Combipress N/LM Kaltpolymerisat / \
merz

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen! DENTAL

Zweckbestimmung \/

Herstellung von Prothesen, speziell fir den Kombi- und Hybrid-ZE sowie
zur Unterfltterung und Reparatur von Prothesen.

Klassifizierung gem. MDD 93/42/EWG und Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
Medizinprodukt der Klasse lla fiir den Langzeitkontakt mit intakter Schleimhaut.

Patientenzielgruppen
Alle Geschlechter und Altersgruppen

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Indikation
« Vollstandiger oder teilweiser Zahnverlust

Kontraindikation
« Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung

Combipress N/LM Pulver enthalt Combipress N/LM Flissigkeit enthalt
- PMMA (Polymer und Copolymer) - MMA (Methylmethacrylat)

- Barbitursaurekatalysatorsystem - Dimethacrylat

- organische Farbstoffe - Barbitursaurekatalysatorsystem

- anorganische Pigmente

Verarbeitung

Mischverhéltnisse und Verarbeitungszeiten der Tabelle entnehmen.

Zur Modellherstellung méglichst Gipse der Klasse IV verwenden.

Modelle immer ausreichend wassern, je nach Austrocknungsgrad ca. 5 -15 min.
Zum lIsolieren Gips gegen Kunststoff handelstbliche Alginatisolierung verwenden.
Bei der Verwendung von Dosierhilfen das Pulver nicht verdichten.

Zeiten- und Mengenangaben Combipress N Combipress LM
Mischungsverhaltnis* 5g:3,5ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polymerisationstemperatur 45°C/133°F
Polymerisationszeit 10 min 15 min
Erforderlicher Druck wahrend der Polymerisation 2-2,5bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 [P 19 20 2

N 95 i T Amin*
0,5 in** e e
Anmischzeit *s. a. Dosierhilfe REF 1090194
Anquellzeit **Angaben beziehen sich auf eine Raumtemperatur von 21 °C /69,8 °F

- Verarbeitungsdauer (gieRbare Konsistenz)
I Zeit vis Mischung teigartige Konsistenz erhilt
- Max. Verarbeitungszeit der teigartigen Konsistenz

Ausarbeitung
Um Passungenauigkeiten nach der Polymerisation zu vermeiden, sollte wahrend des
Ausarbeitens und Polierens starke Warmeentwicklung vermieden werden.

Verbund

« Jegliche Verunreinigung durch Wachs und Isoliermittel vermeiden.

« Kunststoffzéhne an den zu verbindenden Basalflachen anrauen.

* Mechanische Retentionen sind zu empfehlen.

« Bei Keramikzéhnen auf eine ausreichende mechanische Retention achten.

« Zur Unterstlitzung des Verbundes artConnect PLUS Haftvermittler verwenden.

Wiederherstellung

Konstruktionen, die aus Combipress N/LM gefertigt worden sind, kénnen mit Kaltpolymerisaten
auf der Basis von MMA wie z.B. Weropress® / LT, Combipress N/LM oder artDentine PLUS /
artEnamel PLUS in abgestimmter Einfarbung jederzeit wiederhergestellt, erganzt oder unterfiit-
tert werden.

Nach dem Aufrauen der Oberflache (sandeln / schleifen) empfiehlt sich eine weitergehende
Konditionierung, vorzugsweise mit artConnect PLUS oder einem vergleichbaren Haftvermittler
auf Basis von MMA.

Lagerung
« Trocken und kuhl lagern.
« Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Hinweise

Behaltnisse fiir Pulver und Fliissigkeit nach Gebrauch sorgfaltig verschlieRen.

Bei Veranderung der Konstruktion durch Gebrauch z. B. durch Risse, Spriinge, Triibbung
oder deutlichen Abrasionsspuren ist eine Reparatur oder Neuanfertigung notwendig. Die
Uberwachung sollte durch eine regelméRige Begutachtung des Zahnersatzes im Rahmen
der Wiedervorstellung in der Zahnarztpraxis erfolgen.

Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

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

Der Restmonomergehalt nach Polymerisationsablauf bei Combipress N/LM ist < 4,5 %.



Bei der Bearbeitung von Konstruktionen kénnen Staube entstehen, die zur mechanischen
Reizung der Augen und Atemwege fiihren kdnnen. Achten Sie daher immer auf ein ein-
wandfreies Funktionieren der Absaugung an lhrem Arbeitsplatz zur individuellen Nachbe-
arbeitung sowie auf Ihre personliche Schutzausristung.

Weitere Informationen zur Vergiitung des Kunststoffes und zur Reduzierung des Rest-
monomers finden Sie unter www.merz-dental.de/service

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

Entsorgungshinweis

« Die vollstandig auspolymerisierten Bestandteile des Combipress N/LM werden als
Restmiill entsorgt.

« Entsorgung nicht auspolymerisierter Produktreste geman den behdérdlichen Vorschriften.

« Nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise fiir Combipress N/LM Monomer

H225 Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H332 Gesundheitsschadlich beim Einatmen.

H335 Kann die Atemwege reizen.

P280 Schutzhandschuhe und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P210 Von Hitze, heilRen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Nicht rauchen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P333+P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P403+P235 An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Kiihl halten.

Klassifizierung
Combipress N/LM entspricht der EN ISO 20795-1 Typ 2 Klasse 1.

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

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung.

Stand der Information 2022-12



Com bipress N/LM Cold-curing polymer / \
merz

i 1
Instructions for use, please read carefully! DENTAL

Intended purpose \ /

For producing prostheses, especially for combination and hybrid dentures,
as well as for relining and repairing prostheses.

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class Ila medical device for long-term contact with intact mucous membranes.

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Indication
« Total or partial tooth loss

Contraindication
« Hypersensitivity to one of the components

Composition

Combipress N/LM powder contains Combipress N/LM liquid contains
- PMMA (polymer and copolymer) - MMA (methylmethacrylate)

- barbituric acid catalyst system - dimethacrylate

- organic colorants - barbituric acid catalyst system

- inorganic pigments

Dosage and application

« See table for mixing ratios and processing times.

Use class IV plaster for making casts where possible.

Always wet casts sufficiently for 5 to 15 minutes depending on the degree of dryness.
Use standard alginate isolation to separate plaster from acrylic.

Do not compress the powder when using dosage aids.

Times and quantities Combipress N Combipress LM
Mixing ratio* 59:35ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polymerisation temperature 45°C /133 °F
Polymerisation time 10 min 15 min
Pressure required during polymerisation 2-25bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 [P 19 20 2

N 95 i T Amin*
0,5 e e e
Mixing time *see also dosage aid REF 1090194
Dwell time **Based on a room temperature of 21 °C /69,8 °F

- Processing time (pourable consistency)
I Time until mixture has a doughy consistency
- Max. processing time of doughy consistency

Trimming
To prevent inaccurate fitting after polymerisation, avoid excessive heat development
during trimming and polishing.

Bond

« Ensure that no impurities such as wax or isolating agent are present.
» Roughen the basal surfaces of the acrylic teeth before bonding.

* Mechanical retention is recommended.

« Adequate mechanical retention is essential for ceramic teeth.

« Use artConnect PLUS bonding agent to support bonding.

Restoration

Constructions produced from Combipress N/LM can be restored, supplemented or lined at any
time with MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress® / LT, Combipress N/LM or
artDentine PLUS / artEnamel PLUS in the matching shade.

Following roughening of the surface (sanding / blasting / grinding), further conditioning is
recommended, preferably with artConnect PLUS or a similar MMA-based bonding agent.

Storage
« Store in a dry and cool area
« Avoid direct sunlight

Notes

Close all powder and liquid containers tightly after use.

Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or signifi-
cant signs of abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should be carried
out with regular assessment of the denture at the follow-up presentation in the dental
surgery.

Do not use the material after the expiration date.

Record the LOT number with every process that requires identification of the material.
The residual monomer content after polymerisation of Combipress N/LM is < 4,5 %.
Processing frameworks may generate dust which can lead to mechanical irritation of the
eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction system on your milling
machine and at the workplace is working properly for individual post-processing and that
you are using personal protective equipment.



« For more information on processing acrylics and reducing residual monomer content,
please visit www.merz-dental.de/service

« 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.

Disposal

+ The fully polymerized components of Combipress N/LM are disposed of as residual
waste.

« Disposal of nonpolymerized product residues according to legal regulations.

« Do not allow entry into the sewage system or waterways.

Danger and safety instruction Combipress N/LM Monomer

H225 Highly flammable liquid and vapour.

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H332 Harmful if inhaled.

H335 May cause respiratory irritation.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P210 Keep away from heat. No Smoking.

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P333+P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.
P403+P235 Store in a well-ventilated place. Keep cool.

Classification
Combipress N/LM conforms to EN ISO 20795-1 Typ 2 Class 1.

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

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

Date of information 2022-12



Com bipress N/LM Resine polymérisable & froid
@ Notice d'utilisation, a lire attentivement!

Destination

/7~ \

merz
DENTAL

N

Pour la fabrication de prothéses, en particulier combinées et hybrides,
ainsi que pour le rebasage et la réparation de protheses.

Classification selon MDD 93/42/CEE ainsi que MDR (EU) 2017/745
Dispositif médical de classe lla pour le contact prolongé avec la muqueuse intacte.

Groupes cibles de patients
Tous les sexes et tranches d'age

Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Indication
« Edentement total ou partiel

Contraindication
« Hypersensibilité a I'un des composants

Composition

La poudre Combipress N/LM contient Le liquide Combipress N/LM contient
- PMMA (polymere et copolymeére) - MMA (méthacrylate de méthyle)

- catalyseur a I'acide barbiturique - diméthacrylate

- colorants organiques - catalyseur a I'acide barbiturique

- pigments anorganiques

Dosage et mode d’utilisation

« Veuillez vous baser sur les proportions de mélange et les temps de traitement repris
dans le tableau.

Utiliser de préférence des platres de classe IV pour la confection du modele.
Toujours bien humidifier les modéles: 5 - 15 min selon le degré de desséchement.
Utiliser I'isolant alginate habituel pour I'isolation platre contre résine.

« Ne pas compacter la poudre en utilisant le doseur.

Temps et quantités Combipress N Combipress LM

Proportions de mélange* 59:35ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml

Température de polymérisation 45°C /133 °F

Temps de polymérisation 10 min 15 min

Pression nécessaire pendant la polymérisation 2-25bar




N LM

min 051 15 2 3 4455 6 7 8 9 10 [l 4 s [P 10 20 2 BB

N 0,5

RO 3 min Amin**
Temps de mélange *voir également doseur REF 1090194
Temps de dilatation **Tous les temps indiqués sont basés

- Temps de traitement (consistance permettant la coulée) sur une température ambiante de 21 °C

- Temps de mélange jusqu'a obtention d’une consistance pateuse
Il Temps de traitement maximum avec la consistance pateuse

Finition
Afin d’éviter des problémes de précision de la reproduction aprés la polymérisation, évitez
un développement de chaleur trop important lors de la finition et du polissage.

Cohésion

« Eviter toute contamination (cire, isolant, etc.).

« Travailler les surfaces basales des dents de synthése pour les rendre rugueuses.
« Les rétentions mécaniques sont recommandées.

< Veiller a une rétention mécanique suffisante en cas de dents en céramique.

« Pour renforcer I'adhérence, utiliser I'agent adhésif artConnect PLUS

Restauration

Les constructions réalisées avec Combipress N/LM peuvent a tout moment étre reproduites,
complétées ou rebasées a I'aide de polymeéres a froid a base de MMA comme par exemple
Weropress® / LT, Combipress N/LM ou artDentine PLUS / artEnamel PLUS avec une teinte
correspondante. Aprés rugosification de la surface (traitement au sable / sablage / meulage),
un conditionne ment supplémentaire, de préférence avec artConnect PLUS ou un agent
adhésif comparable a base de MMA est recommandé.

Stockage
« Conserver dans un endroit frais et sec a une température
« Eviter 'exposition directe a la lumiere

Remarques

« Refermer soigneusement les récipients de poudre et de liquide aprés usage.

Une réparation ou une nouvelle fabrication est indispensable en cas de modification
de la construction liée a I'utilisation, p. ex. fissures, crevasses, opacifications ou nettes
traces d'abrasion. La surveillance se fait a I'aide d'un contréle régulier de la prothése
dans le cadre du suivi au cabinet dentaire.

Ne pas utiliser le matériau aprés la date de péremption.

Indiquer le numéro de charge lors de lot procédure exigeant I'identification du
matériau.

La teneur résiduelle en monomeéres de Combipress N/LM est inférieure a < 4,5 %.



L'usinage des constructions en peut occasionner la formation de poussiéres pouvant
irriter les yeux et les voies respiratoires. Il convient donc de toujours veiller au fonctionne-
ment irréprochable du dispositif d’aspiration sur votre fraiseuse et au poste de travail
pour les retouches individuelles. Veiller également & utiliser un équipement de protection
individuelle.

D'autres informations sur la mise en ceuvre de la résine et la réduction du monomere
résiduel sont disponibles sur www.merz-dental.de/service

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 autorité
compétentes de I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et / ou le patient.

Elimination

« Les composants totalement polymérisés de Combipress N/LM sont éliminés avec les
déchets résiduels.

« Elimination des restes de produit non polymérisés conformément & la réglementation.

« Ne pas rejeter a I'égout, ni dans le milieu naturel.

Consignes de danger et de sécurité Combipress N/LM Monomeére

H225 Liquide et vapeurs treés inflammables.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H332 Nocif par inhalation.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de
protection des yeux/du visage.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur. Ne pas fumer.

P261 Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P333+P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: Consulter un médecin.
P403+P235 Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais.

Classification
Combipress N/LM est conforme a la norme EN ISO 20795-1 type 2 classe 1.

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

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

Date de derniére mise a jour 2022-12



Combipress N/LM poiimerizzante a freddo / \
merz

_— s |
@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente! DENTAL

Destinazione d’uso \/

Per la realizzazione di protesi, in particolare protesi combinate e ibride,
nonche per la ribasatura e la riparazione di protesi.

Classificazione ai sensi della MDD 93/42/CEE e del MDR (UE) 2017/745
Dispositivo medico di classe lla per il contatto a lungo termine con mucosa integra.

Gruppi di pazienti destinatari
Pazienti di tutti i generi e di tutte le classe d'eta

Utilizzatori previsti
Personale odontoiatrico specializzato

Indicazioni
« Perdita parziale o totale di elementi dentari

Controindicazioni
« Ipersensibilita ad uno dei componenti

Composizione

Combipress N/LM polvere contiene Combipress N/LM liquido contiene
- PMMA (polimero e copolimero) - MMA (metilmetacrilato)

- sistema catalizzatore a base di acido barbiturico - dimetracrilato

- coloranti organici - sistema catalizzatore a base

- pigmenti inorganici di acido barbiturico

Dosaggio e modalita di impiego

« Per i rapporti di miscelazione e i tempi di lavorazione fare riferimento alla tabella.

« Per la realizzazione dei modelli utilizzare possibilmente gessi di classe IV.

» Mettere sempre a bagno i modelli per un tempo sufficiente, che a seconda del grado di
essiccazione pud essere di 5 - 15 min.

« Per isolare il gesso dalla resina utilizzare un comune isolante alginico.

« Se si utilizzano i misurini dosatori non compattare la polvere.

Tempi e quantita Combipress N Combipress LM
Rapporto di miscelazione* 59:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Temperatura di polimerizzazione 45°C /133 °F
Tempo di polimerizzazione 10 min 15 min
Pressione necessaria durante la polimerizzazione 2-2,5bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 [P 19 20 2

N 95 i T Amin*
0,5 e e e
Tempo di miscelazione *vedi anche misurino dosatore REF 1090194
Tempo di maturazione **i tempi si riferiscono ad una temperatura ambiente di 21 °C

- Tempo di lavorabilita (consistenza fluida)
- Tempo necessario affinché la miscela raggiunga una consistenza pastosa
- Tempo massimo di lavorabilita a consistenza pastosa

Rifinitura
Per evitare imperfezioni nella precisione dimensionale dopo la polimerizzazione,
evitare un eccessivo sviluppo di calore durante la rifinitura e la lucidatura.

Adesione

« Evitare qualsiasi contaminazione con cera o isolante.

« Irruvidire le superfici basali dei denti in resina da unire.

« Si consiglia di utilizzare ritenzioni meccaniche.

« Nel caso di denti in ceramica assicurare una sufficiente ritenzione meccanica.
« Per favorire 'adesione utilizzare I'adesivo artConnect PLUS.

Riparazione

Strutture realizzate con Combipress N/LM possono sempre essere riparate, integrate o riba-
sate con resine polimerizzanti a freddo a base di MMA come ad esempio Weropress® / LT,
Combipress N/LM o artDentine PLUS / artEnamel PLUS di colore adeguato.

Dopo aver irruvidito la superficie (sabbiatura / fresatura) si consiglia un pit completo condizio
namento, preferibilmente con artConnect PLUS o un analogo agente adesivo a base di MMA.

Conservazione
« Conservare in luogo fresco asciutto
« Non esporre alla luce solare diretta

Avvertenze

« Dopo l'uso chiudere accuratamente i contenitori di polvere e liquido.

Se la costruzione cambia a causa dell’'uso, ad es. crepe, incrinature, intorbidamento o
chiari segni di abrasione, € necessario ripararla o realizzarne una nuova. Il controllo
deve essere fatto valutando regolarmente la protesi nel quadro di una visita nello studio
dentistico.

Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

Indicare il numero del lotto (LOT-Nr.) in ogni procedura che richieda l'identificazione
del materiale.

Il contenuto di monomero residuo dopo il processo di polimerizzazione di Combipress
N/LM & < 4,5 %.



Nella lavorazione delle strutture in possono essere prodotte polveri che potrebbero
provocare irritazione meccanica degli occhi e delle vie respiratorie. Verificare sempre il
perfetto funzionamento dell’aspirazione della propria fresatrice e sulla postazione di
lavoro utilizzata per la rifinitura individuale. Controllare anche i propri dispositivi di
protezione individuali.

Ulteriori informazioni sulla bonifica della resina e sulla riduzione del monomero residuo
sono disponibili in www.merz-dental.de/service

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 compe-
tenti dello stato membro in cui l'utilizzatoree / o il paziente risiede.

Smaltimento

« | componenti completamente polimerizzati di Combipress N/LM possono essere smaltiti
con i normali rifiuti domestici.

« Smaltire le rimanenze di prodotto non polimerizzate secondo le normative vigenti.

« Non disperdere nelle fognature o nelle falde acquifere.

Pericolo e istruzioni di sicurezza Combipress N/LM Monomero

H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.

H315 Provoca irritazione cutanea.

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H332 Nocivo se inalato.

H335 Puo irritare le vie respiratorie.

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

P210 Tenere lontano da fonti di calore. Non fumare.

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol.
P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.
P403+P235 Conservare in luogo fresco e ben ventilato.

Classificazione
Combipress N/LM & conforme a EN ISO 20795-1 tipo 2 classe 1.

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

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

Ultimo aggiornamento 2022-12



Combipress N/LM roiimerizable en frio / \
merz

Instrucciones de uso, léalas detenidamente! DENTAL

Finalidad \/

Para la elaboracién de protesis, especial para prétesis combinadas
e hibridas y para el rebase y reparacion de protesis.

Clasificacion segun 93/42/CEE y MDR (UU) 2017/745
Producto sanitario de clase lla para el contacto a largo plazo con mucosas intactas.

Grupo objetivo de pacientes
Todos los sexos y todos los grupos de edad

Usuario previsto
Personal dental especializado

Indicacion
« Edentulismo total o parcial

Contraindicationes
« Hipersensibilidad a alguno de los componentes

Composicion

Combipress N/LM polvo contiene Combipress N/LM liquido contiene

- PMMA (polimero y copolimero) - MMA (metilmetacrilato)

- Sistema catalizador de acido barbitdrico - Dimetacrilato

- Colorantes organicos - Sistema catalizador de acido barbiturico

- Pigmentos anorganicos

Dosificacion y tipo de aplicacion

« Consulte en la tabla la relacion de mezcla y los tiempos de procesamiento.

« Para la fabricacion de modelos, utilice siempre que sea posible yesos de clase IV.

« Ponga los modelos siempre a remojo entre 5 y 15 min segun el grado de sequedad.
« Para aislar el yeso de la resina, utilice aislante de alginato convencional.

« No condense el polvo cuando utilice ayudas de dosificacion.

Informacién sobre tiempos y cantidades Combipress N Combipress LM

Proporcién de mezcla* 59:35ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml

Temperatura de polimerizacion 45°C /133 °F

Tiempo de polimerizacion 10 min 15 min

Presién necesaria durante la polimerizacion 2-25bar




N LM

min 05118 2 3 4455 6 7 89 10 nfi@z s s PR s v 20 2 BB

N 95 i T Amin*
Tiempo de mezcla *v. también ayuda de dosificacion REF 1090194
Tiempo de hinchado **Los datos se refieren a una temperatura ambiente de 21 °C

- Duracion de procesamiento (consistencia colable)
- Tiempo hasta que la mezcla tenga una consistencia pastosa
- Tiempo max. procesamiento de la consistencia pastosa

Elaboracion
Para evitar las imprecisiones de ajuste tras la polimerizacién, durante la elaboracién y el
pulido debe evitarse la formacion fuerte de calor.

Adhesion

« Evite cualquier tipo de suciedad de resina y aislante.

« Perfile los dientes de resina en las superficies basales que va a adherir.

+ Se recomiendan las retenciones mecanicas.

« Enlos dientes de ceramica, observe que la retencién mecanica sea suficiente.
« Sirve para reforzar la adhesion del adhesivo artConnect PLUS.

Reconstruccion

LDisefios elaboradas con el Combipress N/LM pueden reconstruirse, complementarse o reba-
sarse en cualquier momento con resinas de fraguado en frio de MMA, como Weropress® / LT,
Combipress N/LM o artDentine PLUS / artEnamel PLUS en el color acorde.

Después de raspar la superficie (con granallado/chorro de arenal/fresa), se recomienda reali-
zar un amplio acondicionamiento, preferiblemente con artConnect PLUS o con un adhesivo si-
milar a base de MMA.

Almacenamiento
« Almacénelo en un lugar fresco y seco
« Protegido de la luz solar directa

Instrucciones

Cierre cuidadosamente los recipientes de polvo y liquido después de su uso.

Si se producen alteraciones en la construccion debidas al uso, p. €j., por roturas, grietas,
enturbiamiento o marcas claras de abrasion, es necesario reparar la prétesis dental o
confeccionar una nueva. El control debe hacerse mediante una revisién regular de la
protesis dental como parte de las visitas de seguimiento en la consulta dental.

No utilice el material después de la fecha de caducidad.

Indique el numero de lote en todos los procesos que requieran la identificacion del
material.

El contenido de monomero residual tras el periodo de polimerizacion con

Combipress N/LM es del < 4,5 %.



Durante el procesamiento de los disefios, es posible que se generen polvos que pueden
provocar la irritacién mecanica de los ojos y las vias respiratorias. Observe que la aspira-
cioén de su fresadora y del lugar de trabajo sea correcta para el procesamiento posterior
individual, y lleve siempre su equipo de proteccién personal.

En www.merz-dental.de/service encontrara mas informacion acerca del tratamiento de la
resina y la reduccién del monémero residual.

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.

Eliminacién

* Los componentes de Combipress N/LM completamente polimerizados se eliminan como
basura no reciclable.

« Eliminar los restos de producto no polimerizados de acuerdo con la normativa vigente.

« No permitir que lleguen al alcantarillado ni al agua.

Instrucciones de peligro y seguridad Combipress N/LM Monémero
H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H315 Provoca irritacion cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H332 Nocivo en caso de inhalacion.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P210 Mantener alejado del calor. No fumar.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P333+P313 En caso de irritacion o erupcién cutanea: Consultar a un médico.
P403+P235 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

Clasificacion
Combipress N/LM cumple con la normativa EN ISO 20795-1 tipo 2 clase 1.

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

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

Informacién actualizada 2022-12



Com bipress N/LM Rresina autopolimerizavel / \
merz

L I '
Instrugoes de utilizagao, ler atentamente! DENTAL

Utilizagéo pretendida \/
Para a produgéo de préteses, especialmente para préteses combinadas
e hibridas, assim como para o rebase e a reparagéo de proteses.

Classificagao de acordo com a Diretiva 93/42/CEE e o Regulamento (UE) 2017/745
Dispositivo médico da Classe lla para o contacto de longo prazo com a mucosa intacta.

Grupos-alvo de pacientes
Todos os géneros e grupos etarios

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentaria
Indicacao

« Perda total ou parcial de dentes

Contraindicagao
« Hipersensibilidade a um dos componentes

Composigao

Combipress N/LM Pé contém Combipress N/LM Liquido contém

- PMMA (polimero e copolimero) - MMA (metil-metacrilato)

- Sistema catalisador de acido barbittrico - Dimetacrilato

- Corantes organicos - Sistema catalisador de acido barbiturico

- Pigmentos inorganicos

Dosagem e tipo de utilizagao

« Proporgdes de mistura e tempos de processamento, ver tabela.

« Para a preparagdo de modelos utilizar sempre que possivel gessos da classe IV.

* Humedecer sempre os modelos suficientemente, dependendo do grau de secagem,
aprox. 5 - 15 min.

« Para isolar o gesso do resina, utilizar isolamento de alginato.

« Nao comprimir o p6 ao utilizar colheres doseadoras.

Indicagoes de tempo e quantidades Combipress N Combipress LM
Proporgédo de mistura® 59:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Temperatura de polimerizagdo 45°C /133 °F
Tempo de polimerizagdo 10 min 15 min
Pressao necessaria durante a polimerizagéo 2-2,5bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 [P 19 20 2

N 95 i T Amin*
0,5 e e e
Tempo de mistura *ver também medidor REF 1090194
Tempo de dilatagdo **As indicacdes referem-se a uma temperatura ambiente de 21 °C

- Duragéo do processamento (consisténcia vazavel)
- Tempo até a mistura alcangar uma consisténcia do tipo massa
- Tempo de processamento max. da consisténcia do tipo massa

Elaboragao
A fim de evitar irregularidades nas dimensdes ap6s a polimerizagdo, deve evitar-se a
produgao de calor durante a elaboragao e o polimento.

Ligacao

Evitar contaminagdo com cera e isolante.

Tornar asperas as superficies basais que deverao receber a ligacao nos dentes em
resina.

Recomenda-se aplicar retengdes mecanicas.

No caso de dentes de ceramica, assegurar a existéncia de uma retengdo mecanica
suficiente.

Utilizar para auxiliar a adesao do agente de ligagdo artConnect PLUS.

Restauracao

Estruturas confecionadas a partir do Combipress N/LM podem ser restauradas, complementa-
das ou reembasadas a qualquer momento, com agentes autopolimerizaveis a base de MMA,
como por exemplo, Weropress® / LT, Combipress N/LM ou artDentine PLUS /

artEnamel PLUS na tonalidade correspondente.

Depois de tornar a superficie aspera (friccdo com areia / jato / lixagem), recomenda-se o
condicionamento adicional, de preferéncia com artConnect PLUS ou com um agente de
ligagdo equiparavel a base de MMA.

Armazenamento
+ Conservar em local fresco
« Evitar a exposi¢éo a luz directa

Indicagdes

Fechar cuidadosamente os recipientes de p6 e liquido apos a utilizagéo.

No caso de alteragdes construtivas causadas pela utilizagao, p. ex, fissuras, rachas,
turvagdo ou vestigios claros de abraséo, é necessaria uma reparacao ou um produto
novo. A supervisdo deve ser realizada através de uma avaliagéo regular da protese
dentaria, no ambito da consulta de acompanhamento no consultério.

Nao utilizar o material apds o prazo de validade.

Indicar o niumero de lote em cada procedimento que exija a identificagdo do material.
O teor residual de monémero apds a polimerizagdo com Combipress N/LM é < 4,5 %.



Durante o acabamento de estruturas de podem surgir poeiras suscetiveis de irritar os
olhos e as vias respiratérias. Por isso, verifique sempre o funcionamento correto da
aspiragdo na sua fresadora e no local de trabalho para o acabamento individual e o seu
equipamento de protegéo pessoal.

Informagdes mais detalhadas sobre o tratamento térmico do plastico e a redugédo do
mondmero residual podem ser encontradas em www.merz-dental.de/service

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 pa ciente esta estabelecido.

Eliminagao

« Os componentes totalmente polimerizados do Combipress N/LM s&o eliminados como
lixo doméstico.

« Eliminagao de residuos de produtos ndo polimerizados de acordo com regulamentos
oficiais.

« Né&o permitir que atinja a canalizagdo ou o meio aquatico.

Instrugdes de perigo e seguranga Combipress N/LM Monémero

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H315 Provoca irritagdo cutanea.

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

H332 Nocivo por inalagéo.

H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

P280 Usar luvas de protecgao/vestudrio de protecgéo/proteccédo ocular/protecgéo facial.
P210 Manter afastado do calor. N&o fumar.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cuténea: consulte um médico.
P403+P235 Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

Classificagao
Combipress N/LM estd em conformidade com a norma EN ISO 20795-1 Tipo 2 Classe 1.

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

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observacao
destas instrugoes de utilizagao.

Estado da informacao 2022-12



Combi press N/LM poiimer utwardzany na zimno / \
merz

Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytac! DENTAL

Przewidziane zastosowanie \/

Doo wytwarzania protez, zwtaszcza protez ztozonych i hybrydowych,
oraz do podsécielania i naprawy protez.

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EWG oraz MDR (UE) 2017/745
Wyréb medyczny klasy lla do dtugotrwatego kontaktu z nienaruszong btong $luzowg lub do
tymczasowego kontaktu ze zraniong btong sluzowa.

Grupy docelowe pacjentow
Wszystkie picie i grupy wiekowe

Przewidziani uzytkownicy
Stomatologiczny personel fachowy

Wskazania do stosowania
« Calkowita lub czgéciowa utrata zgbow

Przeciwwskazania do stosowania
« Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow

Sktad

Proszek Combipress N/LM zawiera Ptyn Combipress N/LM zawiera

- PMMA (polimer i kopolimer) - MMA (metakrylan metylu)

- System katalityczny kwasu barbiturowego - Dimetakrylan

- Barwniki organiczne - System katalityczny kwasu barbiturowego

- Pigmenty nieorganiczne

Dozowanie i sposob stosowania

« Proporcje mieszania i czasy przetwarzania sprawdzi¢ w tabeli.

» Do wykonywania modeli stosowa¢ w miare mozliwosci gips klasy IV.

« Modele zawsze wystarczajgco namaczac, w zaleznosci od stopnia wysuszenia ok. 5 - 15 min.
« Do izolowania gipsu od tworzywa sztucznego stosowac¢ zwykly izolator alginatowy.

« Podczas stosowania pomocy do dozowania nie zageszczac proszku.

Czasy i ilosci Combipress N Combipress LM
Proporcja mieszania* 59:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Temperatura polimeryzacji 45°C /133 °F
Czas polimeryzacji 10 min 15 min
Wymagane cisnienie podczas polimeryzacji 2-25bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 [P 19 20 2

N 95 i T Amin*
0,5 e e e
Czas mieszania *patrz réwniez instrukcja dozowania REF 1090194
Czas pecznienia **Informacje dotyczg temperatury pokojowej 21 °C

- Czas przetwarzania (konsystencja do odlewania)
B Czas potrzebny do uzyskania konsystencji ciasta
- Max. czas przetwarzania masy o konsystencji ciasta

Wykonczenie
Aby unikng¢ niedoktadnosci pasowania po polimeryzacji, podczas wykanczania i
polerowania nalezy unika¢ wytwarzania duzego ciepta.

Laczenie

« Unikac¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia woskiem i izolatorem.

« Zeby z tworzywa sztucznego nalezy zmatowi¢ na tgczonych powierzchniach

podstawowych.

« Zalecane sg retencje mechaniczne.

« W przypadku zebow ceramicznych nalezy zwraca¢ uwage na wystarczajaca retencje
mechaniczna.

« Do wspomagania tgczenia nalezy uzy¢ materiatu wigzacego artConnect PLUS.

Odtwarzanie

Konstrukcje wykonane z Combipress N/LM mozna w kazdej chwili odtwarzac¢, uzupetnia¢
lub podsécieta¢ w dopasowanym odcieniu przy uzyciu polimeréw utwardzalnych na zimno na
bazie MMA, takich jak np. Weropress® / LT, Combipress N/LM lub artDentine PLUS /
artEnamel PLUS.

Po schropowaceniu powierzchni (piaskowanie / szlifowanie) zaleca sie dalsze kondycjono
wanie, najlepiej za pomocg artConnect PLUS lub poréwnywalnym systemem wigzacym na
bazie MMA.

Przechowywanie
« Przechowywac¢ w suchym i chtodnym miejscu
« Unika¢ bezposredniego dziatania $wiatta

Wskazowki

« Pojemniki na proszek i ptyn doktadnie zamykac¢ po uzyciu.

« W przypadku zmiany konstrukcji w wyniku uzytkowania, np. rys, peknig¢, zmetnienia lub
wyraznych $ladow $cierania, konieczna jest naprawa lub wykonanie na nowo. Kontrola
powinna odbywac sig poprzez regularng oceng protezy zgbowej w ramach kolejnych
wizyt w gabinecie stomatologicznym.

« Materiatu nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

« Numer serii (LOT) podawac¢ przy kazdym procesie wymagajgcym identyfikacji materiatu.

« Zawarto$¢ pozostatych monomeréw po zakonczeniu polimeryzacji wynosi w przypadku
Combipress N/LM < 4,5 %.



Podczas opracowania konstrukcji mogg powstawac pyty, ktére mogg powodowa¢ mecha-
niczne podraznienie oczu i drég oddechowych. Z tego powodu nalezy zawsze zwracac
uwage na nienaganne dziatanie odsysania przy frezarce i w miejscu pracy podczas indy-
widualnej obrébki koricowej oraz na $rodki ochrony indywidualnej.

Wiecej informacji na temat ulepszania tworzywa sztucznego i zmniejszenia zawartosci
pozostatego monomeru mozna znalez¢ na stronie internetowej
www.merz-dental.de/service

Wszystkie powazne incydenty, wystepujace u uzytkownikéw i/lub pacjentéw w powigzaniu
z niniejszym produktem, muszg by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzedowi BfArM

(w Niemczech) lub wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
illub pacjent ma swoje state miejsce pobytu.

Usuwanie

« Catkowicie spolimeryzowane sktadniki produktu Combiprss N/LM nalezy usuwac jako
odpady niesegregowane.

« Usuwanie niespolimeryzowanych pozostatosci produktu zgodnie z przepisami.

« Nie dopusci¢ do przedostania sie¢ do kanalizacji i wod powierzchniowych.

Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa i bezpieczenstwa Combipress N/LM Monomer
H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H315 Dziata draznigco na skore.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H332 Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania.

H335 Moze powodowaé podraznienie drog oddechowych.

P280 Stosowacé rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrong twarzy.

P210 Przechowywac z dala od zrédet ciepta. Nie pali¢.

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

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

P403+P235 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w chtodnym
miejscu.

Klasyfikacja

Combipress N/LM spetnia wymagania normy EN ISO 20795-1 typ 2 klasa 1.

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

Wiasciwosci produktu opieraja sie na przestrzeganiu i postepowaniu zgodnie
z niniejsza instrukcja uzycia.

Data sporzadzenia informacji 2022-12



Com bipress N/LM «oud polymeriserend materiaal / \
merz

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door! DENTAL

Gebruiksdoel \ /

Voor het maken van protheses, speciaal voor combinatieprotheses en
gedeeltelijke protheses, voor rebasings en voor het repareren van protheses.

Classificatie conform de Richtlijn medische hulpmiddelen (MDD) 93/42/EEG en de
Verordening medische hulpmiddelen (MDR) (EU) 2017/745
Medisch hulpmiddel in klasse Ila voor langdurig contact met intacte slijmvliezen.

Patiéntendoelgroepen
Alle geslachten en leeftijdsgroepen

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Indicatie
« Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies

Contraindicatie
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Samenstelling

Combipress N/LM poeder bevat Combipress N/LM vloeistof bevat
- PMMA (polymeer en copolymeer) - MMA (methylmethacrylaat)

- katalysatorsysteem op basis van barbituurzuur - dimethacrylaat

- organische kleurstoffen - katalysatorsysteem op basis van
- anorganische pigmenten barbituurzuur

Dosering en wijze van gebruik

« Raadpleeg de tabel voor de mengverhoudingen en verwerkingsduur.

» Gebruik voor het maken van modellen liefst gips van klasse IV.

« Bevochtig de modellen voldoende met water. Doe dit gedurende ca. 5 & 15 minuten,
afhankelijk van de uitdrogingsgraad.

« Gebruik voor het isoleren van het gips ten opzichte van de kunststof een in de handel
verkrijgbaar isolatiemateriaal op basis van alginaat.

« Zorg dat bij gebruik van doseerhulpmiddelen het poeder niet wordt verdicht.

Tijden en hoeveelheden Combipress N Combipress LM
Mengverhouding* 59:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Polymerisatietemperatuur 45°C /133 °F
Polymerisatieduur 10 min 15 min
Benodigde druk tijdens het polymeriseren 2-25bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 [P 19 20 2

N 95 i T Amin*
Mengduur *zie ook doseerhulp REF 1090194
Weltijd **gegevens hebben betrekking op een kamertemperatuur van 21°C

- Verwerkingsduur (gietbare consistentie)
I Tiidsduur tot mengsel deegachtige consistentie krijgt
- Max. verwerkingsduur van de deegachtige consistentie

Afwerking
Voorkom sterke warmteontwikkeling tijdens het afwerken en polijsten, zo gaat u tegen dat
het werkstuk na polymerisatie en bewerking niet meer goed past.

Hechting

Voorkom iedere vorm van verontreiniging door was of isoleermiddel.

Maak kunststof gebitselementen ruw op de basisvlakken waar de hechting moet
plaatsvinden.

Wij raden aan om van mechanische retentie gebruik te maken.

Let bij keramische elementen op voldoende mechanische retentie.

Gebruik artConnect PLUS-hechtmiddel ter verbetering van de hechting.

Herstelwerkzaamheden

Constructies die gemaakt zijn met Combipress N/LM, kunnen te allen tijde worden hersteld,
aangevuld of van een rebasing worden voorzien met koud polymeriserende materialen op
basis van MMA, zoals Weropress® / LT, Combipress N/LM of artDentine PLUS /

artEnamel PLUS, in een correct afgestemde kleur. Na het opruwen van het oppervlak
(zandstralen / afstralen / slijpen) wordt een verdergaande conditionering aanbevolen, bij
voorkeur met artConnect PLUS of een vergelijikbaar hechtmid del op basis van MMA.

Bewaren
« Bewaar het materiaal droog en koel
« Stel het niet bloot aan licht

Opmerkingen

Sluit de houders voor poeder en vioeistof altijd goed na gebruik.

Bij veranderingen aan de constructie tijdens het gebruik, bijv. scheurtjes, barstjes,
troebeling of duidelijke slijtagesporen, is een reparatie of nieuwe constructie noodzake-
lijk. Dit moet worden beoordeeld door regelmatige controle van de gebitsprothese
tijdens vervolgafspraken in de tandartspraktijk.

Gebruik het materiaal niet meer nadat de houdbaarheidsdatum is verlopen.

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

Na afloop van de polymerisatie bedraagt het restmonomeergehalte van Combipress
N/LM < 4,5 %.



Bij de bewerking van constructies kan stofvorming optreden, die mechanische irritatie
van de ogen en de luchtwegen kan veroorzaken. Let er daarom altijd op dat de afzuiging
van uw freesmachine en op de werkplek waar u het werkstuk individueel afwerkt altijd
onberispelijk werkt en maak gebruik van persoonlijke beschermingsmid

Meer informatie over het uitharden van de kunststof en ter vermindering van
restmonomeer vindt u op www.merz-dental.de/service

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 Medizin-
produkte - BfArM) resp. aan de bevoegde autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar
de gebruiker of de patiént gevestigd is.

Afvoeren

« De volledig gepolymeriseerde bestanddelen van Combipress N/LM worden afgevoerd
als restafval.

« Afvoeren van niet gepolymeriseerde productresten volgens de geldende voorschriften.

+ Niet in het riool of oppervlaktewater laten komen.

Gevaar en veiligheidsinstructies Combipress N/LM Monomeer
H225 Licht ontvlambare vloeistof en damp.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H332 Schadelijk bij inademing.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

P280 Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gelaatsbescherming dragen.

P210 Verwijderd houden van warmte. Niet roken.

P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.
P333+P313 Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen.

P403+P235 Op een goed geventileerde plaats bewaren. Koel bewaren.

Classificatie
Combipress N/LM voldoet aan EN ISO 20795-1 type 2 klasse 1.

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

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze gebruiksaanwijzing
worden doorgelezen en opgevolgd.

Versie 2022-12



Combipress N/LM Kallpolymerisat / \
merz

@ Bruksanvisning. Lids igenom noggrant! DENTAL

Avsedd anviandning \/

For framstallning av proteser, sarskilt avsedd fér kombinerade- och
hybridproteser samt fér rebasering och lagning av proteser.

Klassificering enligt MDD 93/42/EEG och MDR (EU) 2017/745
Medicinteknisk produkt av klass lla for langvarig kontakt med intakt slemhinna.

Patientmalgrupper
Alla kén och aldersgrupper

Avsedda anvandare
Tandvardspersonal

Indikation
« Fullsténdig eller partiell tandforlust

Kontraindikation
« Sensibilitet mot nago av innehallsdmnena

Sammansittning

Combipress N/LM pulver innehaller Combipress N/LM vatska innehaller
- PMMA (polymer och sampolymer) - MMA (metylmetakrylat)

- Barbitursyrakatalysatorsystem - Dimetakrylat

- Organiska farger - Barbitursyrakatalysatorsystem

- Oorganiska pigment

Dosering och anvéndning

« Se tabellen for blandningsforhallanden och bearbetningstider.

« Anvand om mdjligt gips av klass IV vid modelltillverkning.

« Vét alltid modellerna tillrackligt (ca 5-15 min. beroende pa torkningsgrad).
« Anvand vanlig alginatisolering for att isolera gipset fran plasten.

« Komprimera inte pulvret om doseringshjalpmedel anvands.

Tider och matt Combipress N | Combipress LM
Blandningsforhallande* 5g:3,5ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polymerisationstemperatur 45°C /133 °F
Polymerisationstid 10 min 15 min
Erfordrat tryck under polymerisationen 2-25bar




N LM

min 051 18 2 3 44556 7 89 10 nfigliz 4 s [P e v 20 2 BB

N 95 i T Amin*
Blandningstid *Se aven Doseringshjalpmedel REF 1090194
Svallningstid **Uppgifterna galler for en rumstemperatur pa 21 °C

- Bearbetningstid (gjutbar konsistens)
[ Tid tills blandningen nér en degaktig konsistens
- Max. bearbetningstid for den degaktiga konsistensen

Efterbearbetning
For att undvika férsamringar av passformen efter polymerisation, bér stark
varmeutveckling undvikas under efterbearbetning och polering.

Vidhaftning

« Undvik alla former av féroreningar genom vax och isolermedel.

* Rugga plasttdnderna vid de basalytor som ska vidhéftas.

« Mekaniska retentioner rekommenderas.

« Sorj for tillracklig mekanisk retention vid anvandning av keramiktander.

« Anvand artConnect PLUS vidhaftningspromotor for att understddja bindningen.

Reparation

Konstruktioner som &r tillverkade av Combipress N/LM kan alltid repareras, byggas ut eller
rebaseras med kallpolymerisat pa MMA-bas, som t.ex. Weropress® / LT, Combipress N/LM
eller artDentine PLUS / artEnamel PLUS i passande farg. Efter uppruggning av ytan
(sandblastring, slipning) rekommenderas ytterligare konditionering, foretradesvis med
artConnect PLUS eller en jamforbar vidhaftningspromotor pa MMA-bas.

Forvaring
« Forvaras torrt och svalt
+ Skydda fran direkt solljus

Anvisningar

Behallare for pulver och vatska ska noggrant forslutas efter anvéndning.

Vid férandring av konstruktionen efter anvandning t.ex. i form av repor, sprickor,
grumlighet eller tydliga abrasionsspar krévs reparation eller nytillverkning. Overvakning
bor ske genom regelbunden utvardering av tandlékaren i samband med aterbesok pa
tandvardsmottagningen.

Anvand inte materialet om hallbarhetsdatumet har passerats.

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

Restmonomerhalten efter polymerisation med Combipress N/LM &r < 4,5 %.

Vid bearbetning av konstruktioner kan damm uppsta som kan leda till mekanisk
irritation i 6gon och luftvagar. Se darfor alltid noga till att utsuget pa frésmaskinen och
arbetsplatsen vid det individuella arbetet fungerar felfritt och anvand Iampligt personligt
skydd.



« Se www.merz-dental.de/service for mer information om hardningen av plasten och
reduktion av restmonomerinnehallet.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med den hér produkten (galler bade
patient och anvéndare) maste omedelbart rapporteras till Merz Dental och den ansvariga
myndigheten i det EU-land (i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvan-
daren och/eller patienten ar registrerad.

Information om avfallshantering

« De fullstandigt fardigpolymeriserade komponenterna i Combipress N/LM avfallshanteras
som restavfall.

« Avfallshantering av icke fardigpolymeriserade produktrester ska utféras enligt lokala
regler och lagar.

« Tom ej i avloppet. Far inte komma ut i avloppssystem eller vattendrag.

Fara och sédkerhetsanvisningar Combipress N/LM Monomer
H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H332 Skadligt vid inandning.

H335 Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P210 Far inte utsattas for varme. Rokning forbjuden.

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;j.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
P403+P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

Klassificering
Combipress N/LM 6verensstammer med EN 1SO 20795-1 typ 2 klass 1.

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

Produktegenskaperna giller endast om denna bruksanvisning beaktas och foljs.

Datum for informationen 2022-12



Com bipress N/LM Koldpolymeriserende materiale / \
merz

Brugsanvisningen bor laeses omhyggeligt! DENTAL

Tilsigtet brug \/

Til fremstilling af proteser, specielt til kombiog hybrid-tandproteser samt
underleegning og reparation af proteser.

Klassificering iht. MDD 93/42/EQF samt MDR (EU) 2017/745
Medicinsk udstyr i klasse lla til langtidskontakt med intakte slimhinder.

Patientmalgrupper
Alle ken og aldersgrupper

Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Indikation
« Komplet eller delvist tandtab

Kontraindikation
« Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensztning

Combipress N/LM pulver indeholder Combipress N/LM vaeske indeholder
- PMMA (polymer og copolymer) - MMA (methylmetacrylat)

- Barbitursyre-katalysatorsystem - Dimetacrylat

- Organiske farvestoffer - Barbitursyre-katalysatorsystem

- Uorganiske pigmenter

Dosering og anvendelsesmade

« Blandingsforhold og forarbejdningstid fremgar af tabellen.

« Til modelfremstilling anvendes sa vidt muligt gips af klasse IV.

» Modellerne skal altid fugtes tilstraekkeligt i ca. 5 - 15 min., alt afheengig af udterringsgrad.
« Til isolering af gips imod kunststof anvendes alginatisolering, der fas i handlen.

« Nar der anvendes maleredskaber, ma pulveret ikke presses sammen.

Tids- og mangdeangivelser Combipress N Combipress LM
Blandingsforhold* 5g:3,5ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Polymeriseringstemperatur 45°C /133 °F
Polymeriseringstid 10 min 15 min
Nodvendigt tryk under polymeriseringen 2-2,5bar




N LM

min 051 18 2 3 4455 6 7 89 10 nfigliz 4 15 PR e 19 20 2

N 95 i T Amin*
Blandingstid *se ogsa maleredskab REF 1090194
Sterkningstid **Angivelserne relaterer til en stuetemperatur pa 21° C

- Forarbejdningstid (stebbar konsistens)
[ Tid indtil blandingen far en dejagtig konsistens
- Maks. forarbejdningstid for den dejagtige konsistens

Forarbejdning
For at undga ungjagtigheder i tilpasningen efter polymeriseringen ma der ikke opsta kraftig
varmeudvikling under forarbejdningen og poleringen.

Integrering

« Enhver kontaminering med voks og isoleringsmateriale bgr undgas.

« Kunststofteenderne geres ru pa de basalflader, der skal forbindes.

« Mekaniske retentioner anbefales.

+ Ved porceleensteender bgr man veere opmaerksom pa en tilstraekkelig mekanisk retention.
« Til understottelse af integreringen af artConnect PLUS-bindemidlet.

Restaurering

Konstruktioner, der er fremstillet af Combipress N/LM, kan genopbygges, udfyldes eller beklee-
des nar som helst med koldt-haerdende polymer, baseret p4 MMA, sasom Weropress®/ LT,
Combipress N/LM eller aartDentine PLUS / artEnamel PLUS, i koordinerede farvetoner. Efter
overfladen er gjort ru (sandpudsning / straling / slibning), anbefales en videre behandling, helst
med artConnect PLUS eller et lignende bindemiddel pa basis af MMA.

Oppbevaring
« Skal opbevares tert og keligt
« Undga direkte sollys

Anvisninger

Beholdere til pulveret og vaesken skal lukkes omhyggeligt efter brug.

Ved eendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtreetning eller
tydelige abrasionsspor kraeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal ske
i tandleegepraksis med en regelmaessig dokumentation fra tandlaegen, indenfor ram-
merne af kontrolbesag.

Materialet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Parti-nr. skal angives ved hver procedure, hvor det er pakraevet med en identifikation
af materialet.

Restmonomerindholdet i Combipress N/LM udger efter polymeriseringen < 4,5 %.

Ved bearbejdningen af konstruktioner kan der opsta stevpartikler, som kan medfere
mekanisk irritation af gjne og luftveje. Serg derfor altid for, at freeserens udsugning og
udsugningssystemet pa arbejdspladsen til individuel efterbearbejdning fungerer korrekt.
Anvend personligt beskyttelsesudstyr.



Du kan finde flere oplysninger om coating af kunststoffet og reduktion af restmonomeren
pa www.merz-dental.de/service

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 bopael.

Bortskaffelse

« De fuldsteendigt udpolymeriserede bestanddele til Combipress N/LM bortskaffes som
husholdningsaffald.

« |kkeudpolymeriserede produktrester skal bortskaffes iht. myndighedernes forskrifter.

+ Ma ikke udledes i kloaksystemet eller vandigb.

Fare- og sikkerhedsanvisninger Combipress N/LM Monomer
H225 Meget brandfarlig veeske og damp.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H332 Farlig ved indanding.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/gjenbeskyttel 1sigtsbeskyttelse.
P210 Holdes veek fra varme. Rygning forbudt.

P261 Indand ikke pulver/reg/gas/tage/damp/spray.

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Sag lzegehjeelp.
P403+P235 Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares kgligt.

Klassifikation
Combipress N/LM er i overensstemmelse med EN ISO 20795-1 type 2 klasse 1.

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

Produktets egenskaber er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for aendring af teksten 2022-12



Com bipress N/LM Kaldpolymeriserende plast /-\
merz

Les bruksanvisningen oppmerksomt! DENTAL

Tiltenkt bruk N

Til fremstilling av proteser, spesielt for kombi- og hybrid-tannprotese
og for relining og reparasjon av proteser.

Klassifisering iht. MDD 93/42/EQF samt MDR (EU) 2017/745
Medisinsk utstyr i klasse lla for langvarig kontakt med intakte slimhinner.

Pasientmalgrupper
Alle kjgnn og aldersgrupper

Tiltenkt bruker
Dentalt fagpersonell

Indikasjon
« Fullstendig eller delvis tap av tenner

Kontraindikasjon
« Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene

Sammensetning

Combipress N/LM-pulver inneholder Combipress N/LM-veeske inneholder
- PMMA (polymer og kopolymer) - MMA (metylmetakrylat)

- Barbitursyrekatalysatorsystem - Dimetakrylat

- Organiske fargestoffer - Barbitursyrekatalysatorsystem

- Uorganiske pigmenter

Dosering og type bruk

Blandeforhold og bearbeidelsestider finner du i tabellen.

Til modellfremstilling brukes gips av klasse |V sa langt dette er mulig.

Modellene skal alltid fuktes tilstrekkelig, alt etter uttarkningsgrad i ca. 5 - 15 minutter.
Til isolering av gips mot plasten brukes vanlig alginatisolering.

Pulveret ma ikke presses sammen ved bruk av méalebegrene.

Tids- og mengdeangivelser Combipress N Combipress LM
Blandingsforhold* 5g:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Polymeriseringstemperatur 45°C /133 °F
Polymeriseringstid 10 min 15 min
Nodvendig trykk under polymerisering 2-25bar




N LM

min 051 18 2 3 44556 7 89 10 nfigliz 4 s [P e v 20 2 BB

N 95 i T Amin*
Blandetid *se ogsa malebeger REF 1090194
Herdetid **Angivelsene gjelder for en romtemperatur pa 21 °C

- Bearbeidelsesvarighet (hellbar konsistens)
- Tid frem til blandingen far deigaktig konsistens
- Maks. bearbeidelsestid av deigaktig konsistens

Sliping
For & unnga pasningsungyaktigheter etter polymeriseringen ma det sgrges for at det ikke
oppstar kraftig varmeutvikling under sliping og polering.

Integrering

« Enhver forurensing pa grunn av voks og isoleringsmateriale skal unngas.

« Kunststofftennene gjeres ru pa basalflatene hvor de skal forbindes.

« Mekaniske retensjoner anbefales.

« Pa porselenstenner skal du vare oppmerksom pa en tilstrekkelig mekanisk retensjon.
 Bruk artConnect PLUS bondingmiddel for & stette integreringen.

Gjenoppretting

Konstruksjoner som er tilvirket av Combipress N/LM, kan nar som helst restaureres, suppleres
eller underfores med kaldpolymerisater pa basis av MMA, f.eks. Weropress® / LT, Combipress
N/LM eller aartDentine PLUS / artEnamel PLUS i tilpasset farge. Etter oppruing av overflaten
(sandbehandling / sandblasing / sliping), anbefales det & bruke ytterligere forbehandling,
fortrinnsvis med artConnect PLUS eller tilsvarende MMA-basert bondingmiddel.

Oppbevaring
« Oppbevares tert og kjelig
« Direkte lys skal unngas

Anvisninger

Beholdere for pulver og veeske skal lukkes godt etter bruk.

Nar konstruksjonen endrer seg under bruk, f.eks. ved riss, sprekker, uklarhet eller tydelige
spor av slitasje, er reparasjon eller ny tilvirking nedvendig. Overvaking ber finne sted
gjennom regelmessig vurdering av tannprotesen i rammen av rutinekontroller pa tannlege-
kontoret.

Materialet ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoens utigp.

LOT-nr. skal angis ved enhver prosess som krever en identifikasjon av materialet.
Restmonomerinnholdet i Combipress N/LM etter polymeriseringsprosessen er < 4,5 %.
Under bearbeidningen av konstruksjoner kan det oppsta stgv som kan fgre til mekanisk
irritasjon av gyne og luftveier. Sgrg derfor alltid for at avsuget pa fresemaskinen og
arbeidsplassen for individuelt etterarbeid fungerer forskriftsmessig, samt at du alltid
bruker personlig verneutstyr.



< Du finner mer informasjon om kunststoffets kvalitet og om reduksjon av restmonomer
pa www.merz-dental.de/service

« Alle alvorlige hendelser som oppstar i sammenheng med dette produktet hos brukere
ogleller 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.

Avfallshandtering

« De fullstendig gjennomherdede bestanddelene av Combipress N/LM avfallsbehandles
som husholdningsavfall.

« lkke gjennomherdede produktrester skal avfallshandteres i samsvar med gjeldende
forskrifter.

« La ikke produktet komme i kloakksystemet eller i grunnvannet.

Fare- og sikkerhetsanvisninger Combipress N/LM Monomeren
H225 Meget brannfarlig veeske og damp.

H315 Irriterer huden.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H332 Farlig ved innanding.

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

P280 Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm.
P210 Holdes vekk fra varme. Reyking forbudt.

P261 Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.
P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sk legehjelp.
P403+P235 Oppbevares pa et godt ventilert sted. Oppbevares kjglig.

Klassifisering
Combipress N/LM samsvarer med EN ISO 20795-1 type 2 klasse 1.

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

Produktegenskapene baserer pa at bruksanvisningen overholdes og etterfalges.

Utgitt 2022-12



Combipress N/LM Kylméakovetteinen polymeeri / \
() Kayttéohje, lue huolellisesti! ggl?r';zL

Kayttotarkoitus \/

Proteesien valmistukseen (erityisesti yhdistelmé&ja hybridihammasproteesit)
seka proteesien pohjaukseen ja korjaukseen.

Luokitus laakintalaitedirektiivin MDD 93/42/ETY sekaé laakintélaiteasetuksen MDR (EU)
2017/745 mukaisesti
Il a luokan laakinnallinen laite pitkakestoiseen kosketukseen ehjan limakalvon kanssa.

Potilaskohderyhmat
Kaikki sukupuolet ja ikaryhmat

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaaketieteellinen ammattihenkilokunta

Kayttoaihe
« Taydellinen tai osittainen hampaiden menetys

Vasta-aiheet
« Yliherkkyys jollekin materiaalille

Koostumus

Combipress N/LM -jauhe sisaltaa Combipress N/LM -neste sisaltaa

- PMMA: ta (polymeeri ja kopolymeeri) - MMA: ta (metyylimetakrylaattia)

- barbituurihapon katalyyttijarjestelméan - dimetakrylaattia

- orgaanisia variaineita - barbituurihapon katalyyttijarjestelman

- epaorgaanisia pigmentteja

Combipress N/LM -neste siséltaa

« Katso sekoitussuhteet ja tydskentelyajat taulukosta.

« Kayta mallin valmistukseen mieluiten luokan IV kipsia.

« Varmista aina mallien riittdva kostutus, kuivuusasteesta riippuen noin 5 - 15 minuuttia.
« Erista kipsi muovista tavallista kaupallista alginaattia kayttamalla.

« Jos kaytat annosteluvalineita, jauhe ei saa sakeutua.

Ajat ja maarat Combipress N Combipress LM
Sekoitussuhde* 59:3,5ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Polymerisaatiolampétila 45°C /133 °F
Polymerisaatioaika 10 min 15 min
Polymerisaatiossa tarvittava paine 2-25bar




N LM

min 051 15 2 3 445 5 6 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N ,3;,5.'. 1 min" [EETIN 4 min**
Sekoitusaika *ks. Annostusohje tuotenumero 1090194
Turpoamisaika **Tiedot perustuvat 21 °C:n huoneenlampétilaan

- Tyoskentelyaika (valettava koostumus)
- Aika, kunnes seoksen koostumus on massamainen
- Massamaisen koostumuksen maks. tyéskentelyaika

Viimeistely
Viimeistelyn ja kiillotuksen aikana tulee valttaa korkeita lampétiloja, jotta mallin mitat eivat
muutu polymerisaation jalkeen.

Liittdminen

« Valta vahan ja eristysaineen aiheuttamia epapuhtauksia.

« Karhenna muovihampaiden liitettévat basaaliset pinnat.

« Mekaanisten kiinnitysten kaytté on suositeltavaa.

« Varmista keraamisissa hampaissa riittdva mekaaninen kiinnitys.
« Kayta sidoksen tukemiseen artConnect PLUS-kiinnitysainetta.

Uudelleenvalmistus

Combipress N/LM valmistettujen rakenteita, tdydennys tai alustus on aina mahdollista
MMA-pohjaisilla kylmépolymeraateilla, kuten esim. Weropress® / LT, Combipress N/LM tai
artDentine PLUS / artEnamel PLUS (soveltuva vari). Pinnan karhentamisen (hiekkapuhallus,
puhallus, hionta) jalkeen on suositelt suorittaa esikasittely, mieluiten artConnect PLUS
kiinnitysaineella tai muulla samanlaisella MMA-pohjaisella kiinnitysaineella.

Sailytys
 Sailyta kuivassa ja viiledssa lampdatilassa
« Suojaa suoralta auringonvalolta.

Erityisia ohjeita

Sulje jauhe- ja nestesailiét huolellisesti kayton jalkeen.

Rakenteen muuttuessa kulutuksen kautta (esim. sarét, halkeamat, sameus tai selvat
kulumisjaljet) on tehtéva korjaus tai uusi kiekko. Hammasproteesi tulisi tarkastuttaa
saannollisesti hammaslaakarissa tarkastuskaynnin puitteissa.

Materiaalia ei saa kayttaa vimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

LOT-numero (eré) on mainittava kaikissa yhteyksissé, joissa vaaditaan materiaalin
tunnistamista.

Polymerisaation jalkeen jéljella oleva monomeeripitoisuus Combipress N/LM
-materiaalissa on < 4,5 %.

Rakenteiden tydstdssa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien ja hengity-
steiden arsytysta. Varmista sen vuoksi aina jyrsimen seka yksilélliseen jalkitydstéon
tarkoitetun tyopisteen imulaitteen moitteeton toiminta ja kayta tarkoituksenmukaisia
henkilénsuojaimia.



« Lisatietoa muovin karkaisusta ja jadnnésmonomeerin véhentdmisesta on osoitteessa
www.merz-dental.de/service

« Kaikki taman tuotteen yhteydessa ilmenevét vakavat haittatapahtumat kayttajille ja/tai
potilaille on ilmoitettava Merz Dentalille seka BfArM:lle (Saksassa) tai toimivaltaisille
viranomaisille jasenmaassa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

Havittaminen

« Combipress N/LM -tuotteen taysin kovettuneet osat havitetaan sekajatteena.

«+ Kovettumattomien tuotejaédmien havittdminen viranomaisméaaraysten mukaisesti.
« Ei saa paastaa viemariin tai vesistoon.

Vaara- ja turvallisuusohjeet Combipress N/LM Monomeeria

H225 Helposti syttyva neste ja hoyry.

H315 Arsyttaa ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H332 Haitallista hengitettyna.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

P280 Kayta suojakéasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P210 Suojaa lammolta. Tupakointi kielletty.

P261 Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittdmista.
P333+P313 Jos iimenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin.
P403+P235 Varastoi paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Sailyta viileassa.

Luokitus
Combipress N/LM vastaa standardin EN ISO 20795-1 tyypin 2 luokkaa 1.

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

Tuoteominaisuudet perustuvat tdman kadyttéohjeen noudattamiseen ja
huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2022-12
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Com bipress N/LM saasis polimerizatas
@ Naudojimo instrukcija, praSome atidziai perskaityti!

Numatyta paskirtis
Protezams, ypa¢ kombinuotiems ir hibridiniams danty protezams,
gaminti bei protezams papildyti i$ apacios ir remontuoti.

Klasifikacija pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB bei Medicinos priemoniy
direktyva (ES) 2017/745
lla klasés medicinos priemoné, skirta ilgalaikiam kontaktui su sveika gleivine.

Tikslinés pacienty grupés
Visy ly€iy ir amzZiaus grupiy pacientai

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai.

Indikacija
« Visiskas arba dalinis danties praradimas

Kontraindikacija
« Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Sudeétis

Combipress N/LM miltelius sudaro

* PMMA (polimeras ir kopolimeras)

« barbitiro rigsties katalizatoriaus sistema
« organiniai dazikliai

* neorganiniai pigmentai

Dozavimas ir naudojimo biidas

Combipress N/LM skystj sudaro

* MMA (metilo metakrilatas)

« dimetakrilatas

« barbitdro ragsties katalizatoriaus sistema

» MaiSymo santykiai ir apdorojimo laikas nurodyti lenteléje.
« Modeliui gaminti ir geriausia naudoti IV klasés gipsus.
« Modelius visada pakankamai iSmirkykite vandenyje, priklausomai nuo iSdziavimo

laipsnio mazdaug 5 - 15 min.

« Plastikui nuo gipso izoliuoti naudoti jprastine alginating izoliacijg.
« Jei naudojate dozatoriy, milteliy jame nesuspauskite.

Laiko ir kiekio duomenys Combipress N Combipress LM
MaiSymo santykis* 59g:3,5ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polimerizacijos temperattra 45°C /133 °F
Polimerizacijos trukmé 10 min 15 min
Polimeracijos metu reikalingas slégis 2-2,5bar




N M
min 051 15 2 3 445 56 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N 05 i

UzZmaiSymo laikas *Zr. t. p. dozatoriy REF 1090194

Brinkimo laikas **nurodyti duomenys 21 °C patalpy temperattroje
- Apdorojimo laikas (liejama konsistencija)
- Laikas iki misinys tampa teslos konsistencijos
- Maks. teslos konsistencijos apdorojimo laikas

4 min**

Apdirbimas
Siekiant iSvengti tikties netikslumy po polimerizacijos, reikia stengtis, kad apdorojant
ir poliruojant nesusidaryty Siluma.

Sujungimas

« Ziarékite, kad niekur nebdity i$tepta vasku ir izoliacine medziaga.

« Pasiurkstinkite reikiamus sujungti bazalinius plastikiniy danty pavirius.

« Rekomenduotina mechaniné retencija.

« Keraminiams dantims atkreipkite démesj, kad bty pakankama retencija.
« ,artConnect PLUS" sluoksniams sutvirtinti naudoti risiklius.

Taisymas

Konstrukcijas, pagaminti i§ ,Combipress N/LM*, gali bati atkurti, papildyti ar atremti MMA
pagrindo $altaisiais polimerizatais, pvz., priderintos spalvos ,Weropress® / LT,
,Combipress N/LM* arba ,artDentine PLUS / artEnamel PLUS".

Pasiurkstinus pavirsiy (apdorojus sméliu, srove, paslifavus) rekomenduojamas tolesnis
paruos$imas, geriausia su ,artConnect PLUS" arba panasiu riSikliu MMA pagrindu.

Sandéliavimas
« Laikykite sausoje ir vésioje vietoje
» Saugokite nuo tiesioginio Sviesos poveikio

Nuorodos

Po naudojimo rapestingai uzdarykite milteliy ir skyscio indelius.

Jei dél naudojimo pasikeité disko konstrukcija, pavyzdziui, ji jskilo, jtriko, susidrumsté
arba yra nusidéveéjimo pozymiy, diskg batina pataisyti ar pagaminti naujg. Disko bukle
turéty stebéti danty gydytojas, jg reguliariai patikrindamas pakartotiniy vizity metu.
Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui medziagos nebenaudoti.

Bet kokiam procesui, kuriam reikalingas medziagos atsekamumas, nurodyti LOT numer;.
Pasibaigus polimerizacijai, monomero likutis Combipress N/LM < 4,5 %.

Apdirbant konstrukcijas, gali atsirasti dulkiy, mechanigkai dirginanciy akis ir kvépavimo
takus. Todél uztikrinkite, kad visada nepriekaistingai veikty dulkiy nusiurbimo jtaisas,
jtaisytas prie jusy frezavimo masinos ir individualiam apdirbimui skirtoje darbo vietoje,
bei naudokite individualias apsaugos priemones.



« Daugiau informacijos apie plastiko kondicionavimg ir monomero liekanos sumazinimag
rasite adresu www.merz-dental.de/service

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

Salinimas

« Visi$kai susipolimerizavusios ,Combipress N/LM* sudétinés dalys utilizuojamos kaip
neberasiuojamos atliekos.

« Nepolimerizuoti produkto likuciai utilizuojami laikantis jstatyminiy reikalavimy.

« Negali patekti j kanalizacijg ar vandens telkinius.

Pavojingumo ir saugos instrukcijos Combipress N/LM Monomeras
H225 Labai degs skystis ir garai.

H315 Dirgina oda.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H332 Kenksminga jkvépus.

H335 Gali dirginti k vépavimo takus.

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

P210 Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy. Nerdkyti.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/rako/gary/aerozolio.
P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytojg.
P403+P235 Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.

Klasifikacija
Combipress N/LM atitinka 2 tipo 1 klase pagal EN ISO 20795-1.

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

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

Informacija pateikta 2022-12



Com bipress N/LM aukstas polimerizacijas plastmasa / \
merz

N . 2o o .
@ LietoSanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet! DENTAL

Paredzétais lietojums \/

ProtéZu razo$anai, 1pasi kombinétajam un hibrida zobu protézém,
ka arT protézu fikséSanai un labosanai.

Klasifikacija saskana ar MDD 93/42/EEK, ka ari MDR (ES) 2017/745
lla klases mediciniska ierice, kas paredzéta ilglaicigai saskarsmei ar nebojatu glotadu.

Pacientu grupas
Visi dzimumi un vecumu grupas

Paredzétais lietotajs

Zobarstniecibas personals

Indikacija

« Pilnigs vai daléjs zobu trikums
Kontrindikacija

« Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam

Sastavs

Combipress N/LM pulveris satur: Combipress N/LM 8kidrums satur:

- PMMA (polimé&ru un kopoliméru) - MMA (metilmetakrilatu)

- barbitlirskabes katalizatoru sistému - dimetakrilatu

- organiskas krasvielas - barbitirskabes katalizatoru sistému

- neorganiskos pigmentus

Dozés$ana un lietoSanas veids

« MaisTjuma proporcijas un apstrades laikus meklgjiet tabula.

« Modelu izgatavo$anai, ja iesp&jams, jalieto IV klases gipsis.

« Modeli vienmér pietiekami jasamitrina - apm. 5 - 15 min. atkariba no izziSanas pakapes.

« K& izolacija starp gipsi un plastmasu jalieto tirdznieciba pieejams alginata izolacijas materials.
« Lietojot dozéSanas paliglidzek|us, pulveri nedrikst sablivét.

Noradijumi par laiku un daudzumu Combipress N Combipress LM
Maistjuma proporcijas* 59:35ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polimerizacijas temperattra 45°C /133 °F
Polimerizacijas laiks 10 min 15 min
Polimerizacijas laika nepiecieSamais spiediens 2-2,5bar




N LM

min 05118 2 3 44556 7 8 9 10 nffglz 4 s [ e v 20 2 EH

N ,ﬁf.’. 1 min" [EETIN 4 min**
Samaisianas laiks *Skat. arf dozésanas paliglidzekli REF 1090194
UzbrieSanas laiks **Dati attiecas uz istabas temperataru 21 °C

- Apstrades ilgums (lejama konsistencé)
- Laiks lidz miklas konsistences iegi$anai
- Maksimalais miklas konsistences apstrades laiks

Sagatavosana
Lai nepielautu formas neatbilstibu péc polimerizacijas, sagatavo$anas un pulésanas laika
nedrikst pielaut spécigu siltuma izdali$anos.

Sasaiste

« Nedrikst pielaut nekadu saskari ar vasku un izolacijas materialu.

« Plastmasas zobi pie savienojamam bazalajam virsmam japadara raupji.

« leteicama mehaniska retencija.

« Keramikas zobu gadijuma jaraugas, lai batu nodro$inata pietiekama mehaniska retencija.
« ,artConnect PLUS" sluoksniams sutvirtinti naudoti riSiklius.

Konstrukciju atjaunosana

Konstrukcijas, kas ir izgatavotas no Combipress N/LM, var pieskanota nokrasa atjaunot,
papildinat vai atkartoti izveidot pamatnes jebkura laika, izmantojot aukstos uz MMA bazes
veidotos polimérus, ka pieméram, Weropress® / LT, Combipress N/LM vai artDentine PLUS /
artEnamel PLUS.

Pasiurkstinus pavirSiy (apdorojus sméliu, srove, paslifavus) rekomenduojamas tolesnis
paruosimas, geriausia su ,artConnect PLUS* arba panasiu risikliu MMA pagrindu.

Glabasana
* Glabat sausa un vésa vieta
« Sargat no tieSas gaismas ietekmes

Noradijumi

« Pulvera un $kidruma iepakojums péc lieto$anas rapigi janoslédz.

Ja nolietojuma rezultata mainas konstrukcija, pieméram, rodas plaisas, parravumi,
sadulkojums vai batiskas abrazijas pédas, nepiecieS$ama laboSana vai izgatavo$ana

no jauna. Uzraudzibai janotiek, novértéjot zobu aizvietotaju atkartotu vizidu laika pie
zobarsta.

Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

Katra procesa, kura jaidentificé materials, janorada partijas numurs (LOT-Nr.).
Combipress N/LM atlikuSais monoméru saturs péc polimerizacijas ir < 4,5 %.
Apstradajot konstrukcijas, var rasties putekli, kas var izraisit mehanisku acu un elpcelu
kairinajumu. Tapéc vienmér parliecinieties, ka individualas pécapstrades laika frézéSanas
iekartas un darbagalda nosik$anas iekartas darbojas nevainojami, un izmantojiet per-
sonigos aizsarglidzek|us.



Vairak informacijas par plastmasas uzlabo$anu un atlieku monoméra samazina$anu
atrodama www.merz-dental.de/service

Par visiem saistiba ar So 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.

LikvidéSana

« Combipress N/LM pilniba polimerizétas sastavdalas tiek likvidétas ka atkritumi.

* Nepolimerizétu produktu atlieku likvidé$ana tiek veikta saskana ar oficialajiem
noteikumiem.

« Nepielaujiet nok|tsanu kanalizacija vai notektdenos.

Bistamibas un drosibas noradijumi Combipress N/LM Monomérs

H225 Viegli uzliesmojos$s Skidrums un tvaiki.

H315 Kairina adu.

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

H332 Kaitigs ieelpojot.

H335 Var izraisit elpcelu kairindjumu.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.
P210 Sargat no sasilSanas. Nesmékét.

P261 Izvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lGdziet mediku palidzibu.
P403+P235 Glabat labi védinamas telpas. Turét vésuma.

Klasifikacija
Combipress N/LM atbilst EN ISO 20795-1, 2. tips 1. klase.

Stkaku informaciju, l0dzu, skatiet attiecigaja drosibas datu lapa, kas pieejama péc
pieprasijuma un lejupieladéjama no vietnes www.merz-dental.de.

Izstradajuma 1pasibas ir nodrosinatas tikai tad, ja tiek ievérota s lietoSanas
informacija.

Informacijas aktualitate 2022-12



Combipress N/LM Kiilmpoliimerisaat / \

Kasutusjuhend, lugege tihelepanelikult! ggl?r';zL

Sihtotstarve \/

Proteeside valmistamiseks, mis on spetsiaalselt ette nahtud kombineeritud
ja hiibriidhambaproteeside jaoks ning proteeside toestamiseks ja parandamiseks.

Klassifikatsioon vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile (MDD) 93/42/EMU ning
meditsiiniseadmeid kasitlevale maarusele (MDR) (EL) 2017/745
Ila klassi meditsiiniseade pikaajaliseks kokkupuuteks intaktse limaskestaga.

Patsientide sihtriihmad
Koik soolised ja vanuseriihmad

Ettendhtud kasutajad
Erialane hambaravi personal

Néidustus
« Taielik voi osaline hammaste kaotus

Vastunaidustus
* Talumatus mone koostisosa suhtes

Koostis

Combipress N/LM-i pulbri koostis Combipress N/LM-i vedeliku koostis

- PMMA (poliimeer ja kopoliimeer) - MMA (mettitiimetakriilaat)

- barbituurhappe katallisaatorsiisteem - dimetakrilaat

- orgaanilised vérvained - barbituurhappe katalliisaatorstisteem

- anorgaanilised pigmendid

Doseerimine ja kasutamine

« Segamisvahekorrad ja to6tlusajad on toodud tabelis.

* Mudeli valmistamiseks kasutage véimaluse korral IV klassi kipse.

« Hoidke mudeleid alati piisavalt kaua leos, olenevalt kuivamisastmest u 5 - 15 min.

« Kasutage kipsi ja plasti isoleerimiseks kaubandusvérgust saadavat alginaatisolatsiooni.
« Dosaatorite kasutamisel arge pulbrit tihendage.

Ajad ja kogused Combipress N | Combipress LM
Segamisvahekord* 59:35ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polumerisatsiooni temperatuur 45°C /133 °F
Polumerisatsiooni aeg 10 min 15 min
Poltimerisatsiooni ajal vajalik réhk 2-2,5bar




N LM

min 051 15 2 3 445 5 6 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N ,3;,5.'. 1 min" [EETIN 4 min**
0,5 B s -
Segamisaeg *vt ka dosaator REF 1090194
Paisumisaeg **Andmete aluseks on 21 °C toatemperatuur

- Tootlusaeg (valatav konsistents)
- Aeg kuni tainataolise konsistentsi saavutamiseni
- Tainataolise konsistentsi max téotlusaeg

Viimistlemine
Sobituse ebatépsuste véltimiseks parast polimerisatsiooni tuleks viimistluse ja
poleerimise ajal valtida tugevat soojateket.

Kokkupanek

« Valtige igasugust kokkupuudet vaha ja isolatsioonivahendiga.

« Karestage kunsthambad iihendatavate basaalpindade kohalt.

+ Soovitame mehaanilisi retensioone.

« Keraamiliste hammaste puhul tuleb arvestada piisava mehaanilise retensiooniga.
« Uhenduse tugevdamiseks kasutage artConnect PLUS nakkevahendit.

Taastamine

Konstruktsioone mis on valmistatud Combipress N/LM -ist, saab igal ajal MMA baasil
valmistatud kiilmpolimerisaatide abil, nagu nt Weropress® / LT, Combipress N/LM voi
artDentine PLUS / artEnamel PLUSI, kooskdlastatud varvitoonis igal ajal uuesti valmistada,
taiendada véi altpoolt taita.

Peale pinna karestamist (eellihvimine/kiiritamine/lihvimine) on soovitatav veelkord teha kondit
sioneerimine, kasutades eelistatult artConnecti PLUS vdi sellega vérreldavat MMA-baasil
nakkevahendit.

Ladustamine
« Hoidke kuivas ja jahedas
« Valtige otsest paikesekiirgust

Juhised

Sulgege kasutamise jarel hoolikalt pulbri ja vedeliku pakendid.

Kasutamisest tingitud konstruktsioonimuudatuste, nt pragude, vahede, tumenemise véi
selgete kulumisjalgede esinemisel on parandus vdi uue tootega asendamine vajalik.
Hambaproteesi seisukorda kontrollitakse korraparaselt hambaarsti visiidil, kui hambaarst
selle ile vaatab.

Arge kasutage materjali parast séilivusaja [5ppu.

Markige partii number iga materjali tuvastamist néudva toimingu puhul.

Combipress N/LM-i jadkmonomeeri sisaldus parast poliimerisatsiooni I6ppemist
on<4,5%.



Konstruktsioonide to6tlemisel voib tekkida tolm, mis voib pdhjustada silmade ja
hingamisteede mehaanilist arritust. Seetdttu jalgige alati, et teie freesimismasina ja
isikliku tédkoha aratdmbesiisteemid t66taksid korralikult ning et kannaksite isiklikku
kaitsevarustust.

Taiendavat teabvet plastmassi to6tlemise kohta monomeerijaakide vahendamiseks
leiate aadressilt www.merz-dental.de/service

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

Kérvaldamine

« Taielikult polimeriseerunud Combipress N/LM koostisosad kérvaldatakse kui jagtmed.

« Mitte valjapoliimeriseeritud tootejaakide kdrvaldamine toimub ametlike eeskirjade
kohaselt.

« Valtige sattumist kanalisatsiooni voi veekogudesse.

Ohutus- ja ohutusjuhised Combipress N/LM Monomeeri

H225 Vaga tuleohtlik vedelik ja aur.

H315 Pohjustab nahaarritust.

H317 V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H332 Sissehingamisel kahjulik.

H335 Voib pdhjustada hingamisteede arritust.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski. P210 Hoida eemal soo-
jusallikast. Mitte suitsetada.

P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P333+P313 Nahaarrituse voi I60be korral: poérduda arsti poole.
P403+P235 Hoida hasti ventileeritavas kohas. Hoida jahedas.

Klassifikatsioon
Combipress N/LM vastab EN ISO 20795-1 tliibi 2 klassile 1.

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

Toote omaduste aluseks on kasutusjuhend jargimine ja arvestamine.

Teave on koostatud 2022-12



Com bipress N/LM Hidegpolimerizatum / \
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@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen! DENTAL

Rendeltetés

Protézisek el6allitasahoz, kiildnésen a kombi-és hibridfogpétiasokhoz,

illetve protézisek alab

éhez és javitdsahoz.

N

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU

rendelet szerinti besorolas

Alla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6z az ép nyalkahartyaval torténé hosszu tavu

érintkezésre.

Paciens-célcsoportok
Minden nem és korosztaly

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

Javallat
« Fog teljes vagy részleges elvesztése

Ellenjavallatai

« Valamely alkotdrésszel szembeni tulérzékenység

Osszetétel

Combipress N/LM por az alabbiakat tartalmazza:

- PMMA (polimer és kopolimer)

- Barbitursav-katalizatorrendszer
- szerves festékanyagok

- szervetlen szinezékek

Adagolas és az alkalmazas médja

Combipress N/LM folyadék az alabbiakat
tartalmazza:

- MMA (metil-metakrilat)

- Dimetakrilat

- Barbitursav-katalizatorrendszer

« A keverési aranyokat és a megmunkalasi idoket a tablazatbdl kell atvenni.
« A modell-eléallitashoz a lehetéség szerint IV. osztalyu gipszet kell hasznalni.
« A dublirozas el6tt a modelleket mindig kielégitéen be kell aztatni vizbe, a kiszaradas

meértékétdl fliggden kb. 5 - 15 percig.

« Agipsz és a miianyag izolalasara a kereskedelemben kaphat6 alginatszigetelést kell

alkalmazini.
« Adagolast segité eszkdzok hasznalatakor a port tilos témariteni.
1d6- és mennyiségadatok Combipress N Combipress LM
Keverési arany* 5g:3,5ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml
Polimerizacié hémérséklete 45°C /133 °F
Polimerizacié ideje 10 min 15 min
Polimerizacio alatt sziikséges nyomas 2-25bar




N LM

min 051 15 2 3 445 5 6 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N ,3;5.’.1.“;"" 3 min** 4 min**

Keverési idé

*lasd az adagolasi segitséget, REF 1090194
Duzzadasi id6 **Az adatok 21 °C szobah6mérsékletre vonatkoznak

- Megmunkalasi idétartam (6ntheté allapot)

- Pépszer( allag eléréséig sziikséges keverési idé

- A pépszer( allag maximalis megmunkalasi ideje

Kikészités
A polimerizacié utani illeszkedési pontatlansagok elkeriilése végett a kikészités és a poliro-
zas alatt kertlni kell az erés héfejlédést.

Kotés

« Kertilni kell az esetleges szennyézest viasszal és izolalé anyaggal.
« A miianyag fogakat a kétend6 alapfellleten érdesiteni kell.

« Mechanikai retenciok javasoltak.

« Keramiafogaknal vigyazni kell a megfelel6 mechanikai retenciéra.
« Akotés megerésitéséhez hasznaljon artConnect PLUS ragasztét.

Taastootmine

A Combipress N/LM -bél késziilt szerkezetek, barmikor helyreallithatdk, kiegészitheték vagy
alabélelheték MMA-alapu hidegpolimerizatumokkal (pl. 6sszehangolt szinezésii Weropress® /
LT, Combipress N/LM vagy artDentine PLUS / artEnamel PLUS).

Afeliilet felérdesitése (homokszéras/ besugarzas/ csiszolas) utan tovabbi kondicionalas ajan
lott, els6sorban artConnect PLUS vagy mas hasonlé, MMA alapt ragaszté felhasznalasaval.

Tarolas
« Szaraz és hiivos helyen tarolni
« Kozvetlen fényhatastél védve

Utmutaté

« Apor- és folyadéktartalyokat hasznalat utan gondosan le kell zarni.

« Akonstrukcié hasznalattal térténé moédosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy
egyértelm(i kopasi nyomok esetén javitas vagy Ujboli készités sziikséges. Az ellenérzést
a fogorvosnak a fogpotlas rendszeres utankovetése keretein belll szliikséges elvégeznie.
A minéségmegdrzési ejarta utan tilos az anyagot felhasznalni.

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

A Combipress N/LM maradék monomertartalma a polimerizacié végbemenetele

utan <4,5%.

A szerkezetek megmunkalasa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek mechanikailag
izgatd hatasuak lehetnek a szemre és a légutakra. Emiatt mindig Ggyeljen arra, hogy a
marogeép, illetve az egyedi utdlagos megmunkalasra szolgalé munkahely elszivéberende-
zése hibatlanul miikodjon, valamint hogy személyi védéfelszerelése is hibatlan legyen.




« A mlianyag kompenzalasara és a visszamaradt monomerek mennyiségének csokkenté-
sére vonatkozo tovabbi informéaciok a www.merz-dental.de/service webcimen talalhatok.
Minden, a jelen termékkel kapcsolatosan a felhasznaléknal és/vagy a pacienseknél
el6forduld sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell mind a Merz Dentalnak, mind

a BfArM-nek (Gydgyszerek és Orvostechnikai Eszkdzok Német Szévetségi Intézete,
Németorszag), ill. azon tagallam megfeleld illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalo
és/vagy a paciens székhelye talalhato.

Artalmatlanitas

* Az Combipress N/LM teljesen kipolimerizalt alkotoelemei maradékhulladékként keriilnek
artalmatlanitasara.

« Atermék nem kipolimerizalt maradvanyainak artalmatlanitasa a hatésagi eléirasoknak
megfeleléen.

« Ne hagyja a csatornarendszerbe vagy felszini vizekbe jutni.

Veszély és biztonsagi utasitasok Combipress N/LM Monomer
H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.

H315 Bérirritalo hatasu.

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

H332 Belélegezve artalmas.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

P280 Véddkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
P210 Hétél tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P261 Kerllje a por/fust/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.
P333+P313 Bérirritacié vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni.
P403+P235 Jol szell6z6 helyen tarolandé. Hiivos helyen tartando.

Osztalyozas
A Combipress N/LM a EN ISO 20795-1 szabvany 2. tipusanak 1. osztaly felel meg.

Részletesebb informaciéért nézze meg a megfeleld biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre
biztositunk, illetve mely letéltheté a www.merz-dental.de webhelyrél.

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

Az informacio kibocsatasanak datuma 2022-12



CO m b | press N/LM Polymerizét pripraveny pfi / \
nizkych teplotach m e rz

(cs) Navod k poutit, &tste peélivé! DENTAL

Uréeny téel ) 4

K vyrobé protéz, zejména pro kombinovane a hybridni zubni nahrady

a na vystylani a opravy protéz.

Klasifikace podle Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS a nafizeni (EU)
2017/745
Zdravotnicky prostredek tfidy Ila pro dlouhodoby kontakt s intaktni sliznici.

Cilové populace pacientt
VsSechna pohlavi a vSechny vékové kategorie

Zamysleni uzivatelé
Stomatologicky odborny personal

Indikace
« Uplna nebo ¢astecna ztrata zubl

Kontraindikace
« Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni

Prasek Combipress N/LM obsahuje Tekutina Combipress N/LM obsahuje

- PMMA (polymer a kopolymer) - MMA (metylmetakrylat)

- Katalyzatorovy systém kyseliny barbiturové - Dimetakrylat

- Organicka barviva - Katalyzatorovy systém kyseliny barbiturové

- Anorganické pigmenty

Davkovani a zpusob podani

« Poméry miseni a ¢asy zpracovani jsou uvedeny v tabulce.

« K vyrobé& modelu pouzivat, pokud mozno, sadru tfidy IV.

* Modely dostatec¢né macet podle stupné schnuti pfiblizné 5-15 min.

« K izolovani sadry od umélé hmoty pouzijte béZné dostupnou alginatovou izolaci.
« Pfi pouziti davkovaciho systému prasek nezahustuijte.

Casové a mnozstevni Gdaje Combipress N Combipress LM

Pomér miseni* 59:35ml
10g:7ml
20g:14ml
30g:21ml

Teplota polymerace 45°C /133 °F

Doba polymerace 10 min 15 min

Tlak potfebny béhem polymerace 2-2,5bar




N LM

min 051 15 2 3 445 5 6 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N ,3;,5.'. 1 min" [EETIN 4 min**
Doba miseni *viz také davkovaci systém REF 1090194
Doba zrani **Udaije se vztahuiji k pokojové teploté 21 °C

- Doba zpracovani (tekuta konzistence)
- Doba, kdy se ze smési utvori téstovita konzistence
- Doba zpracovani téstovité konzistence

Opracovani
Aby se zamezilo nepfesnostem po polymeraci, mélo by se zabranit béhem
opracovavani a lesténi tvorbé vysokych teplot.

Spojeni

« Je tfeba zabranit jakémukoli znecisténi voskem nebo izolaénuim materidlem.

« Abyste zajistili dostate¢nou vazbu s bazalnimi plochami, zdrsnéte pfislusné ¢asti
umélohmotnych zubt.

« Doporucuji se mechanické retence.

+ U keramickych zubu je tfeba zajistit dostatenou mechanickou retenci.

« Pro podporu spojeni pouzivejte vazebny prostfedek artConnect PLUS.

Opravy a moznosti korektur

Konstrukce, zhotovené z Combipress N/LM se mohou kdykoli opravovat, doplfiovat nebo
vypodloZit pomoci polymerizatt za studena na bazi MMA, napi. Weropress® / LT, Combipress
N/LM nebo artDentine PLUS / artEnamel PLUS v odpovidajicim odstinu.

Po zdrsnéni povrchu (piskovani / otryskavani / brouseni) se doporucuje dalsi Uprava, idealné
pomoci artConnect PLUS nebo srovnatelného vazebného prostredku na bazi MMA.

Uchovavani
« Uchovavejte v suchu a chladnu pfi teploté
« Nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu

Upozornéni

Nadoby s praskem a tekutinou po pouziti dobfe uzavrete.

PFi zméné konstrukce uzivanim, napr. v dusledku trhlin, prasklin, zakaleni nebo
vyraznych stop abraze, je nutna oprava nebo zhotoveni nové nahrady. Sledovani
by mélo probihat formou pravidelného posuzovani zubni nahrady v ramci opétovné
navstévy zubni ordinace.

Po uplynuti data pouZitelnosti material jiz nepouZivejte.

Po kazdém postupu, ktery vyzaduje identifikaci materialu, zadejte ¢. Sarze.
Mnozstvi zbytkového monomeru po polymeraci je u materialu Combipress N/LM
<4,5%.

P¥i praci s konstrukcemi se muze tvofit prach, ktery muze zpusobit mechanické
podrazdéni o¢i a dychacich cest. VZdy proto dbejte na bezvadné fungovani odsavani
u svého frézovaciho zafizeni a na pracovisti a noste osobni ochranné vybaveni.



Dalsi informace o Upraveé plastového materialu a o redukci zbytkovych monomert
najdete na webu www.merz-dental.de/service

V8echny zavazné nezadouci pfihody u uZivatell a/nebo pacientt, k nimz dojde v
souvislosti s timto vyrobkem, je nutno nahlasit spolecnosti Merz Dental a institutu BfArM
(Spolkovy institut pro lé¢iva a zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoz i prislusnému
Ufadu v €lenském staté, v némz ma uZivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydliste.

Likvidace

+ PIné polymerizované soucasti Combipress N/LM se likviduji jako smésny komunaini
odpad.

« Nepolymerizované zbytky produktu zlikvidujte v souladu s platnymi Gfednimi predpisy.

« Zabrarite pruniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.

Nebezpeci a bezpe¢nostni pokyny Combipress N/LM Monomeru

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H315 Drazdi kazi.

H317 MuUze vyvolat alergickou kozni reakci.

H332 Zdravi skodlivy pfi vdechovani.

H335 MUze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.
P210 Chrarite pred teplem. Zakaz koufeni.

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

P333+P313 Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.
P403+P235 Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.

Zattidéni
Combipress N/LM odpovida normé EN ISO 20795-1 typ 2 tfida 1.

Podrobné informace naleznete v aktualnim bezpeénostnim listu, ktery vam zasleme na po-
Zadani nebo si jej mlzete stahnout na www.merz-dental.de.

Vlastnosti vyrobku jsou zalozeny na dodrzeni téchto navod k pouziti.

Stav informaci 2022-12



Combipress N/LM Hladni polimerizat / \
merz

@ Navodila za uporabo - pozorno preberite! DENTAL

Namen uporabe \/

Za izdelavo protez, posebej za kombinirane in hibridne zobne nadomestke
in za podlaganje in popravilo protez.

Razvrstitev v skladu z Direktivo MDD 93/42/EGS in MDR (EU) 2017/745
Medicinski pripomocek razreda Ila za dolgotrajni stik z nepoSkodovano sluznico.

Ciljne skupine pacientov
Vsi spoli in starostne skupine

Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjaki

Predvideni namen
« Popolna ali delna izguba zob

Kontraindikacije
« Preobcutljivost na katero od sestavin

Sestava

Prasek Combipress N/LM vsebuje Tekocina Combipress N/LM vsebuje

- PMMA (polimer in kopolimer), - MMA (metilmetakrilat),

- sistem katalizatorja barbiturne kisline, - dimetakrilat,

- organska barvila, - sistem katalizatorja barbiturne kisline.

- anorganske pigmente.

Doziranje in naéin uporabe

« Za razmerja mesanja in ¢ase obdelave glejte tabelo.

« Uporablja se za izdelavo modela predvsem mavca razreda IV.

* Modele vedno dovolj navlaZite - odvisno od stopnje izsuSenosti - pribl. 5 - 15 minut.

« Za izolacijo mavca pred umetno maso uporabite konvencionalna alginatna izolirna sredstva.
« Pri uporabi dozirnih pripomoc¢kov praska ne stisnite.

Casi in koli¢ine Combipress N Combipress LM
Razmerje mesanja* 59:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Temperatura polimerizacije 45°C /133 °F
Cas polimerizacije 10 min 15 min
Zahtevan tlak med polimerizacijo 2-2,5bar




N LM

min 051 15 2 3 445 5 6 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N ,3;,5.'. 1 min" [EETIN 4 min**
Cas mesanja *glejte tudi Dosierhilfe (Navodila za doziranje) REF 1090194
Cas, da material nabrekne **Podatki veljajo za temperaturo prostora 21 °C

- Cas obdelave (ulivalna konsistenca)
- Cas, da zmes dobi testu podobno konsistenco
- Maksimalen ¢as obdelave testu podobne konsistence

Obdelava
Da se izognete nenatanénosti prileganja po polimerizaciji, se med obdelavo in
poliranjem obdelovanec ne sme prevec segreti.

Spojitev

« Pazite, da ne onesnazite izdelka z voskom ali izolirnim sredstvom.

« Zobe iz umetne mase na spojitvenih bazalnih povrsinah naredite hrapave.
« Priporo¢amo uporabo mehanskih opor.

« Pri kerami€nih zobeh pazite na zadostno mehansko oporo.

« Za podporo spojitve uporabite vezivo artConnect PLUS.

Ponovna izdelava

Konstrukcije, izdelane iz materiala Combipress N/LM, lahko vedno ponovno izdelamo, do-
polnimo ali podlozimo s hladno polimerizacijo na osnovi MMA, kot sta npr. Weropress® / LT,
Combipress N/LM ali artDentine PLUS / artEnamel PLUS v dolo¢eni barvi.

Potem ko povrsino naredite hrapavo (peskanje/curek/brusenje), je priporoéljiva nadaljnja
priprava, najbolje z vezivom artConnect PLUS ali primerljivim vezivom na osnovi MMA.

Shranjevanje
 Shranjujte na suhem in hladnem mestu
« Se izogibajte neposredni svetlobi

Napotki

Posodici s praskom in tekoc¢ino po uporabi dobro zaprite.

V primeru sprememb konstrukcije med uporabo, npr. zaradi razpok, prelomov, motnosti
ali ocitnih sledov abrazije, bo potrebna reparacija ali nova izdelava. Zobozdravnik naj
spremlja stanje ob rednih obiskih v zobozdravstveni ordinaciji.

Materiala po poteku roka uporabe ne uporabljajte vec.

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

Vsebnost preostanka monomera po postopku polimerizacije je pri materialu
Combipress N/LM < 4,5 %.

Pri obdelavi rekonstrukcij iz lahko nastaja prah, ki lahko privede do mehanskega
draZenja oci in dihal. Pri posamezni obdelavi pazite na pravilno uporabo odsesavanja
na rezkalniku in delovhem mestu ter na lastno osebno za$¢itno opremo.



Dodatne informacije o temperiranju umetne mase in zmanj$evanju presezne vsebnosti
monomerov najdete na povezavi www.merz-dental.de/service

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

Odstranjevanje

« Popolnoma polimerizirane sestavine sistema Combipress N/LM se odstranjujejo kot
ostali odpadki.

« Odstranjevanje nepolimeriziranih ostankov izdelka mora potekati v skladu s predpisi.

« Ne sme priti v kanalizacijo ali vode.

Nevarnost in varnostna navodila Combipress N/LM Monomera

H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H315 Povzroca drazenje koze.

H317 Lahko povzroci alergijski odziv kozZe.

H332 Zdravju $kodljivo pri vdihavanju.

H335 Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.

P280 Nositi zaS¢itne rokavice/zascitno obleko/zaséito za oci/zas¢ito za obraz.
P210 Hraniti lo¢eno od vrocino. Kajenje prepovedano.

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

P333+P313 Ce nastopi drazenje koze ali se pojavi izpu$é&aj: poistite zdravnisko
pomoc/oskrbo.

P403+P235 Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu. Hraniti na hladnem.

Klasifikacija
Combipress N/LM ustreza standardu EN ISO 20795-1 tip 2 razred 1.

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

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

Stanje informacij 2022-12



Com blpress Nl LM Polymerizat na polymerizaciu za studena ~ # e rz\
. - . . . i) I I l

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

Ucel pouzitia N

Uréena Specialne pre kombinované a hybridné zubné nahrady

ako aj vystlanie a opravu protéz.

Klasifikacia v stlade s MDD 93/42/EHS ako aj MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomdcka triedy lla uréena na dlhodoby kontakt s neporu$enou sliznicou.

Cielové skupiny pacientov
Vsetky rody a vekové skupiny

Predpokladani pouzivatelia
Odborny stomatologicky personal
Indikacia

« UpIna alebo ciastoéna strata zubov

Kontraindikacia
« Precitlivenost na niektra zo zloZiek

Zlozenie

Prasok Combipress N/LM obsahuje Tekutina Combipress N/LM obsahuje

- PMMA (polymér a kopolymér) - MMA (metylmetakrylat)

- systém katalyzatorov kyseliny barbiturovej - dimetakrylat

- organické farbiva - systém katalyzatorov kyseliny barbiturovej

- anorganické pigmenty

Davkovanie a sposob pouzitia

« Pomery mie$ania a ¢asy spracovania latky si najdite v tabulke.

« Na vyhotovenie modelu pouzite, pokial je to mozné, sadru triedy IV.

* Modely vzdy vydatne preplachnite vo vode, a to podla stupfia vysusenia cca 5 - 15 minut.
« Na izol&ciu sadry od umelej hmoty pouzite komeréne dostupnu alginatovu izoléciu.

« Pred pouzitim davkovacich pomécok prasok nezahustuijte.

Casové a mnozstvové tidaje Combipress N Combipress LM
Pomer namiesania* 59:35ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Polymeriza¢na teplota 45°C /133 °F
Doba polymerizacie 10 min 15 min
Potrebny tlak poc¢as polymerizacie 2-2,5bar




N LM

min 051 15 2 3 445 5 6 7 8 9 10 11-13 14 15“15 19 20 21 A0

N ,3;,5.'. 1 min" [EETIN 4 min**
0,5 - e iwe
Doba namiesania *pozri tieZ pomoc pri davkovani REF 1090194
Doba nabobtnania **daje sa vztahuju na izbovu teplotu 21 °C

- Doba spracovania (konzistencia vhodna na odlievanie)
- Doba, za ktoril zmes nadobudne cestoviti konzistenciu
- Max. doba spracovania cestovitej konzistencie

Vypracovanie
Aby sa zabranilo nepresnostiam pri napasovani po polymerizacii, je nutné pocas
vypracovavania a lestenia zabranit tvorbe vysokych teplét.

Spojenie

« Zabrante akémukolvek znecisteniu voskom alebo izolaénym materialom.
« Zdrsnite zuby z umelej hmoty na spojovanych bazalnych plochach.

« Odporucaju sa mechanické retencie.

« Pri keramickych zuboch dbajte na postacujicu mechanicku retenciu.

« Na podporu spojenia pouzite prifnavy material artConnect PLUS.

Obnova

Konstrukcie, ktoré boli vyrobené z Combipress N/LM, mézu byt kedykolvek obnovené vo
vyladenom sfarbeni pomocou polymerizatov za studena na baze MMA, ako napr.
Weropress® / LT, Combipress N/LM alebo artDentine PLUS / artEnamel PLUS, doplnené
alebo opatrené vlozkou.

Po zdrsneni povrchu (pieskovanie / ozarovanie / brisenie) sa odporic¢a dalSie prispdsobe-
nie povrchu, predov$ etkym pomocou artConnect PLUS alebo porovnatelného prifnavého
materialu na baze MMA.

Uskladnenie
« Skladujte ich v suchom a chladnom prostredi
« Zabrante priamemu pdsobenia svetla

Pokyny

« Nadoby na prasok a tekutinu po pouZiti starostlivo uzavrite.

Pri zmene konstrukcie vplyvom opotrebovania napr. vplyvom trhlin, zlomov, zakalenia
alebo jasnych stdp abrazivnosti je nevyhnutna oprava alebo nové vyhotovenie. Kontrola
by mala nasledovat pomocou pravidelného posudenia zubnej nahrady v ramci opatov-
ného predstavenia v praxi zubného lekara.

Po uplynuti datumu trvanlivosti tento material nepouzivajte.

Pri kazdom postupe, ktory si vyzaduije identifikaciu materialu, uvedte Cislo Sarze.
2Zvyskovy obsah monoméru po polymerizaénom postupe je u pripravku Combipress
N/LM < 4,5 %.



Pri spracovani konstrukcii méze vzniknat prach, ktory méze viest' k mechanickému
podrazdeniu oci a dychacich ciest. Preto vzdy zachovajte bezchybnu funkénost
odsavania Vasich frézovacich pristrojov a pracoviska na individualne doopracovanie,
ako aj Vasich osobnych ochrannych prostriedkov.

Dalsie informacie o nakladani s plastom a o zniZeni zbytkového monoméru najdete
tu: www.merz-dental.de/service

Vsetky zavazné pripady suvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov
alalebo pacientov, je potrebné nahlasit tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému
uradu pre kontrolu liegiv a zdravotnickych pomécok (BfArM, Nemecko), prip. kompetent-
nému uradu v konkrétnom ¢lenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Likvidacia

« Uplne vypolymerizované stéasti Combipress N/LM sa zlikviduju ako zvy$ny odpad.
« Likvidacia nevypolymerizovanych zvy$kov produktu podla uradnych predpisov.

« Nesmie sa dostat do kanalizacie alebo vody.

Nebezpecenstvo a bezpecnostné pokyny Combipress N/LM Monoméru
H225 Velmi horlava kvapalina a pary.

H315 Drazdi kozu.

H317 MéZe vyvolat alergicki koznu reakciu.

H332 Skodlivy pri vdychnuti.

H335 MbzZe sposobit podrazdenie dychacich ciest.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla. Nefajcite.

P261 Zabrarte vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosoélov.
P333+P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost.

P403+P235 Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Uchovavajte v chlade.

Klasifikacia
Combipress N/LM zodpoveda norme EN ISO 20795-1 typ 2 trieda 1.

Podrobné informacie najdete v prislusnej Karte bezpeénostnych tdajov - o ktori mozete
poziadat a stiahnut zo stranky www.merz-dental.de.

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

Podra stavu informacii v 2022-12



Combi press N/LM vaxs wuxpou moAupepiouou m/ erz\

0dnyieg xpRong, d1aBdaoTe TTPOOEKTIKA! DENTAL

ZKOTrog \\ /

YO TNV TTAPOOTKEUT} 05OVTOTTOIXIWV, EISIKE YIo OUVOUAOTIKEG Kol UBPISIKEG
0O0VTIKEG ATTOKATAOTATEIG KAl VIO TNV avayOuwan Kal TNV ETTIOKEUR 0O0VTOGTOIKIWV.

agivounon cUp@wva pe Tnv odnyia MDD 93/42/EOK kai Tov kavovioué MDR
(EE) 2017/745
latpoTexvoAoyikod TTpoidv katnyopiag lla yia pakpoxpovia emragn pe dBIkTo BAevvoyovo.

Opadeg-oT6XO0I 0GBEVIV
‘OAa 1a @UAa Kai o1 NAIKIAKEG OpadEG

Mpoopifépevol xpnoTeg
EmrayyeApartieg oSovTiatpol

‘Evdeign
* MAAPNG N LEPIKT ATTWAEI 0BOVTWY

Avtévdeaign

* Yepeuaiobnaia o€ OTToI0dATIOTE ATT TA CUCTATIKG

Zovleon

H ok6vn Combipress N/LM trepiéxel To uypd Combipress N/LM Trepiéxel

- PMMA (TToAupEPEG KOl GUMTTOAUPEPEG) - MMA (peBulopeBakpuAikd)

- Z0oTnua KataAuTn BapPitoupikol ogéog - AipeBakpuAikd

- Opyavikég XPWOTIKEG - Z0oTnya KataAUTn BapBiToupikol ogéog

- AVOpYaveG XPWOTIKEG

Aoooloyia kal xopiynon

« Agite TOV TrivaKa yia TNV avahoyia avapeigng Kal Toug xpovoug eTegepyaaiag.

« Edv eival duvatdv, xpnaoipotroiate yiyo katnyopiag [V yia Tnv KaTaoKeur Tou PovTéAou.

« Evudatwvete TavTa Ta JovTéAa ETTOPKWG, avahoya pe To Babud Enpavang, yia Tepitrou
5-15 AetrTd.

« Ma v amopdvwaon TG yiyou atré Tn pntivn, XPNOIPOTIOINOTE £va aAyIVIKO HECO
ATTOPOVWONG TTOU KUKAOQOPET TNV ayopd.

« Katd tn xprion Tou BonBripatog docoAoyiag, un CUPTTIECETE TN OKOVN.

Xpovol kal TToooTNTESG Combipress N Combipress LM
Avahoyia avapeigng* 59:3,5ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Ogeppokpaacia TTOAUPEPITHOUr 45°C /133 °F
Xpo6vog ToAupepITHOU 10 Aemrtdl 15 Aemrtdl
ATmaitoUpevn Trieon Katd T SIGPKEIA TOU TTOAUPEPICHOU 2-25bar




N LM
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N M?,;‘f’.J JEACR 3 Aemra** 4 Aetrra**
Xpo6vog avapeigng *BA. emriong Bori@nua docoloyiag REF 1090194
Xpdvog didykwang **Ta dedopéva avagépovTal ae Beppokpacia Swpatiou 21 °C

- Xpovog emegepyaaiag (xuteuoiun oloTaon)
- Xpovog péxpl To Wiypa va atmokTioel ouotacn Uung
- MéyioTog xpdvog emregepyaaiag NG ovoTaong {Uung

Emegepyacia
lMa va atro@euxBouv o1 avakpiBeleg EQappoynig UETA TOV TTIOAUHEPIOUOS, ATTOQPUYETE T ONUO-
VTIKA avamTugn BeppdTnTag KaTé Tn dIGpKela TNG eTTegepyaaiag Kal oTIABwang.

ZuykoAAnon

* ATToQUYETE KGBE pOAUVON PE KEPT Kal UAIKO OTTOPOVWONG.

« EkTpiyTe Ta d6vTIa a1rd oUVOETN pNTivn OTIG BACIKEG ETTIPAVEIEG TTPOG TUYKOAANGHN.

* Agv oUVICTWVTAI INXAVIKA HEOA OUYKPATNONG.

* Me 1a kepapika dévTIa, DIaoPANIOTE ETTAPKNA PNXAVIKH OUYKPATNON.

« Ma TNV uTTooTAPIEN TNG OCUYKOAANTNG, XPNOIPOTIOINOTE TOV GUYKOAANTIKG TTapdyovTa
artConnect PLUS.

ATtokatdoTaon

Kataokeuég, ol omroieg £xouv TrapaxBei pe To Combipress N/LM, ptropoUv mrévra va
arokatacTaboulv, va cUPTTANPwOoUVY i va eTTeEVOUBOUV e TTOAUPEPT WYUXPOU TTOAUPEPITHOU
pe Baon MMA, étrwg Tr.x. Weropress® / LT, Combipress N/LM rj artDentine PLUS /
artEnamel PLUS o€ ouvToviopévn amoxpwan.

AQoU TpayUVeTe TNV eMQAVEIX (EKTPIRT / appoBoAr / TPdXIOHA), CUVICTATAI TIEPAITEPW
TTpogTOINacia, Katd TrpoTiunon pe artConnect PLUS A évav 10080vapo ouykoAANTIKG
Trapdyovta pe Baon MMA.

Ato@rikeuon
« QuldooeTe o€ dpoaepd kal §Npod PEPOG oe BeppoKpaaia
* QTTOQEVYETE TNV GuEON €KBEON OTO QWG

Ymodeigeig

« KAeiveTe TTPOTEKTIKG T SOXEID TNG OKOVNG KAl TOU UYpoU PETA Tn XpAon.

* Xe TEPITTTWON METABOAAG TNG KATAOKEUNG Adyw XPAONG, TT.X. OXIOHES, PWYHEG,
adia@dveia ) eppavr onueia atroTpIBrg, atraiteital mdIOPOwWON 1 VEX TTAPACKEUN.
H TrapakoAolBnon TpETTel va yiveTal JE TOKTIKN £EETACN TV 0DOVTOCTOIXIWY OTO TTAQICIO
TNG ETTAVOANTITIKAG ETTIOKEYNG OTO 0dOVTIATPEIO.

Mn XPNOIUOTTOIEITE TO TIPOIOV PETG TNV NUEPOUNVIa ARENG.

MpoadiopioTe Tov apiBuo TapTidag (LOT) yia 6Aeg TIg Sladikaaieg TTou amaiTouv
TAUTOTTOINGN TOU UAIKOU.

To péyIoTO UTTOAEITTOPEVO TTEPIEXOUEVO OE€ HOVOUEPEG PETA TOV TTOAUEPIOHS TOU
Combipress N/LM eivai < 4,5 %.



Kard tnv emegepyaoia KaTaoKEUWV aTTd PTTOPEi va dnuIoupynBoUv OKOVEG TTOU ITTOPET
VO TIPOKAAEGOUV TOV PNXAVIKS £PEBITUO TWV PATILV KAl TOU GVOTIVEUCTIKOU GUCTHHOTOG.
Qg ek TOUTOU, PPOVTIZeTE TTAVTA TNV EUPUBUN AgITOUPYia AvVaPPOPNONG Yia T GUCKEUN
PpefapiopaTog Kal TOV XWPO EPYOTiag yia aTOUIKN JETETTEGEPYATia KABWG Kal ToV
€COTTAIOHO TTPOCWTTIKAG TIPOCTACIAG 0UG.

MNa TepIoaoTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TO PIVIpIGUA TOU GUVBETIKOU UAIKOU Kal Tn
HEIWON TOU UTTOAEITTOUEVOU POVONEPOUG, ETTIOKEPOEITE TNV NAEKTPOVIKH dleUBuvan
www.merz-dental.de/service

‘OAa Ta goBapd TrepioTaTikd TTou TUXOV UPBOUV pE TOUG XPHAOTEG f/Kal TOUG aoBEvEiG oE
axéon We auTd To TTPOidV TTPETTEI va avagepBolv atnv Merz Dental, kaBwg kai aTnv
BfArM (OpooTrovdiako IvaTitodto dappdkwy kai latpotexvoAoyi- Kwv Mpoidviwy -
[eppavia) ) otV avtioToixn appédia apxr Tou KpAToug péAOUG GTO OTTOIO Eival
£YKOTEOTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBeVAG.

ATroppiyn

* Ta TAfpwg TToAupepiopéva aToixeia Tou Combipress N/LM atroppitTovTal wg Kovéa
aTtoppipyara.

« ATTOPPITITETE TO PN TTOAUPEPICHEVA UTTOAEIPPATA TOU TTPOIOVTOG OUPPWVA HE TOUG
€TTIONHOUG KavoVIoUOUG.

* Na pnv aTroppIiTITETAI OTO ATTOXETEUTIKO CUCTNHA i 0TO USATIVO TTEPIBAAAOV.

0dnyieg yia TNV ao@dAeia kai TV ac@dAgia Combipress N/LM povopegpég
H225 Yypo kai atpoi TToAU eU@AEKTA.

H315 MpokaAei epeBiou6 Tou dEPPATOG.

H317 Mmropei va TrpokaAéoel ahAepyikri depuaTikr avtidpaon.

H332 EmBAaBég o€ TePITITWON EIOTTVONG.

H335 Mmopei va TipokaAéoel epeBIoNG TNG AVATIVEUCTIKAG 0500,

P280 Na @popdre TTPOOTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG £VOUUATO/PECT ATOUIKAG TIPOCTACIAG
yia Ta pdma/mrpdowTro.

P210 Makpid amé Beppodtnta. Mnv karvideTe.

P261 ATro@eUyeTe va avaTivéETE OKOVN/avaBUPIGOEIG/aéPIa/OUYKEVTPWOEIG
OoTAYOVIdIWV/ATHOUG/EKVEPWHATA.

P333+P313 Edav TrapatnpnBei epeBIonog Tou dépPATOG i eppavioTei eEavOnua:
ZupBouAeuBEiTe/ETTIOKEPOEITE YIOTPO.

P403+P235 AtroBnkeleTal o€ KaAd agpIfOpeVO Xwpo. AlaTnpeital dpoaepo.

Tagivopnon
To Combipress N/LM cuppopewvetar pe 1o rpétuto EN ISO 20795-1 TuTog 2
Kartnyopia 1.

Ma avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG aVaTPESTE OTA OXETIKG dedopéva aoPaAeiag -
KOTOTTIV auTrjpaTog, kal diabéaipa yia Aqyn amé 1 dielBuvon www.merz-dental.de.

01 1316TNTEG TOU TTPOIdVTOG BacifovTal oTNV THPNCN Tou TTapoVToG @UAAOU Xprong.

Huepounvia ouvtagng Twv mAnpogopiwy 2022-12



Combipress N/LM Soguk polimerisat / \
merz

@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun! DENTAL

Kullanim amaci \/

Basta kombine ve hibrit protezler olmak Uzere, protez imalatinda ve
protezlerin astarlanmasi ve onariminda kullanilan.

MDD 93/42/EWG ve MDR (AB) 2017/745 uyarinca siniflandirma
Saglam mukoza ile uzun siireli temas igin Sinif lla tibbi cihaz.

Hasta hedef gruplari
Tum cinsiyetler ve yas gruplari

Ongériilen kullanici
Dental uzman personel

Endikasyon
« Tam veya kismi dis kaybi

Kontrendikasyonlar
« Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarlilik olmasi

Terkibi

Combipress N/LM tozu sunlari icermektedir: Combipress N/LM sivi sunlari igermektedir:
- PMMA (polimer ve kopolimer) - MMA (metil metakrilat)

- Barbitirik asit katalizér sistemi - Dimetakrilat

- Organik boya maddeleri - Barbiturik asit katalizor sistemi

- Anorganik pigmentler

Doz ve Uygulama Sekli

« Karigim oranlari ve isleme sureleri igin tabloya bakiniz.

« Model iretimi igin miimkiin oldugu 6lgtide IV. sinif algi kullanin.

« Her zaman modele yeterli sekilde su uygulayin, kuruma derecesine gére yakl. 5 - 15 dakika.
« Alginin sentetik maddeden izolasyonu igin piyasada bulunan aljinat izolasyonu kullanin.
« Dozajlama yardimlari kullanildiginda toz sikistiriimamalidir.

Siireler ve Miktar Bilgileri Combipress N Combipress LM
Karigim oranr* 5g9:3,5ml
10g:7ml
20g: 14 ml
30g:21ml
Polimerizasyon sicakligi 45°C /133 °F
Polimerizasyon slresi 10 dakika 15 dakika
Polimerizasyon esnasinda gerekli basing 2-25bar




N LM
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NIV 3 kot 4 dakika™®
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Karigim hazirlama siresi *Bakiniz: Dozajlama yardimi REF 1090194

Kabarma stiresi **Bilgiler 21 °C ortam sicakligina gore belirtilmistir
- isleme siiresi (dokdlebilir kivam)
- Karigimin hamur benzeri bir kivama gelene kadar gegen siire
- Hamur kivamindaki driin igin azami igleme siresi

ince igler
Polimerizasyondan sonra hassas uyumla ilgili sorunlari énlemek i¢in ince is ve
parlatma esnasinda yogun isi olusumu énlenmelidir.

Baglana islemi

» Vaks ve izolasyon maddesinden kaynaklanan her turl kirlenmeyi énleyin.

« Sentetik dislerin birbirine baglanacak olan temel yiizeylerini taslayarak piriizli hale getirin.
« Mekanik retansiyonlar énerilmektedir.

« Seramik diglerde mekanik retansiyonun yeterli olmasina dikkat edin.

« Baglantiyi desteklemesi igin artConnect PLUS baglayici kullanin.

Rekonstriiksiyon

Combipress N/LM 'dan Uretilen konstriiksiyonlar, 6rn. Weropress® / LT, Combipress N/LM
veya artDentine PLUS / artEnamel PLUS gibi MMA bazli soguk polimerizasyon Uriinleriyle
uygun renkte her zaman yeniden Uretilebilir, tamamlanabilir veya astarlanabilir.

Yizey purlzlendirildikten (kumlama/isinlama/agindirma) sonra, ylizeyin tercihen artConnect
PLUS veya MMA bazli muadil bir baglayici madde ek bir kosullandirmaya tabi tutulmasi
gereklidir.

Saklama
« Kuru ve serin bir yerde sicakliklarda saklayin
« Dogrudan giines isigindan koruyun

Hatirlatmalar

Kullanimdan sonra toz ve sivi kaplari itinayla tekrar kapatiimaldir.

Konstriiksiyonun érn. catlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle degismesi
durumunda onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin muayenehane-
sindeki takip ziyaretlerinde protezin diizenli araliklarla degerlendirilmesi yoluyla
yapilmalidir.

Son kullanma tarihi gectikten sonra malzemeyi kullanmayin.

Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (lot) numarasini belirtin.
Combipress N/LM igin polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra atik monomer
icerigi < %4,5 olmaktadir.



Konstriiksiyonlarin islenmesi sirasinda olusan tozlar gozlerde ve solunum yollarinda
mekanik tahrise yol agabilir. Bu nedenle, frezeleme makineniz ile kisisellestirmeye
yonelik galismalar yaptiginiz is tezgahinizdaki aspiratoriin kusursuz ¢alismasina ve
kisisel koruyucu donanim kullanmaya dikkat edin.

Plastigin islenmesi ve kalan monomerin azaltilmasi hakkinda daha fazla bilgiyi
www.merz-dental.de/service adresinde bulabilirsiniz.

Bu driinle baglantili kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tim ciddi olaylar hem Merz Dental
hem de BfArM'e (Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisti - Almanya) veya kullanicinin

ve / veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

« Combipress N/LM'un timiyle polimerlesmis bilesenleri evsel atik olarak imha edilebilir.
« Polimerize olmamisg Urlin artiklarini resmi diizenlemelere gére imha edin.

« Kanalizasyona veya yeralti sularina karigsmasini énleyin.

Tehlike ve glivenlik talimatlar Combipress N/LM Monomer

H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H315 Cilt tahrigine yol agar.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

H332 Solunmasi halinde zararlidir

H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
P210 Sicaktan koruyun. — Sigara igilmez.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P333+P313 Ciltte tahris veya kasinti s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin.
P403+P235 lyi havalandiriimig bir alanda depolayan. Soguk tutun.

Siniflandinimasi
Combipress N/LM, EN ISO 20795-1 Tip 2 Sinif 1 standardina uygundur.

Ayrintih bilgi igin litfen, talep Gizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de adresin-
den indirebileceginiz ilgili Malzeme Giivenlik Bilgi Formuna bagvurun.

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

Bilgilerin durumu 2022-12
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Combi press N/LM rnacmmaca xonodror nonivepusauii ) @I'Z

DENTAL
(uK) IHcTpykuin Ans 3acTocyBaHHs, yBakHo npountatn!  \(__/

LlinboBe npu3HavyeHHs
BurotoBneHHs npotesis. MpusHayeHa cnevjanbHO Anst BUATOTOBNEHHS KOMBIHOBaHUX i ribpuaHux
npotesiB, a Takox Ans nepebasyBaHb i narogxeHs NPoTES3iB.

Knacudikauis srigHo 3 fiupektueoto Pagu 93/42/€EC wono MmeamyHnx BUpo6GiB Ta 3
PernameHnTom (€C) 2017/745 npo meanyHi Bupo6u (MDR)

Bupi6 MeanyHoro npusHadeHHs knacy lla ans TpuBanoro KOHTaKTy 3 iHTaKTHOK CrN30BOK
060MOHKO0.

Ipynu nauieHTis
Yci BikoBi rpynu obox crateit.

BusHaveHi kopuctyBaui
KBanigikoBaHui1 cToMaTonoriYHnin nepcoxan.

Moka3aHHA
« lMosHa abo 4acTkoBa BTpaTa 3y6iB

MpoTunokasaHHs
« lMigBuLLeHa YyTnuBICTb A0 OAHOTO 3 KOMMOHEHTIB MaTepiany.

Cknag

Mopowok Combipress N/LM micTuTh: Pigusa Combipress N/LM MicTuTb:
- MMMA (nonimep i cnisnonimep); - MMA (meTunmetakpunar);

- cUCTeMy KaTarisaTopis Ha ocHoBi 6ap6iTypoBoi kucnotu; - OUMeTaKpunar;

- opraHiyHi 6apBHUKY; - cuCTeMy kaTanisaTopiB Ha OCHOBI
- HeopraHiyHi nirMeHTw. 6ap6iTypoBoi kKucnoTu.
O6po6ka

« [ponopuii 3milyBaHHA Ta Yac 06pobku - AnB. TabnuLio.

« [Ins BUroToBNEHHS Mofenei no MOXIMBOCTI BUKopucToBYyiTe rincu |V knacy.

* Mogeni 3aBxau noTpibHO A4OCWTL AOBrO TPUMATW Y BOZI, TPMBANICTb 3MOYYBaHHS 3aNeXuTb Bif
CTYNEHi BUCUXaHHS Tincy Ta CTaHOBUTb 611. 5 - 15 XBUNnH.

[ns isonsauii rincy Big nnactmMacu 3acToCOBYTe 3BUYaliHi, HasBHI B NpoAaxy i30MtowoYi piauHN Ha
OCHOBI anbriHary.

Mpwu 3acTocyBaHHi Habopy ANst 4O3yBaHHS He YLLIMbHIONTE NOPOLLOK.

BiaomocTi npo yac Ta KinbKicHi aani Combipress N Combipress LM
Mponopuii 3miLLyBaHHA* 5r:3,5mn
10r:7wmn
20r:14 mn
30r:21mn
Temnepatypa nonimepu3adii 45°C /133 °F
Yac nonimepusauii 10 xB 15 xB
Tuck, HeobxigHWI B Npoueci nonimepusavii 2-256ap
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N 9,’? 1xs** 3 xB** 4 xg**
M )(()é5 1,5 x8** 3 xg** 4,5 x**
Yac 3milyBaHHs * [we. Takox « HaGip ans nosysanHs REF 1090194 »
Yac HabyxaHHs **NaHi Bka3aHi Ans poboTn B ymoBax kimHaTHOT Temnepatypu 21 °C / 69,8 °F.

- Tpusanictb 06pobkM (TeKy4a KOHCUCTEHLIA)
- Yac, npoTsirom sikoro 3amituaHa maca Habysae TicTonoAiGHOT KOHCUCTEHLT
MakcumanbsHuit Yac 06poBku matepiany TiCTONOAIGHOT KOHCUCTEHLT

O6po6ka
[ins 3anoBiraHHa HETOYHOMY NPWUMSIraHHEO Micna noniMepwaauii cnig yHUKaT HaamipHoro
YTBOPEHHS Tenna nif 4ac 06pobky i nonipyBaHHs.

3'eaHaHHA

* YHukatn 6yab-skvx 3abpyaHeHb BOCKOM Ta i30MHOKYO0I0 PiANHOI.

« [ins 3'egHanHs 3 6a3ucom npoTesa HagaTu LLIOPCTKOCTI MOBEPXHi nnacTMacoBux 3y6is, Lo
obepHeHi Ao Gaswcy.

* PekomeHA0BaHO CTBOPEHHS MEXaHIYHUX PETEHLINHNX MYHKTIB.

« [pn BUKOPUCTaHHI KepaMidHKX LITY4HUX 3y6iB 3BepTaTh yBary Ha CTBOPEHHS JOCTATHLOI
MeXaHi4HOi peTeHL;i.

< [ns noninweHHs 3'efHaHHs 3acTocoByBaTy agresvs artConnect PLUS.

NarogxeHHs

KOHCTPYKLiN, BUrotoBneHHmx i3 Combipress N/LM, MoxHa 3aiicH1TY y Byab-sikvii Yac 3a ONOMOro
nnacTMac XonofHoi nonimepusadii Ha ocHosi MMA, Hanpuknag Weropress / LT, Combipress N/LM
abo artDentine PLUS /artEnamel PLUS BignoBigHoro BigTiHKY.

Micns HagaHHA NOBEPXHi LWOPCTKOCTi (06pobka Haxaa4YHUM nanepom / mickocTpyMuHHa obpobka /
winicyBaHHsA) pekomMeH/0BaHO JoAaTKoBe KOHAWLtoBaHHS, 6axaHo 3a gonomoroto artConnect PLUS
Yu aHanori4Horo agresvsy Ha ocHosi MMA.

YmoBu 36epiraHHs
« 36epiraTv B Cyxomy Ta NPOXOSI0OAHOMY MicCLi.
* YHUKaTV BNNMBY NPSIMUX COHSHHNX MPOMEHIB.

BkasiBku

Micns BUKOPUCTaHHA peTenbHO 3aKpUTWU EMHOCTI AN NOPOLLKY i PIAVHN.

Mpw 3MiHax KOHCTPYKLT y 3B'A3Ky 3 BUKOPUCTAHHAM (Hanpuknag, TPiLyHW, BiGKONM, NOMYTHIHHS
abo 3HauHi cnigu cTUpaHHs) HeobxiaHe NarokeHHst abo BUrOTOBNEHHSI HOBOro npoTe3a. Cnig
perynsipHo MPOBOAWTU OLLiHKY SIKOCTi MpOTe3a Mpy NMaHoBKUX KOHTPOIbHUX OrfisiAax y nikapsi-
cTomarornora.

He BukopucTOBYyBaTV MaTepian nicns 3akiH4eHHs TepMiHy NpuAaTHOCTI.

Homep naprtii (LOT-Ne) mae 6yTv BkadaHwii Npu KOXHii onepalii, Wwo BumMarae iaeHTudikauii
marepiany.

BwmicT 3anuLikoBoro MoHoMepa nicnsi 3aaBepLUeHHS npoLlecy noniMepusadii matepiany Combipress
CcTaHoBUTb < 4,5 %.

Mpun 06po6Li KOHCTPYKLIE MOXE YTBOPUTUCS MU, LLO MOXe 0ByMOBUTY MeXaHi4YHe Noapa3HeHHs
oyen i anxanbHuX Wnsxis. Tomy 3aBxam ctexTe 3a 6e3goraHHUM PyHKUIOHYBaHHAM CUCTEMU
acnipauii Ha cBoemy po6o4yoMy MicLli, e NPOBOAUTLCA OcTaTo4Ha 0bpobka nNpoTesa, a Takox 3a
CBOiMYM 3acobamu iHAMBIAYaINbHOMO 3aXUCTY.



« [letanbHy iHdopmalLiito LWoAo NoKpaLLeHHst BNacTUBOCTEN NNacTMacyl Ta 3HUXKEHHS BMICTY
3anuLKoBOro MoHomepa Bu moxeTe 3HaiTu 3a nocunaHHam: www.merz-dental.de/service.
Mpo BCi cepiio3Hi iHUMAEHTH, WO BiAByBaTbCS 3 KopucTyBadYamu i / abo nauieHTamm B 3B'A3Ky
3 UMM NpoayKToM, HeobxigHo noBigomMnTH KomnaHito «Mepu, [eHTany, a Takox deaepanbHuii
iHCTUTYT NikapcbkKx 3acobis Ta BUPOGIB MeanyHoro npusHaveHHs Himeyunnun (BfArM), abo
BiANOBIAHWI KOMNETEHTHWIA OpraH Aepxasu-yneHa €C, B kil kopucTysad i / abo naujieHT
MOCTIiHO NPOXWBaE.

BkasiBku woao ytunisauii

« [oBHicTio Nonimepu3oBaHi KoMnoHeHTV Matepiany Combipress N/LM yTunisytoTb sik 3Bu4aiiHi
Biaxoau.

YTunisauito HenonimepruaoBaHUX KOMMOHEHTIB 3A4IACHIOTb 3riAHO 3 BUMOraMun odiLlinHnx
KOMMETEHTHIX OpraHiB.

He ponyckaTty noTpannsiHHA B kaHanisauiio 4 BOAOMU.

BkasiBku npo HebGe3neky Ta 3anobixHi 3axoau Ans moHomepy Combipress N/LM
H225 INerko3aiimucTa piavHa Ta Bunapu.

H315 Buknukae nogpasHeHHs LKipy.

H317 Moxe Buknukat anepriyHy peakLito Ha LLKipi.

H335 Moxe cnpuunHUTY nogpasHeHHs AnxanbHUX Wnsxis.P261 YHukaTtv BaMxaHHs
nuny/aumy/rasy/TymaHy/napis/aepo3sonis.

P261 YHukaTu BomxaHHs nuny/aumy/rasy/Tymary/napis/aeposonis

P280 Hagsartv pykaBuydku, 3a6e3neunTi 3axucT odein/obnmyys.

P210 Tpumatu nogani Big Tenna, ickop, BiAKPUTOrO BOTHIO, rapsiymx noepxoHb. KYPUTU
3ABOPOHEHO.

P333+P313 Y pasi BUHUKHEHHs noapasHeHHs abo cuny Ha Lkipi: MpoiiTn MeauyHuii ornsg.
P403+P235 36epirat B fo6pe BeHTUNboBaHOMY MicLi. 36epirati y oXonomKeHOMy CTaHi.

Knacudikauis
Combipress N/LM signosigae DIN EN ISO 20795-1 tun 2, knac 1.

Bun moxeTe oTpumatyn aetanbHy iHdopmaLito y BignosiaHoMy nacnopti 6eaneku matepiany —
3a 3anMTOM Ta 3aBaHTaXuBLUK ii Ha caiiTi: www.merz-dental.de.

OnucaHi BNnacTMBOCTi BUpoGY 36epiraloTbcs 3a YMOBU AOTPUMAHHSA Ta BUKOPUCTAHHA L€l
iHCTPYKUii ANA 3acToCyBaHHA.

IHcbopmais B pegakuii ctaHom Ha: 2022-12
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Merz Dental GmbH

Kieferweg 1 24321 Liitjenburg, Germany
Tel +49 (0) 4381/403-0

Fax + 49 (0) 4381/403-403
www.merz-dental.de
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BUpo6HUK:
Mepu [lentan M'm6X
Kicdbepser 1, 24321, JlioTeHbypr, HimeyunHa

YnoBHOBaXeHUI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

MpueatHe nignpuemcTeo “fanit”

Bynl. 15 KBiTHA, 6€, C. baWkiBui,
TepHONINbCbKMI palioH,
TepHoninbcbka 0611., 47711, Ykpaina
Ten.: +38 (0800) 502 998
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