PremEco®Line GieBkunststoff m‘ erz‘

Kaltpolymerisat DENTAL

N—"

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Zweckbestimmung

Speziell fur das GielRverfahren entwickelter, farbstabiler, kaltpolymerisierender
individualisierbarer Prothesenbasiskunststoff auf Methylmethacrylat-Basis fiir die
Herstellung partieller und totaler 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
Polymer Monomer
PMMA (Polymer und Copolymer) MMA (Methylmethacrylat)
Barbitursdurekatalysatorsystem Dimethacrylat
organische Farbstoffe Barbitursaurekatalysatorsystem
anorganische Pigmente

Dosierung und Art der Anwendung

« Mischverhaltnisse und Verarbeitungszeiten der Tabelle entnehmen.

« Zur Modellherstellung méglichst Gipse der Klasse IV verwenden.

« Modelle immer ausreichend wéssern, je nach Austrocknungsgrad ca. 5 - 15 min.
« Zum Isolieren Gips gegen Kunststoff handelsiibliche Alginatisolierung benutzen.
» Bei der Verwendung von Dosierhilfen das Pulver nicht verdichten.



Zeiten- und Mengenangaben

Mischungsverhaltnis 30g:18ml
Polymerisationstemperatur 45°C
Polymerisationszeit 15 min' / 30 min?
erforderlicher Druck wahrend der Polymerisation. | 2-2,5 bar

1in der Vorwalltechnik, Gips, Knetsilikon
2iin der Kivettendubliertechnik, Dubliergel, Dubliersilikon

min 0,5 1 15 2 25 3 35 4
@ o o8
Anmischzeit, 30 sec gut Angaben beziehen sich auf eine Raumtemperatur von 21 °C
durchspateln
Anquellzeit

Il Verorbeitungsdaver (gieBbare Konsistenz)

Der PremEco® Line GielRkunststoff ist ein Produkt aus dem PremEco®Line Fertigstel-
lungssystem. Weitere Informationen finden Sie im Internet unter www.merz-dental.de.

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

Verbund

« Kunststoffzdhne an den zu verbindenden Basalflachen anrauen.

« Jegliche Verunreinigung durch Wachs und Isoliermittel vermeiden.

* Mechanische Retentionen sind zu empfehlen.

« Bei Keramikzahnen auf eine ausreichende mechanische Retention achten.

* Zur Unterstiitzung des Verbundes artConnect® PLUS Haftvermittler verwenden.

Wiederherstellung

Arbeiten, die aus PremEco®Line GieRkunststoff gefertigt worden sind, kénnen mit
Combipress N/LM oder anderen Kaltpolymerisaten auf der Basis von MMA, jederzeit
wiederhergestellt und erganzt werden. Nach dem Aufrauen der Oberflache (sandeln /
anstrahlen / schleifen) empfiehlt sich eine weitergehende Konditionierung, vorzugsweise
mit artConnect PLUS oder einem vergleichbaren Haftvermittler auf Basis von MMA.

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



Hinweise

Behaltnisse flir Pulver und Flissigkeit nach Gebrauch sorgfaltig verschlieRen.

Bei Veranderung der Konstruktion durch Gebrauch z. B. durch Risse, Spriinge, Triibung
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 PremEco® Line GieRRkunststoff
ist<2,5%.

Bei der Bearbeitung von Konstruktionen kénnen Staube entstehen, die zur mecha-
nischen Reizung der Augen und Atemwege fiihren kénnen. Achten Sie daher immer auf
ein einwandfreies Funktionieren der Absaugung an Ihrem Arbeitsplatz zur individuellen
Nachbearbeitung sowie auf Ihre persénliche Schutzausriistung.

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
(Deutschland) bzw. der jeweils zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

.

Entsorgung

« Die vollstandig auspolymerisierten Bestandteile des PremEco Line GieRkunststoff
werden als Restmlill entsorgt.

« Entsorgung nicht auspolymerisierter Produktreste gemaR den behérdlichen
Vorschriften.

» Nicht in die Kanalisation oder Gewa gelangen lassen.

Gefahren- und Sicherheitshinweise fiir PremEco® Line GieBkunststoff Monomer
H225 Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H335 Kann die Atemwege reizen.

P233 Behalter dicht verschlossen halten.

P280 Schutzhandschuhe und Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P262 Nicht in die Augen, auf die Haut oder auf die Kleidung gelangen lassen.

P210 Von Hitze, heien Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziind-
quellen 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.

Gefahren- und Sicherheitshinweise fiir PremEco® Line GieRkunststoff Polymer
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.



Klassifizierung
PremEco®Line GielRkunststoff entspricht der EN ISO 20795-1 Typ 2 Klasse 2.

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
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PremEco®Line casting resin

Cold-curing polymer

Instructions for use, please read carefully!

Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed dental practitioner.

Indications
Colour-fast, cold-curing, customisable methylmethacrylate acrylic base specially
developed for casting partial and full dentures.

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

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Composition

Polymer Monomer

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

Mixing ratio

30g:18ml

Polymerisation temperature

45°C /113 °F

Polymerisation time

15 min' / 30 min?

Pressure required during polymerisation

2-2,5bar

Tin matrix technique, plaster, putty

2in flask dupli

hnique, duplicating gel, duplicating silicone




min 0,5 1 15 2 2,5 3 3,5 4

Q 0,5 min 0,5 min 2 -3 min

Mixing ime, st thoroughly for 30 s 55%8 o0 @ room femperature of 21 °C / 69,8 °F

Dwell time

- Processing time (pourable consistency)

PremEco® Line casting resin is a product of the PremEco® Line production system.
For more information see www.merz-dental.de.

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

Bond

« Roughen the basal surfaces of the acrylic teeth before bonding.

« Ensure that no impurities such as wax or isolating agent are present.
« Mechanical retention is recommended.

« Adequate mechanical retention is essential for ceramic teeth.

Restoration
Products of PremEco® Line casting resin can be restored and supplemented at any
time with all standard MMA-based cold-curing polymers, such as Weropress®.

Special notes

« Close all powder and liquid containers tightly after use.

« Store in a dry and cool area away from direct sunlight.

« Take precautionary measures against static discharges.

« 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 PremEco® Line casting resin is
<2,5%.

« 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 information
Disposal of contents/container in accordance with local/regional/national/international
regulations.



Danger and safety instruction PremEco® Line casting resin Monomer
H225 Highly flammable liquid and vapour.

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H335 May cause respiratory irritation.

P233 Keep container tightly closed.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P262 Do not get in eyes, on skin, or on clothing.

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.

Danger and safety instruction PremEco® Line casting resin Polymer
May cause an allergic skin reaction.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

Classification
PremEco® Line casting resin conforms to EN ISO 20795-1 type 2 class 2.

The product properties are based on compliance with 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
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PremEco®Line casting resin merz
Cold-curing polymer DENTAL

Instructions for use, please read carefully! N

Intended purpose
Colour-fast, cold-curing, customisable methylmethacrylate acrylic base specially
developed for casting partial and full dentures.

Classification according to MDD 93/42/EEC and MDR (EU) 2017/745
Class lla 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

Polymer Monomer

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

Mixing ratio 30g:18ml
Polymerisation temperature 45°C/ 113 °F
Po|ymerisution time 15 min' / 30 min?
Pressure required during polymerisation 2-2,5 bar

1in matrix technique, plaster, putty
2 in flask duplicati hnique, duplicating gel, duplicating silicone

min 05 1 15 2 2,5 3 35 4

@ oo (G5

Mixing time, stir thoroughly for 30 sec Based on a room temperature of 21 °C / 69,8 °F

Dwell fime

- Processing fime (pourable consistency)

PremEco® Line casting resin is a product of the PremEco® Line production system.
For more information see www.merz-dental.de.

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

Bond

« Roughen the basal surfaces of the acrylic teeth before bonding.

« Ensure that no impurities such as wax or isolating agent are present.
» Mechanical retention is recommended.

« Adequate mechanical retention is essential for ceramic teeth.

« Use artConnect PLUS bonding agent to support bonding.

Restoration

Products of PremEco® Line casting resin can also be restored and supplemented at
any time with all standard MMA-based cold-curing polymers. 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



Special notes

« Close all powder and liquid containers tightly after use.

Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or
significant 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 PremEco® Line casting resin
is <2,5%.

« 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-proces-
sing 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 PremEco Line casting resine 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 PremEco® Line casting resin Monomer
H225 Highly flammable liquid and vapour.

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H335 May cause respiratory irritation.

P233 Keep container tightly closed.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P262 Do not get in eyes, on skin, or on clothing.

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.

Danger and safety instruction PremEco® Line casting resin Polymer
May cause an allergic skin reaction.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.



Classification
PremEco® Line casting resin conforms to EN ISO 20795-1 type 2 class 2.

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

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

Date of information 2022-12
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Résine de coulée PremEco® Line
Résine polymérisable a froid ggl?l’rAzL

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement ! \/

Destination
Résine en méthylméthacrylate individualisable, de couleur stable et polymérisable a
froid, spécialement développée pour la coulée de prothéses partielles et totales.

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

Polymére Monomére

PMMA (polymére et copolymére) 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 modéele.

« Toujours bien humidifier les modeles: 5 - 15 min selon le degré de dessechement.

« Utiliser l'isolant alginate habituel pour I'isolation platre contre résine.

* Ne pas compacter la poudre en utilisant le doseur.



Temps et quantités

Proportions de mélange 30g:18ml
Température de polymérisation 45°C

Temps de polymérisation 15 min' / 30 min?
Pression nécessaire pendant la polymérisation 2-2,5bar

1 pour la technique de I'overcast, plétre, silicone polymérisable
2 pour la technique de duplication en moufles, gel de duplication, silicone de duplication

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4
@ oann 0508
Temps de mélange, Tous les temps indiqués sont basés sur une température

bien spatuler pendant 30 secondes  ambiante de 21 °C
Temps de dilatation
- Durée de traitement

(consistance permettant la coulée)

La résine de coulée PremEco® Line est un produit du systéme de finition PremEco®
Line. Vous trouverez de plus amples informations a I'adresse: www.merz-dental.de.

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

« Travailler les surfaces basales des dents de synthése pour les rendre rugueuses.
« Eviter toute contamination (cire, isolant, etc.).

« 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 piéces en résine de coulée PremEco® Line peuvent a tout moment étre restaurées
et complétées avec tous les matériaux polymérisables a froid habituels a base de
MMA. Apres rugosification de la surface (traitement au sable / sablage / meulage), un
conditionnement 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 I'exposition directe a la lumiéere



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 controle régulier de la
prothese dans le cadre du suivi au cabinet dentaire.

Ne pas utiliser le matériau aprés la date de péremption.

Indiquer le numéro de lot lors de chaque procédure exigeant l'identification du matériau.
La teneur résiduelle en monoméres de la résine de coulée PremEco® Line est
inférieure 8 2,5 %.

L'usinage des constructions en peut occasionner la formation de poussiéres pouvant
irriter les yeux et les voies respiratoires. |l convient donc de toujours veiller au
fonctionnement irréprochable du dispositif d’aspiration sur votre fraiseuse et au poste
de travail pour les re touches individuelles. Veiller également a utiliser un équipement
de protection individuelle.

D'autres informations sur la mise en oeuvre de la résine et la réduction du monomeére
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 résine de coulée PremEco® Line sont
éliminés avec les déchets résiduels.

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

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

Consignes de danger et de sécurité résine de coulée PremEco® Line Monomeére
H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

P233 Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

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

P262 Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements.

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.

Consignes de danger et de sécurité résine de coulée PremEco® Line Polymére
Peut provoquer une allergie cutanée.
Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.



Classification
La résine de coulée PremEco® Line est conforme & la norme EN ISO 20795-1 type 2
classe 2.

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.

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

Date de derniere mise a jour 2022-12
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PremEco®Line - Resina da colata
Polimerizzante a freddo ggl?l’rAzL

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente! \/

Destinazione d’uso

Resina per basi protesiche a base di metilmetacrilato, polimerizzante a freddo,
cromaticamente stabile, caratterizzabile, sviluppata appositamente per la colata,
per la realizzazione di protesi parziali e totali.

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

Polymero Monomero

PMMA (polimero e copolimero) MMA (metilmetacrilato)

sistema catalizzatore a base di acido barbiturico | dimetracrilato

coloranti organici sistema catalizzatore a base di acido barbiturico

pigmenti inorganici

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 puo 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

Rapporto di miscelazione 30g:18ml
Temperatura di polimerizzazione 45°C

Tempo di polimerizzazione 15 min' / 30 min2
Pressione necessaria durante la polimerizzazione 2-2,5bar

1 nella tecnica della mascherina, gesso, silicone per mascherine
2 nella tecnica di duplicazione con muffola, gel, silicone

min 05 1 1,5 2 25 3 35 4

Q 0,5 min 0,5 min

Tempo di miscelazione, | tempi si riferiscono ad una temperatura ambiente di 21 °C
spatolare bene per 30 s

3 min

Tempo di maturazione
- Tempo di lavorabilita
(consistenza fluida)
La resina da colata PremEco® Line fa parte del sistema di realizzazione PremEco®
Line. Per ulteriori informazioni consultare il sito internet www.merz-dental.de.

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

Adesione

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

« Evitare qualsiasi contaminazione con cera o isolante.

« 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

| manufatti in resina da colata PremEco® Line possono essere riparati e integrati in
qualsiasi momento anche con tutte le resine polimerizzanti a freddo a base di MMA
disponibili in commercio. Dopo aver irruvidito la superficie (sabbiatura / fresatura) si
consiglia un piu completo condizionamento, 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 con-
trollo 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 'identificazione
del materiale.

Il contenuto di monomero residuo dopo il processo di polimerizzazione della resina
per colata PremEco® Line & < 2,5 %.

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
competenti dello stato membro in cui I'utilizzatoree / o il paziente risiede.

Smaltimento

« | componenti completamente polimerizzati di resina da colata PremEco® Linepos-
sono 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 PremEco® Line - Resina da colata Monomero
H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.

H315 Provoca irritazione cutanea.

H317 Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H335 Puo irritare le vie respiratorie.

P233 Tenere il recipiente ben chiuso.

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

P262 Evitare il contatto con gli occhi, la pelle o gli indumenti.

P210 Tenere lontano da fonti di calore. Non fumare.

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumil/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol.
P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

Pericolo e istruzioni di sicurezza PremEco® Line - Resina da colata Polimero
Puo provocare una reazione allergica cutanea.
Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol.



Classificazione
PremEco® Line resina da colata & conforme a EN I1SO 20795-1 tipo 2 classe 2.

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

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

Ultimo aggiornamento 2022-12



PremEco®Line resina de colado m'erz‘
Polimerizable en frio DENTAL

Instrucciones de uso, léalas detenidamente! A 4

Finalidad

Resina basica protésica desarrollada especialmente para el proceso de colado,
de color estable, polimerizable en frio e individualizable a base de metiimetacrilato
para la fabricacion de protesis parciales y totales.

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

Polimero Monémero

PMMA (polimero y copolimero) MMA (metilmetacrilato)

Sistema catalizador de acido barbiturico Dimetacrilato

Colorantes organicos Sistema catalizador de acido barbittrico
Pigmentos anorganicos

Dosificacion y tipo de aplicacion

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

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

» Ponga los modelos siempre a remojo entre 5y 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.



Informacion sobre tiempos y cantidades

Proporcién de mezcla 30g:18ml
Temperatura de polimerizacién 45°C

Tiempo de polimerizacién 15 min' / 30 min2
Presién necesaria durante la polimerizacién 2-2,5bar

1 En la técnica de matriz, yeso, silicona moldeable
2 En la técnica de duplicacién de cubeta, gel de duplicacién, silicona de duplicacion

min 0,5 1 15 2 25 3 3,5 4
P
Tiempo de mezcla, Los datos se refieren a una temperatura ambiente de 21 °C

zcla,
30 s bien mezclado con la espatula
Tiempo de mezcla

[l Terro de procesamiento

(consistencia colable]

PremEco® Line resina de colado es un producto de PremEco® Line sistema de
acabado. Encontrard mas informacion en www.merz-dental.de.

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

Adhesion

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

« Evite cualquier tipo de suciedad de resina y aislante.

« Se recomienda realizar retenciones mecanicas.

« En los dientes de ceramica, observe que la retencion mecanica sea suficiente.
< Sirve para reforzar la adhesion del adhesivo artConnect PLUS.

Reconstruccion

Los trabajos con PremEco® Line resina de colado también pueden complementarse y
reconstruirse en cualquier momento con cualquier polimero en frio a base de MMA.
Después de raspar la superficie (con granallado/chorro de arenal/fresa), se recomienda
realizar un amplio acondicionamiento, preferiblemente con artConnect PLUS o con un
adhesivo similar 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 revision
regular de la prétesis dental como parte de las visitas de seguimiento en la consulta
dental.

No utilice el material después de la fecha de caducidad.

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

El contenido de monomero residual tras el periodo de polimerizacion con PremEco®
Line resina de colado es del < 2,5 %.

Durante el procesamiento de los disefios, es posible que se generen polvos que
pueden provocar la irritacion mecanica de los ojos y las vias respiratorias. Observe
que la aspiracion de su fresadora y del lugar de trabajo sea correcta para el pro-
cesamiento 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 usua-
rios 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.

Eliminacion

« Los componentes de PremEco® Line resina de colado 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 PremEco® Line resina de colado Monémero
H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H315 Provoca irritacién cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

P233 Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

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

P262 Evitar todo contacto con los ojos, la piel o la ropa.

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 erupcion cutanea: Consultar a un médico.



Instrucciones de peligro y seguridad PremEco® Line resina de colado Polimero
Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

Clasificacion
PremEco® Line resina de colado cumple con la normativa EN 1ISO 20795-1 tipo 2
clase 2.

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

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

Informacion actualizada 2022-12



PremEco®Line m‘ erz‘

Material Sintético para Fundigao DENTAL

Resina autopolimerizavel \\ /

Instrugées de utilizagio, ler atentamente!

Utilizagao pretendida

Material basico para préteses a base de metil-metacrilato, individualizavel, autopolimeri-
zavel, com coloragao estavel, desenvolvido especialmente para processos de fundicao
para a preparacao de proteses totais e parciais.

Classificagdo 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

Indicagao
 Perda total ou parcial de dentes

Contraindicagao
« Hipersensibilidade a um dos componentes

Composigao
Polimero Monémero
PMMA (polimero e copolimero) MMA (metil-metacrilato)
Sistema catalisador de &cido barbittrico Dimetacrilato
Corantes organicos Sistema catalisador de &cido barbiturico
Pigmentos inorganicos

Dosagem e tipo de utilizacao

» Proporg¢des de mistura e tempos de processamento, ver tabela.

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

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

« Paraisolar o gesso do material sintético, utilizar isolamento de alginato.

» Nao comprimir o pé ao utilizar colheres doseadoras.



Indicagdes de tempo e quantidades

Proporgdo de mistura 30g:18ml
Temperatura de polimerizacdio 45 °C

Tempo de polimerizacdo 15 min' / 30 minZ
presséo necessdria durante a polimerizagéo 2-2,5bar

1 Na técnica de matriz, gesso, silicone amassavel
2 Na técnica de duplicacdo com mufla, gel de duplicacdo, silicone de duplicagdo

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

Q. 05min  05min

Tempo de mistura, As indicages referem-se a uma temperatura ambiente de 21 °C
mexer bem durante 30 s

Tempo de dilatagéo
- Tempo de processamento
(consisténcia vazével)
O PremEco® Line Material Sintético para Fundigéo é um produto do sistema de acaba-
mento PremEco® Line. Para mais informagdes, ver na Internet www.merz-dental.de.

Elaboragao
A fim de evitar irregularidades nas dimensées apds a polimerizagéo, deve evitar-se a
produgéo de calor durante a elaboragéo e o polimento.

Ligagao

Tornar asperas as superficies basais que deverao receber a ligagdo nos dentes em
material sintético.

Evitar contaminagao com cera e isolante.

Recomenda-se aplicar retengdes mecanicas.

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

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

Restauracao

Os trabalhos feitos com PremEco® Line Material Sintético para Fundigao também
podem ser restaurados e complementados a qualquer momento com todas as resinas
autopolimerizaveis a base de MMA disponiveis no comércio. Depois de tornar a super-
ficie &spera (friccdo com areia / jato / lixagem), recomenda-se o condicionamento
adicional, de preferéncia com artConnect PLUS ou com um agente de ligagdo equi-
paravel a base de MMA.

Armazenamento
« Conservar em local fresco
« Evitar a exposigao a luz directa



Indicagoes

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

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

Na&o utilizar o material apds o prazo de validade.

Indicar o numero de lote em cada procedimento que exija a identificagdo do material.
O teor residual de monémeros apds a polimerizagdo com PremEco® Line Material
Sintético para Fundigéo é < 2,5 %.

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 aspiragao na sua fresadora e no local de trabalho para o acabamento individual

e o seu equipamento de protegao pessoal.

Informagdes mais detalhadas sobre o tratamento térmico do plastico e a redugdo

do monoémero 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 Medica-
mentos e Dispositivos Médicos) na Alemanha ou a respetiva autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e / ou o paciente esta estabelecido.

.

Eliminacao

« Os componentes totalmente polimerizados do PremEco® Line Material Sintético
para Fundigdo sao eliminados como lixo doméstico.

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

« N&o permitir que atinja a canalizacdo ou o meio aquatico.

Instrucoes de perigo e seguranga PremEco® Line Material Sintetico para
Fundicao Monémero

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H315 Provoca irritagéo cutanea.

H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

H335 Pode provocar irritagao das vias respiratdrias.

P233 Manter o recipiente bem fechado.

P280 Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgdo/protecgéo ocular/protecgao
facial. P262 Nao pode entrar em contacto com os olhos, a pele ou a roupa.
P210 Manter afastado do calor. Nao fumar.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um médico

Instrugdes de perigo e seguranga PremEco® Line Material Sintetico para
Fundicao Polimero

Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossais.



Classificagcao
PremEco® Line Material Sintético para Fundi¢ao estd em conformidade com a norma
EN ISO 20795-1 tipo 2 classe 2.

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

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

Estado da informagao 2022-12
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Tworzywo sztuczne do odlewania merz
PremEco® Line DENTAL
Polimer utwardzany na zimno \\ /
Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytaé!

Przewidziane zastosowanie

Tworzywo sztuczne na podstawy protez, opracowane specjalnie do metody odlewania,

o stabilnej barwie, polimeryzujace na zimno, umozliwiajgce indywidualne dostosowanie, na
bazie metakrylanu metylu, przeznaczone do wykonywania protez czgsciowych i catkowitych.

Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa MDD 93/42/EWG oraz MDR (UE) 2017/745
Wyréb medyczny klasy lla do diugotrwatego kontaktu z nienaruszong btong $luzowa.

Grupy docelowe pacjentow
Wszystkie picie i grupy wiekowe

Przewidziani uzytkownicy
Stomatologiczny personel fachowy

Wskazania do stosowania
+ Catkowita lub czesciowa utrata zgbow

Przeciwwskazania do stosowania
» Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow

Skiad
Polimer Monomer
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 miarg mozliwosci gips klasy V.

Modele zawsze wystarczajaco namaczaé, w zaleznosci od stopnia wysuszenia
ok. 5-15 min.

Do izolowania gipsu od tworzywa sztucznego stosowaé zwykly izolator alginatowy.
Podczas stosowania pomocy do dozowania nie zageszczaé proszku.



Czasy i ilosci

Proporcja mieszania 30g:18ml
Temperatura po|imeryzcc]i 45°C

Czas polimeryzacji 15 min! / 30 min?
Wymagane ci$nienie podczas polimeryzacii 2-2,5bar

1 W technice przedlew, gips, silikon ugniatany
2 W technice powielania w puszce, Zel do powielania, silikon do powielania

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

A osmn [6588

Czas mieszania, przez 30 sek. Informacie dotycza temperatury pokojowej 21 °C
dobrze miesza¢ topatka
Czas pecznienia

- Czas przetwarzania

{konsystencia do odlewania)
Tworzywo sztuczne do odlewania PremEco® Line jest produktem nalezgcym do systemu
PremEco® Line. Wigcej informacji mozna znalez¢ w Internecie na stronie www.merz-dental.de.

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

taczenie

« Zeby z tworzywa sztucznego nalezy zmatowi¢ na tgczonych powierzchniach podstawowych.

« Unikac¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia woskiem i izolatorem.

« Zalecane sg retencje mechaniczne.

« W przypadku zebéw ceramicznych nalezy zwraca¢ uwage na wystarczajacy retencje
mechaniczng.

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

Odtwarzanie

Prace wykonane z tworzywa sztucznego do odlewania PremEco® Line mozna w kazdym

czasie odtwarza¢ i uzupetnia¢ réwniez przy uzyciu zwyktych polimeréw utwardzanych na
zimno na bazie MMA. Po schropowaceniu powierzchni (piaskowanie / szlifowanie) zaleca
sie dalsze kondycjonowanie, najlepiej za pomocg artConnect PLUS lub poréwnywalnym

systemem wigzgcym na bazie MMA.

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




Wskazowki

Pojemniki na proszek i ptyn doktadnie zamyka¢ po uzyciu.

W przypadku zmiany konstrukcji w wyniku uzytkowania, np. rys, peknie¢, zmetnienia lub
wyraznych $ladow $cierania, konieczna jest naprawa lub wykonanie na nowo. Kontrola
powinna odbywac sie poprzez regularng ocene protezy zebowej w ramach kolejnych wizyt
w gabinecie stomatologicznym.

Materiatu nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

Numer serii (LOT) podawac¢ przy kazdym procesie wymagajgcym identyfikacji materiatu.
Zawarto$¢ pozostatych monomeréw po zakonczeniu polimeryzacji wynosi w przypadku
tworzywa sztucznego do odlewania PremEco® Line < 2,5 %.

Podczas opracowania konstrukcji mogg powstawac pyty, ktére mogg powodowaé 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-
wi dualnej obrébki korcowej oraz na $rodki ochrony indywidualne;j.

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, musza by¢ zgtoszone firmie Merz Dental i urzedowi BfArM (w
Niemczech) lub wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma swoje state miejsce pobytu.

.

Usuwaniu

« Catkowicie spolimeryzowane sktadniki produktu tworzywa sztucznego do odlewania
PremEco® Line nalezy usuwac jako odpady niesegregowane.

« Usuwanie niespolimeryzowanych pozostato$ci produktu zgodnie z przepisami.

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

Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa i bezpieczenstwa tworzywo sztuczne do
odlewania PremEco® Line Monomer

H225 Wysoce fatwopalna ciecz i pary.

H315 Dziata draznigco na skére.

H317 Moze powodowacé reakcjg alergiczng skory.

H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

P233 Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P262 Nie wprowadzaé¢ do oczu, na skére lub na odziez.

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: Zasiggngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Wskazoéwki dotyczace bezpieczenstwa i bezpieczenstwa tworzywo sztuczne do
odlewania PremEco® Line Polimer

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

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



Klasyfikacja
Tworzywo sztuczne do odlewania PremEco® Line spetnia wymagania normy
EN ISO 20795-1 typ 2 klasa 2.

Bardziej szczegotowe informacje mozna znalez¢ w karcie charakterystyki danej substancii,
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



PremEco®Line gietkunststof 7\

Koud polymeriserend materiaal m e r'z
@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed D\ ENTA L,
door!

Gebruiksdoel

Speciaal voor de giettechniek ontwikkelde prothesebasiskunststof. Kleurstabiel, koud
polymeriserend, individualiseerbaar, op basis van methylmethacrylaat en geschikt voor
zowel gedeeltelijke en volledige 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
« \olledig of gedeeltelijk gebitsverlies

Contraindicatie
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Polymeer Monomeer

MMA (polymeer en copolymeer) MMA (methylmethacrylaat)

katalysatorsysteem op basis van barbituurzuur | dimethacrylaat

organische kleurstoffen katalysatorsysteem op basis van barbituurzuur

anorganische pigmenten

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 a 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

mengverhouding 30g:18ml
polymerisatietemperatuur 45 °C
polymerisatieduur 15 min! / 30 min?
benodigde druk tijdens het polymeriseren 2-2,5bar

1 voorweltechniek, gips, kneedsilicone
tool L !

cv

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

@ osmn [658

Gegevens hebben betrekking op een
mengduur, 30 sec. goed mengen met een spatel  kamertemperatuur van 21°C
welijd

- verwerkingsduur (gietbare consistentie)

PremEco® Line gietkunststof maakt deel uit van het PremEco® Line afwerkingssysteem.
Zie www.merz-dental.de voor meer informatie.

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

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

« Voorkom iedere vorm van verontreiniging door was of isoleermiddel.

« 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

Werkstukken van PremEco® Line gietkunststof kunnen ook altijd worden hersteld en
aangevuld met alle gebruikelijke koud polymeriserende materialen op basis van MMA.

Na het opruwen van het oppervlak (zandstralen / afstralen / slijpen) wordt een verder-
gaande conditionering aanbevolen, bij voorkeur met artConnect PLUS of een vergelijkbaar
hechtmiddel 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 PremEco® Line
gietkunststof < 2,5%.

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 beschermingsmiddelen.

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 fir 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 PremEco® Line gietkunststof worden
afgevoerd als restafval.

« Afvoeren van niet gepolymeriseerde productresten volgens de geldende voorschriften.

« Niet in het riool of opperviaktewater laten komen. .

Gevaar en veiligheidsinstructies PremEco® Line gietkunststof Monomeer
H225 Licht ontvlambare vloeistof en damp.

H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

P233 In goed gesloten verpakking bewaren.

P280 Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/gelaatsbe-
scherming dragen.

P262 Contact met de ogen, de huid of de kleding vermijden.

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.

Gevaar en veiligheidsinstructies PremEco® Line gietkunststof Polymeer
Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.



Classificatie
PremEco® Line gietkunststof voldoet aan EN ISO 20795-1, type 2 klasse 2.

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



PremEco®Line Gjutplast merz

Kallpolymerisat DENTAL
(sv) Bruksanvisning. Lés igenom noggrant! ) 4

Avsedd anvandning
Fargstabil kallpolymeriserande protesbasplast pa metylmetakrylatbas for tillverkning av
partial- och totalproteser som ar speciellt framtagen for gjutning.

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

Patientmalgrupper
Alla kén och aldersgrupper

Avsedda anvédndare
Tandvardspersonal

Indikation
« Fullstandig eller partiell tandforlust

Kontraindikation
« Sensibilitet mot nago av innehallsdmnena

Sammansattning

Polymer Monomer

PMMA (polymer och sampolymer) MMA (metylmetakrylat)
Barbitursyrakatalysatorsystem Dimetakrylat

Organiska farger Barbitursyrakatalysatorsystem
Oorganiska pigment

Dosering och anvéandning

« Se tabellen for blandningsférhallanden och bearbetningstider.

« Anvand om mgjligt gips av klass IV vid modelltillverkning.

« Vat 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

Blandningsfsrhallande 30g:18ml
Polymerisationstemperatur 45°C
Po|ymerisationstic| 15 min' / 30 min?
Erfordrat tryck under polymerisationen 2-2,5bar

1 Inom matristeknik, gips, knadbar silikon
2 Inom teknik med dupliceringskyvett, dupliceringsgel, dupliceringssilikon

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

@ s (058
|

Uppgifterna gdller fr en rumstemperatur pa 21 °C
Blandningstid ~ spatulera vél i 30 sekunder

Svillningsfid
- Bearbetningstid (gjutbar konsistens)

PremEco® Line gjutplast &r en produkt i PremEco® Line-tillverkningssystemet.
Se www.merz-dental.de fér mer information.

EEfterbearbetning
For att undvika forsamringar av passformen efter polymerisation, bor stark varmeut-
veckling undvikas under efterbearbetning och polering.

Vidhéftning

« Rugga plasttédnderna vid de basalytor som ska vidhéftas.

» Undvik alla former av féroreningar genom vax och isolermedel.

« Mekaniska retentioner rekommenderas.

« Sorj for tillracklig mekanisk retention vid anvandning av keramiktander.

« Anvand artConnect PLUS vidhaftningspromotor for att understddja bindningen.

Reparation

Arbeten av PremEco® Line Gjutplast kan alltid repareras och byggas pa med vanliga
pa marknaden forekommande MMA-baserade kallpolymerisat. Efter uppruggning av
ytan (sandblastring, slipning) rekommenderas ytterligare konditionering, foretradesvis
med artConnect PLUS eller en jamférbar vidhaftningspromotor pa MMA-bas.

Forvaring
« Forvaras torrt och svalt
« Skydda fran direkt solljus




Anvisningar

Behallare for pulver och vatska ska noggrant forslutas efter anvandning.

Vid foérandring av konstruktionen efter anvandning t.ex. i form av repor, sprickor,
grumlighet eller tydliga abrasionsspér krévs reparation eller nytillverkning. Over-
vakning bor ske genom regelbunden utvardering av tandlakaren i samband med
aterbesok pa tandvardsmottagningen.

Anvand inte materialet om hallbarhetsdatumet har passerats.

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

Restmonomerhalten efter polymerisationen for PremEco® Line gjutplast ar < 2,5 %.
Vid bearbetning av konstruktioner kan damm uppsta som kan leda till mekanisk
irritation i 6gon och luftvégar. Se darfor alltid noga till att utsuget pa frasmaskinen
och arbetsplatsen vid det individuella arbetet fungerar felfritt och anvand lampligt
personligt skydd.

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

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

information om avfallshantering

« De fullstandigt fardigpolymeriserade komponenterna i PremEco® Line Gjutplast
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 sdkerhetsanvisningar PremEco® Line Gjutplast Monomer
H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H315 Irriterar huden.

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

P233 Behallaren ska vara vl tillsluten.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
P262 Far inte komma i kontakt med 6gonen, huden eller kladerna.
P210 Far inte utsattas for varme. Rokning forbjuden.

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.
P333+P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

Fara och sdkerhetsanvisningar PremEco® Line Gjutplas Polymer
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.



Klassificering
PremEco® Line Gjutplast motsvarar EN I1SO 20795-1 typ 2 klass 2.

Mer information finns i respektive sakerhetsdatablad som finns att fa pa foérfragan och
foér nedladdning pa www.merz-dental.de.

Produktegenskaperna galler endast om denna bruksanvisning beaktas och f6ljs.

Datum for informationen 2022-12



PremEco®Line stebekunststof m‘ erz‘

Koldpolymeriserende materiale DENTAL
Brugsanvisningen bgr la2ses omhyggeligt! \/

Tilsigtet brug
Specielt udviklet til stabeprocessen; et farvestabilt, koldpolymeriserende individualiseret
basiskunststof til proteser pa methylmetacrylat-basis til fremstilling af delvise proteser
og helproteser.

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

Patientmalgrupper
Alle kgn og aldersgrupper

Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Indikation
« Komplet eller delvist tandtab

Kontraindikation
« Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning

Polymer Monomer

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 s& vidt muligt gips af klasse IV.

Modellerne skal altid fugtes tilstraekkeligt i ca. 5 - 15 min., alt afhaengig af
udtgrringsgrad.

Til isolering af gips imod kunststof anvendes isoleringsmaterialet alginat, der fas i
handlen.

Nar der anvendes maleredskaber, ma pulveret ikke presses sammen.



Tids- og mangdeangivelser

Blandingsforhold 30g:18ml
Polymeriseringstemperatur 45°C
Polymeriseringstid 15 min' / 30 min?
Nedvendigt tryk under polymeriseringenen 2-2,5 bar

1 i stobeform, gips, modellerbar silikone
2 kyvette, dubleringsgel, dubleringssilikone

min 05 1 15 2 2,5 3 35 4
A osmn i08
ivelserne relaterer fil en K pa21°C

Blandingstid, spatuleres grundigt i 30 sek.
Sterkningstid
I Forarbeidningstid (haeldbar konsistens)

PremEco® Line stabekunststof er et produkt fra serien PremEco® Line fremstillings-
system. Yderligere informationer fas pa internettet pa www.merz-dental.de.

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

Integrering

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

« Enhver kontaminering med voks og isoleringsmateriale bgr undgas.

« Mekaniske retentioner anbefales.

« Ved porceleenstaender ber man veere opmaerksom pa en tilstraekkelig mekanisk
retention.

« Til understottelse af integreringen af artConnect PLUS-bindemidlet.

Restaurering

Udfert arbejde med PremEco® Line stabekunststof kan kan ogsa restaureres og sup-
pleres ved hjeelp af alle i handlen forekommende koldpolymeriserende materialer pa
MMA-basis. 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 tort og keligt
« Undga direkte sollys



Instruktioner

Beholdere til pulveret og veesken skal lukkes omhyggeligt efter brug.

Ved aendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtraetning
eller tydelige abrasionsspor kraeves en reparation eller ny produktion. Overvagning
skal ske i tandleegepraksis med en regelmaessig dokumentation fra tandlaegen, in
denfor rammerne af kontrolbesgag.

Materialet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

Restmonomerindholdet i PremEco® Line stabekunststof udger efter polymeri-
seringen < 2,5 %.

Ved bearbejdningen af konstruktioner kan der opsta stgvpartikler, som kan medfere
mekanisk irritation af gjne og luftveje. Sgrg 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 restmono-
meren 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 bopeel.

Bortskaffelse

« De fuldsteendigt udpolymeriserede bestanddele til PremEco® Line stabekunststof
bortskaffes som husholdningsaffald.

« lkkeudpolymeriserede produktrester skal bortskaffes iht. myndighedernes forskrifter.

« Ma ikke udledes i kloaksystemet eller vandigb.

Fare- og sikkerhedsanvisninger PremEco® Line stobekunststof Monomer
H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H315 Forarsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

P233 Hold beholderen tzet lukket.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestoj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse
P262 Ma ikke komme i kontakt med gjne, hud eller tgj.

P210 Holdes veek fra varme. Rygning forbudt.

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

P333+P313 Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjeelp.

Fare- og sikkerhedsanvisninger PremEco® Line stobekunststof Polymer
Kan forarsage allergisk hudreaktion.
Indand ikke pulver/reg/gas/tage/damp/spray.



Klassifikation
PremEco® Line stebekunststof er i overensstemmelse med EN ISO 20795-1 type 2
klasse 2.

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

Produktegenskaberne er baseret pa, at brugsanvisningen overholdes og folges.

Dato for eendring af teksten 2022-12



PremEco® Line-stepekunststoff m‘ erz‘

Kaldpolymeriserende plast
DENTAL

Les bruksanvisningen oppmerksomt! \/

Tiltenkt bruk

Spesielt utviklet til stepeprosessen, fargestabilt, kaldpolymeriserende individualiserbart
protesebasiskunststoff pa metylmetakrylat-basis til fremstilling av delvise og totale
proteser.

Klassifisering iht. MDD 93/42/E@F 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

Polymer Monomeren

PMMA (polymer og kopolymer) MMA (Metylmethakrylat)
Barbitursyrekatalysatorsystem Dimetakrylat

Organiske fargestoffer Barbitursyrekatalysatorsystem
Uorganiske pigmenter

Dosering og bruk

« Blandeforhold og bearbeidelsestider finner du i tabellen.

« Til modellfremstilling brukes gips av klasse IV s& 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 malebegrene.



Tids- og mengdeangivelser

Blandingsforhold 30g:18ml

Polymeriseringstemperatur 45°C

Polymeriseringstid 15 min' / 30 min2

Nadvendig frykk under polymerisering 2-2,5bar

1 med marisetekikk, gips, losisk silkon

2 med kyvettedubleringsteknikk, dubleringsgel, dubleringssil
min 05 1 15 2 2,5 3 35 4
@ s [

gi e gjelder for en

pa 21 °C

Sammenreres godt med spatel i 30 sek.
Herdetid
- Bearbeidelsesvarighet (hellbar konsistens)

PremEco® Line-stgpekunststoffet er et produkt i PremEco® Line-ferdigstillingssystemet.
Ytterligere informasjon finner du pa Internett pa adressen www.merz-dental.de.

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

Integrering

« Kunststofftennene gjgres ru pa basalflatene hvor de skal forbindes.

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

« Mekaniske retensjoner anbefales.

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

Restaurering

Arbeider av PremEco® Line stapekunststoff kan ogsa ved hjelp av alle vanlige
kaldpolymeriseringsmaterialer pa basis av MMA til enhver tid restaureres og komplette-
res. Etter oppruing av overflaten (sandbehandling / sandblasing / sliping), anbefales det
a 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 vaeske 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 utlep.

LOT-nr. skal angis ved enhver prosess som krever en identifikasjon av materialet.
Restmonomerinnholdet i PremEco® Line stepekunststoffet etter polymeriserings-
prosessen er < 2,5 %.

Under bearbeidningen av konstruksjoner kan det oppsta stev som kan fgre til mekanisk
irritasjon av gyne og luftveier. Serg 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 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.

.

Avfallshandtering

« De fullstendig gjennomherdede bestanddelene av PremEco® Line stepekunststoff
avfallsbehandles som husholdningsavfall.

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

« La ikke produktet komme i kloakksystemet eller i grunnvannet.

Fare- og sikkerhetsanvisninger PremEco® Line-stopekunststoff Monomeren
H225 Meget brannfarlig vaeske og damp.

H315 Irriterer huden.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.

P233 Hold beholderen tett lukket.

P280 Benytt vernehansker/verneklzer/vernebriller/ansiktsskjerm.
P262 Ma ikke komme i kontakt med gyne, huden eller klzer.
P210 Holdes vekk fra varme. Rayking forbudt.

P261 Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.
P333+P313 Ved hudirritasjon eller utslett: Sek legehjelp.

Fare- og sikkerhetsanvisninger PremEco® Line-stopekunststoff Polymer
Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.



Klassifisering
PremEco® Line stgpekunststoff samsvarer med EN ISO 20795-1 type 2 klasse 2.

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

Produktegenskapene er basert pa at bruksanvisningen overholdes og
etterfolges.

Utgitt 2022-12



PremEco®Line -valumuovi m'erz‘
Kylmékovetteinen polymeeri DENTAL

(fi) Kayttoohje, lue huolellisesti! ) 4

Kayttotarkoitus

Erityisesti valumenetelmaén kehitetty varistabiili, kylmapolymeroituva, yksilollisesti
kaytettava, metyylimetakrylaattipohjainen proteesiperusmuovi osa- tai kokoproteesien
valmistukseen.

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

Potilaskohderyhmat
Kaikki sukupuolet ja ikaryhmat

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaaketieteellinen ammattihenkilékunta

Kayttoaihe
« Taydellinen tai osittainen hampaiden menetys

Vasta-aiheet
« Yliherkkyys jollekin materiaalille

Koostumus
Polymeer Monomeeria
PMMA: ta (polymeeri ja kopolymeeri) MMA: ta (metyylimetakrylaattia)
barbituurihapon katalyyttijarjestelman dimetakrylaattia
orgaanisia variaineita barbituurihapon katalyyttijarjestelman
epaorgaanisia pigmentteja

Annostelu ja kayttotapa

« Katso sekoitussuhteet ja tydskentelyajat taulukosta.

« Kéyta mallin valmistukseen mieluiten luokan IV kipsia.

« Varmista aina mallien riittdva kostutus, kuivuusasteesta riippuen noin 5 - 15 minuuttia.
« Erista kipsi muovista tavallisella kaupallisella alginaatilla.

« Jos kaytat annosteluvalineitd, jauhe ei saa sakeutua.



Ajat ja maarat

Sekoitussuhde 30g:18ml
Polymerisaatiolampétila 45°C
Polymerisaatioaika 15 min' / 30 min?
Polymerisaatiossa tarvittava paine 2-2,5bar

1 med matriseteknikk, gips, plastisk silikon
Lo cetol

2 med k Juk ikk, dubleringsgel, dubleringssilik
min 0,5 1 15 2 2,5 3 35 4
@ osnn (6508

Tiedot p 21 °C:n huoneenlémpbtil
Sekoitusaika, sekoita hyvin 30 sekuntia lastalla

Turpoamisaika

Il vskentelyaika valetiava koostumus)

PremEco® Line -valumuovi on PremEco® Line -valmistusjarjestelmaan kuuluva tuote.
Lisatietoja l16ydat Internet-osoitteesta www.merz-dental.de.

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

Liittaminen

« Karhenna muovihampaiden liitettdvat basaaliset pinnat.

< Valta vahan ja eristysaineen aiheuttamia epapuhtauksia.

« Mekaanisten kiinnitysten kayttd on suositeltavaa.

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

Uudelleenvalmistus

PremEco® Line -valumuovin - malleja voidaan valmistaa ja taydentaa myos kaikilla
tavallisilla MMA-pohjaisilla kylmakovetteisilla polymeereilla. Pinnan karhentamisen (hiek-
kapuhallus, puhallus, hionta) jalkeen on suositeltavaa suorittaa esikasittely, mieluiten
artConnect PLUS-kiinnitysaineella tai muulla samanlaisella MMA-pohjaisella kiinnit-
ysaineella.

Sailytys
« Sailyta kuivassa ja viiledssa lampdtilassa
« Suojaa suoralta auringonvalolta.



Ohjeita

Sulje jauhe- ja nestesailiot huolellisesti kayton jalkeen.

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

Materiaalia ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

* LOT-numero (erd) on mainittava kaikissa yhteyksissa, joissa vaaditaan materiaalin
tunnistamista.

Polymerisaation jélkeen jaljellé oleva monomeeripitoisuus PremEco® Line -valumuovissa
on<2,5%.

Rakenteiden tyostossa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien ja

hengi ty- steiden arsytysta. Varmista sen vuoksi aina jyrsimen seka yksil6lliseen
jalkitydstoon tarkoitetun tydpisteen imulaitteen moitteeton toiminta ja kayta
tarkoituksenmukaisia henki I[6nsuojaimia.

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

Kaikki tdman tuotteen yhteydessa ilmenevat 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

» PremEco® Line -valumuovin -tuotteen taysin kovettuneet osat havitetdan
sekajatteena.

« Kovettumattomien tuotejadmien havittdminen viranomaismaaraysten mukaisesti.

« Ei saa paastaa viemariin tai vesistoon.

Vaara- ja turvallisuusohjeet PremEco® Line -valumuovi Monomeeria
H225 Helposti syttyva neste ja hoyry.

H315 Arsyttaa ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

P233 Sailyta tiiviisti suljettuna.

P280 Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P262 Varo kemikaalin joutumista silmiin, iholle tai vaatteisiin.

P210 Suojaa lammolta. Tupakointi kielletty.

P261 Valta polyn/savun/kaasun/sumun/héyryn/suihkeen hengittamista.
P333+P313 Jos ilmenee ihoarsytysta tai ihottumaa: Hakeudu laakariin.

Vaara- ja turvallisuusohjeet PremEco® Line -valumuov Polymeeri
Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.



Luokitus
PremEco® Line -valumuovi vastaa standardin EN 1ISO 20795-1 tyypin 2 luokkaa 2.

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

Tuoteominaisuudet perustuvat timén kayttoohjeen noudattamiseen ja
huomioimiseen.

Tiedot paivitetty 2022-12



PremEco®Line liejamasis plastikas

Saltasis polimerizatas

@ Naudojimo instrukcija, praSome atidziai perskai-

tyfil

Numatyta paskirtis

7~ \

merz
DENTAL

N—

Specialiai liejimo metodui sukurtas stabilios spalvos, $altai besipolimerizuojantis
individualiai pritaikomas protezy ploksteliy plastikas metilo metakrilato pagrindu

daliniams ir pilniems protezams gaminti.

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 amziaus grupiy pacientai

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai

Indikacija
« Visiskas arba dalinis danties praradimas

Kontraindikacija

« Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Polimeras

Monomeras

PMMA (polimeras ir kopolimeras)

MMA (metilo metakrilatas)

barbitdro ragsties katalizatoriaus sistema

dimetakrilatas

organiniai dazikliai

barbitdro rugsties katalizatoriaus sistema

neorganiniai pigmentai

Dozavimas ir naudojimo biidas

« Maisymo santykiai ir apdorojimo laikas nurodyti lenteléje.
* Modeliui gaminti ir geriausia naudoti IV klasés gipsus.
* Modelius visada pakankamai iSmirkykite vandenyje, priklausomai nuo i$dzidvimo

laipsnio mazdaug 5 - 15 min.

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



Laiko ir kiekio duomenys

Maisymo santykis 30g:18ml
Polimerizacijos temperatiira 45°C
Polimerizacijos trukmé 15 min' / 30 min?
Polimeracijos metu reikalingas slégis 2-2,5bar
1 dirbant matricy technologija, su gipsu, minkomu silikonu
2 dirbant kiuvetés dubliavimo metodu, su dubliavimo geliu, dubliavimo silikonu

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

s [

Nurodyti duomenys 21 °C patalpy temperatiiroje

Uzmaigymo laikas, 30 s gerai ismaisyti mentele
Brinkimo laikas

- Apdorojimo laikas (liejama konsistencija)

PremEco® Line liejamasis plastikas yra PremEco® Line paruo$imo sistemos
produktas. Daugiau informacijos rasite internete adresu www.merz-dental.de.

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

Sujungimas

« Pasiurkstinkite reikiamus sujungti bazalinius plastikiniy danty pavirsius.

« Ziarékite, kad niekur nebity itepta vasku ir izoliacine medziaga.

« Rekomenduotina mechaniné retencija.

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

Taisymas

Ruosinius i§ PremEco® Line liejamojo plastiko galima bet kada pataisyti ir papildyti
visais jprastiniais $altaisiais polimerizatais MMA pagrindu.

Pasiurkstinus pavir$iy (apdorojus sméliu, srove, paslifavus) rekomenduojamas tolesnis
paruosimas, 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 nusidévéjimo pozymiy, diska batina pataisyti ar pagaminti
naujg. Disko bikle turéty stebéti danty gydytojas, jg reguliariai patikrindamas
pakartotiniy vizity metu.

Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui medziagos nebenaudoti.

Bet kokiam procesui, kuriam reikalingas medziagos atsekamumas, nurodyti
LOTnumerij.

Pasibaigus polimerizacijai, monomero likutis PremEco® Line liejamajame plastike
<2,5%.

Apdirbant konstrukcijas, gali atsirasti dulkiy, mechaniSkai dirginanciy akis ir kvépa
vimo takus. Todél uztikrinkite, kad visada nepriekaistingai veikty dulkiy nusiurbimo
itaisas, jtaisytas prie jisy frezavimo masinos ir individualiam apdirbimui skirtoje
darbo vietoje, bei naudokite individualias apsaugos priemones.

Daugiau informacijos apie plastiko kondicionavimg ir monomero liekanos
sumazinimg 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 $Salies
nareés, kurioje jsiklres naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Salinimas

« VisiSkai susipolimerizavusios ,PremEco® Line liejamojo plastiko sudétinés dalys
utilizuojamos kaip neberasiuojamos atliekos.

« Nepolimerizuoti produkto likugiai utilizuojami laikantis jstatyminiy reikalavimy.

« Negali patekti j kanalizacijg ar vandens telkinius.

Pavojingumo ir saugos instrukcijos PremEco® Line liejamasis plastikas
Monomeras

H225 Labai degis skystis ir garai.

H315 Dirgina odg.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcijg.

H335 Gali dirginti k vépavimo takus.

P233 Talpykla laikyti sandariai uzdarytg.

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

P262 Saugotis, kad nepatekty j akis, ant odos ar drabuziy.

P210 Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy. Nerdkyti.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimuy/duju/rako/gary/aerozolio.

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

Pavojingumo ir saugos instrukcijos PremEco® Line liejamasis plastikas
Polimeras

Gali sukelti alergine odos reakcijg.

Stengtis nejkvépti dulkiy/dimuy/duju/riko/gary/aerozolio.



Klasifikacija
PremEco® Line atitinka 2 tipo 2 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



PremEco®Line m‘ erz‘

plastmasas léejumu materials DENTAL
Aukstas polimerizacijas plastmasa N\ g

@ LietoSanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

Paredzétais lietojums

Speciali lie$anas tehnologijai izstradata, individuali pielagojama aukstas polimerizacijas
plastmasa uz metilmetakrilata bazes ar noturigu krasu dal&ju un pilnu protézu
pamatmateriala izgatavosanai.

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

Pacientu grupas
Visi dzimumi un vecumu grupas

Paredzétais lietotajs

Zobarstniecibas personals

Indikacija

« Pilnigs vai da|éjs zobu trikums
Kontrindikacija

« Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam

Sastavs
Poliméru Monomeru
PMMA (poliméru un kopoliméru) MMA (metilmetakrilatu)
barbitdrskabes katalizatoru sistému Dimethacrylat
organiskas krasvielas barbitdrskabes katalizatoru sistému
neorganiskos pigmentus

Dozésana un lietoSanas veids

» Maisijuma proporcijas un apstrades laikus meklgjiet tabula.

Modelu izgatavosanai, ja iesp&jams, jalieto IV klases gipsis.

Modeli vienmér pietiekami jasamitrina - apm. 5 - 15 min. atkariba no izzi$anas
pakapes.

Ka izolacija starp gipsi un plastmasu jalieto tirdznieciba pieejams alginata izolacijas
materials.

Lietojot dozéSanas paliglidzek|us, pulveri nedrikst sablivét.

.

.



Noradijumi par laiku un daudzumu

Maistjuma proporcijas 30g:18ml
Polimerizacijas temperattra 45°C
Polimerizacijas laiks 15 min' / 30 min?
Polimerizacijas laika nepiecieSamais spiediens 2-2,5 bari

1 Matricas formas tehnika no gip3a, veidosanas silikona
2 Kivefes dublésanas tehnika ar dublézanas gélu, silikonu

min 0,5 1 15 2 2,5 3 3,5 4

A osmn 688

Dati attiecas uz istabas temperatiiru 21 °C
Samaisidanas laiks, 30 s kartigi jamaisa ar lapstinu

Uzbriesanas laiks

- Apstrades ilgums (lejama konsistencé)

PremEco® Line plastmasas I&jumu materials ir PremEco® Line nobeiguma apstrades sistema
ietilpstos$s produkts. Papildinformaciju meklgjiet interneta vietné www.merz-dental.de.

Sagatavosana
Lai nepielautu formas neatbilstibu péc polimerizacijas, sagatavo$anas un pulé$anas laika
nedrikst pielaut spécigu siltuma izdaliSanos.

Sasaiste

« Plastmasas zobi pie savienojamam bazalajam virsmam japadara raupji.

« Nedrikst pielaut nekadu saskari ar vasku un izolacijas materialu.

« leteicama mehaniska retencija.

« Keramikas zobu gadijuma jaraugas, lai batu nodrosinata pietieckama mehaniska retencija.
« ,artConnect PLUS" sluoksniams sutvirtinti naudoti riiklius.

Atjaunosana

No PremEco® Line plastmasas Igjumu materiala izgatavotos elementus jebkura laika var
atjaunot vai papildinat ar jebkuru tirdznieciba pieejamo aukstas polimerizacijas plastmasu uz
MMA bazes. 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 lietoSanas rapigi janoslédz.

Ja nolietojuma rezultatd mainas konstrukcija, pieméram, rodas plaisas, parravumi,
sadulkojums vai bitiskas abrazijas pédas, nepiecieS$ama laboSana vai izgatavoSana

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.).

PremEco® Line plastmasas I&jumu atlikusais monoméru saturs péc polimerizacijas
ir<2,5%.

Apstradajot konstrukcijas, var rasties putekli, kas var izraisit mehanisku acu un elpcelu
kairinajumu. Tapéc vienmér parliecinieties, ka individualas pécapstrades laika frézéSanas
iekartas un darbagalda nostk$anas iekartas darbojas nevainojami, un izmantojiet per-
sonigos aizsarglidzek|us.

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

Par visiem saistiba ar $o izstradajumu notikusajiem nopietnajiem negadijumiem, kas
radusies ietotajiem 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

« PremEco® Line plastmasas I&jumu materiala pilntba polimerizétas sastavdalas tiek
likvidétas ka atkritumi.

« Nepolimeriz&étu produktu atlieku likvidéSana tiek veikta saskana ar oficialajiem
noteikumiem.

« Nepielaujiet noklGSanu kanalizacija vai notekidenos.

Bistamibas un drosibas noradijumi PremEco® Line plastmasas I&jumu materials
Monomeéru

H225 Viegli uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.

H315 Kairina adu.

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

H335 Var izraisit elpcelu kairinajumu.

P233 Tvertni stingri noslégt.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.
P262 Nepielaut nok|G$anu acTs, uz adas vai uz drébém.

P210 Sargét no sasil$anas. Nesmékét.

P261 Izvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P333+P313 Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu.

Bistamibas un drosibas noradijumi PremEco® Line plastmasas Iéjumu materials
Poliméru

Var izraisTt alergisku adas reakciju.

Izvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.



Klasifikacija
PremEco® Line plastmasas I&jumu materials atbilst EN ISO 20795-1, 2. tips 2. klase.

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

Produkta Tpasibas ir nodrosinatas tikai tad, ja tiek ievérota $1 lietoSanas informacija.

Informacijas aktualitate 2022-12



PremEco®Line'i valuplast m‘ erz‘

Kiilmpoltimerisaat DENTAL

Kasutusjuhend, lugege tiahelepanelikult! \/

Sihtotstarve

Spetsiaalselt valumeetodiks valjatodtatud metiiliimetakrilaadi pohine varvikindel
kilmalt polimeriseeruv individualiseeritav proteesibaasi plast osaliste vdi taielike
proteeside valmistamiseks.

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

Vastundidustus
« Talumatus mdne koostisosa suhtes

Koostis
Proliimeer Monomeeri
PMMA (polimeer ja kopoliimeer) MMA (metiitimetakrilaat)
barbituurhappe katallisaatorsiisteem dimetakrilaat
orgaanilised varvained barbituurhappe katallisaatorstisteem
anorgaanilised pigmendid

Doseerimine ja kasutamine

« Segamisvahekorrad ja to6tlusajad on toodud tabelis.

* Mudeli valmistamiseks kasutage voimaluse 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

Segamisvahekord 30g:18ml
Poliimerisatsiooni temperatuur 45°C
Polimerisatsiooni aeg 15 min' / 30 min?
Polimerisatsiooni ajal vajalik rahk 2-2,5 baari

1 eelvallitehnikas, kips, voolitav silikoon

Jubl istehnikas, dubleerimisgeel, dubleerimi

2 kijvefiga dubleeri o

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4

s [

Segamisaeg, segage spaatliga korralikult 30 s Andmee oluseks on 21 °C tootemperatuur

Paisumisaeg

- Tostlusaeg (valatav konsistents)

PremEco® Line'i valuplast on PremEco® Line'i valmistusstisteemi toode.
Lisateave internetis aadressil www.merz-dental.de.

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

Kokkupanek

« Karestage kunsthambad Uhendatavate basaalpindade kohalt.

« Valtige igasugust kokkupuudet vaha ja isolatsioonivahendiga.

« Soovitame mehaanilisi retensioone.

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

Taastamine

PremEco® Line'i valuplastist toid voib alati taastada voi tdiendada kaubanduses
saadaolevate MMA-pdhiste kiilmpollmeri saatidega. Peale pinna karestamist
(eellihvimine/kiiritamine/lihvimine) on soovitatav veelkord teha konditsioneerimine,
kasutades eelistatult artConnecti PLUS voi sellega vorreldavat 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
vOi selgete kulumisjalgede esinemisel on parandus voi uue tootega asendamine
vajalik. Hambaproteesi seisukorda kontrollitakse korraparaselt hambaarsti visiidil,
kui hambaarst selle Ule vaatab.

Arge kasutage materjali parast séilivusaja I8ppu.

Markige partii number iga materjali tuvastamist ndudva toimingu puhul.

PremEco® Line'i valuplasti jaddkmonomeeri sisaldus parast polimerisatsiooni
I6ppemist on < 2,5%.

Konstruktsioonide to6tlemisel voib tekkida tolm, mis vaib pdhjustada silmade ja
hingamisteede mehaanilist arritust. Seetdttu jalgige alati, et teie freesimismasina

ja isikliku t66koha aratdmbesusteemid to6taksid 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.

Korvaldamine

« Taielikult poltimeriseerunud PremEco® Line'i valuplastist koostisosad korvaldatakse
kui jaatmed.

« Mitte valjapolumeriseeritud tootejaakide kdrvaldamine toimub ametlike eeskirjade
kohaselt.

« Valtige sattumist kanalisatsiooni vi veekogudesse.

Ohutus- ja ohutusjuhised PremEco® Line'i valuplast Monomeeri
H225 Vaga tuleohtlik vedelik ja aur.

H315 Pohjustab nahaarritust.

H317 Vo6ib pbhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H335 V6ib pohjustada hingamisteede érritust.

P233 Hoida pakend tihedalt suletuna.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastust/kaitseprille/kaitsemaski.
P262 Valtida silma, nahale v6i réivastele sattumist.

P210 Hoida eemal soojusallikast. Mitte suitsetada.

P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P333+P313 Nahaarrituse voi 166be korral: pddrduda arsti poole.

Ohutus- ja ohutusjuhised PremEco® Line'i valuplast Poliimeer
Voib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.



Klassifikatsioon
PremEco® Line'i valuplast vastab EN ISO 20795-1 tiitibi 2 klassile 2.

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

Toote omaduste aluseks on kasutusteabe jargimine ja arvestamine.

Teave on koostatud 2022-12



PremEco®Line 6ntheté miianyag r@

Hidegpolimerizatum
DENTAL

@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen! \/

Rendeltetés

Specialisan az ontési eljarashoz kifejlesztett, szinstabil, hidegen polimerizalodo,
individualisan kialakithaté, metil-metakrilat alapu protézisalap-mianyag, részleges
és teljes protézisek eldallitasara.

Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU
rendelet szerinti besorolas

Alla. osztalyba tartozd orvostechnikai eszkdz az ép nyalkahartyaval torténd hosszu tava
érintkezésre.

Paciens-célcsoportok
Minden nem és korosztaly

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

Javallat
« Fog teljes vagy részleges elvesztése

Ellenjavallatai
« Valamely alkotérésszel szembeni tulérzékenység

Osszetétel
Polimer Monomer
PMMA (Polimer és kopolimer) MMA (metil-metakrilat)
Barbitursav-katalizatorrendszer Dimetakrilat
szerves festékanyagok Barbitursav-katalizatorrendszer
szervetlen szinezékek

Adagolas és az alkalmazas médja

« Akeverési aranyokat és a megmunkalasi idéket a tablazatbol kell atvenni.

* A modell-el6allitashoz a lehet6ség szerint IV. osztalyu gipszet kell hasznalni.

« Adublirozas el6tt a modelleket mindig kielégitéen be kell aztatni vizbe, a kiszaradas
mértékétdl fliggden kb. 5 -15 percig.

« Agipsz és a mlianyag izolalasara a kereskedelemben kaphato alginatszigetelést kell
hasznalni.

» Adagolast segité eszkdzok hasznalatakor a port tilos tdmériteni.



Id6- és mennyiségadatok

Keverési arény 30g:18ml
Polimerizécié hémérséklete 45°C
Polimerizécié ideje 15 min' / 30 min2
polimerizécié alatt szikséges nyomds 2-2,5bar
mdex médszerrel (mo!nx'echmku) glpsz puhnoﬁ szilikon
2 q kiwvettas dubli blirozé gél, dublirozé szilikon
min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

A osm 6588

Az adatok 21 °C szobahSmérsékletre

Bekeverési id6, 30 sec, spatuléval 6l dtkeveni
vonatkoznak

Duzzadési id6

Il Megmunklés id6tartama (6nthetd cllag)

A PremEco® Line éntémiianyag a PremEco® Line kikészitérendszer terméke.
Tovabbi informacio taldlhatd az interneten, a www.merz-dental.de webhelyen.

Kikészités
A polimerizacié utani illeszkedési pontatlansagok elkeriilése végett a kikészités és a
polirozas alatt kerulni kell az erés héfejlédést.

Kotés

« A mianyag fogakat a kdtendd alapfeliileten érdesiteni kell.

« Kerllni kell az esetleges szennyezést viasszal és izolal6 anyaggal.
« Mechanikai retenciok javasoltak.

« Keramiafogaknal vigyazni kell a megfelel6 mechanikai retenciéra.
« A kotés megerdsitéséhez hasznaljon artConnect PLUS ragasztét.

Helyreallitas

Az PremEco® Line éntémiianyagbdl késziilt munkak minden MMA alapu,
kereskedelemben kaphaté hidegpolimerizatum mal helyreallithatok és
kiegészithetdk. A fellilet felérdesitése (homokszoras/ besugarzas/ csiszolas) utan
tovabbi kondicionalas ajanlott, elsésorban artConnect PLUS vagy méas hasonlo,
MMA alapu ragaszté felhasznalaséaval.

Tarolas
« Szaraz és hlivos helyen tarolni
« Kdzvetlen fényhatastol védve



Utmutato

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

A konstrukcié hasznalattal térténé médosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy
egyértelmi kopasi nyomok esetén javitas vagy Ujboli készités sziikséges. Az
ellendrzést a fogorvosnak a fogpétlas rendszeres utankdvetése keretein belil
szlikséges elvégeznie.

A minéségmegdrzési id6 lejarta utan tilos az anyagot felhasznalni.

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

A PremEco® Line dntémiianyag maradék monomertartalma a polimerizacié
végbemenetele utan < 2,5 %.

A szerkezetek megmunkalasa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek mechani
kailag izgat6 hatasuak lehetnek a szemre és a légutakra. Emiatt mindig tgyeljen
arra, hogy a mardgép, illetve az egyedi utélagos megmunkalasra szolgalé munkahely
elszivoberende- zése hibatlanul miikodjon, valamint hogy személyi védéfelszerelése
is hibatlan legyen.

A miianyag kompenzalasara és a visszamaradt monomerek mennyiségének csok-
kentésére vonatkozo tovabbi informéaciok a www.merz-dental.de/service webcimen
talalhatok.

Minden, a jelen termékkel kapcsolatosan a felhasznaldknal és/vagy a pacienseknél
eléfordulé sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell mind a Merz Dentalnak, mind
a BfArM-nek (Gydgyszerek és Orvostechnikai Eszkézok Német Szovetségi Intézete,
Németorszag), ill. azon tagallam megfeleld illetékes hatésaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a paciens székhelye talalhato.

Artalmatlanitas

* Az PremEco® Line 6ntémiianyagbdl teliesen kipolimerizalt alkotéelemei maradékhulla-
dékkeént kertilnek artalmatlanitasara.

« Atermék nem kipolimerizalt maradvanyainak artalmatlanitasa a hatésagi eléirasoknak
megfeleléen.

« Ne hagyja a csatornarendszerbe vagy felszini vizekbe jutni.

Veszély és biztonsagi utasitdsok PremEco® Line ontheté miianyag Monomer
H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H315 Bérirritalé hatasu.

H317 Allergias bdrreakciét valthat ki.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

P233 Az edény szorosan lezarva tartando.

P280 Védokesztyl/védbruha/szemvédé/arcvédd hasznalata kotelezo.

P262 Szembe, bérre vagy ruhara nem kerilhet.

P210 Hétél tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P261 Kerilje a por/fust/gaz/kéd/gézok/permet belélegzését.

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



Veszély és biztonsagi utasitasok PremEco® Line ontheté miianyag Polimer
Allergias bdrreakciét valthat ki.
Kerllje a por/fist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzését.

Osztalyozas
A PremEco® Line 6ntémiianyag a EN 1ISO 20795-1 szabvany 2. osztaly 2. tipusnak
felel meg.

Részletesebb informacidért nézze meg a megfeleld biztonsagi adatlapot, amelyet ké-
résre biztositunk, illetve mely letdlthet6 a www.merz-dental.de webhelyrdl.

A terméktulajdonsagok ezen hasznalati Gtmutaté betartasan és
figyelembevételén alapulnak.

Az informacio kibocsatasanak datuma 2022-12



Pryskyfice k liti PremEco® Line m‘ erz‘

Polymerizat pripraveny pii nizkych teplotach DENTAL
(cs) Navod k pouziti, ététe peélivé! ) 4
Uréeny ucel

Specielné pro metody liti vyvinuta bazalni pryskyfice, individualizovana, barevné stabilni,
polymerizujici za nizkych teplot na bazi metylmetakrylatu na vyrobu ¢astec¢nych i
totalnich protéz.

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

Cilové populace pacienti
Vsechna pohlavi a vSechny vékové kategorie

Zamysleni uzivatelé
Stomatologicky odborny personal

Indikace
» Uplna nebo ¢astecna ztrata zubt

Kontraindikace
« Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni
Polymer Monomert
PMMA (polymer a kopolymer) MMA (metylmetakrylat)

Katalyzatorovy systém kyseliny barbiturové | Dimetakrylat

Organicka barviva Katalyzatorovy systém kyseliny barbiturové

Anorganické pigmenty

Davkovani a zpusob pouziti

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

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

* Modely dostatecné macet podle stupné schnuti pfiblizné 5-15 min.
» Kizolovani sadry pouzijte bézné dostupnou alginatovou izolaci.

« Pri pouziti davkovaciho systému prasek nezahustuijte.



Casové a mnozstevni tdaje

Pomér miseni 30g:18ml
Teplota polymerace 45°C

Doba polymerace 15 min' / 30 min?
tlak potfebny béhem polymerace 2-2,5bar

1V maticové technice, sédra, tvérny silikon
2V technice dublovanych kyvet, dublovany gel, dublovany silikon

min 05 1 15 2 25 3 35 4

s [

Doba misent, 30 sekund dobfe michat 3pachili  Udaie se vztahuii k pokojové teploté 21 °C

Doba zréni

- Doba zpracovani (tekutd konzistence)

Pryskyfice k liti PremEco® Line je produkt vyrobniho systému PremEco® Line.
Dal$i informace naleznete na Internetu na www.merz-dental.de.

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

Spojeni

« Abyste zajistili dostate€nou vazbu s bazalnimi plochami, zdrsnéte pfislusné ¢asti
umeélohmotnych zub(.

« Je tfeba zabranit jakémukoli znecisténi voskem nebo izolaénim materialem.

« Doporucuji se mechanickeé retence.

« U keramickych zubl je tfeba zajistit dostate¢nou mechanickou retenci.

= Pro podporu spojeni pouzivejte vazebny prostfedek artConnect PLUS.

Opravy a moznosti korektur

Prace z materialu PremEco® Line se mohou kdykoli opravovat a doplfiovat bézné
dostupnymi polymerizaty za studena na bazi MMA. Po zdrsnéni povrchu (piskovani /
otryskavani / brouseni) se doporucuje dal$i Uprava, ideadlné pomoci artConnect PLUS
nebo srovnatelného vazebného prostredku na bazi MMA.

Uchovavani
= Uchovavejte v suchu a chladnu pfi teploté
» Nevystavujte pfimému slunec¢nimu svétlu



Upozornéni

« Nadoby s praskem a tekutinou po pouziti dobfe uzaviete.

» Pfi zméné konstrukce uzivanim, napf. v dusledku trhlin, prasklin, zakaleni nebo
vyraznych stop abraze, je nutna oprava nebo zhotoveni nové nahrady. Sledovani
by mélo probihat formou pravidelného posuzovani zubni ndhrady v rdmci 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 PremEco® Line < 2,5 %.

« P¥i praci s konstrukcemi se muze tvofit prach, ktery mize 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 Upravé plastového materialu a o redukci zbytkovych monomer(
najdete na webu www.merz-dental.de/service

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

Likvidace

« PIné polymerizované soucasti PremEco® Line se likviduji jako smésny komunalni
odpad.

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

« Zabrarite priniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.

Nebezpeéi a bezpeénostni pokyny Pryskyfice k liti PremEco® Line Monomert
H225 Vysoce horlava kapalina a pary.

H315 Drazdi kazi.

H317 MGze vyvolat alergickou kozni reakci.

H335 Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

P233 Uchovavejte obal tésné uzavieny.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.
P262 Zabrante styku s o¢ima, kizi nebo odévem.

P210 Chrarite pred teplem. Zakaz koufeni.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosolt.

P333+P313 Pfi podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.

Nebezpeéi a bezpeénostni pokyny Pryskyfice k liti PremEco® Line Polymer
MuZe vyvolat alergickou koZni reakci.
Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.



Zatiidéni
Pryskyfice k liti PremEco® Line odpovida normé EN I1SO 20795-1 typ 2 tfida 2.

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

Vlastnosti vyrobku jsou zaloZzeny na dodrzeni téchto navod k pouziti.

Stav informaci 2022-12



Umetna masa za ulivanje PremEco® Line m'erz‘
Hladni polimerizat DENTAL

@ Navodila za uporabo - pozorno preberite! \/

Predvideni namen

Posebej za postopek ulivanja razvito umetno maso za proteze na bazi metilmetakri-
lata, ki je barvno obstojna, polimerizira hladna in jo je mogoce individualno prilagoditi
se uporablja za izdelavo delnih in totalnih protez.

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

Ciljne skupine pacientov
Vsi spoli in starostne skupine

Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjaki
Indikacija

« Popolna ali delna izguba zob

Kontraindikacije
« Preobcutljivost na katero od sestavin

Sestava
Polimer Monomera
PMMA (polimer in kopolimer) MMA (metilmetakrilat)
sistem katalizatorja barbiturne kisline dimetakrilat
organska barvila sistem katalizatorja barbiturne kisline
anorganske pigmente

Doziranje in nacin uporabe

« Zarazmerja 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

Razmerje meianja 30g:18ml
Temperatura polimerizacije 45°C

Cas polimerizacije 15 min' / 30 min2
zahtevan flak med polimerizacijo 2-2,5 bar

1 pri tehniki z modelom, mavec, silikon za gnetenje
2 pri tehniki dublirania s kiveto, gel za dubliranje, silikon za dubliranje

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4

A oo 68

Podatki veljajo za temperaturo prostora 21 °C
Cas mesania, 30 sekund dobro e P P
meaite z lopatko

Cas, da material nabrekne

Il Cos obdelave (ulivalna konsistenca)

Umetna masa za ulivanje PremEco® Line je izdelek iz sistema za konéno obdelavo
PremEco® Line. Nadaljnje informacije poiscite na spletni strani www.merz-dental.de.

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

Spojitev

« Zobe iz umetne mase na spojitvenih bazalnih povrsinah naredite hrapave.
« Pazite, da ne onesnazite izdelka z voskom ali izolirnim sredstvom.

* Priporo¢amo uporabo mehanskih opor.

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

« Za podporo spojitve uporabite vezivo artConnect PLUS.

Ponovna izdelava

I1zdelke iz umetne mase za ulivanje PremEco® Line lahko z vsemi obi¢ajnimi hladnimi
polimerizati na osnovi MMA kadar koli ponovno izdelate in dopolnite. Potem ko
povrsino naredite hrapavo (peskanje/curek/brusenje), je priporocljiva 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 tekocino po uporabi dobro zaprite.

V primeru sprememb konstrukcije med uporabo, npr. zaradi razpok, prelomov,
motnosti ali o€itnih 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 ve&.

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

Vsebnost preostanka monomera po postopku polimerizacije je pri umetni masi za
ulivanje PremEco® Line < 2,5 %.

Pri obdelavi rekonstrukcij iz lahko nastaja prah, ki lahko privede do mehanskega
drazenja o¢i in dihal. Pri posamezni obdelavi pazite na pravilno uporabo odsesavanja
na rezkalniku in delovnem mestu ter na lastno osebno zascitno opremo.

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

O vseh hudih incidentih, ki se v povezavi s tem pripomockom 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 umetne mase za ulivanje PremEco® Line
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 umetna masa za ulivanje PremEco® Line
Monomera

H225 Lahko vnetljiva teko€ina in hlapi.

H315 Povzroga draZenje koze.

H317 Lahko povzrodi alergijski odziv koze.

H335 Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.

P233 Hraniti v tesno zaprti posodi.

P280 Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zas¢ito za oci/zas¢ito za obraz.
P262 Prepreciti stik z oémi, kozo ali oblacili.

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$éaj: poiédite zdravnisko
pomoc/oskrbo.

Nevarnost in varnostna navodila umetna masa za ulivanje PremEco® Lin Polimer
Lahko povzrogi alergijski odziv koZe.
Ne vdihavati prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.



Klasifikacija
Umetna masa za ulivanje PremEco® ustreza standardu EN ISO 20795-1 tip 2 razred 2.

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



Odlievacia umela hmota PremEco® Line m‘erz‘
Polymerizat na polymerizaciu za studena DENTAL

@ Tento navod na pouzivanie, si, prosim, pozorne precitajte! \/
Uéel pouzitia

Farebne stéla, za studena polymerizujica, individualizovatelna zékladna umela
hmota vyvinuta $pecialne na odlievanie protéz na zaklade metylmetakrylatu urcena
pre vyhotovenie ¢iastkovych a celkovych protéz.

Klasifikacia v sulade s MDD 93/42/EHS ako aj MDR (EU) 2017/745
Zdravotnicka pomocka triedy Ila uréena na dlhodoby kontakt s neporusenou
sliznicou.

Cielové skupiny pacientov
V8etky rody a vekové skupiny

Predpokladani pouzivatelia
Odborny stomatologicky personal
Indikacia

* UplIna alebo Ciasto¢na strata zubov

Kontraindikacia
« Precitlivenost na niektru zo zlozZiek

Zlozenie
Polymér Monoméru
PMMA (polymér a kopolymér) MMA (metylmetakrylat)
systém katalyzatorov kyseliny barbiturovej dimetakrylat
organické farbiva systém katalyzatorov kyseliny barbiturovej
anorganické pigmenty

Davkovanie a spdsob pouzitia
« Pomery mieSania a Casy 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 stupria vysusenia cca
5 - 15 minut.
 Na izolaciu sadry od umelej hmoty pouZite komeréne dostupnu alginatov izolaciu.
« Pred pouzitim davkovacich pomécok prasok nezahustuijte.



Casové a mnozstvové tdaje

Pomer namiesania 30g:18ml
Polymeriza¢né teplota 45°C

Doba polymerizéacie 15 min' / 30 min?
potrebny flak po¢as polymerizécie 2-2,5baru

1 v technike predbeznej hradze, sadra, hnetaci silikén
2y kyvetovej dublovacej technike, dublovaci gél, dublovaci silikén

min 0,5 1 1,5 2 2,5 3 35 4
@ oo i
Doba namiesania 30 sek, Udaie sa vztahuji na izbov teplotu 21 °C

dobre premiesat $pachtiou

Doba nabobtnania
- Doba spracovania
(konzistencia vhodné na odlievanie)
Odlievacia umela hmota PremEco® Line je produkt dokoncovacieho spracovatelského
systému PremEco® Line. Dalsie informéacie najdete na Internete na adrese www.merz-
dental.de.

Vypracovanie
Aby sa zabranilo nepresnostiam pri napasovani po polymerizacii, je nutné po¢as
vypracovavania a leStenia zabranit tvorbe vysokych teplot.

Spojenie

« Zdrsnite zuby z umelej hmoty na spojovanych bazalnych plochach.

« Zabrante akémukolvek znecisteniu voskom alebo izolaénym materialom.
« Odporucaju sa mechanické retencie.

« Pri keramickych zuboch dbajte na postacujicu mechanicku retenciu.

« Na podporu spojenia pouzite prifnavy material artConnect PLUS.

Obnova

Prace z odlievacej umelej hmoty PremEco® sa mdzu kedykolvek znovu vyrobit a doplnit' s
pomocou v$etkych na trhu dostupnych polymerizatov za studena na baze MMA. Po zdrsneni
povrchu (pieskovanie / oZzarovanie / brisenie) sa odporica dalsie prispdsobenie povrchu,
predovsetkym pomocou artConnect PLUS alebo porovnatelného prifnavého materialu na
baze MMA.

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



Pokyny

Nadoby na prasok a tekutinu po pouZziti 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 vyZzaduje identifikaciu materialu, uvedte Cislo Sarze.
Zvyskovy obsah monoméru po polymerizaénom postupe je u odlievacej umelej hmoty
PremEco® Line < 2,5 %.

Pri spracovani konstrukcii méze vzniknut prach, ktory méze viest k mechanickému
podrazdeniu oci a dychacich ciest. Preto vzdy zachovajte bezchybnu funk&nost
odséavania 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 pouzivatefov
alalebo pacientov, je potrebné nahlasit' tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolko
vému Uradu pre kontrolu lie€iv a zdravotnickych pomécok (BfArM, Nemecko), prip.
kompetentnému uradu v konkrétnom ¢lenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli.

Likvidacia

+ Uplne vypolymerizované sugasti odlievacej umelej hmoty PremEco® sa zlikviduja
ako zvysny odpad.

« Likvidacia nevypolymerizovanych zvyskov produktu podla dradnych predpisov.

« Nesmie sa dostat' do kanalizacie alebo vody.

Nebezpecenstvo a bezpeénostné pokyny odlievacia umela hmota PremEco® Line
Monoméru

H225 Velmi horfava kvapalina a pary.

H315 Drazdi kozu.

H317 MézZe vyvolat alergicku koznu reakciu.

H335 Mbéze sposobit podrazdenie dychacich ciest.

P233 Nadobu uchovavaijte tesne uzavretud.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P262 Zabrante kontaktu s o€ami, pokozkou alebo odevom.

P210 Uchovavajte mimo dosahu tepla. Nefajcite.

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

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

Nebezpecéenstvo a bezpeénostné pokyny odlievacia umela hmota PremEco® Line
Polymér

MbzZe vyvolat alergicku koznu reakciu.

Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.



Klasifikacia
Odlievacia umela hmota PremEco® Line zodpoveda norme EN ISO 20795-1 typ 2 trieda 2.

Podrobné informacie najdete v prislusnej Karte bezpecnostnych udajov - o ktord mézete
poziadat' a stiahnut zo stranky www.merz-dental.de.

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

Podla stavu informacii v 2022-12



Pnrivn xuteuong PremEco®Line m‘ erz‘

YAIkG wuxpoU moAuuepionou
DENTAL

0dnyieg xprnong, S10BA0TE TTPOTEKTIKG! \/

ZKOTTog

Eidikd kataokeuaopévn yia T diadikacia XUTEuong, XpwpaTiké otabepr), Baoikr pntivn
0d0OVTOGTOIXILV WUXPOU TTOAUpEPITHOU, Baciopévn o€ HeEBUAOPEBKPUAIKE, TTOU ETTIOEXETTI
€§ATOPIKEUDT, VIO TNV KATAOKEUN BACEWY PEPIKWY KAl OAIKWV 0SOVTOOTOIXIWV.

Tagivopnon cUpgwva pe Tnv odnyia MDD 93/42/EOK kal ToV KaVOVIOHO
MDR (EE) 2017/745
latpoTexvoAoyikd TTpoidv kartnyopiag lla yia pakpoxpovia emagn pe 8ikTo BAevvoydvo.

Opadeg-oToX0!I 00BEVIV
‘OAa 1a @UAQ Kal ol NAIKIOKEG OpdadEg

Mpoopifépevol XpnoTeg
EmayyeApartieg odovriarpol

‘Evdeign
* MAAPNG 1 HEPIKT aTTWAEI 0DOVTWV

Avtévdeign
* YTrepeuaioBnoia o€ OTTOI08ATIOTE AT TA CUCTATIKG

Xovleon

TOAUpEPES Hovouopég

PMMA (TToAUpEPEG KOl CUPTIOAUEPEG) MMA (peBulopeBakpuhikd)

Z0oTnua KataAuTn BapBIToupikoU 0gEog AigeBakpulikd

Opyavikég XpWOTIKEG Z0oTnua KataAuTn BapBIToupikou 0gEog

AVOPYavES XPWOTIKEG

Aoocoloyia kai xopriynon

AeiTe TOV Trivaka yia TNV avaloyia avapeigng kai Toug Xpovoug £TTeSepyaciag.

Edv eival duvatdv, xpnoipotroioTe yiwo kartnyopiag IV yia Tnv kataokeur] Tou povTéAou.
Evudatwvete TTavTa Ta HOVTEAQ ETTAPKWG, avdAoya pe To Babud gnpavong, yia Tepitrou
5-15 Aemrra.

Ma Tnv ammopdvwon TG yuyou atréd Tn pnTivn, XPNOIYOTIOIRGTE éva aAyIVIKO HETO
QATTOPGVWONG TTOU KUKAOQOPET 0TNV ayopd.

Karté tn xprion Tou Bonérpatog SocoAoyiag, un CUUTTIECETE TN OKOV.



Xpovol kal TToooTNTES

Avahoyia avapeigng 30g:18ml
Ogppokpaaia TTOAUPEPIGHOU 45°C

Xpbvog TToAupEPIOHOU 15 Aetrrd / 30 Aemrrdi®
AtraitoUpevn Triean Kard Tn SIGPKEIA TOU TTOAUPEPIOHOU 2-2,5bar

1 Xpnaipotoiivrag Texvikn kAeiS1oU, yowo, oIAKOVR Blap6pewong
2 Xpno1poToItvTag TeVIKA VIoupTIAapiopaTog o€ poUgAo,(eAé vToupTIAapiopaTog, oiNkévn vioupTAapiopaTog

Aetré 0,5 1 15 2 25 3 35 4

e

Xpévog avéaueigns, avapeigte kahd  Ta Sedopéva avagépovial oe Beppokpacia dwpatiou 21°C
He omraTouAa yia 30 SeUTEPOAETTT

Xpbvog didykwang

- Xpovog emegepyaaiag
(xuteuoiun ouoTaon)

H pnrivn xteuang PremEco® Line gival éva TTpoidv aTré To oUoTnua Kataokeurig PremEco® Line.
lMa TepIoadTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIOKEPOEITE TNV I0TOTEAIDA P SielBuvon www.merz-dental.de.

Emegepyacia
Ma va atro@euxBoUV ol aVaKPIBEIEG EPAPHOYAG HETA TOV TTOAUPEPIOUO, ATTOPUYETE TN
ONMAVTIKA avaTTugn BeppdTnTag KATA TN SIGPKEIR TG ETTEEEPYATIag Kal OTIABWONG.

Tuyk6AAnon

« EkTpiyTe Ta d6VTIO 116 OUVOETN PNTiVN OTIG BATIKEG ETTIPAVEIEG TIPOG CUYKOAANTT.
ATro@UyeTE KABE POAUVOT PE KEPT KAl UAIKO OTTOPOVWONG.

Agv ouvioTwvTal pnxavikd géoa ouykpdtnong.

Me Ta KEpapIkG dOVTIA, BIACPAAIOTE ETTAPKNA PNXAVIKF) OUYKPATNON.

Mo TNV UTTOOTAPIEN TNG CUYKOAANGNG, XPNOIHOTIOINGTE TOV GUYKOAANTIKG TTapdyovTa
artConnect PLUS.

ATtrokardoTtaon

Epyaaieg amé pnrivn xUteuong PremEco® Line umopoUv va atmokatactaboly Kai va
oupTTANPWBOUV avd TTdoa oTiyur| JE OAa Ta ou viBn wuxpd ToAupepr pe Bdon MMA.
A@oU TpayxUveTe TNV eTTIPAvEI (eKTPIBR / appoBoAn / TPOXIOHA), CUVIOTATAI TIEPAITEPW
TrpoeToIpaaia, katd potiunon pe artConnect PLUS 1 évav 100dUvapo ouykKoAANTIKO
Trapayovta pe Baon MMA.

ATtrobnikeuon
« ®uhdooeTe o€ dpooePS Kal ENPO PEPOG OE BepPOKpaTia
* ammo@eVYETE TNV AUEON €KBEON OTO PWG



Ymobdeigeig

KAeiveTe TTpoOeKTIKG Ta SOXEIa TNG OKOVNG KAl TOU UYPOU UETA TN XPrioN.

Ze TepITTWOoN METABOARG TNG KATAOKEUNG Adyw XPAONG, TI.X. OXIOHES, PWYHEG,
adla@aveia i peavr) anueia aToTPIBAG, aTTaITeiTal MBIOPOWON 1 VEa TTAPATKEUN.

H TrapakoAoUBnon TTPETTel va YiveTal JE TAKTIKE €ETAON TwV 0SOVTOTTOIXIWY OTO TTACITIO
TNG ETTAVAANTITIKAG ETTIOKEYNG OTO 0DOVTIATPEIO.

Mn XpPNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV PETG TNV NUEPOUNVia AENG.

MpoadiopioTe Tov apiBus TapTidag (LOT) yia 6Aeg TIg Siadikaaieg TTou amaitouv
TAUTOTTOINON TOU UAIKOU.

To PEYIOTO UTTOAEITTOUEVO TTEPIEXOUEVO OE HOVOUEPEG PETE TOV TTOAUEPIONO TNG PNTIVNG
XUteuong PremEco® Line gival < 2,5 %.

Kard tnv eTmegepyaoia KaTaOKEUWY aTTd UTTOPEi va dnuioupynBolv okOVEG TTou

HTTOPET VO TIPOKAAECOUV TOV PNXAVIKO EPEBITHUO TWV PATIWY KAl TOU QVATIVEUGTIKOU
ouoTAPaTog. Qg ek TOUTOU, PPOVTICETE TTAVTA TNV £UPUBUN AsIToupyia avappdenong

yIa TN OUOKeUN @Pedapi OUATOG Kl TOV XWPO £PYACIAg YIo OTOMIKN HETETTECEPYATia
KaBwg Kal Tov £E0TTAIOUO TTPOCWTTIKAG TTPOCTATiG 0ag.

Mo TePIcOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKA HE TO QIVIPIOUA TOU CUVBETIKOU UAIKOU Kal TN
HEIWON TOU UTTOAEITTOPEVOU PHOVOUEPOUG, ETTIOKEPOEITE TNV NAEKTPOVIKH dieUBuvan
www.merz-dental.de/service

‘Oha Ta coBapd TrepIoTaTIKG TToU TUXOV CUMBOUV pE TOUG XPROTEG f/Kal TOUG aoBeveig
age oxéon pe autod To TTIPOIdV TTPETTel va avagepBoulv oTnv Merz Dental, kaBwg kai

atnv BfArM (OpooTtrovdiakd IvaTitoito Papudkwy Kai latpotexvoloyi- Kwv MpoidvTwy -
Mpoidvtwy - Meppavia) 1 aTnv avtioTolxn appodia apxr Tou KpdToug EAoug oTo

0TT0i0 €ival EYKATETTNPEVOG O XPAOTNG A/Kal 0 aaBevig.

Amoppiyn

Ta TApWG TTOAUPEPITPEVA OTOIXEID TOU pNTivn XUTEuong PremEco® Line amoppitrtovTal
WG KOIVG aTToppippaTa.

ATTOPPITITETE TA PN TTOAUPEPIOUEVA UTTOAEIPPATA TOU TTPOIOVTOG GUNPWVA HE TOUG
£TTIONHOUG KAVOVIGUOUG.

Na pnv aTToppiTITETAI OTO ATTOXETEUTIKO GUOTNHA i OTO USATIVO TTEPIBAANOV.

0dnyieg yia TNV ac@dAeia Kal TV ac@dAeia pntivn XUteuong PremEco® Line
Hovopepég

H225 Yypo kai atyoi TToAU eU@AEKTA.

H315 MpokaAei epeBIou6 Tou SEPPATOG.

H317 Mmropei va TTpokaAéoel ahAepyikri depuaTikr avtidpaon.

H335 Mopei va TipokaAéoel epeBIoNO TNG AVATIVEUOTIKAG 050U.

P233 Na diatnpeital 0 TTEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P280 Na gpopdrTe TTpOOTATEUTIKA YAVTIO/TTPOOTATEUTIKG £VOUUATO/PECT ATOUIKAG TIPOCTACIAG
yia Ta pdma/mrpdowTro.

P262 Na pnv £€pbel o€ eTTa@r pe Ta PaTia, Je To SEPUA A PE Ta poUxa.

P210 Makpid amoé Beppdtnta. Mnv katvideTe.

P261 ATropeUyeTe va avatrvéeTe okovn / avaBupidoElg /aépia/ouyKEVTPWOEIG aTayovIdiwy /
aTpOUG / EKVEQIMATA.

P333+P313 Edav TrapatnpnBei epeBIonog Tou dEPPATOG i EpPavIoTei eEavOnua:
ZupBouAeubeite / ETrioke@BeiTe yIaTpo.



0dnyieg yia TNV ao@dAeia Kol TNV ac@dAgia pnTivn Xuteuong PremEco® Line
MoAupepég

MTropei va TTpokaAéoel aAAepyIKT| DEPUATIKA avTidpaon.

ATTOQEUYETE VO QVOTIVEETE OKOVN / avaBUNIGOEIG / aéPIa/OUYKEVTPWOEIG OTaYOVISiwY /
aTpoUg/eKvEQWHATA.

Tagivopnon
H pnrivn xUTeuong PremEco® Line cuppop@wvetal pe To TpoTuto EN ISO 20795-1 Tutog 2
Kartnyopia 2.

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

O11816TNTEG TOU TPOi6VTOG BacifovTal oTNV THPNGCT TOU TTAPOVTOG GUAAOU 03nyIWV.

Huepounvia ouvtagng Twv Anpogopiwy 2022-12



PremEco®Line Dokiim Reginesi

Soguk polimerisat
@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun!

Kullanim amaci

/7~ \

merz
DENTAL

N—"

Kismi ve tam protezler igin 6zel olarak dékim yontemine uygun olarak metil metakrilat
temelinde gelistirilmis, renk agisindan stabil, soguk polimerlesen, 6zel sekilde

uyarlanabilen temel protez reginesidir.

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

Hasta hedef gruplari
Tum cinsiyetler ve yas gruplari

Ongoriilen kullanici
Dental uzman personel

Endikasyon
« Tam veya kismi dis kaybi

Kontrendikasyonlar
« Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarlilik olmasi

Terkibi
Polimer Monomer
PMMA (polimer ve kopolimer) MMA (metil metakrilat)
Barbitiirik asit katalizor sistemi Dimetakrilat
Organik boya maddeleri Barbitiirik asit katalizér sistemi
Anorganik pigmentler

Doz ve Uygulama Sekli
« Karigim oranlari ve isleme sureleri igin tabloya bakiniz.
* Model Uretimi icin mimkiin oldugu 6lgtide IV. sinif algi kullanin.

* Her zaman modele yeterli sekilde su uygulayin, kuruma derecesine goére yakl.

5 - 15 dakika.

« Alcinin sentetik maddeden izolasyonu icin piyasada bulunan aljinat izolasyonu

kullanin.
« Dozajlama yardimlari kullanildiginda toz sikistirimamalidir.



Siireler ve Miktar Bilgileri

Karigim orani 30g:18ml
Polimerizasyon sicakligi 45°C
Polimerizasyon siiresi 15d'/30d2
Polimerizasyon esnasinda gerekli basing 2-2,5bar

1 silikon matris teknigi, alg1, yogrulabilir silikon

2 dkiim kalibi (mufla) dublik teknigi, dublik jeli, dublik silikonu
dakika 0,5 1 15 2 2,5 3 35 4
Kanistirma siiresi, 30 saniye siireyle Bilgiler 21 °C ortam sicakigina gére belirtilmistir

ispatulayla ok iyi karistinimalidir

Kabarma siiresi
- isleme siresi
(dakilebilir kivam)

PremEco® Line dokum reginesi, PremEco® Line Uretim sistemine ait bir Griindr.
Daha ayrintili bilgilere Internet'te www.merz-dental.de altinda ulasabilirsiniz.

ince igler
Polimerizasyondan sonra hassas uyumla ilgili sorunlari 6nlemek igin ince is ve
parlatma esnasinda yogun isi olusumu énlenmelidir.

Baglana iglemi

« Sentetik diglerin birbirine badlanacak olan temel ylzeylerini taslayarak purizli hale
getirin.

« Vaks ve izolasyon maddesinden kaynaklanan her tlrlu kirlenmeyi 6nleyin.

« Mekanik retansiyonlar dnerilmektedir.

« Seramik dislerde mekanik retansiyonun yeterli olmasina dikkat edin.

« Baglantiyi desteklemesi igin artConnect PLUS baglayici kullanin.

Rekonstriiksiyon

PremEco® Line dokiim reginesi ile Uretilmis islere piyasada bulunan tim MMA esasli
soguk polimerisatlarla her zaman rekonstriiksiyon ve ekleme iglemleri uygulamak
mUmkundur. Yizey pulrizlendirildikten (kumlama/isinlama/asindirma) sonra, yiizeyin
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 gines 1sigindan koruyun



Hatirlatmalar

Kullanimdan sonra toz ve sivi kaplari itinayla tekrar kapatiimalidir.

Konstriksiyonun orn. catlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle
degismesi durumunda onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis

hekiminin muayenehanesindeki takip ziyaretlerinde protezin diizenli araliklarla
degerlendirilmesi yoluyla yapiimalidir.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra malzemeyi kullanmayin.

Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (lot) numarasini belirtin.
PremEco® Line dékiim reginesinde polimerizasyon islemi tamamlandiktan sonra
atik monomer igerigi < %2,5 olmaktadir.

Konstriiksiyonlarin islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde ve solunum yollarinda
mekanik tahrige yol agabilir. Bu nedenle, frezeleme makineniz ile kisisellestirmeye
yonelik galismalar yaptiginiz is tezgahinizdaki aspiratériin kusursuz galismasina ve
kisisel koruyucu donanim kullanmaya dikkat edin.

Plastigin islenmesi ve kalan monomerin azaltiimasi 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 - Aimanya)
veya kullanicinin ve / veya hastanin ikamet ettigi Uye devletin yetkili otoritesine rapor
edilmelidir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

« PremEco® Line dokim reginesi'un timiyle polimerlesmis bilesenleri evsel atik olarak
imha edilebilir.

« Polimerize olmamig Urin artiklarini resmi diizenlemelere gére imha edin.

« Kanalizasyona veya yeralti sularina karigsmasini 6nleyin.

Tehlike ve glivenlik talimatlar PremEco® Line Dokum Recinesi Monomer
H225 Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H315 Cilt tahrigine yol agar.

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar.

H335 Solunum yolu tahrigine yol agabilir.

P233 Kabi sikica kapali tutun.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.
P262 Gozle, ciltle veya kiyafetle temas ettirmeyin.

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/midahale alin.

Tehlike ve glivenlik talimatlar PremEco® Line Dokum Recines Polymer
Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.
Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.



Siniflandiniimasi
PremEco® Line dokiim reginesi EN ISO 20795-1 Tip 2 Sinif 2 standardina uygundur.

Ayrintili bilgi igin lutfen, talep lizerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de
adresinden indirebileceginiz ilgili Malzeme Giivenlik Bilgi Formuna bagvurun.

Uriin 6zellikleri, bu kullanim bilgilerine uyulmasini ve dikkate alinmasini temel
almaktadir.

Bilgilerin durumu 2022-12
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Mnactmaca ana nutta PremEco Line mer;z

lMnacmmaca xonodHoi nonimepu3sauii 0ns nummsi
pusay DENTAL
@ IHCTpyKLisA ANs 3acTocyBaHHA, yBaXHO npoyuTaTu! N

LlinboBe npu3aHayeHHs

BasucHa nnactmaca xonofgHoi noniMepu3aLlii Ha OCHOBI MeTUNMeTakpunary, Lo 36epirae cBiit konip
Ta Moxe ByTu iHauBiAyanisoBaHa. CneujianbHo po3pobneHa Ans BUroTOBNEHHS YaCTKOBYMX i MOBHUX
3HIMHUX NPOTE3iB METOAOM NMUTTS.

Knacudikauis 3rigHo 3 [iupektuBoto Pagun 93/42/€EC wopo meauyHUX BUpOGIB Ta 3

PernamenTom (€C) 2017/745 npo meaunyHi Bupo6u (MDR)

* Bupi6 meanyHoro npusHadeHHs knacy lla aons TpuBanoro KOHTaKTy 3 iIHTAKTHOK CIIN30BOD
060MOHKO0.

Mpynu nauieHTiB
Yci BikoBi rpynu o6ox cratei.

BusHaueHi kopucTyBaui
KsanichikoBaHuin CTOMaTonoriYHnii nepcoHan.

MokasaHHs
« MoBHa abo yacTkoBa BTpaTa 3y6iB

MpoTunokasaHHsa
« MigBuMLLEHa YyTNMBICTL O OAHOMO 3 KOMMOHEHTIB MaTepiany.

Cknag

MopolLuok nnacTmMacu Afs MTTA PiguHa nnactmacy ans nuTTst
PremEco Line mictutb PremEco Line micTuTs:

- MMMA (nonimep i cnisnonimep); - MMA (metunmetakpunar);

- cUCTeMy kaTanisaTopiB Ha OCHOBi 6apbiTypoBOi KUCMOTH; - AvMMeTakpunar;

- opraHiyHi 6apBHUKY; - cuCTeMy KaTani3aTopiB Ha OCHOBI
- HeopraHi4Hi MirmeHTy. 6apbiTypoBoi kucnotu.

Jo3yBaHHA i cnoci6 3acTocyBaHHA

« [ponopuii 3milLyBaHHsA Ta Yac 06pobku - AnB. TabnuLo.

+ [1ns BUroToBNEHHA MoAenei No MOXIMBOCTI BUKOpUCTOBYIATe rincu |V knacy.

* Mogeni 3aBxau noTpibHO AOCUTbL [OBrO TPUMATK Y BOZi, TPMBANICTb 3MOYYBaHHS 3anexuTb Bif
CTYNEHI BUCUXaHHS TiNCy Ta CTaHOBUTL 611. 5 - 15 XBUMNWH.

« [1ns i3onsuii rincy Big nnacTMacy 3acToCOBYWTE 3BUYaAWHI, HAsiBHI B MPOAaXy i30MtotoMi pianHM Ha
OCHOBI anbriHary.

« lpwu 3acTocyBaHHi Habopy Ans 4O3yBaHHS He YLLINbHIOMTE NOPOLLOK.

BigomocTi npo 4yac Ta KinbKicHi agaHi

Mponopuii amiLyBaHHs 30r:18mn
Temnepatypa nonimepu3aii 45°C

Yac nonimepusauii 15 x8" / 30 x8?
Tuck, HeobxigHWIA B npoueci nonimepusadii 2-2,56ap

113 3acTOCYBaHHAM CUNIKOHOBOTO KNIOYA, FINCY, CUNIKOHY, LLO PO3MUHAETLCA.
213 3acToCyBaHHAM TeXHiKM Ay6NIOBaHHS B KIOBETi, Ay61101040r0 renio, AY6NIYOro CUNiKoHY.
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JlaHi BKa3aHi 4na poboTn B yMOBaxX KiMHATHOT

Yac 3MiwysaHHsa, fobpe 3miwaTu 3a Temnepatypy 21 °C.

Aonomoroio wnatens npotarom 30 ¢
Yac HabyxaHHs

- TpusanicT 06pobky (Tekyya KOHCUCTeHLA)

Mnactmaca ans nuTTs PremEco Line BXxoanTh 40 cucTEMM ANs 3aMiHW BOCKY Ha nnactmacy
PremEco Line. [lonatkoy iHdopmMaLlito BU MOXeTe 3HaWTU B IHTEPHETI Ha canTi: www.merz-dental.de.

OGpo6ka
[insa 3anobiraHHst HETOYHOMY NPUNSAraHHIO Micnst noniMepu3aadii cnig yHukaTu HagmipHoro
YTBOpEHHS Tenna nif 4ac 06pobku i nonipyBaHHs.

3'eaHaHHA

* [ns 3'egHanHs 3 6a3Mcom npotesa HafaTu LLOPCTKOCTI MOBEPXHi NnacTmMacoBumx 3y6is, WO
obepHeHi 4o 6aswcy.

* YHukatn 6yab-skvx 3abpyaHeHb BOCKOM Ta i30MIOKYOI0 PiANHOI0.

* PekomeH0BaHO CTBOPEHHSA MeXaHIYHMX PETEHLINHNX NYHKTIB.

« [pun BUKOPUCTaHHI KepaMivHKX LITY4HUX 3y6iB 3BepTaTh yBary Ha CTBOPEHHS! AOCTATHLOI
MeXaHiqHOT peTeHLii.

« [nsa noninweHHs 3’efHaHHs 3acTtocoByBaTtu aaresus artConnect PLUS.

NaropgxeHHA

JaromkeHHst Ta JONOBHEHHS NpoTe3HKx pobiT i3 nnactmacu ans nutts PremEco Line moxHa
30incHUTK y Byap-skuin Yac 3a gonomoroto Combipress N/LM un iHWIKMX HasiBHUX Y npoaaxy
nnacTMac XonofHoi nonimepusadii Ha ocHosi MMA. Ticns HagaHHs NOBEPXHi LLOPCTKOCTi
(oBpobka Haxaa4HUM nanepom / MickocTpyMUHHa obpobka / LwnichyBaHHs) peKoMeH0BaHO
[ofaTkoBe KoHAMLiOBaHHs, 6axaHo 3a gonomoroto artConnect PLUS un aHanoriyHoro agreansy
Ha ocHosi MMA.

YmoBu 36epiraHHsA
« 36epiraTi B Cyxomy Ta NPOXOSI0OAHOMY MiCLii.
* YHUKaTW BNAMBY NPSIMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

BkasiBku

[Micns BUKOPUCTAHHSA peTenbHO 3aKpUTW EMHOCTI ANA MOPOLUKY i PiAVHW.

Mpu 3MiHax KOHCTPYKLIT y 3B'A3Ky 3 BUKOPUCTAHHAM (Hanpuknag, TPiLLMHW, BiOKONW, NOMYTHIHHS
abo 3HauHi cnigun cTupaHHs) HeobXxigHe narokeHHs abo BUrOTOBMEHHS HOBOTO NpoTesa.

Crip perynsipHo NpoBOAWTYH OLiHKY SIKOCTi NpoTe3a Npy NaHOBNX KOHTPOSIbHUX Ornsaax y
nikapsictomarorora.

He BrkopucTOByiiTe MaTepian nicns 3akiHYeHHs 3a3Ha4yeHoro TepMiHy NpUAATHOCTI.

Homep naprtii (LOT-Ne) mae 6yTv BkazaHwWii npu KOXHIi onepalii, Wwo BumMarae iaeHTudikauii
martepiany.

BMmicT 3anuiukoBoro MoHoMepa nicns 3aBepLUeHHs npoLiecy noniMepusadii nnactmacy ans
nutTa PremEco Line ctaHoBUTb < 2,5 %.

Mpu 06pobLi KOHCTPYKLIN MOXE YTBOPUTUCS MU, LLIO MOXe 0BYMOBUTI MexXaHiuHe NoapasHeHHs!
o4en i auxanbHUX WnsxiB. ToMy 3aBxan cTexTe 3a 6e3aoraHHUM PyHKLIOHYBaHHSAM CUCTEMU
acnipauii Ha cBoemy po6oyomy MicLi, Ae NPOBOANUTLCA ocTaTodHa obpobka npoTesa, a Takox 3a
CBOIMU 3aco6amy iHAMBIAYanbHOrO 3axuUCTy.

[etanbHy iHhopMaLito LLoAO NOKpaLLEeHHA BNAaCTUBOCTEN NNAacTMacK Ta 3HWKEHHS BMICTY
3anuLLIKOBOrO MoHOMepa Bu MoxeTe 3HaiTu 3a nocunaHHam: www.merz-dental.de/service.



Mpo BCi cepiio3Hi iHUMAEHTH, Lo BiAbyBatTLCS 3 kopucTyBadamu i / abo nauieHTamm B 3B'A3Ky 3
LM NpOAYKTOM, HEOBXIAHO MOBIAOMUTY KoMNaHito «Mepu [eHTan», a Takox PefepanbHui
IHCTUTYT nikapcbkux 3acobis Ta BUpo6iB MeanyHoro npusHadeHHs Himevuunnn (BfArM), abo
BiANOBIAHWI KOMNETEHTHUIA OpraH Aepxasu-yneHa €C, B sikili kopucTyBad i / abo naujieHT
NOCTIiHO NPOXWBAE.

BkasiBku woao ytunisauii

MoBHicTiO NoniMepn3oBaHi KOMMNOHEHTW nnacTmacu ans nuTTa PremEco Line ytunisytote sik
3BUYalHI Bigxoau.

YTunisauito HernonimepruaoBaHUX KOMMNOHEHTIB 3AIACHIOTL 3riAHO 3 BUMOraMu odiLlinHnx
KOMMETEHTHUX OpraHis.

He gonyckaTv noTpannsHHS B kaHanisawlito Yy BOAOVIMU.

BkasiBku npo HeGe3neky Ta 3ano6iXHi 3axoAu AN MOHOMepY MnacTMacu Ans NUTTA
PremEco Line

H225 PiguHa Ta napa nerkosaimucTi.

H315 Buknukae nogpasHeHHs LUKipU.

H317 Moe BuKnuKkaTi anepriyi peakuii wkipw.

H335 Moxe BUKNuKaTh NoapasHeHHs AuXanbHUX WASAXIB.

P233 36epiratvt EMHOCTI LLiNbHO 3aKPUTUMU.

P280 BukopucToByBaTH 3axXWCHi pykaBUYKY Ta 3acobu 3axucTy overt / obnuyyst.

P262 YHukaTh noTpannsiHHS B O4i, Ha LUKIpY Y1 Ha opsr.

P210 Bepertu Bia Tenna / ickop / BIAKPUTOro BOTHIO / rapsiumnx NOBEPXOHb Ta iHLWMUX mKepen
3alimanHa. He nanutu.

P261 YHukatu BauxaHHs nuny / aumy / rady / TymaHy / napuv / po3anunioBaHoro aeposorto.
P333+P313 lNpu nogpasHeHHi LKipy abo BUCKMMNaHHAX: 3BepHYTUCS 40 nikaps /

3a MeANYHOIO JONOMOrO0.

BkasiBku npo HebGe3neky Ta 3anobixkHi 3axoav Ans noniMepy nnacTmacu Ansa nuTTa
PremEco Line

Moxe BUKNuKaTh aneprivHi peakuii Lwkipy.

YHUKaTV BOAMXaHHA nuny / aumy / rady / Tymany / napv / po3nunoBaHoro aeposonto.

Knacudikauis
Mnactmaca ans nutta PremEco Line signosigae DIN EN ISO 20795-1 tun 2, knac 2.

By moxeTe oTpumaTy feTanbHy iHopMaLliio y BignoBigHoMy nacnopti 6eaneku matepiany —
3a 3anMTOM Ta 3aBaHTaXMBLUK ii Ha caiTi: www.merz-dental.de.

OnucaHi BnacTMBOCTi BUPOGYy 36epiraloTbCA 3a YMOBU AOTPUMAHHA Ta BUKOPUCTaHHA Liel
iHopmauii / iHCTpyKUIii ANA 3acTocyBaHHSA.

IHcbopmauia 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

EN 1SO 13485

BUpoBbHUK:
Mepu flentan M'm6X
Kicdbepser 1, 24321, JlioTeHbypr, HimeyunHa

YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
MpueaTHe nignpuemcTeo “fanit”

Byn. 15 KBiTHA, 6€, c. baWkiBui,
TepHONINbCbKMI palioH,

TepHoninbcbka 0611., 47711, Ykpaina

Ten.: +38 (0800) 502 998

¥

UA.TR.121 c € 0482



