazalne platne (hrubka 1,4 mm)

« Ako tvrda baza pre voskové formy

« Ako tvrda baza pre registracné Sablony

« Dosticky pre intraoralnu registraciu opornych pilierov

Spracovanie

Situacny model musi byt pripraveny podlia konkrétnych poZiadaviek a odizolovany pomocou
alginatovej izolanej hmoty (napr. PremEco® Line alginatova izolacna hmota). Po sebe idlce
Casti modelu by mali byt najskor odblokované.

Otvorte kazetu na flasti¢ke s uchytom, vyberte dosticku Combitray® LC vrat. ochrannej
netkanej textilie a kazetu hned znovu pevne uzavrite.

Ochranna netkana textilia sa odstrani zo $ablény, $abléna sa po priloZeni prispdsobi
odizolovanému modelu a na okrajoch sa oreze.

Zo zvyskov materidlu sa vytvaruje ri¢ka. Pri zhotovovani zakladnej dosticky sa materialu
nedotykajte.

Materiél sa nakoniec polymerizuje na modeli pomocou ozarovania beznym modrym svetiom
alebo ozarovacieho zariadenia s UVA Ziarenim po¢as 5 minut. Potom sa polymerizuje zadna
strana eSte raz 5 minat. Dodrziavajte navod na pouZitie pouzitého svetelného zariadenia!
Takto vyrobené zakladové dosticky alebo odtlackové lyZice sa mozu po polymerizacii este
dalej spracovavat.

Inhibi€na vrstva vytvorena pésobenim kyslika umozni realizaciu dodato€nej Upravy (napr.
vytvrdenie dosticky). Tuto inhibiénu vrstvu je mozné lahko odstranit utierkou napustenou
Cistiacim prostriedkom s obsahom alkoholu.

Expiracia
« 3 roky od vyroby. Po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na etikete material viac
nepouzivajte!

Uskladnenie

« Nadobku udrziavajte pevne uzatvorenu a pri uskladneni ju chrarite pred svetiom.
Zabranit priamemu slne¢nému Ziareniu.

« Skladuijte pri teplote 4 - 25 °C

Osobitné pokyny

« Nadoby pre Combitray® LC po pouZziti starostlivo uzatvorit

« Pri kazdom postupe, ktory si vyzaduje identifikaciu materialu, uvedte Cislo Sarze

« V3etky zavazné pripady suvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov a/alebo
pacientov, je potrebné nahlasit tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému uradu pre
kontrolu lie€iv a zdravotnickych pomocok (BfArM, Nemecko), prip. kompetentnému dradu v
konkrétnom ¢lenskom State, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Bezpecnostné upozornenia
H317 Méze vyvolat alergickd koznu reakciu.



Bezpeénostné pokyny

P261 Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosolov.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.

P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokoZky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

V pripade obrusovania polymerizovanych dosticiek pouzitie vhodny systém na odsavanie
prachu a dodrziavajte navod na pouzitie od vyrobcu brusnych nastrojov, najmé s ohladom
na ochranu pred prachom. Pripadne pouZzitie autondmne dychacie zariadenie.

Podrobné informacie najdete v prisluSnej Karte bezpe¢nostnych Gdajov - o ktorti mézete
poziadat a stiahnut' zo stranky www.merz-dental.de

Odstranjevanje
Ne sme priti v kanalizacijo ali vode. Ne sme priti v podlago/zemljo. Odstranjevanje v skladu z
upravnimi predpisi.

Vytlaené kopie tohto navodu na pouzitie je mozné bezplatne vyziadat prostrednictvom uve-
denych kontaktnych udajov.

Pouzivatel je sam zodpovedny za pouzitie produktu. Merz Dental neprebera Ziadne rucenie
a/alebo zaruku pri pouzivani komponentov, ktoré nie su v sulade so systémom a/alebo nie su
otestované, ako aj za chybné vysledky, pretoze vyrobca nema ziadny vplyv na spracovanie.
Avsak pripadne sa vyskytujuce naroky na nahradu Skody sa v pripade nasich produktov
vztahuju vyluéne na hodnotu tovaru.

Vlastnosti tohto vyrobku st podmienené dodrzanim a reSpektovanim tohto navodu na
pouzivanie.

Stav informacii 2021-06-30

Symboly

NG
e
Cisla vyrobkov j/.\‘\ Chrérite pred sinkom
Sarza Dodrziavajte navod na pouzitie (GBA
]
8 Pouzitelné do /ﬂ/ Obmedzenie teploty

Upozornenie: ide o A Bezpe&nostné upozornenia uvedené

zdravotnicku pomocku v GBA
M Vyrobca Moze vyvolat alergické kozné reakcie
Dodavana jednotky REF
Lyzicovy material 50 platfiami, ruzovej 1060000

Bazalne platne 50 platfiami, ruzovej 1060003



Combitray® LC maTtepuan 3a oTne4yatb
NbXULU

Combitray® LC 6a3uc nnaku DENTAL

doTononumepuavpallia nnactMaca 3a n3paboTtka Ha MHAVBUAYaTHN
oTneyaTbyHM MbXUUmM 1 6asuc nnaku

Mons npoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a!

MNpepHa3HayeHune

MeauumHcko usaenve 3a AeHtanHa ynotpeba ¢ uen uapabotka Ha MHAVBUAYANHN OTNeYaTbYHU
BXULM, 6a31C NNaku 3a NPUKYCHU LWabnoHu 1 Nnaku 3a MHTpaoparnHa perucTpaums ¢ onopeH
LWMAT.

MoTtpe6utencku npocun

Combitray® LC npeacrasnsisa usaenve 3a npogecmoranHa ynotpeba ot 3b60TEXHUK Uiu
ctomaronor. MNpeasuaenHa e ynotpeba B 3b6oTexHUYecka nabopatopus, pecn. naboparopus

Ha cTomartornoruyeH kabuHet. He e Heobxoanmo crneumanHo obyyexne.

M3paboTeHnte oT MaTepnana, rotosu NpoAyKTu ca npeasuaeHn 3a npodecnoHanHa ynotpeba
OT CTOMATOJ1031 B CTOMAaTomnorn4eH kabuHert. He e Heobxoamnmo cneunanHo obyyeHue.

LieneBu rpynu naumeHTu
M3nonasareTto Ha Combitray® LC He ce orpaHnyaBa A0 KOHKPETHa rpyna nauueHTy.
Monsi, 06bpHeTe BHUMaHWe Ha NPOTUBONOKa3aHNsATa.

MokasaHusa

Combitray® LC maTepuan 3a oTne4yarsb NMbXULmn

- MpeunsHn oTneyaTbLy 3a NepeKTHO NpunensalLy Bb3CTaHOBABAHMSA C Hall -BUCOKa
npefenHa TOYHOCT, Hanp.

+ ®yHKUMOHAMHWU BrevaTneHuns

* CuTyauMOHHM BNevaTneHns ¢ HebnaronpuatHn popmmn Ha Abra 1 YenocT v / unu AbLN6oko
NpUKPeneHn Bpb3kn

Combitray® LC 6a3uc nnaku
« Peructpatu Ha 3axanka
* Peructpatu ¢ onopeH wudt

MpoTuBonokasaHusin
* CBPBX4YYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOSi OT CbCTaBKUTE

HexenaHu cTpaHuyHu ecpektn
+ Combitray® LC cbabpxxa MeTakpunati. Te MoraT Aa NPUYMHAT anepritiHa KoxHa peakums.
B penku cniyyan e Bb3MOXXHa ceHembunusauus.

CbcTaB

« Axpunatu/Metakpunatu

* lMuporeHeH cunuumes anokcua
+ CTbkneHn mukpocepm

* DOTOXMMUYHI UHMLMATOPN

« BasenuH



O6nacT Ha npunoxeHune
Combitray® LC maTepuan 3a oTnevars nbxuum (aebenuna 2,2 mm)

.

W3paboTka Ha HefethopMUpyeMn UHOMBUAYANHU OTNEYaTBYHU THXULM
W3paboTka Ha 6a3unc nnakv 3a LWabnoHu 3a 3axanka
Mnaku 3a MHTpaopanHo CHEMaHe Ha perucTpaTn Ha 3axarnka

Combitray® LC 6a3uc nnaku (ae6enuta 1,4 mm)

KaTto TBbpaa 0CHOBa 3a BOCYHU MOAENN
Kato TBbpAa 0CcHOBa 3a LwabnoHu 3a 3axanka
Mnakv 3a MHTpaoparnHo CHeMaHe Ha PerucTpaTy Ha 3axarnka

O6pabotka

.

.

.

.

.

.

MoproTBeTe CUTYaLMOHHUS MOAEN CNOPE U3NCKBaHUSATA W NpeanaseTe ¢ anrmHaTeH
u3onatop (Hanp. anriHateH usonatop PremEco® Line). MogMonHuTe yyacTbum Ha Moaena
TpsibBa Aa ce Briokvpat npeaBapuTENHO.

OTBOpeTE KyTWATa Npu NnacTvuHaTa 3a xsallaHe, u3sagete nnaka Combitray® LC,
BKIMKOYUTENHO 3aLUUTHUSA HETbKaH Matepuar, U HesabaBHO 3aTBOpPeTe OTHOBO MITbTHO
KyTUSITa.

OTcTpeHeTe 3alUTHYSE HeTbkaH MaTepwan oT WwabnoHa, aganTtupaiiTe WwabnoHa cnopes,
130MnMpaHnst MOAEen v nspexete no pbbosete.

OcbopmeTe Apbxka OT uanuwHua matepuan. Mpu n3pabotka Ha Gasuc nnaka He e
Heobxoavma ApbxKa.

Cnep ToBa nonvmepuanpaiite 5 MUHYTWM MaTepuana BbpXy MoAerna nocpeacTBoM 061KHOBEHa
oTononumepuspalla namna cbe cuhst unu UVA ceetnivHa. Creq ToBa nonvMepuanpaiiTe
3a[iHaTa cTpaHa CbLUO B NPOAbIKEHWE Ha 5 MUHYTU. MIHCTpyKuunTe 3a ynotpeba Ha
13nonasaHus ypeq 3a cotononumepusaums Tpsbea aa ce cnassart!

W3paboTeHnTe no 1031 HauuH Gasnc nnaku unu oTNeYaTbYHN NbXULW MoraT Aa ce
obpaboTBaT HEMoCpPeaCcTBEHO Crea nonumMepusauysTa.

BrnaropapeHrue Ha 06ycrnoBeH OT Bb3ayLLUHWS KUCIOPOA MHXMOMPALL, CIION € Bb3MOXHa
nocneagalla Kopekumus (Hanp. ykpensaHe Ha nnactuHata). Toan MHxubupall croi Moxe aa
Ce OTCTPaHU NTECHO NOCPEACTBOM HaBMaxXHeHa C ankoxoneH NoYuncTBall npenapart kbpna.

CpoK Ha rogHocT

.

3 roguHW OT AataTta Ha NPOM3BOACTBO. He n3nonaeaiiTte cnef nstuyaHe Ha NOCOYEHUs Ha
eTunkeTa Cpok Ha rogHocT!

CbxpaHeHue

CbXpaHsBaiTe KOHTENHepa NITbTHO 3aTBOPEH Ha 3aLLMTEHO OT CBET/IMHA MSCTO.
W36sreaiTe nanaraHe Ha npsika CribHYeBa CBETNNHA.
CbxpaHsiBaiite npu Temnepartypa 4 - 25 °C

CneuuanHu ykasaHus

Crieq ynoTpeGa 3aTBOpeTe cTapaTternHo koHTenHepuTe 3a Combitray® LC

MapTtuaHuaT Homep TpsibBa fa ce Nocousa Npw BCsika NpoLieaypa, U3nckealua
naeHTUdrKauma Ha matepuana

Bcuuky Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C HACTOSILLOTO U3AENUe CEPUO3HN UHLIMAEHTU Npu
notpebuTenu u/unu naumeHTn Tpsioea Aa 6baaT cbobLueHn kakto Ha Merz Dental, Taka

1 Ha Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM, repmanckn ®epepanex
VHCTUTYT 3a NeKapcTBa W MEAVNLMHCKW U3AENNst), PECn. Ha CbOTBETHWS KOMMETEHTEH OpraH
Ha [bpXaBaTta YrneHka, B KOSTO € yCTaHOBEH NOTPeBUTENST n/Mnu NauneHTbT.

YkasaHus 3a onacHocT
H317 Moxe oa npyvuuHM anepruyHa KoxHa peakums.



YkasaHus 3a 6e3onacHocT

P261 U3bsireainTe BauwBaHe Ha npax/nyLuek/ras/gum/manapexusi/aeposonm.

P280 W3nonsBsaiite NpegnasHy pbkaBuuu/npeanasHo obnekno/npeanasHu ounna/npeanasHa
macka 3a nuue.

P302+P352 NPU KOHTAKT C KOXXATA: U3muiiTe 06unHo c Boga

P333+P313 lNpu nosiBa Ha KOXHO Apa3HeHe unn obpuB Ha koxarta: [MoTbpceTe
MeANLMHCKNCHBET/MOMOLL.

M3nonagaiiTe nogxoasiua acnvpaums npy WnMdoBaHETO Ha NONMMMEPU3MPaHUTE Nakv 1
B3EMeTe Moj, BHUMaHWe UHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba Ha NpoM3BOAUTENS Ha LUNUGOBbYHUS
MHCTPYMEHT, 0COBEHO MO OTHOLLEHWE Ha 3alyuTaTa oT npax. [pu HeobxoauMocT nanonaeaiite
CaMOCTOsITeNeH AnxaterneH anapar.

Moapo6Ha nHdopMaLs e HanuyHa B CbOTBETHUSA MHAOPMaLIMOHeH NUCT 3abesonacHocT - npu
nouckBaHe 1 3a uaternsiHe ot yebcanta www.merz-dental.de

MNpepaBaHe 3a oTnagbLUU
He fonyckaiiTe nonapaHe B kaHanuaauusita unu Bogute. He gonyckaiTte NpoHUKBaHe B
nousara/nognousarta. MpeaaiTe 3a 0TNAABLLM CbIMAacHo ouuManiuTe Npasuna.

OTneyaTaHy ek3eMnnspy Ha HaCTOSALLOTO PBKOBOACTBO 3a ynoTpeba MoraT Aa 6baaT 3asBeHn
6e3nnaTHO Ypes NOCOYEHNTE AaHHW 3a KOHTAKT.

MoTpebuTensT oTroBaps n3usano 3a ynotpebata Ha usgenveto. Merz Dental He noema
OTFOBOPHOCT U/WNU He NpeAocTaBs rapaHLums npu ynotpedara Ha KOMIOHEHTU, KOWUTO He ca
CBbp3aHN CbC CUCTEMATa U/Mnn He ca U3NUTaHW, KakTo 1 3a HENPaBWUIHK pe3ynTaTu, Tbin
KaTo NPOU3BOANTENST HAMA BNMsiHWE BbPXy obpaboTtkaTa. EBeHTyanHu apyru nckoee 3a
obesLLUeTeHNs ca CBbp3aHN eANHCTBEHO CbC CTOMHOCTTA Ha HalUTe U3denus.

MpoayKkToBUTE CBOMCTBA Ce OCHOBABaT Ha B3MMaHe Mo BHUMaHue 1 cnasBaHe Ha
HacTosiLaTa MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a.

MocnepHa pepakumsa Ha nHdopmauusaTta 2021-06-30

CumBonu et
“ZIN
Homep Ha apTvkyna LI\ [la ce nasn ot cribHyesa ceeTiMHa
)

BsemeTe nop BHMMaHWe UHCTpYyKUUUTE

Maptuna 3a ynotpeban

g loaHo 3a ynoTpe6a ao TemnepaTypHO orpaHuieHne

YKasaHve 3a MeANLIMHCKO A YkasaHusi 3a 6esonacHocT B

napenve VHCTpYKUMuTe 3a ynotpeba

Moxe fa npuunHM anepruyHa KoxHa

u MpoussoguTen peakumsa

EnuHuua 3a pocraeka REF
maTtepuan 3a oTnedarsb nbxuum 50 YuHum, posoea 1060000
6a3uc nnakv 50 YiHUKM, po3oBa 1060003



YAik6 diokapiou Combitray® LC
MAdkeg Baong Combitray® LC

PwrorroAupepi{éuevo oUVBETO UAIKO yia TNV KATaoKeUr DENTAL
eéarouIkeupévwy SIOKapiwV Kai BACIKWV TTAGKWY

0dnyieg xpnong, diaBAaoTe TTPOTEKTIKA!

Mpoopifépevn xprion

laTrpoTexvoAoyIkd TTPOIGV yia 0BOVTIATPIKA XPAON YIa TNV KATAOKEUH EEATOUIKEUHEVWY BIOKAPIWY,
BaoIKWV TTAAKWY YO TIPOTUTTO GUYKAEIONG Kal TIAQKWY IO EVOOOTOUATIKEG KATAYPAPES KEVTPIKAG
oxéong.

MpogiA xpnotn

To Combitray® LC eival TTpoidv yia TTayYEAUATIKI XPAON aTré 0d0VTOTEXVITES 1) 0SOVTIATPOUG.

H epappoyn poopideTal yia TO 080VTOTEXVIKO EPYATTHPIO I} TO EPYATTHPIO TOU 0DOVTIATPEIOU.
Aegv amrarTeital £191KA eKTTaidEUON.

Ta TeAIKG TTPOIGVTA TTOU KATAOKEUAZOVTaI aTTé TO UAIKG TrpoopilovTal yia eEeIdIKeupévn xprion amé
0dovTIaTPoUG o€ 0dovTiaTpeio. Aev aTraiTeital €IGIKN EKTTAIdEUTN.

Opadeg aoBevyv yia TOUG OTToioUg TTPpoOpIgeTal
H xprion Tou Combitray® LC dev TreplopileTal € Kapiat GUYKEKPIPEVN OPADA OOBEVWIV.
MapakaAw onNPEIOTE TIG AVTEVOEIEEIS.

"Evdeign

YAiké Siokapiou Combitray® LC

- AmoTuTrwpaTa akpIBEIAg yia TEAEIO TIPOTAPHOYH OTTOKATACTACEWY PE TNV UYPNASTEPN OpPIaKH
akpiBeia, T.X.

* N\EITOUPYIKEG EVTUTTWOEIG

* EvTuTioeig KaTdoTaong pe DUOPEVEIG HOP@ES Kapdpag Kal yvaBou Kai / ) Babid
ouVOEdEUEVOUG OUVOETHOUG

MAdkeg Baong Combitray® LC

* Karaypagég rigng
« Kataypagég KeVTpIKAG oXEONG

Avrévdeign
* YTepeuaiobnaoia o€ oTToI0dNTIOTE ATTO TA CUCTATIKG

AvemiB0pNnTEG EVEPYEIEG
+ To Combitray® LC mrepiéxel ueBakpulikd. AUt PTTopei va TTpOoKaAETOUY GAAEPYIKT) DEPUATIKA
avTidpaaon. Ze oTAavieg TIEPITITWOEIG ival duvaTh N euaioBnToToinan.

Tovleon

* AKPUAIKS / MeBakpuAikd

« MNupeToydvo diogeidio Tou TupITiou
* Z@aipidia udAou

* QWTOXNHIKOI EKKIVNTEG

* BageAivn



Topeig epappoyrig

YAiko6 Siokapiou Combitray® LC (rdxog 2,2 mm)

» Kataokeur aTaBeng HOPPAG EEOTOUIKEUPEVWY OTTOTUTTWTIKWY SIOKAPIWY
* Kataokeun Bacikwy TTAAKWY yia TTPOTUTIA GUYKAEIONG

» TAGKEG yia EVOOOTONATIKI KATAYPAPH KEVTPIKAG OXEONG

MAdkeg Baong Combitray® LC (dxog 1,4 mm)

* w¢ okAnpr BAon yia TOTTOBETAOEIG KNPOU

* w¢ okAnpr Bdon yia 0dnyoug Kataypagng

» TAGKeG yia EvOOOTOPATIKY KATAYPAPH KEVTPIKAG OXEONG

Emegepyaoia

« To ekpayeio KardoTaong TPOETOINAZETAI OTTWG OTTAITEITAI KAl ATTOHOVWVETAI HE AAYIVIKO
SidAupa (11.X. aAyivikd didAupa ammopdvwang PremEco® Line). Ta uépn UTTOOKA@WY Tou
€KMAYEIOU TTPETTEI VO PACOOVTAI €K TWV TTPOTEPWV.

AvoigTe T0 Soxeio 0T YAwTTida AaBrig, agaipéaTe pia TAdka Combitray® LC, cuptrepihapBavo-
UEVOU TOU TTPOCTATEUTIKOU N UQACUEVOU UAIKOU, Kal EaVaKAEioTE apéowg To SoxEio EPUNTIKG.
To uTréoTPWHA aPaIPEITal ATIO TO TIPOTUTTO, TO TIPOTUTIO TTPOTAPHALETAI OTO ATTOHOVWHEVO
€KUAYEIO KOl TIEPIKOTITETAI OTIG GKPEG.

H AaBr kataokeuddetar amd 1o TEPioaio UNKS. Edv kataokeudZetal TTAdKa Bdong, n Aapn
TTOPOAEITTETAI.

To UAIKG OTn ouvExEIa TTOAUPEPIZETAI OTO EKPAYEIO OE pIa DINBETIUN OTO EUTTOPIO GUOKEU
TIOAUpEPIOHOU PE PTTAE Qwg 1 @ws UVA yia 5 Aetrtd. AkoAoUBwg, n miow TTAeupd
TroAupepiCeTal Eavd yia 5 Aetrtd. Mpétrel va TnpouvTal ol 0dnyieg Asitoupyiag Tng
XPNOIHOTIOIOUEVNG GUOKEUNG Auxviag!

H trpocToipacpévn pe Tov 1pOTI0 auTd Baacikr TTAGKa | dIoKEpIo PTTopei va uTToBANBEi o€
eTeSEPYATia apéowg PETE TOV TTOAUMEPIONO.

‘Eva avoyaITIoTIKO OTPWHA TTOU TTPOKAAEITAI OTTG TO ATHOTQAIPIKG OEUYOVO ETTITPETTEI TV
eTTakoAouBn d16pBwan (T1.x. evioxuon Tng TTAAKAG). AUTO TO QvaXaITIOTIKO OTPWHA UTTOPET

va a@aipeBei UkoAa pe éva UQaapa Uypapévo pe aAKOOAOUXO KaBapIaTIKG péco.

Xpovog diatipnong
* 3 € petd TNV Kataokeur). Mn XpnaolgoTrolgite HETd TNV TTapéAeuan Tng nuepopnvia Agng ou
avaypa@eTal aTnV eTIKETA!

Atrobnikeuon

« Alatnpeite Ta Soxeia epuNTIKA KAEIOTA Kol ATTOBNKEUETE TTPOOTATEUPEVA OTTO TO PWG.
Va aTTOQEVYETE TNV GUEDT €KOEaN O€ NAIAKNA aKTIVOBOAIQ.

« ®uAdooeTe o€ Beppokpacia Twv 4 - 25 °C

Ei5ikég utrodeigeig

Na kAeivete kahd To Soyeia Combitray® LC peta v Xprion

Na avagépete Tov apiBpd LOT o€ kdBe diadikaaia, n oTroia aTTaITel TNV avayvwpIon Tou
UAIKOU

‘OAa Ta goPapd TTEPIOTATIKA TTOU TUXOV GUHBOUV HE TOUG XPAOTEG f/Kal TOUG aoBeveig o€
oxéan Pe autd To TTPOIGV TTPETTEN va avagepBouv otnv Merz Dental, kabwg kai atnv BfArM
(OpoaTtovdiakd IvoTtitouto Pappdkwy Kai latpotexvoAoyi- kKwv Mpoidviwy - Meppavia) A oTnv
avTioToIXn apHodia apxn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNHEVOG O XPAROTNG f/Kal
0 aoBevng.

.

.

Ymodeigeig kKivBivwy
H317 Mtropei va TrpokaAéael aAAepyIKr) depUATIK avTidpaon.



TuoTdoelg ac@algiog

P261 ATTo@eUyETE VO QVATTVEETE OKOVN/AVOBUUIGOEIG/OEPIO/TUYKEVTPWOEIG
oTayovIdiwv/aTyoUg/EKVEQWUATA.

P280 Na @opdre TTpoCTATEUTIKG YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKG £vOUUATO/UECT ATOUIKAG
TTPOCTACING YIa TO PATIO/TTPOCWTTO.

P302+P352 ZE MEPINTQZH ENAPHE ME TO AEPMA: TAOVTE pe dpBovo vepd
P333+P313 Edv mapatnpnBei epebiopdg Tou dEpPaTog 1) eppavioTei eEavonua:
YupBouleuBeite/ETTiokepOEiTE YIATPO.

Kartd 10 TpOKIopa TwV TTIOAUPEPIOPEVWY TTAGKWYV, XPNOIJOTIOINCGTE KATAAANAO atroppo@nTipa
oKOVNG Kal akoAouBroTe TIG 0dnyieg XPONG TOU KATAOKEUAOTH Tou AglavTiKoU, 18iwg 6oov
a@opd TV TTPOOTACI ATTd T OKOVN. XPNOIPOTIOINOTE QUTOVONN AVATIVEUOTIK CUOKEUT EAV
ival amrapaitnTo.

Ma avaAuTikEG TTANPOPOPIEG AVOTPEETE OTA OXETIKA Sedopéva acPaAeiag - KATOTTIV aITUATOG,
Kai SlaBéoipa yia Aqyn atré Tn dieubuvon www.merz-dental.de.

Atéppiyn
Na pnv aTroppiTITETaI OTO ATTOXETEUTIKO GUOTNUA 1) 0TO UdATIVO TTEPIBAAAOV. Mnv agrioeTe va
@Bdcoel 01O UTTEDAPOG/EDAPOG. ATTOPPITITETE CUMPWVA PE TOUG ETTIONMOUG KAVOVITHOUG.

‘EvTuTia avTiypaga autwv Twv odnyiwy PTropolyv va ntndolv dwpeav XpnoIhoTIoIVTaG T
OTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG TTOU TTApEXOVTAl.

O xproTng eival uTTeUBUVOG yia TN Xprion Tou TIPoidvTog. H Merz Dental dev avahapBavel
Kapia ubuvn i / kal eyyunaon yia Tn xprion &évwy Tpog 1o cUoTNUA 1 / Kal YN SOKINAoPEVWY
£GOPTNUATWY KABWG Kal yio E0PaApéva aTToTEAéOHATA, KABWG O KATAOKEUAOTHG deV €XEl Kapia
emidpacn otnv emetepyaaia. OTTOIETOATIOTE AgILOEIG TIPOKUTITOUV Yyia {npieg axeTifovtal poévo
HE TNV agia Twv TTPOoIGVTWY HaG.

O11316TNTEG TOU TTPOI6VTOG Baadifovral OTNV TAPNON TOU TTAPOVTOG GUAAOU 0Bnyiwv
xperiong.

Huepounvia ouvtagng Twv TAnpogopiwy 2021-06-30

ZUpBoAab

N/
—eo
ApIBuo6G TPoidvTog j/.\‘\ MpooTartéwte atmd Tov AAI0

Maprida Tnpeite TIG 08Nyieg XPARONG

8 Huepounvia Angng ‘Opia Beppokpaaciag

YTIOB€IEN OTI TTPOKETal VIO iAE 2uoTdoEIg aopaAeiag aTig odnyieg

10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIGY xprong

MTropei va TrpokaAéael aAAepYIKT

d Kataokeuaotig SepuaTIKA avTidpaon

Movada apdadoongs REF
YAIko diokapiou 50 mdTa, pod 1060000
MAdkeg Baong 50 mdTa, pog 1060003



Combitray® LC Spatiil mertiali
Combitray® LC Zemin plaklari

Bireysel 6l¢ii kasiklari ve temel plakalar lretmek igin DENTAL
Istkla sertlesen plastik

@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun!

Kullanim amaci
Bireysel 6l¢ii kasiklari, kalip sablonlarinin temel plakalari ve intraoral destek pimi kayit
plakalarinin tretimi icin dental kullanim amagh tibbi cihaz.

Kullanici profili

Combitray® LC dis teknikeri veya dis hekimi tarafindan kullanilabilecek bir Grlindiir. Dis
laboratuvarinda veya dis hekimligi muayenehanesinde uygulama yapilmasi éngordlir.

Ozel bir egitim gereklidir.

Malzemeden retilen hazir driinler dis hekimleri tarafindan bir dis hekimi muayenehanesinde
ézel uygulamalarda kullaniimalidir. Ozel bir egitim gereklidir.

Hasta hedef gruplari
Combitray® LC kullanimi herhangi bir 6zel hasta grubuyla sinirli degildir.
Litfen kontrendikasyonlari not edin.

Endikasyon

Combitray® LC Spatiil mertiali

- En yuksek marjinal dogrulukla miikemmel uyum saglayan restorasyonlar igin hassas 6lgtler,
orn.

« Islevsel gésterimler

« Elverigsiz kemer ve gene sekilleri ve/veya derinden yapisik baglarla durum izlenimleri

Combitray® LC Zemin plaklari
« Kalip kayitlari
« Destek pimi kayitlari

Kontrendikasyon
« Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarlilik olmasi

istenmeyen yan etkiler
« Combitray® LC metakrilatlar igerir. Bunlar alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
Nadir durumlarda iritasyonlara neden olabilir.

Bilegimi

« Akrilat / metakrilat

« Pirojenik silika

« Cam boncuklar

« Fotokimyasal inisiyatorler
* Vazelin



Kullanim Alanari

Combitray® LC Spatiil mertiali (Kalinhk 2,2 mm)

« formu sabitlestirilmis bireye 6zgl kiret hazirlanmasi
« Kalip sablonlari igin temel plakalarin Gretimi

« Intraoral destek pimi kayit plakalari

Combitray® LC Zemin plaklan (Kalinlik 1,4 mm)
* monte mumu igin zeminler

« kayit sablonlari igin sert zeminler

« Intraoral destek pimi kayit plakalari

Isleme

Durum modeli ihtiyaca gére hazirlanmali ve bir aljinat yalitimi (6r. PremEco® Line Aljinat
Yalitimi) ile yalitiimalidir. Modelin kendi altina giren partileri daha énce bloke edilmelidir.
Kutuyu tutamak ilmeginden agin, koruyucu yapagi iceren Combitray® LC plakasini gikarin ve
kutuyu hemen tekrar sikica kapatin.

Koruyucu kilif sablondan gikarilir, sablon yalitimli modele adapte edilir ve kenarlarindan
kesilir.

Artan malzemeden tutamak sekillendirilir. Taban plakasi yapilirken tutamak kullanilmamistir.
Malzeme daha sonra piyasada bulunan mavi 11k veya UVA isik cihazi ile model tizerinde

5 dakika polimerize edilir. Ardindan arka tarafi 5 dakika polimerize edilir. Kullanilan isik
cihazinin kullanim kilavuzunu dikkate alin!

Bu sekilde Uretilen temel plakalar veya 6lcli kasiklari, polimerizasyondan sonra hemen isleme
alinabilir.

Hava oksijeninden kaynakli bir inhibisyon tabakasi daha sonradan diizeltme yapmaya izin
verir (0r. plakanin gliglendiriimesi). Bu inhibisyon tabakasi alkollii temizlik maddesiyle
1slatilmis bir bezle kolayca ¢ikarilabilir.

Dayaniklihk
« Uretimden sonra 3 yIl. Etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra artik
kullanmayin!

Saklama
« Kabi sikica kapali tutun ve 1siksiz bir yerde depolayin. Direk glines 1s1d1 altinda birakmayiniz.
* 4-25 °C depolama

Ozel hatirlatmalar

« Combitray® LC kapag kullanildiktan sonra hemen kapatiimalidi

* Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (LOT) numarasini belirtin

* Bu driinle baglantil kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tiim ciddi olaylar hem Merz Dental
hem de BfArM'e (Federal llag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii - Almanya) veya kullanicinin
ve / veya hastanin ikamet ettigi uye devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

Tehlike ifadeleri
H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

Giivenlik ifadeleri

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Pol su ile yikayin.

P333+P313 Ciltte tahris veya kasinti soz konusu ise: Tibbi yardim/midahale alin.



Polimerize plakalari taglarken uygun bir toz emme sistemi kullanin ve 6zellikle tozdan korunma
ile ilgili olarak taslama tasi Ureticisinin kullanim talimatlarina uyun. Gerekirse bagimsiz bir
solunum cihazi kullanin.

Ayrintili bilgi igin Itfen, talep lizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de adresinden
indirebileceginiz ilgili Malzeme Guvenlik Bilgi Formuna basvurun.

Uriiniin bertaraf edilmesi
Kanalizasyona veya yeralti sularina karigmasini énleyin. Alt tabakaya/topraga ulasmasina izin
vermeyin. Resmi diizenlemelere gore imha edin.

Bu kullanim kilavuzunun basili nlishalari, asagida belirtilen iletisim bilgileri kullanilarak tcretsiz
olarak talep edilebilir.

Uriiniin kullanimindan uygulayicinin kendi sorumludur. Merz Dental, sisteme yabanci ve / veya
test ediimemis bilesenlerin kullaniimasina yénelik bir sorumluluk veya garanti yikimlGligu
Ustlenmez, ayni husus, Ureticinin isleme proseddrleri iizerinde herhangi bir etkisi olmamasi
nedeniyle, elde edilen hatali sonuglar icin de gecerlidir. Muhtemelen ortaya gikan tazminat
talepleri yalnizca bizim Grunlerimizin mal degeri ile iliskilidir.

Uriin dzellikleri, bu kullanim kilavuzu uyulmasini ve dikkate alinmasini temel almaktadir.

Bilgi giincelligi 2021-06-30

Semboller NP
o
Uriin numarasi Z\‘\ Gunesten koruyun
Parti Kullanim kilavuzunu (GBA) dikkate alin

8 Son kullanma tarihi

Bir tibbi cihazin s6z konusu
olduguna dair bilgit

“ Uretici

Sicaklik sinirlamasi

GBA iginde guvenlik ifadeleri

Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir

Sl

Teslimat birimleri REF
Spatul mertiali 50 plakik, pembe 1060000
Zemin plaklari 50 plakik, pembe 1060003
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