KERA®-TRAY

Gebrauchsanweisung

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

vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Angaben:

Oligomeres Urethanacrylat, Vinylesterharz,
2,2-Dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on oder um
2,2-Dimethoxy-2-phenylacetophenon,
(+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-heptan
di-Bornan-2,3 dion, Diphenyl(2,4,6-trimethylben-
zoyl)phosphinoxid, 2-Hydroxy-2-methyl-1-phe-
nyl-propan-1-on, 2-Ethylhexyl-4-(dimethyla-
mino)benzoat, 2,2-Diethoxyacetophenon,
Kalk-Natron Glas, amorphe Kieselsaure,
Farbstoffe (Pigment Red 146 = Cl 12485)

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

Zweckbestimmung

KERA®-TRAY ist ein lichthartendes Loffelmaterial
in Form von vorgefertigten Basisplatten, zur
Herstellung von verwindungssteifen indivi-
duellen Abformi&ffeln, Bissschablonen und
weiteren Indikationen. KERA®-TRAY kann in allen
UV- und Halogen-Lichtger&ten ausgehar-

tet werden. Die Basisplatten werden in einer
wieder verwendbaren Lichtschutzdose geliefert,
die als Container zum Transport oder zur
Lagerung von Modellen, etc. einsetzbar ist.

Indikation

- Individuelle Loffel

- Bissschablonen

- Basis fur Prothesenaufstellungen

- Schlussel zur Stutzstiftregistrierung

- Kontrollbisse fur GerUstanproben

- Verblockung von Sekundar-Konus- oder
Teleskopkronen

Kontraindikationen

Das Material enthalt Methacrylate.

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

Leistungsmerkmale des Produkts

KERA®-TRAY polymerisiert mit Licht zu einem
festen und kompakten Polymerisat.

Spezielle Vorsorg Bnak

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

Wegen der Staubentwicklung beim Beschleifen
eine Absaugung verwenden!

Vorbereitung/Herstellung

- Die Konturen des zukunftigen Loffels auf dem

Modell anzeichnen.

Untersichgehende Bereiche am Modell

ausblocken.

- Als Platzhalter fur die Abformmasse, das

ganze Modell (z. B. mit Plattenwachs)

ausblocken und Stopps ausschneiden.

Bei sehr trockenem Gips, das Modell kurz

wassern oder eine Modellisolierung oder

Alginat-Isolierung verwenden.

- Die Basisplatte aus der Dose entnehmen und
die Dose wieder verschlieBen

- Die Basisplatte auf dem ausgeblockten
Gipsmodell adaptieren und z. B. mit einem
Skalpell in die gewiinscht Form schneiden.

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

- Den Loffel mit dem Modell in ein Lichtgerdt

geben und ohne Vakuum ausharten.

Den Loffel vom Modell nehmen und von der

Unterseite nochmals polymerisieren

- Bei Polymerisation ohne Vakuum zur
Entfernung der Schmierschicht Alkohol
verwenden.

Zeiten

Verarbeiten bei Tageslicht 20 Minuten
Polymerisation in UV- oder LED-Lichtgerdten, je
nach Gerdt:

1. Oberseite mit Modell
2. Unterseite ohne Modell

3-5 Minuten
3-5 Minuten

Ausarbeitung:

- Den individuellen Loffel mit Hartmetallfrasen
ausarbeiten und mit Schmirgelpapier
glatten.

Hygiene:

Abformungen mit individuellen KERA®-TRAY
Loffeln in eine desinfizierende Lésung auf
Glutaraldehydbasis legen. Die Dauer richtet sich
nach den jeweiligen Angaben des Herstellers.

Das fertige Medizinprodukt wird vom Zahnarzt
verwendet, z.B. fur individuelle Loffel mit
Abformmaterial.

Vorsicht

Das Produkt wurde fir den Einsatz im
Dentalbereich entwickelt und muss gemaB
Gebrauchsanweisung verwendet werden. Fur
Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung
ergeben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.
Dartber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das
Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaoglichkeit fur die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn
diese nicht in der Gebrauchsanweisung
aufgefuhrt sind.

Nebenwirkungen
Unerwlnschte Nebenwirkungen sind nicht
bekannt.

Wechselwirkungen

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

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

Technische Daten
Biegefestigkeit mind. 130 N/mm?

Mindesthaltbarkeit
KERA®-TRAY nach Ablauf des Verfalldatums
nicht mehr verwenden.

Varianten
Oberkiefer-Schablone

1005003 OK, rosa, 50 Stiick

Entsorgung

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt

g schwer den Vorfélle sind
dem H ller und der andi Behorde
des Mitgli indemderA d
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

KERA®-TRAY

Instructions for use

Patient target group
All persons for whom individual trays are required
for treatment.

Intended user
Dentist

Composition Qualitative data:

Oligomeric urethane acrylate, vinyl ester resin,
2.2-dimethoxy-1,2-diphenylethane-1-one or by
2.2-dimethoxy-2-phenylacetophenone,
(+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)-hepta-
ne di-bornane-2,3 dione, diphenyl(2,4,6-tri-
methylbenzoyl)phosphinoxide,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propane-1-one,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)oenzoate,

2.2 -diethoxyacetophenone, soda-lime glass,
amorphous silica, dyes (Pigment Red 146 = CI
12485).

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

Intended purpose

KERA®-TRAY is a light-curing tray material in the
form of prefabricated, baseplates to make rigid,
custom impression trays and bite-blocks, as well
as for other indications. KERA®-TRAY can be
cured in all ultraviolet and Halogen light-curing
units. The baseplates are supplied in a re-usable
light-proof box that can be used for transporting
or storing models, etc.

Indication

- Custom impression tray

Bite-block

- Baseplate for setting up dentures

- Key for supporting pin registration

- Bite wafer for try-in framework

- Splinting outer coping or telescoping crowns

Contraindications

The material contains methacrylates.

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

Performance characteristics of the product
KERA®-TRAY polymerises with light to form a solid
and compact polymer.

Specific precautions

Avoid any contact between the eyes and skin
and the uncured material, i.e. also with the
inhibited layer.

Always use a dust extractor when trimming the
tray!

Preparation/Manufacture
- Mark the outline of the future tray on
the model.
- Block out the undercuts on the model
- To create a spacer for the impression material,
block out the entire model (e.g. with a sheet
of wax) and cut out stops
If the plaster is very dry, soak the model briefly
in water or apply dye isolation or an alginate
isolation.
- Remove the baseplate from the box and
close it.
Once the model has been blocked out,
adapt the baseplate to it and cut to shape
using, e.g. a scalpel.
- Use the remaining material to form a handle
and attach it to the tray.
- Place the model and tray in a light-curing unit
and cure without vacuum.
Remove the tray from the model and
polymerize once again from the underside.
- Ifthe tray has been cured without a vacuum,
use alcohol to remove the smear layer.

Times:

Working at daylight 20 minutes
Polymerisation in an ultraviolet or LED
light-curing unit, depending on the unit in use:
The top of the tray, on the model

3-5 minutes

The underside of the tray, off the model

3-5 minutes

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

Hygiene:

Immerse impressions taken with KERA®-TRAY
customs trays in a disinfectant solution based on
glutar aldehyde. The time depends on the
disinfectant manufacturer’s directions.

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

Caution

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

Side effects
Adverse side effects are not known

Interactions

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

Storage
The Product should be stored between 0° C -
22°C

Technical data
Flexural strength min. 130 N/mm?2

Minimum shelf life
Do not use KERA®-TRAY after the expiry date.

Variant
Upper jaw template

1005003 upper, pink, 50 pcs

Disposal

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

All serious incidents related to the device shall
be reported to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State
where the user and/or the patient is
established.

D)
KERA®-TRAY

Notice d'utilisation

Groupe cible de patients

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

Utilisateur prévu
Dentiste

D ées qualitatives de K

Acrylate d'uréthane oligomére, résine d'ester
vinylique, 2.2 Diméthoxy-1,2-diphényléthane-1-on
ou 2.2 Diméthoxy-2-phénylacétophénone,
(+-)-2,3-Dioxo-1,7,7-triméthyl-bicyclo-(2,2,1)-hep-
tane di-Bornane-2,3 dione,
Diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyle)oxyde de
phosphine, 2-Hydroxy-2-méthyl-1-phényl-propa-
ne-1-on, 2-Ethylhexyl-4-(diméthylamino)benzoa-
te, 2.2 Diéthoxyacétophénone, verre
sodium-calcium, silicates amorphes, colorants
(pigment Red 146 = Cl 12485)

Données quantitatives:
100 g contiennent 19 g d'acrylates/méthacryla-
tes et 80 g de verre.

Utilisation conforme

KERA®-TRAY est un matériau photopolymérisant
pour porte-empreintes présenté sous forme de
plaques de base préfabriquées destiné a la
fabrication de porte-empreintes individuels
résistant & la torsion, de modeles d'occlusions,
ainsi qu'a d'autres fins. La polymérisation de
KERA®-TRAY peut étre effectuée dans tous les
appareils & lumiére UV ou halogéne. Les plagues
de base sont livrées dans une boite réutilisable
qui protége le matériau de la lumiére et qui fait
office d'emballage pour le transport ou le
stockage des modeéles, etc.

Indication

- Porte-empreintes individuels

Modeéles d'occlusions

Base pour la mise en place des prothéses

- Code pour l'enregistrement de la pointe
support

- Occlusions de contréle des essais d'armatures

- Blocage des couronnes secondaires
coniques ou télescopiques

Contre-indications

Ce matériel contient des méthacrylates.

Ne pas utiliser chez les patients présentant une
allergie aux méthacrylates ou & d'autres
substances contenues dans le produit.

Caractéristiques du produit
KERA®-TRAY polymérise & la lumiére pour former
un polymere solide et compact.

Mesures de précaution spéciales

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

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

Préparation/fabrication

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

- Faire adhérer les parties inférieures sur le

modele.

Fixer I'ensemble du modéle (par ex. avec la

cire & plaques) afin qu'il maintienne en place

le matériau pour empreintes, et découper les

bords.

- Sile plétre est trés sec, arroser légérement le

modele ou utiliser soit I'isolant pour modéele

soit un isolant & base d'alginate.

Retirer la plaque de base de la boite et

refermer cette derniere.

- Adapter la plaque de base au modele de

plétre fixé et découper & la forme souhaitée,

par ex. & l'aide d'un scalpel.

Former une poignée & partir des restes de la

plague de base et la mettre en place sur le

porte-empreinte

- Disposer le porte-empreinte et son modéle

dans un appareil & lumiére et polymériser

sans vide d'air.

Retirer le porte-empreinte du modeéle et

polymériser une nouvelle fois sur la face

inférieure

- En ce qui concerne la polymérisation sans
vide d'air, utiliser de l'alcool pour retirer la
couche de lubrification.

Temps de travail:

Travail & la lumiére du jour 20 minutes
Polymeérisation dans les appareils & lumiére UV
ou LED, en fonction de l'appareil:
Face supérieure avec modele
Face inférieure sans modéle

3 a5 minutes
3 a5 minutes

Finition:

- Rédliser la finition du porte-empreinte
individuel & l'aide d'une fraiseuse & métaux
durs et polir avec du papier émeri.

Hygiene:

Immerger les empreintes ainsi que les
porte-empreintes individuels KERA®-TRAY dans
une solution désinfectante & base de
glutaraldéhyde. La durée d'immersion varie selon
les indications données par le fabricant.

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

Attention

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

Effets secondaires
Des effets secondaires indésirables ne sont pas
connus.

Interactions

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

Stockage
Le produit doit étre conservé entre 0° C et 22°C

Caractéristiques techniques
Résistance & la flexion min. 130 N/mm?2

Durée de conservation
Ne pas utiliser KERA®-TRAY apres la date
d'expiration.

Variantes
Modeéle de machoire supérieure

1005003 supérieures, rose, 50 pcs

Elimination

Le matériau non durci peut étre polymeérisé a la
lumiere (lumiére du soleil ou artificielle), puis
éliminé en tant que déchet plastique.

Tous les incidents graves liés au produit
doivent étre signalés au fabricant et a
I'autorité c de I'Etat bre dans
lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

KERA®-TRAY

Informacién para el usuario

Grupo objetivo de pacientes
Todas las personas para las que se requieren
cubetas individuales para el tratamiento.

Usuarios previstos

Dentista

Composicién Datos i

Uretanacrilato oligomérico, resina de éster de
vinilo, 2.2 Dimetoxi-1,2-difeniletan-1-ona o

2.2 Dimetoxi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-Dio-
xo-1,7,7-trimetil-biciclo-(2,2,1)-heptano
di-Bornan-2,3 diona, Difenil(2,4,6-trimetilbenzo-

ilfosfinoxido, 2-Hidroxi-2-metil-1-fenil-pro-
pan-T1-ona, 2-Etilhexil-4-(dimetilamino)benzoato,
2.2 Dietoxiacetofenona, vidrio sodocdlcico, silice

amorfa, colorantes (pigmento rojo 146 = Cl
12485).

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

80 g de vidrio.

Uso previsto
KERA®-TRAY es un material para cubetas

fotopolimerizable presentado en forma de

planchas base precortadas para la confeccion

de cubetas de impresion individuales y

resistentes a la torsion, plantillas de mordida y

otras indicaciones. KERA®-TRAY puede

polimerizarse en todos los aparatos de luz UV y
halégena. Las planchas base se entregan en un
recipiente reutilizable, protegido contra la luz,

que puede utilizarse como contenedor de
transporte o para almacenar modelos, etc.

Indicacién

- Cubetas individuales

- Plantillas de mordida

- Bases para el montaje de prétesis

- Llaves para el registro de arco gético

- Mordidas de control para pruebas de
estructuras

- Inmovilizacién de piezas secundarias de
coronas conicas o de coronas telescopicas

Contraindicaciones

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

Caracteristicas del producto

KERA®-TRAY se polimeriza con la luz hasta

convertirse en un polimero sélido y compacto.

Todos los i

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

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

Preparacién/fabricacién

- Marcar los contornos de la futura cubeta

sobre el modelo.

Paralelizar los sectores socavados sobre el

modelo.

- Recubrir todo el modelo (p. ej., con plancha

de cera) a modo de espaciador para el

material de impresién y recortar material de
barreras.

En caso de encontrarse muy seca la

escayola, sumergir brevemente el modelo en

agua o utilizar un separador para modelos o

separador de alginato.

- Extraer la plancha base del recipiente y

cerrarlo.

Adaptar la plancha base sobre el modelo de

escayola paralelizado y recortar la forma

deseada p. ej., con un bisturi.

- Formar un asa con los restos de la plancha
base y unirla a la cubeta.

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

- Levantar la cubeta del modelo y volver a
polimerizar la cara inferior.

- Sila polimerizacién se realizo sin vacio, utilizar
alcohol para eliminar la capa viscosa.

Tiempos:

Manipulacién con luz diurna 20 minutos

Polimerizacion en aparatos de luz UV o LED,

segun tipo de aparato:
Superficie superior con modelo  3-5 minutos
Superficie inferior sin modelo  3-5 minutos

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

Higiene:

Sumergir las impresiones con cubetas

individuales KERA®-TRAY en una solucion

desinfectante a base de aldehido glutdrico. La
duracion la determinan las correspondientes

instrucciones del fabricante.

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

Precaucién
El producto ha sido desarrollado para su uso en

odontologia y debe utilizarse de acuerdo con las

instrucciones de uso. El fabricante no asume
ninguna responsabilidad por los dafos
producidos por un mal uso del producto.

Ademdas, el usuario debe examinar, bajo su

propia responsabilidad y antes de su utilizacién,
la adecuacion y utilidad del material para los

fines previstos, especialmente si no figuran en las

instrucciones de uso.

Efectos secundarios
No se conocen efectos segundarios.

Interacciones

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

Almacenamiento

El producto debe almacenarse entre 0° Cy 22°C.

Datos técnicos
Resistencia a la torsion min. 130 N/mm?2

Vida atil

No emplear KERA®-TRAY después de transcurrida
la fecha de caducidad.

Variantes

Plantilla para maxilar superior
1005003 OK, rosa, 50 unidades

Eliminacién
El material no curado puede polimerizarse con la
luz (luz solar o artificial) y, a continuacion,

eliminarse como residuo de pldstico.

graves relaci los con el
producto se deben comunicar al fabricantey a
la autoridad competente del Estado miembro

en el que esté establecido el usuario o el

paciente.

Eisenbacher Dentalwaren
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KERA®-TRAY

Istruzioni per I'uso

Gruppo di pazienti target
Chiunque abbia bisogno di portaimpronte
individuali per il trattamento.

Utilizzatore previsto
Dentistal

Composizione Informazioni quali

Oligomero di acrilato di uretano, resina
vinilestere, 2,2 dimetossi-1,2-difeniletan-1-one
oppure 2,2 dimetossi-2-fenilacetofenone,
(+-)-2,3-diosso-1,7,7-trimeil-biciclo-(2,2,1)-eptano
di-bornano-2,3 dione, ossido di difenil(2,4,6-tri-
metilbenzoil)fosfina, 2-idrossi-2-metil-1-fenil-pro-

pan-1-one, 2-etilesil-4-(dimetilammino)benzoato,

2,2 Dietossiacetofenone, vetro sodocalcico, silice
amorfa, coloranti (Pigment Red 146 = CI 12485).

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

Destinazione d’uso

KERA®-TRAY & un materiale fotopolimerizzabile,
disponibile in placche preformate, per la
realizzazione di portaimpronte individuali
resistenti alla torsione, placche occlusali e altre
indicazioni. KERA®-TRAY puo essere
fotopolimerizzato in tutti gli apparecchi a luce
UV o alogena. Le placche preformate sono
fornite in una scatola impervia alla luce,
riutilizzabile come container per trasporto o
conservazione dei modelli etc.

Indicazione

- Portaimpronta individuale

Placche occlusali

- Base per il montaggio dei denti per protesi

- Base per la registrazione dell'arco gotico

- Masticone per verifica

- Bloccaggio di corone secondarie a cono o
telescopiche

Controindicazioni

Il materiale contiene metacrilati.

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

Caratteristiche del prodotto
KERA®-TRAY si polimerizza con la luce per creare
un polimerizzato saldo e compatto.

Precauzioni speciali

Evitare qualsiasi contatto del materiale non
indurito con occhi e pelle, evitare il contatto
anche con lo strato inibito

Durante la rifinitura, usare un impianto di
aspirazione per eliminare lo sviluppo di polveri!

Preparazione/produzione

- Segnare sul modello i contorni del futuro
portaimpronte.

- Bloccare le zone in sottosquadro sul modello.

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

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

- Prelevare la placca preformata dalla

confezione e richiudere questultima.

Adattare la placca sul modello gid bloccato

e tagliare, ad es. con un bisturi, nella forma

desiderata.

- Con il materiale in eccesso della placca

modellare un’impugnatura e applicarla al

portaimpronte.

Introdurre il portaimpronte adattato sul

modello nellapparecchio fotopolimerizzante

e polimerizzare senza vuoto.

- Rimuovere il portaimpronte dal modello e

polimerizzarlo anche dalla parte inferiore.

In caso di polimerizzazione senza vuoto, usare

alcool per eliminare lo strato gelatinoso.

Tempi:

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

parte superiore del portaimpronte con modello
3-5 minuti

parte inferiore del portaimpronte senza modello
3-5 minuti

Finitura:

- Rifinire il portaimpronte individuale con frese
al carburo di tungsteno e levigare con carta
abrasiva.

Igiene:

Immergere le impronte eseguite con il
portaimpronte individuale KERA®-TRAY in una
soluzione disinfettante a base di aldeide
glutarica. La durata varia in base alle indicazioni
del produttore.

Il prodotto medico finito viene utilizzato dal
dentista, ad es. per portaimpronte individuali con
materiale per impronta.

Attenzione

Il prodotto & stato concepito per I'utilizzo nel
settore odontoiatrico e deve essere utilizzato in
conformitdr con le istruzioni per 'uso. Per danni
derivanti da qualsiasi altro utilizzo, il produttore
non si assume alcuna responsabilita. Inoltre,
I'utilizzatore & tenuto a controllare in autonomia
che il materiale sia idoneo e utilizzabile in
conformita con gli scopi previsti prima dell'uso,
soprattutto se questi non sono riportati nelle
istruzioni per I'uso.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati.

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

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

Dati tecnici
Resistenza alla flessione min. 130 N/mm?2

Durata minima
Non usare KERA®-TRAY oltre la data di
scadenza.

Varianti
Modello della mascella superiore

1005003 OK, rosa, 50 pezzi

Smaltimento

Il materiale non indurito puo essere polimerizza-
to con la luce (luce solare o luce artificiale) e poi
smaltito come rifiuto plastico.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione
con il prodotto deve essere segnalato al
produttore e all’autoritd competente dello
Stato membro in cui dimora 'utilizzatore e/o il
paziente.

FE‘ Eisenbacher Dentalwaren ED GmbH

Dr.-Konrad-Wiegand-StraBe 9
63939 Worth/Main Germany
Fon +49/9372/9404-0

Fax +49/9372/9404-29
info@eisenbacher.de
www.eisenbacher.de
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KERA®-TRAY

Gebruiksaanwijzing

KERA®-TRAY

Brugsanvisning

Patiéntendoelgroep
Alle personen voor wie bij de behandeling
individuele afdruklepels nodig zijn.

Patientmalgruppe
Alle personer, der har brug for individuelle
aftryksskeer i forbindelse med en behandling.

Beoogde gebruiker
Tandarts

tiltaenkt bruger
Tandleege

< lling kwalitati geg < ing Kvalitative Angivelser:
Oligomeer urethaanacrylaat, vinylesterhars, Oligomert urethanacrylat, vinylesterharpiks,
2,2-dimethoxy-1,2-difenylethaan-1-on of met 2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on eller
2,2-dimethoxy-2-fenylacetofenon, (+-)-2,3-dio- omkring 2.2 dimethoxy-2-phenylacetophenon,
xo-1,7,7-trimethyl-bicyclo-(2,2,1)-heptaan (+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyclo-(2,2,1)
di-bornaan-2,3 dion, difenyl(2,4,6-trimethylben- -heptandi-bornan-2,3 dion, diphenyl(2 4,

zoyl)fosfine-oxide, 2-hydroxy-2-methyl-1-fe-
nyl-propaan-1-on, 2-ethylhexyl-4-(dimethyla-
mino)benzoaat, 2.2 dimethoxyacetofenon,
natronkalkglas, amorf siliciumdioxide, kleurstoffen
(Pigment Red 146 = CI 12485)

Kwantitatieve gegevens:
100 g bevat 19 g acrylaat/methacrylaat en 80 g
glas.

Beoogd gebruiksdoel

KERA®-TRAY is een lichthardend lepelmateriaal in
de vorm van voorgevormde basisplaten voor het
maken van torsiebestendige individuele
afdruklepels, beetsjablonen en overige indicaties.
KERA®-TRAY kan in alle apparatuur met uv- en
halogeenlampen worden uitgehard. De
basisplaten worden geleverd in een herbruikbare
lichtdichte verpakking, die te gebruiken is als
container voor het transport of voor het opslaan
van modellen etc

Indicatie

Individuele afdruklepels

- Beetsjablonen

- Basis voor prothesemontage

- Sleutel voor beetbepaling met steunpen
- Controlebeet voor passen van frames
Blokkeren van secundaire conus- of
telescoopkronen

Contra-indicaties

Het materiaal bevat methacrylaat.

Niet gebruiken bij patiénten met een allergie
voor methacrylaat of andere in het product
verwerkte stoffen.

Eigenschappen van het product
KERA®-TRAY polymeriseert met licht tot een vast
en compact polymerisaat.

K voorzorg: g
Vermijd elk oog- en huidcontact met het
niet-uitgeharde materiaal, dus ook met de
geinhibeerde laag.

Gebruik bij het slijpen een afzuiging vanwege de
stofontwikkeling!

Voorbereiden/produceren

- Teken de contouren van de toekomstige
lepel af op het model.

- Dek het onderliggend gedeelte op het

model af.

Dek het hele model (bijv. met een laag was)

af en snijd stops uit om een afstandshouder

voor het afdrukmateriaal te maken.

- Was het model kort of gebruik een

modelisolatie of alginaat-isolatie bij zeer

droog gips.

Neem de basisplaat uit de verpakking en sluit

de verpakking.

- Pas de basisplaat aan op het afgedekte

gipsmodel en snijd het met bijv. een scalpel

in de gewenste vorm.

Vorm met de resten van de basisplaat een

handgreep en plaats deze tegen de

afdruklepel

- Doe de afdruklepel met het model in een

lichtapparaat en laat het zonder vacutim

uitharden

Neem de afdruklepel van het model en laat

het vanaf de onderkant nogmaails

polymeriseren.

- Gebruik bij een polymerisatie zonder vacuiim
alcohol voor het verwijderen van de
vervuilde laag.

Tijden:

Verwerken bij daglicht 20 minuten
Polymerisatie in apparaat met uv- of
LED-lampen, afhankelijk van het apparaat:
bovenkant met model 3-5 minuten
onderkant zonder model 3-5 minuten

Uitwerken

- Werk de individuele lepel met een
hardmetaalfrees uit en maak glad met
schuurpapier.

Hygiéne:

Leg afdrukken met individuele KERA®-TRAY-af-
druklepels in een desinfecterende oplossing op
basis van glutaaraldehyde. De duur hiervan is
afhankelijk van de instructies van de fabrikant.

Het voltooide medische hulpmiddel wordt door
de tandarts gebruikt, bijv. voor individuele
afdruklepels met afdrukmateriaal.

Voorzichtig

Het product werd ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet conform de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt. Voor schade
die het gevolg is van enig ander gebruik
aanvaardt de fabrikant geen aansprakelijkheid
Daarnaast is de gebruiker verplicht om het
materiaal op eigen verantwoordelijkheid voor
gebruik te controleren op geschiktheid en
toepassingsmogelijkheid voor de beoogde
doeleinden, met name als deze niet in de
gebruiksaanwijzing worden vermeld.

Bijwerkingen
Er zijn geen ongewenste bijwerkingen bekend.

Wisselwerkingen

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

Bewaring
Het product moet worden bewaard tussen 0°C
en 22°C.

Technische gegevens
Buigsterkte min. 130 N/mm?2

Minimale houdbaarheid
Gebruik KERA®-TRAY niet na de vervaldatum.

Varianten
Bovenkaaksjabloon

1005003 OK, roze, 50 stuks

Afvoeren

Niet-uitgehard materiaal kan met licht (zonlicht
of kunstlicht) worden gepolymeriseerd en
vervolgens worden afgevoerd als plasticafval

Alle ernstige incidenten die zijn opgetreden in
verband met het product moeten worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént gevestigd is.

u dent a pharm

6-trimethylbenzoyl) phosphinoxid,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)oenzoat,

2.2 Diethoxyacetophenon, sodakalkglas, amorf
silica, farvestoffer (Pigment Red 146 = Cl112485).

Kvantitative angivelser:
100 g indeholder 19 g akrylater/methacrylater og
80 g glas.

Tilteenkt anvendelse

KERA®-TRAY er et lyshaerdende skemateriale i
form af preefabrikerede basisplader til fremstilling
af torsionsbestandige individuelle aftryksskeer,
bideskabeloner og andre indikationer.
KERA®-TRAY kan haerdes med alle UV- og
halogen-lysapparater. Basispladerne leveres i en
lysbeskyttende opbevaringsboks, som er
genanvendelig og ogsé kan bruges til transport.
eller opbevaring af modeller osv.

Indikationer

- Individuel aftryksske

Bideskabeloner

- Basis for proteseopstillinger

- Neogle til stottestiftsregistrering

- Kontrolbid til pravetagning af konstruktioner

- Blokering af sekundaere koniske eller
teleskopiske kroner

Kontraindikationer

Materialet indeholder methacrylater.

Ma ikke anvendes til patienter, der er allergiske
over for methacrylater eller andre stoffer
indeholdt i produktet.

Produktets egenskaber
KERA®-TRAY polymeriserer med lys for at danne
en solid og kompakt polymerisat.

Szerlige forholdsregler

Undgd al gjen- og hudkontakt med det
uhzerdede materiale, inklusive det inhiberede lag.
Brug en sugeindretning p& grund of stevdannelse
under slibning!

Forberedelse/fremstilling

Marker konturerne af den fremtidige ske p&

modellen.

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

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

- Ved meget tert gips, skal du bledgere
modellen med lidt vand, eller bruge en
modelisolering eller alginat-isolering

- Tag basispladen ud af boksen, og luk boksen

igen.

Tilpas basispladen til den blokerede

gipsmodel og skeer f.eks. den enskede form

med en skalpel.

- Afresterne fra basispladen former du et

handtag, og fastger det til skeen

Anbring skeen med modellen i en lysenhed

og heerd uden vakuum.

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

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

Tider:

Behandling i dagslys 20 minutter

Polymerisering i UV- eller LED-lysenheder

afhaengigt af enheden:

Overside med model

Unerside uden model
Udarbejdelse:

- Den enkelte ske afsluttes med
hardmetalfreesning, og glattes med
sandpapir.

3-5 minutter
3-5 minutter

Hygiejne:

Leeg aftryk med individuelle KERA®-TRAY skeer i
en desinfektionsoplesning baseret pd
glutaraldehyd. Varigheden afhaenger af den
enkelte producents oplysninger.

Det feerdige medicinske produkt bruges af
tandlaegen, feks. til individuelle skeer med
aftryksmateriale.

Forsigtig

Produktet er udviklet til brug inden for
dentalomrédet og skal bruges i overensstemmel-
se med brugsanvisning. Producenten patager sig
intet ansvar for skader, der skyldes anden brug.
Derudover er brugeren ansvarlig for at kontrollere
materialets egnethed og mulig anvendelse til det
tilsigtede formal, for det bruges, iszer hvis dette
ikke fremgar of brugsanvisningen.

Bivirkninger
Der er ingen kendte uenskede bivirkninger.

Interaktioner

En interaktion mellem produktet med andet
medicinsk udstyr, leegemidler eller andre stoffer er
ikke kendt.

Opbevaring
Produktet skal opbevares mellem O°C - 22°C.

Tekniske data
Bgjningsstyrke mindst 130 N/mm2

Mindste holdbarhed
Brug ikke KERA®-TRAY efter udlgbsdatoen.

Varianter
Overkaebe-skabelon

1005003 OK, rosa, 50 stk

Bortskaffelse

Uheerdet materiale kan polymeriseres med lys
(sollys eller kunstigt lys) og derefter bortskaffes
som plastikaffald

Alle alvorlige haendelser, der er opstéet i
forbindelse med produktet, skal meldes til
producenten og den k dighed i

KERA®-TRAY

Instruksjoner for bruk

Pasientmalgruppe
Alle personer som trenger individuelle brett for
behandlingen.

Tiltenkt bruker
Tannlege

G
KERA®-TRAY

Bruksanvisning

Patientmalgrupp
Alla som behdover enskilda brickor for
behandlingen.

avsedd anvéndare
Tandldkare

9 PPy :
Oligomert uretanakrylat, vinylesterharpiks,

2.2 Dimetoksy-1,2-difenyletan-1-on eller rundt
2.2 Dimetoksy-2-fenylacetofenon, (+ -) -
2,3-diokso-1,7,7-trimetyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan,
di-boran-2,3-dion, difenyl (2,4,6-trimetylbenzoyl)
fosfinoksyd, 2-hydroksy-2-metyl-1-fenyl-pro-
pan-1-on, 2-etylheksyl-4- (dimetylamino)
benzoat, 2.2 Dietoksyacetofenon, sodakalkglass,
amorfsilika, fargestoffer (Pigment Red 146 = Cl
12485).

Kvantitative opplysninger:
100 g inneholder 19 g akrylater/metakrylater og
80 g glass.

Tiltenkt bruk

KERA®-TRAY er et lysherdende brettmateriale i
form av prefabrikerte bunnplater for produksjon
av vridningsbestandige individuelle avtrykksbrett,
maler for biteskinner og ytterligere indikasjoner.
KERA®-TRAY kan herdes i alt UV- og
halogenlysutstyr. Basisplatene leveres i en Leveres
i en gjenbrukbar lysbeskyttelsesboks som kan
brukes som beholder for transport eller
oppbevaring av modeller osv.

Indikasjon

- Individuelle brett

Mall for biteskinner

- Grunnlag for proteseoppsett

- Nokkel til stotteregistrering

- Kontrollbitt for proteseprever

- Blokkering av sekundaere koniske eller
teleskopiske kroner

Kontraindikasjoner

Materialet inneholder metakrylat.

Ma ikke brukes pd pasienter som er allergiske
overfor metalkrylat eller andre stoffer i produktet.

Produktets ytelsesegenskaper
KER, RAY polymeriserer med lys for & danne
en solid og kompakt polymer.

Spesielle forholdsregler

Unngé enhver ayekontakt og hudkontakt med
det herdete materialet, det vil si ogsé med det
inhiberte laget.

Bruk sug pd grunn av stevet som oppstar under
slipingen!

Foreberedelse/produksjon

Tegn opp konturene for det fremtidige brettet

p& modellen

- Blokker underskjaeringsomrader pé modellen

- Blokker hele modellen (f.eks. med arkvoks) og

klipp ut stopper som plassholder for

avtrykksmaterialet.

Hvis gipsen er sveert torr, fukt modellen lett

eller bruk en modellisolering eller

alginatisolering.

- Ta ut grunnplaten fra boksen og lukk boksen

igjen.

Tilpass grunnplaten pd den blokkerte

gipsmodellen og skjeer f.eks. i ensket form

med en skalpell

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

- Plasser brettet med modellen i et lysapparat

og herd uten vakuum.

Ta brettet bort fra modellen og polymeriser

fra undersiden pd nytt.

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

Tider:

Behandling i dagslys 20 minutter
Polymerisering i UV- eller LED-lysapparater,
avhengig av enhet:
Overside med modell
Underside uten modell

3-5 minutter
3-5 minutter

Utarbeiding:
- Utarbeid det individuelle brettet med
hardmetallfresing og jevn ut med sandpapir.

Hygiene:

Plasser utformingene med individuelle

KER, RAY-brikker i en desinfiserende losning
pd glutaraldehydbase. Varigheten er avhengig
av den respektive informasjonen fra produsenten.

Det ferdige medisinske produktet brukes av
tannlegen, feks. for individuelle brett med
avtrykksmateriale.

Veer forsiktig

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

Bivirkninger
Uegnskede bivirkninger er ikke kjent.

Interaksjoner

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

Lagring
Produktet ber oppbevares mellom 0°C - 22°C.

Tekniske data
Boyestyrke min. 130 N/mm?2

Minste holdbarhet
KERA®-TRAY ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

Varianter
Overkjevemal

1005003 OK, rosa, 50 stykker

Kassering

Uherdet materiale kan polymiseres med lys (sollys
eller kunstig lys) og deretter kastes som
plastavfall

som har att i

Alle alvorlige k

forbindelse med produktet mé rapporteres til
y N i

p og yndig
der brukeren og/eller

har sitt bosted.

i
det land, hvor brugeren og/eller g
befinder sig.

Produktionsgesellschaft mbH

Schusterring 35

25355 Barmstedt/Germany

Fon: +(49) 4123/9225-0

Fax: +(49) 4123/9225-48

www.dent-a-pharm.de
info@dent-a-pharm.de

Made in Germany

ki uppgifter:
Oligomert uretanakrylat, vinylesterharts,

2.2 Dimetoxi-1,2-difenyletan-1-on eller runt

2.2 Dimetoxi-2-fenylacetofenon, (+ -) -
2,3-dioxo-1,7,7-trimehyl-bicyklo- (2,2,1) -heptan,
di-bornan-2,3-dion, difenyl (2,4,6-trimetylben-
soyl) fosfinoxid, 2-hydroxi-2-metyl-1-fenyl-pro-
pan-1-on, 2-etylhexyl-4- (dimetylamino) bensoat,
2.2 Dietoxiacetofenon, sodakalkglas, amorf
kiseldioxid, fargamnen (Pigment Red 146 = Cl
12485).

Kvalitativa uppgifter:
100 g innehdller 19 g akrylater/metakrylater och
80 g glas.

Avsedd anvéndning

KERA®-TRAY dr ett ljushardande brickmaterial i
form av prefabricerade bottenplattor for
framstallning av torsionsbesténdiga individuella
avtrycksbrickor, bitmallar och andra indikationer.
KERA®-TRAY kan hérdas i all UV- och
halogenljusutrustning. Basplattorna levereras i en
ateranvandbar ljusskyddsladda som kan anvéndas
som en behdllare for transport eller férvaring av
modeller etc.

Indikering

Individuella brickor

Bettschabloner

- Grund for protesuppsattningar

- Stoédregistreringsnyckel

- Kontrollbett protesprover

- Blockering av sekunddara koniska eller
teleskopiska kronor

Kontraindikationer

Materialet innehdller metakrylater.

Anvand inte pé patienter som dr allergiska mot
metakrylater eller andra dmnen i produkten.

Prestandaegenskaperna pé produkten
KERA®-TRAY polymeriserar med ljus for att bilda
en fast och kompakt polymerisat.

Sarskilda férsiktighetsatgérder

Undvik all gonkontakt och hudkontakt med det
hardade materialet, inklusive det inhiberade
skiktet.

Anvand en suganordning p& grund av
dammbildning vid slipning!

Forberedelse/tillverkning

Markera konturerna fér den framtida brickan

p& modellen.

- Blockera underskarningsomréaden p&
modellen.

- Som platshéllare for avtrycksmaterialet,
blockera hela modellen (t.ex. med arkvax)
och klipp ut stoppen.

- Om gipset ar mycket torrt, blotldgg modellen
kort eller anvéind en modellisolering eller
alginatisolering.

- Ta bort bottenplattan frén burken och stang

burken igen

Anpassa bottenplattan till den blockerade

gipsmodellen och skar t.ex. i 6nskad form

med en skalpell.

- Forma ett grepp frén resterna av

bottenplattan och fast det pd brickan.

Placera brickan med modellen i en létt

anordning och hard utan vakuum

- Ta bort brickan frén modellen och
polymerisera igen frén undersidan

- Anvand alkohol for att ta bort smetlagret nar
du polymeriserar utan vakuum.

Tider:

Bearbetning i dagsljus 20 minuter
Polymerisering i UV- eller LED-jusanordningar,
beroende pd& enhet:
Oversida med modell
Undersida utan modell

3-5 minuter
3-5 minuter

Utarbetning:

- Utarbeta den individuella brickan med
hérdmetallborrar och jamna ut den med
sandpapper.

Hygien:

Placera avformningar i en desinficeringslésning
baserad pé glutaraldehyd med enskilda
KERA®-TRAY brickor. Varaktigheten beror p&
respektive tillverkares information.

Den fardiga medicinska produkten anvénds av
tandldakaren, t.ex. for enskilda brickor med
avtrycksmaterial.

Var forsiktig

Produkten har utvecklats for anvandning inom
tandvérden och maste anvandas i enlighet med
bruksanvisning. Tillverkaren tar inget ansvar for
skador som uppstar pd grund av annan
anvandning. Dessutom dr anvandaren ansvarig
for att kontrollera materialet innan det anvands
for lamplighet och maéjlig anvéndning for
avsedda andamdl, sarskilt om dessa inte listas i
bruksanvisning.

Biverkningar
Det finns inga kénda odnskade biverkningar.

Interaktioner

En interaktion mellan produkten med andra
medicinprodukter, Idkemedel eller andra dmnen
arinte kand

Forvaring
Produkten ska forvaras mellan 0°C och 22°C.

Tekniska data
Bgjhallfasthet min 130 N/mm2

Minsta hallbarhetstid
Anvand inte KERA®-TRAY efter utgdngsdatum

Varianter
Mall for overkake

1005003 OK, rosa, 50 styck

Avfallshantering

Ohardat material kan polymeriseras med ljus
(solljus eller artificiellt ljus) och sedan kasseras
som plastavfall

Alla allvarliga incidenter som har intréaffat i
samband med produkten méste rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten
iden I at dar iaren och/eller
patienten ar etablerad.

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

May cause an allergic skin reaction.
Peut provoquer une allergie cutanée.

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Puo causare reazioni allergiche alla pelle.
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Kayttoohjeet

Potilaskohderyhma
Kaikki henkilét, joiden hoitoon tarvitaan yksiléllisic
lusikoita.

Suunniteltu kdyttaja
Hammasladkari

Koostumus, kvalitatiiviset tiedot:

Oligomeeri uretaaniakrylaatti, vinylesterihartsi,
2.2 Dimetoksi-1,2-difenyylietaani-1-on tai

2.2 Dimetoksi-2-fenyyliasetofenoni, (+-)-2,3-diok-
so-1,7,7-trimehyyli-bisyklo-(2,2,1)-heptaani
di-bornaani-2,3 dioni, difenyyli(2,4,6-trimetyyli-
bentsoyyli)fosfinoksidi, 2-hydroksi-2-metyyli-1-fe-
nyyli-propaani-1-on, 2-etyyliheksyyli-4-(dimetyyli-
amiini)bentsoaatti, 2.2 Dietoksiasetofenoni,
natronkalkkilasi, amorfinen piihappo, variaineet
(Pigment Red 146 = CI 12485).

Kvantitatiiviset tiedot:
100 g sisaltad 19 g akrylaattia/metaaniakrylaat-
tia ja 80 g lasia.

Kayttotarkoitus

KERA®-TRAY on valokovettuva lusikkamateriaali
esivalmistettujen pohjalevyjen muodossa. Siitd
valmistetaan vadantymattomia yksilollisia
Jjaljenndslusikoita, purentamalleja ja muita
indikaatioita. KERA®-TRAY voidaan kovettaa
kaikissa UV- ja halogeenivalolaitteissa. Pohjalevyt
toimitetaan uudelleenkaytettavassa
valosuojatussa purkissa, jota voidaan kayttad
kuljetussailiona tai mallien varastointiin jne.

Imoitus

- Yksilolliset lusikat

Purentamallit

- Proteesien asettelun pohja

- Avain kasvokaaren avulla tehtavadan
purennan rekisterdintiin

- Tukirakenteen sovituksen kontrollipurennat

Sekundaaristen, kartiomaisten tai

teleskooppikruunujen yhdistaminen

Kontraindikaatiot

Materiaali sisaltad metakrylaattia.

Ei saa kayttad potilailla, jotka ovat allergisia
metakrylaatille tai muille tuotteen sisaltamille
aineille.

Tuotteen ominaisuudet
KERA®-TRAY polymerisoituu valon vaikutuksesta
lujaksi ja tiiviiksi polymerisaatiksi.

Erityiset varotoimenpiteet

Valta aina kovettumattoman materiaalin, myos
inhibioidun kerroksen, joutumista silmiin tai iholle.
Koska hionnassa muodostuu polyd, kaytd imuria.

Valmistelu/Valmistus

Piirres tulevan lusikan adriviivat mallin,

- Muotoile allemenevat osat malliin.

- Muotoile koko malli (esim. levyvahalla)

muotoilumassan tueksi ja leikkaa siihen

pysaytyskohtia

Jos kipsi on hyvin kuivaa, kastele mallia

hieman tai kayta mallieristettd tai

alginaattieristettd.

- Ota pohjalevy purkista ja sulje purkki.

- Asettele pohjalevy muotoillun kipsimallin

padlle ja leikkaa se haluttuun muotoon esim.

skalpellilla.

Muodosta lopusta pohjalevysta kahva ja liité

se lusikkaan.

- Pane lusikka mallin kanssa valolaitteeseen ja
anna sen kovettua iiman tyhjiotd.

- Ota lusikka mallista ja polymerisoi se viela

alapuolelta.

Kun polymerisointi tapahtuu ilman tyhjictd,

poista tahrakerros alkoholilla.

Ajat:

Tyéstaminen pdivanvalossa 20 minuuttia
Polymerisointi UV- tai LED-ivalolaitteissa,
laitteesta riippuen:
Ylapuoli mallin kanssa
Alapuoli ilman mallia

3-5 minuuttia
3-5 minuuttia

Viimeistely:
- Viimeistele yksilollinen lusikka kovametalllijyrsi-
millé ja hio hiekkapaperilla.

Hygienia:

Pane jaljenndkset ja yksildlliset KERA®-TRAY
~lusikat desinfioivaan, glutaraalidehydipohjai-
seen nesteeseen. Kesto madraytyy valmistajan
ohjeiden mukaan

Valmista hammasteknistd tuotetta kayttad
hammasladakari, esim. yksiléllisiin lusikoihin
muotoilumateriaalin avulla.

Varoitus

Tuote on kehitetty hammashoitoa varten ja sitc
on kaytettava kayttoohjeiden mukaan
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat, jos tuotetta kaytetaan muulla
tavalla. Taman lisaksi kayttaja on velvollinen
tutkimaan ennen materiaalin kdyttod omalla
vastuullaan, sopiiko se haluttuun tarkoitukseen ja
onko sitd mahdollista kayttad siihen, erityisesti jos
sitd ei mainita kayttdohjeessa.

Sivuvaikutukset
Ei-toivottuja sivuvaikutuksia ei ole tiedossa.

Yhteisvaikutukset

Tuotteen vuorovaikutusta muiden ladketieteel-
lis-ten tuotteiden, lGakkeiden tai muiden
aineiden kanssa ei tunneta.

Sailytys
Tuote tulee sdilyttad O - 22 °Cissa.

Tekniset tiedot
Vaantslujuus vah. 130 N/mm2

Sdilyvyys
Alg kayta KERA®-TRAY viimeisen kayttopdivan
jalkeen

Versiot
Ylaleuan sapluuna

1005003 YL, vaaleanpun., 50 kpl

Havittdminen

Kovettumaton materiaali voidaan polymerisoida
valossa (pdivénvalossa tai keinotekoisessa
valossa) ja havittad sitten muovijatteen kanssa

Kaikki liittyvat paul
on ilmoitettava valmistajalle ja sen

ja jossa
kdyttaja ja/tai potilas on kirjoilla.

KERA®-TRAY

Manual de instrugdes

Grupo-alvo de pacientes
Todas as pessoas para cujo tratamento sGo
necessarias moldeiras.

Utilizador previsto
Dentista

Infor sobre a POsiG
Acrilato de uretano oligémero, resina vinil-éster,
2,2-dimetoxi-1,2-difeniletano-1-ona ou um
2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenona, (+-)-2,3-dio-
xo-1,7,7-trimetilbiciclo-(2,2,7)-heptano
di-Bornan-2,3 diona, oxido de difenil(2,4,6-trime-
tilbenzoil)fosfina, 2-hidroxi-2-metil-1-fenilpro-
pan-1-ona, benzoato de 2-etilhexil-4-(dimetila-
mino), 2,2 dietoxiacetofenona, vidro sodo-cdlcico,
&cido silicico amorfo, corantes (Pigment Red 146
= Cl12485).

Informagdes quantitativas:
100 g de produto contém 19 g de acrilatos/me-
tacrilatos e 80 g de vidro

Uso previsto

KERA®-TRAY € um material para moldeira
fotopolimerizavel, sob a forma de placas-base
pré-fabricadas, para a produgdo de moldeiras
de impresséo individuais e resistentes a torgéo,
modelos de oclusdo e outras indicagdes.
KERA®-TRAY pode ser fotopolimerizado em todos
os aparelhos de luz UV e halégena. As
placas-base sdo fornecidas numa caixa & prova
de luz reutilizavel, que pode ser utilizada como
recipiente para transporte ou para armazena-
mento de modelos, etc.

Indicagdo

- Moldeira individual

- Modelos de oclusGo

- Base para colocagdo de préteses

- Chave para registo com pino de apoio

- Oclusdes de controlo para provas de
estruturas

- Ferulizagéo de coroas conicas ou
telescopicas secunddrias

Contraindicagdes

O material contém metacrilatos.

Né&o utilizar em pacientes com alergia a
metacrilatos ou a outras substéncias presentes
no produto.

Caracteristicas do produto
KERA®-TRAY torna-se, apos a fotopolimerizagéo,
num polimero solido e compacto.

P! P
Evite qualquer contacto dos olhos e da pele com
o material no estado ndio polimerizado, incluindo
com a camada de inibigdo.
Devido & formagdo de poeiras durante a
retificagdo, utilize aspiragdo!

Preparagao/aplicagdo

- Marcar os contornos da futura moldeira no

modelo.

Tapar as areas retentivas no modelo.

- Como espagador para a massa de

moldagem, tapar o modelo completo (por

exemplo, com placa de cera) e cortar as
bordas.

Caso o gesso esteja muito seco, molhar

brevemente o modelo com agua ou utilizar

um separador para modelos ou separador
de alginato.

- Retirar a placa-base da caixa e voltar a

fechar a caixa

Adaptar a placa-base ao modelo de gesso

tapado e cortar na forma pretendida, por

exemplo, com um bisturi.

- Formar uma pega com o resto da
placa-base e colocar na moldeira.

- Colocar a moldeira com o modelo num
aparelho fotopolimerizador e polimerizar sem
vdicuo.

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

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

Tempos:
Processamento com luz diurna 20 minutos

Polimerizagéo em aparelhos de luz UV ou LED,
consoante o aparelho:
Parte superior com modelo
Parte inferior sem modelo

3-5 minutos
3-5 minutos

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

Higiene:

Colocar as impressées com moldeiras individuais
em KERA®-TRAY numa solugdo desinfetante &
base de glutaraldeido. O tempo de imersao &
determinado pelas indicagdes correspondentes
do fabricante.

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

Adverténcia

O produto foi desenvolvido para utilizagdo na
drea da medicina dentdria e tem de ser utilizado
em conformidade com o manual de instrugoes.
O fabricante ndo assume qualquer responsabili-
dade por danos resultantes de qualquer outra
utilizagdo. Além disso, o utilizador tem a
obrigagéo de inspecionar o material, sob a sua
propria responsabilidade e antes da respetiva
aplicagdo, quanto & sua adequagdo e
possibilidade de utilizagdo para as finalidades
previstas, sobretudo quando estas néio estéo
mencionadas no manual de instrugées.

Efeitos secundarios
Né&o séo conhecidos efeitos secunddrios
indesejaveis.

Interagdes

Né&o se conhece qualquer interagéo do produto
com outros produtos médicos, medicamentos ou
outras substancias.

Armazenamento
O produto deve ser armazenado
entre 0°C - 22°C.

Dados técnicos
Resisténcia a flexdo min. 130 N/mm?2

Data de validade minima
Ndo utilizar KERA®-TRAY apds o prazo de
validade.

Variantes
Molde do maxilar superior

1005003 superior, rosa, 50 unidades

Eliminagdo

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

Todos os incidentes graves ocorridos
relacionados com o produto devem ser
comunicados ao fabricante e a autoridade
p do Estad bro em que o
utilizador e/ou o paciente esta sediado.

&
KERA®-TRAY

Ndavod k pouziti

Cilova skupina pacientt
Vsechny osoby, k jejichz osetfeni jsou zapotrebi
individualini Izice.

Piedpokladany uzivatel
Zubni lékaf

Slozeni a kvalitativni udaje:

Oligomerni uretan akrylat, vinylesterova
pryskyfice, 2,2 dimethoxy-1,2-difenylethan-1-on
nebo o 2,2 dimethoxy-2-fenylacetofenon,
(+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethylbicyklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenyl(2,4,6-trimethylben-
zoyl)fosfin-oxid, 2-hydroxy-2-methyl-1-fenyl-pro-
pan-1-on, 2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)ben-
zodt, 2,2 diethoxyacetofenon, sodnovapenaté
sklo, amorfni kyselina kifemicitd, barviva (Cerveny
pigment 146 = CI 12485)

Kvantitativni idaje:
Ve 100 g je obsazeno 19 g akryldtu/metakrylatu
a 80 g skla.

Ugelovost

KERA®-TRAY je na svétle tvrdnouci Izicovy
materidl ve tvaru prefabrikovanych bazdlnich
desticek k vyrobé individudlnich otiskovacich IZic,
skusovych sablon a jinych indikact, které musi byt
tuhé pfi zkrouceni. KERA®-TRAY Ize vytvrdit ve
véech UV a halogenovych svételnych zafizenich.
Bazalni desticky se doddvaiji v uzaviratelné déze
chrdnici pred svétlem, kterou je mozné pouzivat
Jjako z&sobnik k prepravé nebo ke skladovani
modeld atd.

Indikace

Individudini IZice

- Skusové sablony

- Zdakladny pro sestavy protéz

- Kli¢e k registraci opornych cept

- Kontrolni skusy pro zkousky koster
Zablokovani sekunddrnich kuzelovych nebo
teleskopickych korunek

Kontraindikace

Materidl obsahuje metakryldt.

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

Funkéni vlastnosti vyrobku
KERA®-TRAY vlivem svétla polymerizuje, ¢imz
vznika pevny a kompaktni polymerizét.

Zvlastni preventivni opatieni

Zabrarite jakémukoli kontaktu nevytvrzeného
materidlu, a tedy i inhibované vrstvy, s o¢ima a
pokozkou.

Kvuli tvorbé prachu pii obrusovani pouzivejte
odsdvaci zafizeni!

Pfiprava/vyroba

- Obrysy budouci IZice nakreslete na model.

- Pod sebe jdouci mista na modelu blokové
vyfadte.

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

-V pfipadé velmi suché sadry model krétce
namocte do vody, nebo pouzijte izolaci
modell nebo algindtovou izolaci.

- Bazdlini desti¢ku vyberte z dézy a dozu opét

uzaviete.

Bazalni desticku upravte na vyblokovaném

sadrovém modelu a napf. skalpelem vyrezte

do pozadovaného tvaru

- Ze zbytkl bazdini desticky vytvarujte rukojet o

nasadte ji na Izici

Lzici s modelem vlozte do svételného zarizeni

a vytvrdte bez vakua.

- Lzici sundejte z modelu a ze spodni strany
jesté jednou polymerizujte.

- Pfi polymerizaci bez vakua pouZijte k
odstranéni mazlaveé vrstvy alkohol

Casy:
Zpracovani za denniho svétla 20 minut

Polymerizace v UV nebo LED svételna zafizeni,
zavislosti na zafizeni:
Vrchni strana s modelem
Spodni strana bez modelu

3-5 minut
3-5 minut

Zpracovani:
- Individudini IZici obruste frézami z tvrdého
kovu a vylestéte smirkovym papirem.

Hygiena:

Otisky s individudlnimi IZicemi z materidlu
KERA®-TRAY vloZte do dezinfekéniho roztoku na
bazi glutaraldehydu. Doba ponechdni v roztoku
se fidi prislusnymi udaji vyrobce

Hotovy zdravotnicky vyrobek pouzivé zubni lékaft,
a to napf. pro individudini IZice s otiskovacim
materidlem.

Pozor

Vyrobek byl vyvinut k pouziti v oblasti zubniho
lékarfstvi a musi byt pouzivan podle ndvodu k
pouziti. Za skody, které vzniknou v disledku
Jjiného pouziti, vyrobce neruc¢i. Navic mé uzivatel
povinnost materidl pfed jeho pouZitim na viastni
odpovédnost zkontrolovat z hlediska jeho
vhodnosti a moznosti pouziti pro uvedené ucely,
predevsim pokud nejsou uvedeny v navodu k
pouziti.

Vedlejsi acinky

Nechténé vedlejsi icinky nejsou znamé

Interakce
Interakce vyrobku s jinymi zdravotnickymi
vyrobky, Iéky a jinymi latkami nejsou znameé.

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

Technické udaje
Pevnost v ohybu min. 130 N/mm?2

alni trvanlivost
KERA®-TRAY nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Varianty
Sablona na horni &elist
1005003 HC, rizové, 50 ks

Likvidace

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

Vsechny zavazné udalosti, které se vyskytly v

islosti s timto vyrobkem, je tfeba nahldsi
vyrobci a pi $nému Gfadu & ého statu,
kde ma své sidlo/misto pobytu uzivatel a/nebo
pacient.

KERA®-TRAY

Instrukcja uzytkowania

Grupa docelowa pacjentéw
Wszystkie osoby, ktore wymagajq do leczenia
tyzki indywidualnej.

Przewidywany uzytkownik
Stomatolog

informacji jakosciowych:
Oligomeryczny akrylan uretanu, zywica
winyloestrowa, 2.2 Dimetoksy-1,2-difenyloe-
tan-1-on lub zblizony 2.2 Dimetoksy-2-fenyloace-
tofenon, (+-)-2,3-Diokso-1,7,7-trimetyl-bicyk-
l0-(2,2,))-heptan di-Bornan-2,3 dion, tlenek
difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny,
2-Hydroksy-2-metylo-1-fenylo-propan-1-on,
2-etyloheksylo-4-(dimetyloamino)benzoesan,
2.2 Acetofenon dietylu, szkto sodowo-wapniowe,
krzemionka amorficzna, barwniki (pigment
czerwony 146 = C| 12485).

Informacje ilosciowe:
W 100 g znajduje sie 19 g akrylandw/metak-
rylanow i 80 g szkia

Przeznaczenie

KERA®-TRAY to swiattoutwardzalny materiat w
formie prefabrykowanych ptytek bazowych, do
wytwarzania odpornych na skrecanie,
indywidualnych tyzek wyciskowych, szablonow
zgryzowych i do innych wskazan. Materiat
KERA®-TRAY mozna utwardzac we wszystkich
urzqdzeniach emitujgcych $wiatto UV i
halogenowe. Plytki bazowe dostarczane sq w
przetworzonym pojemniku chronigcym przed
Swiattem, ktory mozna wykorzystac jako
kontener do transportu lub przechowywania
modeli itd.

Wskazania

- tyzka indywidualna

- Szablony zgryzowe

- Baza do ustawiania protez

Klucz do rejestracji potozenia zuchwy za

pomocq sztyftu centralnego (zapis tuku

gotyckiego)

- Zgryzy kontrolne do prob pomostowych

- Blokowanie koron wtérnych stozkowych lub
teleskopowych

Przeciwwskazania

Materiat zawiera metakrylan

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

Cechy produktu zapewniajqgce whasciwy efekt
Materiat KERA®-TRAY polimeryzuje za pomocq
Swiatta tworzqc staty i kompaktowy polimeryzat.
Specjalne srodki zapobieg

Unikac wszelkiego kontaktu oczu i skory z
materiatem nieutwardzonym, czyli tez z warstwg
hamujqcq.

Podczas szlifowania powstaje pyt, dlatego
nalezy stosowac urzgdzenie odsysajgce!

Przygotowanie/wytworzenie

- Przy modelu obrysowac kontury przysztej tyzki

- Zablokowac zachodzqce pod siebie obszary
na modelu.

- Aby zapewni¢ miejsce dla masy wyciskowej,
zablokowac caty model (dociskajgc do
niego np. ptytke woskowq) i wycigc stopery.

- W przypadku bardzo suchego gipsu przez

krotki czas namaczad model w wodzie lub

zastosowac izolacje modelowq bgdz

alginowq.

Wyjac ptytke bazowq z pojemnika i zamkngd

go

- Plytke bazowq dopasowac na zablokowa-
nym modelu gipsowym i wycigc pozqdany
ksztatt np. za pomocq skalpela

- Zresztek ptytki bazowej uformowad uchwyt i

doczepic do tyzki.

Umiescic tyzke z modelem w urzqdzeniu

emitujgcym $wiatto i utwardzic bez prézni.

- Zdjqc¢ tyzke z modelu i ponownie
polimeryzowac od spodu.

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

Czas:
Obrobka przy $wietle dziennym 20 minut

Polimeryzacja w urzgdzeniach emitujgcych
$wiatto UV lub LED, w zaleznosci od urzqdzenia
Gorna czeéc z modelem 3-5 minut
Dolna cze$c bez modelu 3-5 minut

Wykonczenie:

- Wykorniczy¢ tyzke indywidualng za pomocg
frezéw karbidowych i wygtadzi¢ papierem
$ciernym

Higiena:

Wyciskane tyzki indywidualne KERA®-TRAY
umiesci¢ w roztworze dezynfekujgcym na bazie
aldehydu glutarowego. Czas trzymania w
roztworze jest uzalezniony od okreslonych
danych producenta

Gotowy produkt medyczny jest wykorzystywany
przez stomatologa np. joko tyzka indywidualna
do materiatu wyciskowego.

Ostroznie

Produkt zostat opracowany do zastosowania w
stomatologii i nalezy go stosowac zgodnie z
Instrukcja uzytkowania. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody, ktdére wynikty z
powodu innego zastosowania. Ponadto
uzytkownik jest zobowigzany do kontroli
materiatu na wtasng odpowiedzialnosc przed
Jjego uzyciem pod katem przydatnosci i
mozliwosci uzycia do przewidzianych celéw,
zwthaszcza gdy nie zostato to podane w
Instrukcja uzytkowania.

Dziatania uboczne
Nie sg znane niepozqdane dziatania uboczne

Wzajemne oddziatywanie

Nie jest znane wzajemne oddziatywanie
produktu z innymi produktami medycznymi,
lekami lub innymi materiatami

Przechowywanie
Produkt powinien by¢ przechowywany w
temperaturze 0°C - 22°C.

Dane techniczne
Wytrzymatosé na zginanie min. 130 N/mm2

Data minimalnej trwatos
Nie uzywac materiatu KERA®-TRAY po uptywie
terminu waznosci.

Wersje
Szablon - gérna szczeka
1005003 OK, rézowy, 50 szt.

Utylizacja

Nieutwardzony materiat mozna polimeryzowad
za pomocg $wiatta ($wiatta stonecznego lub
sztucznego) i nastepnie zutylizowad jako odpad
plastikowy.

Wszystkie zwigzane z produktem ciezkie

przypadki, ktére wystqpity, nalezy zgtaszaé

producentowi i do odpowiedniego urzedu
g t i w ktérym

aiytkownik i/lub pacjent.



KERA®-TRAY

Kasutusjuhend

Patsientide sihtriihm
Koik isikud, kelle ravimiseks on vaja eraldi kirette:

ettendhtud kasutaja
Hambaarst

Koostis Kvalitatiivsed andmed:

Oligomeerne uretaanakrilaat, vinlulestervaik,
2,2-dimetuulokst-1,2-difentuletaan-1-on véi
2,2-dimetoksi-2-fenlulatsetofenoon,
(+-)-2,3-diokso-1,7,7-trimetlul-bitstklo-(2,2,1)-hep-
taan di-bornan-2,3-dioon, difentil(2,4,6-tri-
metuulbensouil)fosfinoksiid,
2-hidroksu-2-metuil-1-fentul-propaan-1-on,
2-etutlheksudl-4-(dimetudlamino)bensoaat,
2,2-dietoksuatsetofenoon, lubi-naatronist klaas,
amorfne ranihape, varvained (pigment punane
146 = C112485)

Kvalitatiivsed andmed:
100 g sisaldub 19 g akrilaate/metakrilaate ja
80 g klaasi

Kavandatav kasutusviis

KERA®-TRAY on valguskévanev lusikamaterjal
eelnevalt valmis pandud baasisplaatide kujul, mis
on ette néhtud vadndekindlate eraldi
Jjaljendlusikate ja hambumusvallide valmistami-
seks ning muude ndidustuste jaoks. KERA®-TRAY
voib kévastada mis tahes UV- ja halogeenahju-
des. Baasisplaadid tarnitakse mitmekordselt
kasutatavas valguse eest kaitsvas karbis, mida
saab kasutada mudelite jne transpordi- voi
ladustamismahutina.

Naidustus

- Eraldi kiretid

Hambumuse sabloonid

- Proteesi baasis

- Tugitihvti registreerimise voti

- Kontrollhammustused karkassi proovimiseks

- Sekundaar-, koonus- véi teleskoopkroonide
blokeerimine

Vastundidustused

Materjal sisaldab metakrilaate.
Metakrulaatide véi muude toote sisalduvate
materjalide vastu allergiliste patsientide mitte
kasutada.

Toote joudlustunnused
KERA®-TRAY polUmeriseerub valguse toimel
tugevaks ja kompaktseks polimerisaadiks.

Erilised ettevaatusabinéud

Valtige silmade ja naha mis tahes kokkupuudet
kodvastumata materjali, st ka pdrssiva kihiga.
Tolmu tekkimise téttu kasutage lihvimisel imurit!

i /
Joonistage tulevase jaljendlusika kontuurid
mudelile.

- Blokeerige kattuvad kohad mudelil.

- Jaljendmassi kohahoidjana tuleb blokeerida

kogu mudel (nt plaatvaha abil) ja I1digake

stopid valja

Véaga kuiva kipsi puhul tuleb mudelit veidi

veega niisutada voi kasutada mudeli

isoleerimisvahendit voi alginaadiga
isoleerimisvahendit.

- Vétke baasisplaat karbist vélja ja sulgege

karp uuesti.

Kohandage baasisplaat blokeeritud

kipsimudeliga ja l6igake nt skalpelli abil

soovitud kujule

- Baasisplaadi jaakidest valmistage sang ja
kinnitage lusika peale.

- Sisestage lusikas koos mudeliga valgusko-
vastavasse ahju ja kévastage ilma
vaakumita.

- Eemaldage lusikas mudelilt ja polimeriseeri-
ge veelkord alt.

- Vaakumita polimeriseerimise korral kasutage
eemaldamiseks alkoholist madrdekihti

Ajad:

Todtlemine paevavalguses 20 minutit
Polimeriseerimine UV- véi LED-ahjudes
olenevalt ahjust:

Ulemine kilg koos mudeliga
alumine kilg ilma mudelita

3-5 minutit
3-5 minutit

Vormimine:
- vormige individuaalset lusikat kévametalli
freesiga ja lihvige livapaberiga.

Hugieen

asetage jaljendid koos individuaalsete
KERA®-TRAY lusikatega desinfitseerimislahusesse,
mis on valmistatud glutaaraldehtddist. Kestus
oleneb vastavatest tootja juhistest.

Valmis meditsiinitoodet kasutab hambaarst, nt
individuaalsete lusikate jaoks koos jdljendimater-
Jaliga

Ettevaatust

Toode on vdlja tédtatud hambaravivaldkonnas
kasutamiseks ja seda tuleb kasutada
kasutusjuhiste kohaselt. Kahjude eest, mis on
tekkinud muu kasutuse tulemusel, tootja ei
vastuta. Lisaks on kasutaja kohustatud oma
vastutusel kontrollima materjali sobivust ja
kasutusvoimalusi ettendhtud kasutusotstarbe
Jjaoks enne selle kasutamist, kui neid ei ole
toodud kasutusjuhendiis,

Korvaltoimed
Ebasoovitavad kérvaltoimed ei ole teada

Koostoimed
Toote koostoime teiste meditsiinitoodete,
ravimite voi muude ainetega ei ole teada

Sailitamine
Toodet tuleb sailitada vahemikus O°C - 22°C

Tehnilised andmed
Paindetugevus vahemalt 130 N/mm2

Sdilitusaeg
KERA®-TRAY ei ole lubatud kasutada, kui
sailivusaeg on moodas.

Variandid
Ulaléuasabloon

1005003 OK, roosa, 50 tk

Kditlemine

Kévastumata materjali saab polimeriseerida
valgusega (paikesevalguse voi tehisvalgusega) ja
seejarel kdidelda plastjaatmena.

Koikidest seoses ga tekkinud
Jjuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
liilkmesriigi, kus kasutaja ja/véi patsient
elavad, vastutavat asutust.

)
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LietoSanas instrukcija

Pacientu mérka grupa
Piemérots visiem pacientiem, kuru arstésanai
nepieciesamas individudlas nospieduma karotes

Paredzétais lietotajs
Zobarsts

Sastava kvalitates dati:

Oligomeérisks uretana akrilats, vinila estera sveki,
2.2 dimetoksi-1,2-difeniletdna-1-ons vai -ums

2.2 dimetoksi-2-fenilacetofenons, (+-)-2,3-diok-
50-1,7,7-trimehil-biciklo-(2,2,1)-heptana
di-Bornan-2,3 dions, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-
fosfinoksids, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-pro-
pan-1-ons, 2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzodts,
2.2 dietoksiacetofenons, natrijkalka stikls, amorfa
silicijskabe, krasvielas (sarkanais pigments 146 =
Cl112485).

Kvantitates dati:
100 g izstraddjuma saturd ir 19 g acetata/meta-
krilata un 80 g stikla.

Paredzétais lietojums

KERA®-TRAY ir gaisma sacietindms nospieduma
karosu materidls iepriekséji sagatavotubdzes
plaksnu veida, ko lieto, lai izveidotu cietas
individudlas nospieduma karotes, sakodiena
Sablonus un izmantotu ari citu indikaciju
gadijuma. KERA®-TRAY var sacietinat ar visu
veidu UV un halogéna gaismas avotiem. Bazes
plaksnes tiek piegadatas vairakkart izmantojama
gaismnecaurlaidigd iepakojuma, ko izmanto ka
transportésanas konteineru vai modelu
glabasanai u. ¢

Nordade

Individudlas nospieduma karotes

- Sakodiena sabloni

- Protézu izgatavosanas baze

- Lidzeklis atbalsta tapas registréanai

- Kontroles sakodieni karkasa piemérisanai
Sekundaro konisko vai teleskopisko kronu
imobilizécija

Kontrindikacijas

Sis materidls satur metakrilatu.

Nelietojiet pacientiem ar alergiju pret
metakrilatu vai citdm izstraddjuma sastava
esosajam vieladm

Izstradajuma ipasibas
KERA®-TRAY polimerizéjas gaisma par cietu un
kompaktu polimerizatu

Ipasi piesardzibas pasakumi

Izvairieties no jebkadas nesacietéjusa materiala

(arT inhibéta slana) saskares ar acim un adu

Puteklu rasands dél, kad slipéjat, izmantojiet

nostksanas sistemul

M /izg «

- Uz modela uzziméjiet veidojamas
nospieduma karotes kontdras.

- Nostipriniet modela apakséjas zonas.

- Lai formé&jamais materidls turétos vietd,
nostipriniet visu modeli (piem., ar vaska
plaksni) un apgrieziet malas.

- Ja gipsis ir loti sauss, Tslaicigi samitriniet modeli
vai izmantojiet modela izolaciju vai alginata
izolaciju

- Bazes plaksni iznemiet no iepakojuma un

aizveriet iepakojumu

Bazes plaksni uzlagojiet uz gipsa modela un,

piem., ar skalpeli nogrieziet vajadzigajd

forma

- No bdzes plaksnes atliekam izveidojiet tverekli

un pievienojiet nospieduma karotei.

Nospieduma karoti kopd ar modeli

apstarojiet, izmantojot gaismas avotu, un

sacietiniet to bez vakuuma

- Nospieduma karoti iznemiet no modela un no
apaksas vélreiz polimerizéjiet.

- Ja polimerizéjat bez vakuuma, tad smérvielas
sléna nonemsanai izmantojiet spirtu.

Laiks:

Apstrade dienas gaisma 20 minasu laika
Polimerizacija ar UV vai LED gaismas Avoti -
atkaribd no ierices:
Augdpuse ar modeli
Apakspuse bez modela

3-5 minates
3-5 minates

Apstrade:

- Individudlo nospieduma karoti apstraddajiet ar
cietsakauséjuma frézém un nogludiniet ar
smilSpapiru.

Higiéna:

Formas ar individudlajam KERA®-TRAY
nospieduma karotém ielieciet dezinfic&josa
skiduma uz glutaraldehidu bazes. ligums ir
atkarigs no attiecigajiem razotdja datiem.

Lietosanai sagatavoto medicinas ierici izmanto
zobarsts, piem., lai izgatavotu individualizétas
nospieduma karotes ar formé&jamo materidlu.

levérojiet piesardzibu!

Sis izstradajums ir paredzéts izmantosanai
zobdrstniecibd un ir jGizmanto saskand ar
lietosanas instrukciju. Razotdjs neuznemas
atbildibu par zaudé&jumiem, ko rada citada
lietosana. Turklat lietotdjam, pasam uznemoties
par to atbildibu, pirms lietosanas ir japarbauda
materidgla piemérotiba un izmantosanas iespéja
paredzétajiem mérkiem, it ipasdi, ja tie nav
noraditi lietosanas instrukcija

Blaknes
Nav zindms par nevélamam blakném.

Mijiedarbiba
Produkta mijiedarbiba ar citadm medicinas
iericém, zalém vai citdm vieldm nav zindma.

Uzglabasana
Produkts jauzglabd 0°C - 22°C temperatrd

Tehniskie dati
Lieces stipriba ne mazaka k& 130 N/mm2

Deriguma termins
Nelietojiet KERA®-TRAY péc deriguma termina
beigam

Varianti
Augszokla sablons
1005003 augséjais, sarts, 50 gab.

Likvidacija

Nesacietéjusu materidlu var polimerizét ar
gaismu (saules gaismu vai maksligo gaismu) un
tad likvidét ka plastmasas atkritumus.

Par visiem nopietniem atgadijumiem saistiba
ar $o izstradajumu ir jainformé razotajs un
lietotaja un/vai pacienta rezidences
dalibvalsts atbildiga iestade.

)
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Naudojimo instrukcija

Tiksliné pacienty grupé
Visi asmenys, kuriems gydyti reikalingi
individualds Saukstai

Numatyti naudotojai
Odontologas

Sudeétis, kokybiniai duomenys:

Oligomerinis uretano akrilatas, vinilo esterio
derva, 2.2 Dimetoksi-1,2-difeniletan-1-onas arba
2,2 dimetoksi-2-fenilacetofenonas, (+ -) -
2,3-diokso-1,7,7-trimehil-biciklo- (2,2,1) -heptanas,
di-bornan-2,3-dionas, difenilas 2,4,6-trimetilben-
zoil) fosfino oksidas, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-pro-
pan-1-onas, 2-etilheksil-4- (dimetilamino)
benzoatas,

2.2 dietoksietacetofenonas, sodos-kalkiy stiklas,
amorfinis silicio ragstis, dazikliai (raudonas
pigmentas 146 = Cl 12485).

Kokybiniai duomenys:
100 g produkto yra 19 g akrilaty / metakrilaty ir
80 g stiklo.

Numatomas naudojimas

KERA®-TRAY yra $viesoje kietéjanti sauksty mase,
pagaminta kaip i$ anksto paruosta pagrindo
plokstelé, skirta gaminti didelio sukimo standumo
atspaudy Saukstus, sgkandzio Sablonus ir esant
kitoms indikacijoms. KERA®-TRAY galima
sukietinti su visais UV ir halogeniniais Sviesos
prietaisais. Pagrindinés plokstelés pristatomos
daugkartinio naudojimo nuo $viesos apsaugotoje
deézutéje, kuri gali bati naudojama kaip déklas
modeliams gabenti ar laikyti ir pan.

Indikacija

- Individualds Saukstai

Sgkandzio $ablonai

- Protezo gamybos pagrindas

- Sgkandzio registracijos nustatymas

- Kontroliniai jkandimo bandymai

- Antriniy kdginiy ar teleskopiniy vainiky
blokavimas

Kontraindikacijos

Medziagoje yra metakrilaty.

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

Produkto savybés
KERA®-TRAY polimerizuojasi paveiktos Sviesos ir
susidaro vientisas ir kompaktiskas polimeras,

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

Slifuodami naudokite siurbimo jtaisq, kadangi
susidaro dulkes!

Paruosimas / gamyba

- Ant modelio pazymékite busimo sauksto
kontdrus.

- Uzfiksuokite modelio apipjovimo vietas.

- Visg modelj (pvz., vasko plokstele) paruoskite
atspaudo medziagai uzdéti ir ispjaukite
isispaudusias vietas.

- Itin sauso gipso atveju trumpai modelj siek tiek
sudrékinkite vandeniu arba naudokite
modelio izoliacijg arba alginato izoliacijq.

- Nuimkite pagrindo plokstele i$ dézutés ir vél

uzdarykite dézute.

Pritaikykite pagrindo plokste prie uzfiksuoto

gipso modelio ir, pavyzdziui, skalpeliu

i§pjaustykite norimq forma.

- 18 pagrindinés plokstélés likuciy suformuokite

rankenéle ir pritvirtinkite jq prie Sauksto.

|dékite Saukstg su modeliu | $viesos prietaisq ir
sukietinkite rézimu be vakuumo.

- Nuimkite $aukstg nuo modelio ir vél
polimerizuokite i§ apacios.

- Polimerizuodami be vakuumo, tepimo
sluoksniui pasalinti naudokite alkoholj.

Laikai:

Apdorojimas dienos dviesoje 20 min.
Polimerizacija UV arba LED $viesos pritaisai,
atsizvelgiant j prietaisq;
Vir§utiné pusé su modeliu
Apatiné pusé su modeliu

3-5 min.
3-5 min.

Parengimas:

- Individualy 3aukstqg uzbaikite apdirbdami
kieto metalo frezomis ir ilyginkite Slifavimo
popieriumi.

Higiena:

|dékite atspaudus du individualiais KERA®-TRAY
Saukstais | dezinfekuojantj glutaraldehido bazés
tirpalq. Trukme priklauso nuo gamintojo
specifikacijy.

Gatavg medicinos produktg naudoja
odontologas, pvz., atskiriems Saukstams su
atspaudo medziaga.

Atsargiai

Produktas buvo sukurtas naudoti odontologijos
srityje ir turi buti naudojamas pagal naudojimo
instrukcijg. Gamintojas neprisiima atsakomybés
uz zalg, atsiradusiq dél bet kokio kito naudojimo.
Be to, vartotojas jsipareigoja, patikrinti
medziagos tinkamumg ir galimg naudojimg,
numatytiems tikslams pries pries jg naudodamas
numatytiems tikslams, ypac jei jie néra isvardyti
naudojimo instrukcijose.

Salutiniai poveikiai
Salutiniai poveikiai néra zinomi

Sqveika su kitomis medziagomis
Produkto sqveika su kitais medicinos produktais,
vaistais ar kitomis medziagomis néra Zinoma.

Laikymas
Produktas turi bati laikomas nuo O °C iki 22 °C
temperatdroje

Techniniai duomenys
Lenkimo stipris ne mazesnis kaip 130 N / mm2

Geriausias iki
Pasibaigus galiojimo laikui, KERA®-TRAY
nenaudokite.

Galimi variantai
Virsutinio Zandikaulio $ablonas

1005003 OK, rozinis, 50 vnt.

Salinimas

Nesukietéjusiq medziagqg galima polimerizuoti su
Sviesa (saulés ar dirbtine $viesa) ir tuomet ismesti
kaip plastiko atliekas.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius
incidentus reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra registruotas

var jas ir (arba) paci , komp ingai
institucijai.

KERA®-TRAY

PbKoBOACTBO 3a ynoTtpeba

Llenesa rpyna nauueHTn
Bcnuki nnLa, 3a KOUTO ca HEOGXOAMMM VHANBIAYaNHY
JIbXKILV 3@ NleYeHNeTo.

Lenesu notpe6uten
3b6onekap

CbCTaB KauecTBEHM JaHHU:

OnuromepeH ypetaH akpunap, BUHunecTepHa cmona, 2.2
[AvMeTOKCK-1,2-AndeHuneTaH-1-oH nan NprbAnsnuTenHo
2.2 pUMeToKCu-2-peHnnayetodeHoH,
+-)-2,3-AMOKCO-1,7,7-TPUMEXUN-6UCKKNO -(2,2,1)-xenTaH
An-60pHaH-2,3 ANOH,
Andennn(2,4,6-Tpumetnnéersonn)GochruHoKCug,
2-XUAPOKCK-2-MeTUn-1-GeHnn-nponan-1-oH,
2-eTunxekcun-4-(AUMeTnnamMnHo)6eHsoar,

2.2 iMeToKCMaLeTOdEHOH, KaeBo-HaTpreBo
CUNNKATHO CTBKIIO, CUAMLIMEB AVOKCU, OLBETUTENN
(Pigment Red 146 = C| 12485).

KonnuectseHn gaHHu:
B 100 g ce cogbpxat 19 g akpunaTi/meTtakpunati 1 80
g CTBKIIO.

MpeaHasHaueHne Ha NPOAyKTa

KERA®-TRAY e maTepuan 3a nbXwL, BTBbpAABALL ce
Ha CBeT/MHa BbB $popmaTa Ha 6a3nc nnak, 3a
NPOM3BOACTBO Ha UHAVNBIAYaNHY, YCTORUNBI Ha
YCyKBaHe OTNeyaTbyHu TbKNLM, 3bGHN OTINBKN U
Apyr nHavkauun. KERA®-TRAY moxe aa ce
BTBbP/IABA NOCPE/CTBOM BCUYKN YNITPABUONETOBY 1
XanoreHHn ocBeTUTENHY ypeau. basuc nnakuTe ce
[NOCTaBAT B KyTVA, 3allTeHa OT CBET/MHATa U C
Bb3MOXHOCT 3a NOBTOPHa yNoTpe6a, KOATO e
NPUOXKMMa KaTo KOHTEiIHep 3a TpaHCropTUpaHe 1iv 3a
CbXpaHeHWe Ha MOAENN U T.H.

MNokasaHua

- WHpusnpyantm nbxuun

- 3b6HM OTNNBKM

- ba3a 3a nocrasaHe Ha NpoTesu

VIHCTPYMEHT 3a perucTpupaHeTo Ha oTmBHIA

wudrose

MposepsiBaHe Ha 3axarkara 3a Npo6uTe Ha

npotesun

- BrnokupaHe Ha BTOPUUYHO KOHYCOBUAHM UK
TeNeCKOMHU KOPOHKIA

Mpotnsonokasaxua

MatepuansT Cbbpxa MeTakpunaTu.

He npunaraiiTe Npu nauyeHT C aneprva KbM
MeTaKpunaTi Uy pyru CbAabpKalim ce B NpofyKTa
BelecTsa.

XapaKTepucTukm Ha NpoayKTa
KERA®-TRAY nonumepusupa Ha CBeTNMHa A0 TBbPA 1
KOMNaKTeH Non1Mepu3ar.

CneuuanHu NpefnasHn Mepku

M136ArBaiiTe BCAKaKbB KOHTAKT Ha OUYUTE 1 KOXaTa C
HEBTBbPAEHNA MaTepuan, CbLLO Taka U C MHXM6MpaHua
cnoit.

V3non3gaite acnupauyma nopaam o6pasyBaHeTo Ha
npax npu wandosaHeTo!

MoaroToBKa/NpPon3BoACTBO

Ot6enexere KOHTypuTe Ha Gbaellara
SIbXKILA BbPXY MOZena.

3anbiHeTe 3abpXKaLLNTe yuacTbL Ha
mogena.

- 3anbHeTe (Hanp. C BOCHK) Lenus moaen
KaTo CKObM 3a 3bGHUTE OTANBKN 1 N3pexeTe
Ha MecTaTa, KbleTo ce NpeKbCBa.

Tpy MHOTO CyX UMC 3a KPaTKO HaMOKpeTe
Mo/ena uin U3non3saTe U3onauva 3a
MOZENa Wi anrHaTHa n3onauyus.

- W3BapeTe 6a3nc nnakata oT KyTUATa 1
3aTBOpETE OTHOBO KyTUATA.

Mpuicnocobete 6a3nc nnakata Kbm
3aMbJIHEHNA C TUNC MOAES 1 U3PEeXeTe Hanp.
CbC CKannen B xenaHata opma.

- OdopmeTe OT ocTaTbLKTE Ha 6asnc

nnakata ipbxKa 1 A NpuKpenere 3a
AbXKMLaTa.

MocTaseTe NbxuLaTa C Moaena B
OCBETUTENIHNA YPEeq 1 BTBbPAABAHETO Aa
cTaHe 63 Bakyym.

- MaxHeTe nbxuLata ot MoAena n
Non“Mepu3MpaitTe olile BeAHbX OT JoNHaTa
cTpaHa.

Mpu nonnmepusauma 6e3 Bakyym
V3MON3BaiiTe akoxos 3a OTCTPaHABAHETO Ha
CMa304HOTO CPe/iCTBO.

BpemeHa:
MpepaboTBaHe Ha HEBHa CBET/IHA
20 MuHyTH

Monumepwusauua B yntpasmonetosu unv LED
OCBETUTENHN Ypeaw, Coped ypeaa:
TopHa cTpaHa ¢ moaen

[onHa ctpaHa 6e3 mogen

3-5 MuHyTH
3-5 MUHYTU

M3paboTeaHe:

- W3paboTeTe nHavBMAyanHaTa TbXuLa Ype3
¢dpesoBsaHe Ha TBbPA MeTan 1 NOAMpPaiiTe ¢
abpasvBHa XxapTua.

Xurnena:

lMocTaseTe OTAMBKNUTE C MHAVBUAYASHATE NMHXULIN
KERA®-TRAY B ae3nHdeKTMpaly pa3TBop Ha OCHOBaTa
Ha rnyTapangexu. NpoabMKUTENHOCTTa Ce onpeaena
cnopep CbOTBETHITE YKa3aHWA Ha NPON3BOANTENs.

[0TOBMA MEAVLIMHCKM NPOAYKT Lie Ce N3Mon3sa oT
E Hanp. 3a NHXNLM C

maTepuan 3a OTIMBKU.

BHumaHve

MpopyKTHT e pa3paboTeH 3a NPUNOXKeHMe B AeHTaNHaTa
o6nacT 1 TpAGBa f1a Ce N3MoN3Ba CbracHoO PbKOBOACTBO
3a ynotpe6a. 3a WeTu, Bb3HUKHaNV B pesynTata Ha
ynoTpe6a He Mo NpefiHa3HauYeH1e, NPOU3BOANTENAT He
HOCU OTFOBOPHOCT. OCBEH TOBa NOTPEGUTENAT Ce
3a//b/aBa Ha CBOA OTTOBOPHOCT /1a NpoBepABa
martepuana npeauv HeroBOTO NPUOKEHNE 3a FOHOCT U
Bb3MOXHaTa My ynotpe6a 3a npesiguaeHuTe Lenu,
0CO6EHO aKo Te He Ca MoCcoyeH! B PbKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.

CTpaHuyHn edekTn
He ca N3BeCTHN HeXenaHu peakuui.

B3anmogencTaue ¢ Apyrvi nekapcTea
He e 113BeCTHO B3aUMO/elCTBIE Ha NPOAYKTa C ApYrvt
MEVNLIMHCKN NPOAYKTY, IeKapCTBa UV APYTy BELeCTBa.

CbxpaHeHune
MpoayKTbT TPAGBa fla Ce CbxpaHABa NPy TemnepaTypa
mexpy 0°C - 22°C.

TexHUUYeCKM XapaKTepucTKn
AKOCT Ha orbBaHe MuH. 130 N/mm2

CpoK Ha rogHocT
He usnonsgaiite noseue KERA®-TRAY cneg
M3TUYAHETO Ha CPOKa Ha rOfIHOCT.

BapuaHTtn
LLla6noH 3a ropHa uenioct
1005003  OK, po3os, 50 6pos

OTCTpaHﬂBaHE KaTo oTnagbk

HeBTBbpAEH MaTepUan MOXe Aa ce NoNNMepu3npa cbe
CBET/INHa (canqua CBET/IHA U U3KYCTBEHA
CBeTﬂVIHa) W Aa ce OTCTpaHu cnej ToBa KaTto nnacTtmacos
oTnagbk.

Bceku cepro3eH MHLUMAEHT BbB BPb3Ka C NpoayKTa
TpAGBa f1a Ce A0KNaja Ha NPON3BOANTENA 1 Ha
KOMMETEHTHIA OPraH Ha AbpXaBaTa UYfeHKa, B KOATO
noTPebUTENAT /MW NALMEHTBT € YCTaHOBEH.

KERA®-TRAY

Odnyieg xpriong

STOXEVUOHEVN OpASa aoBevivV
‘O\a Ta dtopa yia Tn Bepareia Twv omoiwv amaiteitat n
XPrION ATOMIK®V SIOKAPiwY amoTunwonG.

MpoPAemdpevol xproTeg
Odovriatpot

OVBEDN TIOIOTIKWV OTOIXEIWV:

OMNyopepEG akpUAIKTG 0upeBAvNG, BIVUNECTEPIKES
pnTiveg,2,2-81peBou-1,2-Sipavulaibavio-1-6vn 1y apivn
2,2-81peB0&U-2-pavulakeToPavovn,
(+-)-2,3-8100-1,7,7-TpipeBUNO-G1kuKN0-(2,2,1)-€mrTav
2-BopvavoAn-2,3 diovn,
Sipavohio(2,4,6-tpipeBuloBevioilo)ewa@ivoleidio,
2-u8pofu-2-pebulo-1-@avulompornpomavon-1,
2-a1BuAe€UAI0-4-(S1peBuNapvo) Bev{oiko,
2,2-81aiBo&uakeTtopaivévn, yuai vatpaoBéotou,
ApOPYO TIVPITIKO 08V, XPWOTIKEG ouoieC (Pigment Red
146 = C1 12485).

MoooTika oTolxeia:
100 yp. mpoidvtog mepiéxouv 19 yp.
AKPUAIKEC/HEBAKPUNIKEC EVWOEIG Kal 80 yp. Uaho.

MpoPAeMdpEVN XPION TOU TIPOIOVTOG

To KERA®-TRAY &ivat éva UANIKO Siokapiwv
PWTOMOANUHEPILOHEVNG PNTIVNG OE HOPPT|
TIPOKATAOKEVAOHEVWY TTAAKWV BACNC yia TV
TIAPACKEUN QVOEKTIKWV OTN OTPEYN ATOUIKWV SIoKApiwV
AmoTUMWONG, AMOTUNTWHATWY CUYKAEIONG Kal ANWV
evbeiewv. To KERA®-TRAY umopei va molupeplotei oe
ONEG TIG CUOKEVEG PWTOTTOAUHEPIOHOU pe Auxvia UV i
ahoyovou. Ot mAdkeg Baong mapadidovral og éva
EMAVAXENOIUOTTOINCIHO KOUTI TpooTaciag anod 1o gwg,
TO OTI0i0 MTTOPE Va XpNnotpomotnBei wg Soxeio yia T
HETAPOPA 1} AOBKEVGN TWV EKUAYEIWY KATT.

Ev8eieig

- ATopiKd S1okapia amotunwong

Amnotunpata oOyKAEIoNG

- Bdon yia T ouvtagn texvntv

080VTooTOIXItV

TTEPEWOT CUYKAEIOIOKIAG KATayPaprg

‘EAeyxog oUYKAEIONG yla TIC SOKIPES

£papuoyng

- AlaxwpIopOG SEVTEPEVOVTWY KWVIKWY 1
TNAECKOTTIKWY CTEPAVWV

Avtevbei€elc

To UNKO TTEPIEXEL UEBAKPUAIKEC EVWTEIC.

Mnv To Xpnotpomoleite o€ aoBeveic pe alepyia ota
HEBAKPUAIKA 1) OE KATTOL0 GANO ATt Ta UAIKA TIOU
TIEPIEXOVTAL OTO TTPOTOV.

XapaKTnpIoTIKG anodoong Tou mPoidvTog

To KERA®-TRAY moAupepiletal pe pwg Kat
HETATPETTETAL OE £VO OTEPEO KAl CUMMAYEC TIPOTOV
TIONUHEPIOHOU.

EiSIkd pétpa mpopuAagng

ATTOQEVYETE KABE EMAPT] TOU N TTOAUHEPIOUEVOU UNIKOU
HE Ta pdTtia kat 1o €pua, cupmepAapBavopévng g
{Wwvng avacTtolng.

AOyw NG Snuoupyiag oKGVNG KATA TOV TPOXIOHO,
XPNOIHOTIOIETE pia oUoKELH avappoPnong!

Mpoetoipacia/Mapackeuy

- ZxedIG0TE TO MEPIYPAHHA TOU HEANOVTIKOU
Slokapiou eMavw OTO EKpAYEIO.

- AlaXwpiOTE TIG TIEPIOKEG PE UTTOOKAPEC OTO

eKpayeio.

M@ TN GUYKPATNON TOU AMOTUTIWTIKOU UAIKOU,

Slaxwpiote OAGKANPO TO eKpayE(o (1. X. HE

Képva QUANQ) Kal AITOKOYTE TIG aVWHONIEG.

Se mepintwon moAO Enpov yoyou, Bpéfte

ENAPPUWG TO EKHAYEIO 1} XPNOIHOTIOIOTE

HOVWTIKO UAIKO yla EKHAYEIC f} HOVWTIKG UAIKO

HE alyvikr Baon.

Agaipéote TNV MAAKa BAong amé To KouTi Kat

K\eiote Eavd o kouTi.

- MNpocappoote Ty MAAka Baong oto
SlaxwpIopévo YOPIVO EKHAYEIO Kal KOYTE 0TO
£MBUUNTO OXNHA, XPNOIHOTTOIWVTAG Yia
Tapddelypa éva vuoTépl.

- Ixnuartiote pia Aapr amé ta umoleippata g

TIAGKAG BAONG Kal EQAPUOCTE TV OTO

Siokaplo.

TormoBetrote T0 S10KAPIO0 HE TO eKpayEio ot pia

OUOKEUN WTOTTONUHEPIGHOU KAt TTOAUMEPIOTE

XWPIC KEVO.

A@alpéoTe To SI0KAPI0 amd TO EKPAYEIO Kat

TIONUPEPIOTE Kal TTAAL ammd TNV KATw TTAELPA.

- Katd tov moAUpEPIONO XWPIG KEVO,
XPnotporoote aAkoOAn yla TNy agaipeon
G AImaprg oTpwonge.

Xpovor:
Enegepyacia und 1o Gwg TG NpéPag
20 Nentd

MoAupePIopOG Oe GUOKEVEG e Auxvia UV i Napma LED,
avaNoya PE TN CUOKEUT:
Endvw mheupd pe ekpayeio
Katw meupd xwpic ekpayeio

3-5\emmta
3-5\enmta

Enegepyaoia:
- Eme€epyacteite To atopikd SIoKApIo pe @pleg
kapPiSiou Kat AEIAVETE pe GUULPISOXAPTO.

Yyiewry:

TOTOBETIOTE TA AMOTUNWHATA OF £VA ATTONUHAVTIKO
Stéupa pe Baon tn YAoutaparSelidn. xpnoIHomoIwvTag
atopkd Siokapia KERA®-TRAY. Na t Sidpketa pubiong
avatpEETe OTIG 08NYIEG TOU KATAOKEVAOTH.

To TEAIKO 1ATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV XPNOIHOTIOLETal Ao
TOV 080VTIaTPO T1.X. VIO ATOUIKA S10KAPIa HE
QMOTUTIWTIKG UNIKO.

Mpoocoxn

To mpoidv oXeSIACTNKE Yia XPrion OTOV 080VTIATPIKO
TOpEQ Kal TIPETTEL VAL XPNOILOTIOLEITAL CUMPWVA HE TIG
o8nyieg xpriong. O KATAOKEVAOTAC Sev PEPEL Kapia
£uBUVN yla {nuigg mou mPOKUTTTOLV A6 SIAPOPETIKA
Xerion. Emm\éov, o xpriotng €ivat UTOXPEWHEVOG va
eNéyEel pe Sikr) Tou €uBUVN TNV KATAANAGANTA TOU
UAIKOU Kal TN SuVaATOTNTA XPrONG TOU YIa TOUG
TIPOBAENMOHEVOUG GKOTIOUG TPV QTG TN XProN Tou, 18iwg
dtav autda Sev avagépovtal oTig 08nyieg Xpriong.

MNapevépyeteg
Aev éxouv ava@epBei avemBUpNTEG TAPEVEPYEIEG.

AMNAemSpaoelg

Aev éxouv ava@epBei aNNAEMSEPAETEIG TOU TIPOTOVTOG HE
G\ lATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA, PAPHAKA F) AANEG
ouoigg.

AmnoBrikeuon
To mpoidv mpémel va anoBnkevetal oe Beppokpacia
petagl 0 °C ka 22 °C.

Texvika SeSopéva
AvToxr| 0TV Kappn: Touhdy. 130 N/mmz2

AvAAwOon Katd mPoTiunscn Tt oo
Mnv xpnotporoteite to KERA®-TRAY petd v
nuepopnvia Aiéne.

Mapalhayég
[RERJuTo Kataypagrc SREewg dvw yvabou
1005003 AT, pod, 50 Tux

Andppipn

To un TONUHEPIOUEVO UNIKO UTTOPE( VOl TTONUHEPIOTET PE
PWE (NAIAKO GWE ) TEXVNTO QWG) KAl 0T CUVEXELD Va
amoppIPBOEi e Ta TAACTIKO AMOPPIMpATAL.

S€ MEPIMTWON EUPAVIONG COBAPWV TTEPICTATIKWY TTOU
oxetiCovTal e To POIGY, auTd Ba PEmeL va
YVWOTOMOIOUVTAL OTOV KATACKEVAOTH| KAl OTNV appodia
apyxr Tou KpdToug péhoug oto omoio eivat
£YKATEOTNHEVOG O XPIOTNG Kal/1} 0 aoBevic.
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Haszndalati utasitas

Betegcélcsoport
Minden olyan személy, akinek a kezelésére
egyedi lenyomattdlcakra van szikség.

Célfelhasznalék
Fogorvosok

O stel, ki

oligomer uretan-akrildt, vinilésztergyanta,
2,2-dimetoxi-1,2-difeniletan-1-on vagy
2,2-dimetoxi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-dio-
x0-1,7,7-trimetil-bi-
ciklo-(2,2,1)-heptdn-di-bornén-2,3-dion,
difenil-(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfinoxid,
2-hidroxi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-etilhexil-4-(dimetilamino)-benzodt,
2,2-dietoxiacetofenon, nétronmésziveg, amorf
szilika, szinezéanyagok (Pigment Red 146 = CI
12485).

Kvantitativ adatok:
100 g termék 19 g akrilatot/metakrildtot és 80 g
Gveget tartalmaz.

Rendeltetési cél

A KERA®-TRAY fényre keményedd
lenyomattdlca-anyag, elére gyartott
alaplemezek formdjaban, torzidval szemben
ellendlld egyedi harapds-ellenérzé
lenyomattalcak, fogsorsablonok elddllitasahoz és
egyéb indikdciokhoz. A KERA®-TRAY minden UV-
&s halogénfény-berendezésben kikeményithetd.
Az alaplemezeket Ujrafelhasznalhato, fényvédett
dobozban szallitjuk, amely konténerként
modellek stb. szdllitdsahoz vagy térolasdhoz is
hasznalhato.

Javallat

- Egyedi lenyomattdlcak

- Fogsorsablonok

- Alap protézisstrukturdkhoz

- Tamasztécsap-regisztralas kulcsai

- Probaharapdésok vazprobdakhoz
Szekunder kiipos vagy teleszkopos korondk
blokkoldsa

Ellenjavallatok

Az anyag metakrildtokat tartalmaz.

Ne alkalmazza olyan betegeknél, akik allergiasak.
a metakrildtokra vagy a termékben taldalhatd
egyéb anyagokra.

A termék teljesitményjellemzéi
A KERA®-TRAY fény hatasdra szildrd és kompakt
polimerré alakul.

¥ g
Kerulje a ki nem keményedett anyag (a gatolt
réteget is beleértve) szembe jutdsat és bérrel vald
érintkezését, beleértve a gatolt réteget is.

A porképzédés miatt csiszoldskor hasznaljon
elszivast!

Elékészités/gyartas

- Jeldlie meg a modellen a leendd

lenyomattalca konturjait.

Blokkolja a modell ala kerllé terlleteket.

Alenyomatanyag helykitoltédjeként blokkolja

az egész modellt (pl. lemezviasszal), és vagja

ki az Gtkozsket.

- Ha nagyon szdraz a gipsz, rovid ideig dztassa

be a modellt, vagy haszndljon modell- vagy

algindtszigetelést.

Vegye ki az alaplemezt a dobozbdl, majd

zarja le Ujra a dobozt.

- lllessze az alaplemezt a blokkolt gipszmodell-
re, és példaul szikével vagja a kivant formara.

- Formdzzon egy fogantyut az alaplemez
maradvdnyaibol, és régzitse a
lenyomattdlcahoz.

- Helyezze a lenyomattdlcéat a modellel egyltt
egy fényberendezésbe, és vakuum nélkal
keményitse ki

- Vegye le a lenyomattdlcat a modellrdl, és

alulrél még egyszer polimerizalja

Avakuummentes polimerizacié sordn a

kendréteg eltavolitdsdhoz haszndljon

alkoholt.

Idétartamok:
Feldolgozds természetes fénynél 20 perc
Polimerizacio UV- vagy LED fényrendszerekben
keészulektdl fuggden:
Fels6 oldal a modellel
Also oldal a modellel

3-5 perc
3-5 perc

Kidolgozas:

- Az egyedi lenyomattalcat
keményfém-marassal dolgozza ki, és
csiszolopapirral csiszolja le.

Higiénia:

Helyezze a lenyomatokat az egyedi KERA®-TRAY
lenyomattdlcakkal egydtt glutaraldehid-bazisu
fertétlenitéoldatba. A mlvelet idétartama a
gyartoi utasitashoz igazodik.

A kész orvostechnikai eszkdzt a fogorvos példaul
lenyomatanyagos egyedi lenyomattdlcakhoz
hasznalja.

Vigyazat

Atermék fogdszati haszndlatra lett kifejlesztve,
&s a haszndlati utasitasnak megfeleléen kell
hasznalni. A gydrtd az egyéb haszndalatbdl eredd
karokért nem vallal felelésséget. Ezen tulmenden
a felhaszndloé kételes az anyagokat
alkalmazdasuk eldtt sajat felelésségére az
elsiranyzott célra vald alkalmassdg tekintetében
megvizsgalni, kivaltképpen akkor, ha erre a
hasznalati utasitas nem teér ki

Mellékhatasok
Nemkivéinatos mellékhatdsok nem ismertek.

K&lcsénhatasok

A terméknek mas orvostechnikai eszkozokkel,
gyogyszerekkel vagy egyéb anyagokkal valo
kélcsonhatdsa nem ismert.

Tarolas
Atermek O °C és 22 °C kozotti hdmeérsékleten
tarolando

Miiszaki adatok
Hajlitoszilardsag: min. 130 N/mm?2

Szavatossagi idé
Ne haszndlja a KERA®-TRAY terméket a lejarati
idejének lejarta utan.

Valtozatok
Felsé dllkapocs-sablon

1005003 OK, rézsaszin, 50 darab

Artalmatlanitas

A nem kikeményedett anyag fénnyel (napfénnyel
vagy mesterséges fénnyel) polimerizalhato, majd
mianyag hulladékként artalmatlanithato.

A termékkel kapcsolatban eléfordulé sulyos
varatlan eseményeket jelenteni kell a
gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

G
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Upute za upotrebu

Ciljna skupina pacijenata
Sve osobe za ¢iju su zubnu obradu potrebne
individualne Zlice.

predvideni korisnici
Stomatolozi

Kvalitativni podaci o

Uretanski akrilatni oligomer, vinilesterska smola,
2,2-dimetoksi-1,2-difeniletan-1-on ili um
2,2-dimetoksi-2-fenil-acetofenon, (+-)-2,3-diok-
s0-1,7,7-trimetil-biciklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-trimetil
benzoil)fosfin oksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-pro-
pan-1-on, 2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,
2,2-dimetoksiacetofenon, natrij-kalcij-silikatno
staklo, amorfni silicijev dioksid, bojila (crveni
pigment 146 = Cl 12485)

Kvantitativni podaci:
100 g proizvoda sadrzi 19 g akrilata/metakrilata i
80 g stakla

Namjena

KERA®-TRAY je materijal za izradu Zlica koje
polimeriziraju uz djelovanje svjetlosti, u obliku
gotovih otisnih (baznih) plocica, za izradu
individualnih Zlica za otiske otpornih na uvijanje,
zagriznih Sablona i ostalih indikacija. KERA®-TRAY
moze se stvrdnuti u svim polimerizacijskim UV ili
halogenim uredajima. Otisne plocice isporucuju
se u visekratnoj kutiji sa zastitom od svjetlosti,
koja se moze upotrebljavati kao posuda za
transport ili skladistenje modela itd.

Indikacija

- Individualne Zlice

Zagrizna Sablona

- Osnova (baza) za ugradnju proteza

- Alat za namjestanje polozaja zubnih
nadogradnji

- Kontrolni zagrizi za probu konstrukcije

Blokiranje sekundarnih konusnih ili teleskopskih

krunica

Kontraindikacije

Materijal sadrzi metakrilate.

Ne upotrebljavati kod pacijenata alergi¢nih na
metakrilate ili druge tvari koje proizvod sadrzi.

Znacajke proizvoda
KERA®-TRAY uz svjetlost polimerizira u ¢vrst i
kompaktan polimerizat.

mjere p!
Izbjegavajte bilo kakav oblik kontakta
nestvrdnutog materijala s o¢ima ili kozom, cak i
uz inhibicijski sloj
Zbog nastanka prasine prilikom brusenja
upotrebljavati usisnu napravu!

Priprema/izrada

- Na modelu ucrtati obrise buduce Zlice.

- Blokirati udubljene dijelove na modelu.

- Kao zamjenu za materijal za oblikovanje

blokirati ¢itav model (npr. voskom u

plo¢icama) i izrezati rubove.

Ako je gips jako suh, model kratko navlaziti ili

upotrijebiti izolaciju za model ili alginat.

- lzvaditi otisnu ploc¢icu iz kutije i zatvoriti kutiju.

- Otisnu plocicu prilagoditi blokiranom

gipsanom modelu i izrezati u Zeljeni oblik, npr.

skalpelom

Od ostataka otisne plocice oblikovati drsku i

pricvrstiti je na Zlicu

- Zlicu s modelom postaviti u polimerizacijski
uredaj da se stvrdne bez vakuuma.

- Zlicu skinuti s modela i jos jednom

polimerizirati s donje strane

Kod polimerizacije bez vakuuma ukloniti

premaz alkoholom

Trajanje pripreme:
Priprema na dnevnoj svjetlosti 20 minuta

Polimerizacija u polimerizacijskim UV ali LED
naprave , ovisno o uredaju:
Gornja strana s modelom
Donja strana bez modela

3 -5 minuta
3 -5 minuta

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

Higijena:

Kalupe s individualnim Zlicama od materijala
KERA®-TRAY uroniti u dezinfekcijsku otopinu na
bazi glutaraldehida. Trajanje ovisi o uputama
proizvodaca.

Gotovi medicinski proizvod primjenjuje se u
stomatologiji, npr. za individualne Zlice s
materijalom za oblikovanje (otisak).

Oprez

Proizvod je namijenjen za primjenu u podrucju
dentalne medicine i mora se upotrebljavati u
skladu s uputama za upotrebu. Proizvodac ne
preuzima odgovornost za Stete uzrokovane
nenamjenskom primjenom. Osim toga, korisnik je
obvezan prije primjene samostalno provjeriti
prikladnost i uporabljivost proizvoda za
predvidene svrhe, posebice ako one nisu
navedene u uputama za upotrebu.

Nuspojave
NeZeljene nuspojave nisu poznate.

Interakcije

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

Skladistenje
Proizvod treba ¢uvati na temperaturi od 0°C -
22°C.

Tehni¢ki podaci
Otpornost na savijanje min. 130 N/mm?2

Rok trajanja
KERA®-TRAYnemojte upotrebljavati nakon isteka
roka trajanja

Varijante
Kalup gornje celjusti
1005003 gornje, ruzi¢aste, 50 kom.

Zbrinjavanje

Nestvrdnuti materijal moze se polimerizirati uz
djelovanje svjetlosti (sunceve ili umjetne) i zatim
zbrinuti kao plasti¢ni otpad

Sve znacajne pojave povezane s proizvodom
potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznim
tijelima drzave ¢lanice poslovnog nastana
korisnika i/ili prebivali$ta pacijenta.

KERA®-TRAY

Manual de instructiuni

Grupul tinta de pacienti
Toate persoanele pentru a céror tratare este
necesard o lingurd de amprentd individuald

Utilizatorul destinat
Medicul stomatolog

Compozitie. Informatii calitative:

Oligomeri de acrilat de uretan, rasind de
vinilester, 2,2 dimetoxi-1,2-difeniletan-1-on& sau
2.2 dimetoxi-2-fenilacetofenond, (+-)-2,3-dio-
xo0-1,7,7-trimeil-biciclo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 diond, oxid de difenil
(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfing, 2-hidroxi-2-me-
til-1-fenilpropan-1-ond, benzoat de
2-etilhexil-4-(dimetilamind), 2,2 dietoxiaceto-
fenond, sticlé calco-sodicé, silice amorfd,
coloranti (Pigment Red 146 = CI 12485).

Informatii cantitative:
O cantitate de 100 g contine 19 g acrilati/me-
tacrilati si 80 g sticld.

Utilizarea preconizata

KERA®-TRAY este un material de lingurd de
amprenté cu fotopolimerizare, sub forma de
placi de baza prefabricate, pentru realizarea de
linguri de amprentd individuale, sabloane
ocluzale rezistente la deformare, precum si
pentru alte indicatii. Intérirea prin fotopolimeriza-
re a KERA®-TRAY se poate face cu ajutorul
tuturor ldmpilor de polimerizare cu radiatii UV si
cu halogen. Plécile de bazd sunt livrate intr-o
casetd reutilizabild care asigurd protectia la
lumind si care poate fi utilizatd pentru
transportul sau depozitarea modelelor etc.

Indicatie

- Lingur& de amprentd individual&

- Sabloane de ocluzie

- Suport pentru asezarea protezei

- Cheie pentru inregistrarea relatiilor

intermaxilare de ocluzie

Controlul ocluziei dentare pentru probarea

cadrului

- Blocarea coroanelor secundare conice sau
telescopice

Contraindicatii

Materialul contine metacrilati.

Materialul nu se va utiliza in cazul pacientilor
alergici la metacrilati sau alte substante, pe care
le contine produsul.

Caracteristicile de performantd ale produsului
KERA®-TRAY polimerizeazd sub actiunea luminii
transforméndu-se intr-un polimer solid si
compact.

Masuri speciale de precautie

Evitati orice contact al ochilor si pielii cu
materialul neintarit, deci si cu stratul inhibat.
Datorit& producerii de praf, la executarea
operatiilor de slefuire utilizati un sistem de
aspiratie!

Pregadtire/confectionare

Trasati pe model contururile viitoarei linguri.

- Blocati pe model zonele de degajdri
interioare.

- Pentru a crea o pozitie rezervat& pentru
materialul de impresie, blocati intregul model
(de exemplu prin turnare de ceard de pldci)
si decupati stopurile.

- In cazul ghipsului foarte uscat, umectati usor

modelul cu apd sau utilizati un agent de

izolare a modelului sau agentul de izolare pe
bazé de alginat.

Scoateti placa de bazd din casetd si

inchideti la loc caseta

- Adaptati placa de bazd la modelul de ghips
blocat si taiati-o sub forma doritd, de
exemplu, cu ajutorul unui bisturiu

- Formati un méner din resturile de placé de

bazd si atasati-l la lingura de amprentd

Expuneti lingura de amprentd impreund cu

modelul actiunii unei IGmpi de polimerizare si

permiteti intdrirea fard vacuum.

- Scoateti lingura de amprentd de la model si

supuneti-o incé o datd polimerizarii pe partea

inferioard.

in cazul polimerizarii fard vacuum, utilizati

alcool pentru indepdrtarea stratului de

lubrifiere.

Timpi de lucru:
Pregdtirea la lumina zilei 20 minute
Polimerizarea in Idmpile cu UV sau LED, in functie
de aparat:

Partea superioard cu model
Partea inferioard fard model

3-5 minute
3-5 minute

Finisarea:

- Finisati lingurile individuale cu ajutorul frezelor
din carburi metalice si slefuiti-le cu hartie
abraziva

Igiend:

Introduceti impresiunile luate cu lingurile de
amprentd KERA®-TRAY intr-o solutie
dezinfectantd pe bazd de glutaraldehida.
Durata este in functie de indicatiile respective ale
producdtorului.

Dispozitivul medical finit va fi utilizat de catre
medicul stomatolog, de exemplu pentru lingura
de amprentd individual& cu material de
modelare.

Precautie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizare in
domeniul stomatologic si trebuie sd fie utilizat in
conformitate cu Manual de instructiuni
Producétorul nu fsi asumd nicio réspundere
pentru daunele rezultate in urma altor tipuri de
utilizari. In plus, utilizatorul are obligatia de a
examina pe propria rdspundere materialul
nainte de utilizarea acestuia pentru a-i verifica
caracterul adecvat si posibilitétile de utilizare
pentru scopurile preconizate, in special in cazul in
care acestea nu sunt enumerate in Manual de
instructiuni

Reactii adverse
Nu se cunosc reactii adverse nedorite.

Interactiuni medicamentoase

Nu se cunoaste nicio interactiune a produsului cu
alte produse medicale, medicamente sau alte
substante.

Depozitare
Produsul trebuie depozitat in intervalul de
temperaturé O °C - 22 °C.

Date tehnice
Rezistenta la incovoiere minimum 130 N/mm2

Termen minim de valabilitate
KERA®-TRAY nu se va utiliza dupd data de
expirare.

Variante
Sablon pentru maxilarul superior

1005003 OK, roz, 50 bucdti

Eliminarea ca deseu

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

Toate incidentele grave apdrute in legaturd cu
produsul vor trebui sd fie raportate
producdtorului si autoritatii competente a
statului membru in care isi are rezidenta
utilizatorul si/sau pacientul.
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Ndavod na pouzitie

Pacientska ciefova skupina
Vsetky osoby, pre osetrenie ktorych st potrebné
individudlne lyzice.

Predpokladany pouzivatel
Zubny lekar

Zlozenie a kvalitativne udaje:

oligomerny uretanakryldt, vinylesterova Zivica,
2.2 dimethoxy-1,2-diphenylethan-1-on alebo o
2.2 dimethoxy-2-phenylacetophenon,
(+-)-2,3-dioxo-1,7,7-trimethyl-bicyclo-(2,2,1)-hep-
tan di-bornan-2,3 dion, diphenyl(2,4,6-trimethyl-
benzoyl)phosphinoxid,
2-hydroxy-2-methyl-1-phenyl-propan-1-on,
2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)oenzoat,

2.2 diethoxyacetophenon, sédnovéapenaté sklo,
amorfnd kyselina kremicitd, farbivo (Cerveny
pigment 146 = Cl 12485).

Kvantitativne udaje:
V100 g sa nachadza 19 g akryldtu/metakrylatu
a 80 g skla

Predvidena uporaba

KERA®-TRAY je na svetle tvrdnuci lyzicovy
material v tvare prefabrikovanych bazdalnych
dosticiek na vyrobu individudinych odtlackovych
lyZic, zhryzovych $ablén a inych indikacii tuhych
pri skricani. KERA®-TRAY mozno vytvrdit vo
véetkych UV a halogénovych svetelnych
zariadeniach. Bazdine dosticky sa dodavaju v
opakovane pouzitelnej déze chraniacej pred
svetlom, ktord mozno pouzivat ako zasobnik na
prepravu alebo skladovanie modelov atd.

Indikacija

Individudine lyZzice

- Zhryzové sablény

- Zdakladne pre zostavu protézy

- Kluce na registraciu opornych ¢apov

- Kontrolné zhryzy pre skusky konstrukcie
Zablokovanie sekundarnych kuzelovych
alebo teleskopickych koruniek

Kontraindikacie

Materidl obsahuje metakrylat.
Nepouzivajte u pacientov s alergiou na
metakrylaty alebo iné latky obsiahnuté vo
vyrobku.

Charakteristické viastnosti vyrobku
KERA®-TRAY za svetla polymerizuje, ¢im vznikd
pevny a kompaktny polymerizat.

P P! P
Zabrdrite akémukolvek kontaktu nevytvrdeného
materidlu, a teda aj inhibovanej vrstvy, s o¢ami a
pokozkou

Kvoli tvorbe prachu pri obrusovani pouzivajte
odsavanie!

Priprava/Vyroba

- Obrysy buducej lyzice nakreslite na model.

- Oblasti, ktoré idu pod seba, na modeli
vyblokujte.

- Ako medzernik pre odtlackovi hmotu
vyblokujte cely model (napr. dosti¢kovym
voskom) a vyrezte zastavovace.

-V pripade velmi suchej sadry model nakratko

namocte do vody alebo pouZite izoldciu

modelu alebo alginatovu izoldciu.

Bazdalnu dosticku vyberte z dézy a dézu znova

zavrite.

- Bazalnu dosticku adaptujte na vyblokova-
nom sadrovom modeli a napr. skalpelom
vyrezte do pozadovaného tvaru

- Zo zvyskov bazdlnej dosticky vytvarujte ricku

a nasadte ju na lyzicu

LyZicu s modelom dajte do svetelného

zariadenia a vytvrdte bez vakua

- LyZicu odoberte z modelu a zo spodnej strany
este raz polymerizujte.

- Pri polymerizécii bez vakua pouzite na
odstranenie mazlavej vrstvy alkohol

Casy:

Spracovanie za denného svetla 20 minut
Polymerizacia v UV alebo LED osvetlovacie
zariadenia, v zavislosti od
zariadenia:

Hornd strana s modelom
Dolnd strana bez modelu

3-5 minut
3-5 minut

Vypracovanie:
- Individudlnu lyZicu obrobte frézou z tvrdokovu
a vylestite brasnym papierom.

Hygiena:

Odtlacky s individudinymi lyZzicami z KERA®-TRAY
vloZte do dezinfek&éného roztoku na baze
glutaraldehydu. Dizka trvania sa riadi prislugnymi
Udajmi vyrobcu.

Hotovy zdravotnicky vyrobok pouziva zubny lekar,
a to napr. na individudiine lyZice s odtlackovym
materidlom

Pozor

Vyrobok bol vyvinuty na pouzitie v dentdinej
oblasti a musi sa pouzivat v zhode s Navod na
pouzitie. Za skody, ktoré vyplynu z iného pouzitia,
vyrobca neruci. Okrem toho md pouzivatel
povinnost materidl pred jeho pouzitim na viastnu
zodpovednost skontrolovat ohfadom jeho
vhodnosti a moznosti pouZitia na uréené Ucely,
predovsetkym pokial nie si uvedené v Navod na
pouzitie

Vedlajsie ucinky
Nezelané vedlajsie Ucinky nie si zndme.

Interakcie
Interakcie vyrobku s inymi zdravotnickymi
vyrobkami, liekmi a inymi ldtkami nie st zndme.

Skladovanie
Vyrobok by sa mal skladovat pri teplote od O °C
do 22 °C.

Technické udaje
Pevnost v ohybe min. 130 N/mm?2

Minimdlna trvanlivost
KERA®-TRAY po uplynuti dadtumu spotreby
nepouzivajte.

Varianty
Sablona hornej celuste
1005003 HC, ruzovd, SO ks

Likvidacia

Nevytvrdeny materidl méze spolymerizovat so
svetlom (sine¢né svetlo alebo umelé svetlo) a da
sa potom zlikvidovat ako plastovy odpad

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v
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Navodila za uporabo

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

Predvideni uporabnik

Zobozdravnik

IS - kvalitativni podatki

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

2.2 Dimetoksi-2-fenilacetofenon, (+-)-2,3-Diok-
so-1,7,7-trimetil-biciklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-
fosfinoksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,

2.2 Dietoksiacetofenon, natronsko steklo,
amorfna silicijeva kislina, barvila (pigment rdeci
146 = C112485).

Kvalitativni podatki:
V100 g je 19 g akrilata/metakrilata in 80 g
stekla

Zamyslané pouzitie

KERA®-TRAY je Zli¢ni material v obliki pripravijenih
osnovnih plos¢, ki se strdi na svetlobi, in je
namenjen za proizvodnjo torzijsko odpornih
individualnih modelarskih Zlic, Sablon za ugriz in
dodatnih indikacij. KERA®-TRAY lahko utrdite v
vseh napravah UV in halogenskih svetlobnih
napravah. Osnovne plosce se dobavljajo v
svetlobno zasciteni plocevinki, primerni za
ponovno uporabo, ki jo lahko uporabljate kot
transportni zabojnik ali za hranjenje modelov itn.

Indikacije

- Individualne Zlice

Sablone za ugriz

- Osnova za protezne nastavke

- Klju¢ za registracijo opornih zaticev

- Kontrolni ugrizi za preizkusne konstrukcije

- Blokiranje sekundarnih konusnih in
teleskopskih kron

Kontraindikacije

Material vsebuje metakrilate.

Ne uporabljajte pri pacientih z alergijo na
metakrilate ali druge sestavine, ki so v izdelku.

Znacilnosti izdelka
KERA®-TRAY se polimerizira s svetlobo v ¢vrst in
kompakten polimerizat.

Posebni previdnostni ukrepi

Preprecite vsakrien stik nestrjenega materiala z
o¢miin s koZo, torej tudi z inhibirano plastjo.
Zaradi nastajanja prahu pri brusenju
uporabljajte odsesavanje!

Priprava/izdelava

- Konture bodoce Zlice zaridite na model

Blokirajte spodrezana obmocja na modelu.

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

- Pri zelo suhem mavcu, model na kratko
poskropite z vodo, ali pa uporabite
modelarsko izolacijo ali izolacijo iz alignata

- Odstranite osnovno plosco iz plocevinke in
plocevinko spet zaprite.

- Osnovno plosco prilagodite blokiranemu

mavénemu modelu in npr. s skalpelom zrezite

v zeleno obliko.

1z ostankov osnovne plosce oblikujte rocaj in

ga namestite na Zlico.

- Zlico z modelom poloZite v svetlobno
napravo in brez vakuuma strdite.

- Zlico snemite z modela in s spodnje strani $e

enkrat polimerizirajte.

Pri polimerizaciji brez vakuuma za

odstranjevanje namazane plasti uporabite

alkohol.

Casi:
Obdelujte na dnevni svetlobi 20 minut

Polimerizacija v napravah UV ali LED svetlobnih
napravah, odvisno od naprave:
Zgornja stran z modelom
Spodnja stran brez modela

3-5 minut
3-5 minut

Izdelava:

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

Higiena:

Odttise z individualnimi Zlicami KERA®-TRAY
poloZite v dezinfekcijsko raztopino na osnovi
glutaraldehida. Trajanje je odvisno od ustreznih
podatkov proizvajalca

Kon¢ni medicinski izdelek uporabi zobozdravnik,
npr. za individualne Zlice z modelarskim
materialom.

Previdno

Izdelek je bil razvit za uporabo v zobozdravstvu
in ga obvezno uporabljajte v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki bi nastala zaradi drugacne
uporabe, proizvajalec ne prevzema odgovornosti
Poleg tega je uporabnik zavezan, da material
pred uporabo na lastno odgovornost preveri
glede ustreznosti in moznosti uporabe za
predvideni namen, zlasti ¢e to ni navedeno v
navodilih za uporabo.

Stranski ucinki
Nezazeleni stranski ucinki niso znani

Vzajemno ucinkovanje

Vzajemno ucinkovanje izdelka z drugimi
medicinskimi izdelki, zdravili ali drugimi snovmi ni
znano.

Shranjevanje
Izdelek je treba hraniti pri temperaturi
od 0 °Cdo 22 °C.

Tehniéni podatki
Upogibna trdnost najm. 130 N/mm2

Rok uporabe
KERA®-TRAY po izteku roka uporabe ne
uporabljajte vec.

Razlic¢ice
Sablona za zgornjo ¢eljust

1005003 OK, roza, 50 kosov

o jevanje med odp

Nestrjen material lahko s svetlobo (son¢na ali
umetna svetloba) polimerizirate in odstranite
med odpadke kot material iz umetne mase.

Ovseh tez ih primerih v p iz
izdelkom morate obvestiti proizvajalca in
pristojni urad drzave ¢lanice, v kateri prebiva

islosti s tymto vyr treba
vyrobcovi a pri: uradu ¢lenskét
Statu, kde ma svoje sidlo/svoj pobyt
pouzivatel a/alebo pacient.

P! ik in/ali pacient.
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Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Svi kojima je potrebna individualna kasika za
dentalni tretman

predvideni korisnik
Zubar

Sastav Kvalitativni podaci:

oligomerni uretanakrilat, vinilesterska smola,

2.2 dimetoksi-1,2-difeniletan-1-on ili um

2.2 dimetoksi-2-fenilacetofenon, (+ -) -
2,3-diokso-1,7,7-trimehil-biciklo- (2,2,1) -heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil (2, 4,6-trimetilbenzoil)

fosfinoksid, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,

2-etilheksil-4- (dimetilamino) benzoat,

2.2 dijetoksiacetofenon, soda kre¢no staklo,
amorfni silicjum dioksid, boje (pigment crvena
146 = C112485).

Kvantitativni podaci:
100 g sadrzi 19 g akrilata/metakrilata i 80 g
stakla

Namjenska upotreba

KERA®-TRAY je materijal za izradu kasike, koji se
stvrdnjava djelovanjem svjetla, u obliku gotovih
baznih/osnovnih plo¢a, za izradu individualnih
kasika otpornih na uvijanje, zagrizajnih $ablona i
drugih indikacija. KERA®-TRAY moze se stvrdnuti
u svim UV i halogenim svjetlosnim aparatima.
Bazne ploce isporucuju se u kutiji sa zastitom od
svjetlosti, koja se moze ponovo upotrebljavati, te
koristiti kao spremnik za transport ili uvanje
modela itd.

Indikacije

- Individualne kasike

Zagrizajni sabloni

- Baza za postavljanje proteze

- Klju¢ za registraciju nosaca (kocica)

- Kontrolni zagrizaji za isprobavanje

- Blokiranje sekundarnih konusnih ili teleskopskih
krunica

Kontraindikacije

Materijal sadrzi metakrilate.

Ne koristiti kod pacijenata koji su alergicni na
metakrilate ili druge supstance sadrzane u
proizvodu.

Karakteristike proizvoda
KERA®-TRAY polimerizira putem svjetla, dajuci
¢vrsti i kompaktni polimer.

Specijalne preventivne mjere

Izbjegavajte svaki kontakt ociju i koze s
neosusenim materijalom, ukljucujucii

inhibirani sloj.

Koristite usisivac zbog stvaranja prasine prilikom
brusenjal!

Priprema/izrada

- Oznacite konture buduce kasike na modelu.

- Blokirajte podru¢ja rezanja na modelu.

- Kao rezervirano mjesto materijala za otisak,

blokirajte cijeli model (npr. voskom za

modeliranje) i izreZite grani¢nike

Ako je gips vrlo suh, na kratko zalijte model ili

koristite izolaciju modela ili alginatnu izolaciju

- lzvadite baznu plocu iz kutije i ponovo
zatvorite kutiju

- Baznu plocu prilagodite blokiranom modelu

gipsa i izrezite je npr. skalpelom u Zeljeni oblik.

Od ostataka bazne ploc¢e formirajte rucku i

pri¢vrstite je na kasiku

- Stavite kasiku s modelom u svjetlosni aparat i
ocvrsnite je bez vakuuma

- Skinite kasiku s modela i ponovo je

polimerizirajte s donje strane.

Upotrijebite alkohol kako biste uklonili

razmazani sloj prilikom polimerizacije bez

vakuuma.

Vremena:

Obrada na dnevnom svjetlu 20 minuta
Polimerizacija u UV ili LED-svjetlosnim
aparatima, ovisno o aparatu:
Gornja strana s modelom
Donja strana bez modela

3-5 minuta
3-5 minuta

Dorada:
- Dovrsite individualnu kasiku karbidnim
svrdlima i izgladite je Smirgl papirom.

Higijena:

Otiske s individualnim KERA®-TRAY kasikama
stavite u otopinu za dezinfekciju na bazi
glutaraldehida. Trajanje ovisi o podacima
proizvodaca

Gotov medicinski proizvod koristi zubar, npr. za
individualne kasike s otisnutim materijalom,

Oprez

Proizvod je razvijen za upotrebu u stomatologiji i
mora se koristiti u skladu s uputstvom za
upotrebu. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost
za $tete nastale zbog nenamjenske primjene.
Pored toga, korisnik je duzan da prije koristenja
provjeri da li je materijal prikladan za
namjeravano koristenje i u predvidene svrhe,
posebno ako one nisu navedene u uputstvu za
upotrebu.

Nuspojave
Nisu poznate nezeljene nuspojave.

Interakcije

Nije poznata interakcija proizvoda s drugim
medicinskim proizvodima, lijekovima ili drugim
supstancama.

Cuvanje
Proizvod treba ¢uvati na temperaturi izmedu O
°C-22°C.

Tehni¢ki podaci
Cvrstoca na savijanja min. 130 N/mm2

Rok upotrebe
KERA®-TRAY nemojte upotrebljavati nakon isteka
datuma roka trajanja.

Varijante
Sabloni gornje vilice
1005003 OK, ruzic¢ast, 5O komada

Odlaganje u otpad

Neotvrdnuti materijal moze se polimerizirati sa
svjetloscu (sunc¢evom ili umjetnom svjetloscu), a
zatim odloziti kao plasti¢ni otpad.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s
proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i / ili pacijent ima sjediste.
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Kullanim igin talimatlar

Hedef hasta grubu
Tedavisi igin bireysel 6lgl kasig gerektiren tim
kisiler.

ongoriilen kullanicilar
Dis hekimi

Bilegimle ilgili kalitatif bilgiler:

Oligomerik Uretan akrilat, vinil ester regine,

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

2.2 Dimetoksi-2-fenilasetofenon, (+-)-2,3-diok-
so-1,7,7-trimetil-bisiklo-(2,2,1)-heptan
di-bornan-2,3 dion, difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)-
fosfinoksit, 2-hidroksi-2-metil-1-fenil-propan-1-on,
2-etilheksil-4-(dimetilamino)benzoat,

2.2 Dietoksiasetofenon, soda kireg cami, amorf
silisik asit, boya maddeleri (Pigment Red 146 = Cl
12485).

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

Kullanim amaci

KERA®-TRAY, burulmaya karsi dayanikl bireysel
6lgu kasiklar, 1sitma plaklar Gretmek ve diger
endikasyonlar igin 6nceden hazirlanmis baz plak
seklinde olup, isikla sertlesen kasik malzemesidir.
KERA®-TRAY, butln UV ve halojen isik
cihazlarinda sertlesebilir. Baz plaklar, tekrar
kullanilabilen isiktan koruyucu kutular igerisinde
teslim edilir, bu kutular ise, nakliye igin konteynir
olarak veya modellerin depolanmasi vs. igin
elveriglidir.

Endikasyon

- Bireysel lgU kagigi

- lsirtma plaklar

- Protez dizilimleri igin baz

- Destek pimi kaydi igin anahtar

- Alt yapi provalari igin kontrol (kapanig) kaydi

- lkincil konik veya teleskopik taglarin
engellenmesi

Kontraendikasonlar

Malzeme, metakrilat igerir.

Metakrilata karsi veya Urtn igerigindeki diger
bilesenlere karsi alerjisi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

Uriiniin 6zellikleri
KERA®-TRAY, isik ile kati ve kompakt bir
polimerizat olarak polimerlesir.

Bzel dnleyici tedbirler

Sertlesmemis materyal ve engellenmis tabaka ile
her turli goz ve cilt temasindan kaginin
Asindirma esnasinda olugan tozdan dolayi
aspirator kullanin!

Hazirhk/imalat

Kagigin konturlarini model Gzerine gizin.

- Alt alta gegen kisimlar model Uzerinde ayirin.

- Olg maddesinin yeri igin tim modeli (6rn.

plak mumu ile) gikarin ve stop noktalarini

kesin.

Asirt kuru bir algi igin modeli hafifge islatin

veya bir model separatéri veya aljinat bazl

separator kullanin,

- Baz plagri kutudan gikarin ve kutuyu tekrar
kapatin

- Baz plagi gikarilmis algr model tGzerine adapte
edin ve rnegdin bir bisturi ile istediginiz sekilde
kesin.

- Baz plak kalintilarindan bir kulp sekli elde edin
ve Olgl kagigina yerlestirin.

- Modelile 6lgl kasigini isik cihazina koyun ve

vakumsuz olarak sertlegtirin.

Kasig modelden alin ve alt kisimdan tekrar

polimerize edin.

- Vakumsuz polimerizasyon isleminde yapiskan
tabakay temizlemek igin alkol kullanin.

Sureler:

Gun isiginda isleme 20 dakika

UV ve LED i5ik cihazlan polimerizasyon, cihaza
bagl olarak:

Model ve Ust kisim
Model olmadan alt kisim

3-5 dakika
3-5 dakika Son

islem:

- Bireysel 6lgU kagiginin son islemini sert metal
freze ile gergeklestirin ve zimpara kagidi ile
duzlegtirin

Hijyen:

Bireysel KERA®-TRAY &l kagiklari ile alinan
kaliplar glutaraldehit bazli dezenfekte edici
soltsyon igerisine koyun. Sure, Greticinin verdigi
bilgilere gére degjisir.

Hazirlanmig tibbi Griin dis hekimi tarafindan
kullanilir, 6rn. kalip materyali ile bireysel dlgt
kasigrigin.

Dikkat

Urn, dental sektorde kullanilimak Gzere
gelistirilmistir ve kullanim igin talimatlar gére
kullaniimak zorundadir. Farkli kullanim
sekillerinden kaynaklanan zararlar igin Gretici
sorumluluk kabul etmez. Bunun haricinde
kullanici, 6zellikle kullanim igin talimatlar arasinda
yer almiyorsa, 6ngorilen amaglar igin malzemeyi
kullanmadan énce kendi sorumlulugunda
uygunluk ve kullanilabilirlik agisindan kontrol
etmekle yukimluddr.

Yan etkiler
Istenmeyen yan etkiler bilinmemektedir.

Etkilesimler
Urtnin diger tibbi Urtnlerle, ilaglarla veya diger
maddelerle etkilesimi bilinmemektedir.

Saklama
Urlin, O°C - 22°C sicaklik araliginda
depolanmalidir.

Teknik veriler
Bukme mukavemeti en az 130 N/mm?2

Son kullanma tarihi
KERA®-TRAY'yu son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin

Segenekler
Ust ¢ene sablonu
1005003 iist, pembe, 50 adet

Bertaraf

Sertlesmemis materyal isik (gUnes 1511 veya suni
151k) ile polimerize edilebilir ve ondan sonra plastik
atik olarak bertaraf edilebilir.

Uriinle baglantil olarak meydana gelen her
tiirlii ciddi olay iireticiye ve uygulayicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi liye devletin
yetkili resmi kurumuna bildirilmelidir.

<)
KERA®-TRAY

MHCprKLlVIFI no NpUMeHeHNIo

Llenesas rpynna nauveHTos
Bce nuua, AR IeYEHNA KOTOPbIX HEO6XOAUMbI
VHAMBIUAYaNbHBIE IOKKN.

Mpepnonaraembiit nonb3oBatent
Cromatonor

KauecTseHHas nHdopmauus o coctase

OnNromepHbIt ypetaHakpuiaT, CMOna ClIOXKHbIX
BUHW/IOBbIX 3GUPOB,
2,2-AMMETOKCK-1,2-AndeHnnsTan-1-oH unu
2,2-AMeTOoKCK-2-beHnnaLeTodeHoH,
(+-)-2,3-anokco-1,7,7-TpumeTnn-6munkno-(2,2,1)-rentau-
An-60pHaH-2,3-ANOH,
andennn(2,4,6-tpumetunbeHsonn)pochrHokcna,
2-rnapoKcK-2-meTun-1-gpernn-nponan-1-ox,
2-3Tunrekcnn-4-(aumeTnnamuH)6eHsoar,

2,2 AMMETOKCHaLIETOGEHOH, HAaTPNEBO-KaNNEeBOE CTEKIO,
amMopdHbIN KpemHesem, kpacutenu (nurmeHT Red146 =
C112485).

KonnuecTseHHbie AaHHble
B 100 r npogykTta copepxutca 191
aKkpuvnata/meTakpunata v 80 r cTekna.

HasHauerue nposykta

KERA®-TRAY npeacrasnset coboit
CBETOOTBEPX/JaeMblii MaTepyan B BUfE rOTOBbIX
6a311COB, Npe/jHa3HaUEHHbIN A1A N3rOTOBNEHUA KECTKUX
VHAVBIAYaNbHBIX IOXEK, Wa6NoHOB ANA NPUKYCa 1 B
apyrux uensx. KERA®-TRAY moxet
NOANMEPU3NPOBATLCA NIOGLIMIA YNbTPaGUONETOBbIMUA 1
ranoreHoBbIMI UCTOUYHNKaMI cBeTa. basucbl
NOCTaBAAIOTCA B CBETOHENPOHLIAE@MON yNakoBke
MHOropasoBoro NpUMeHeHWs, KOTopas MOXeT
MCMOAMb30BaThCA ANA TPAHCMOPTUPOBAHWA NN
XpaHeHWUA Moaenein nT. n.

lMokazaHuns K NpuMeHeHio

- WHpnBnpyanbHble OTTUCKHBIE NOXKKN

- LWa6noHbl Ans Npukyca

- basuc ana yctaHoBKM 3y6HbIX NpoTe308

- Kniou ans peructpatuu ¢ nomoubio
onopHoro wrupra

- KoHTponbHbIl npukyc AnsA npo6Horo

NCNoNb30BaHNA

DuKcauma BTOPUYHbIX KOHUYECKUX W

TENECKONMYECKIMX KOPOHOK

MpotnsonokasaHusa

Matepuan copepxuT MeTakpunar.

TPOAYKT HeMb3A NPUMEHATD Y MaLMEHTOB C annepruen
Ha METaKpWUIaTbl WN APYrie NHIPEAVNEHTbI NPOAYKTa.

OcobeHHOCTY NPofiyKTa
Mop penictenem ceeta KERA®-TRAY nonumepusyertca,
06pasys TBep/blil KOMNaKTHbIA noAvmep.

Ocobble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTN

V36eraiiTe n1l060ro KOHTaKTa KOXM 1 rnas ¢
HENoNMMEPU30BaHHbIM MaTepKasnom, B TOM Yuce C
VHM6MPOBaHHbIM CTIOEM.

[lnA yaaneHus nbinu, o6pasyioLieinca npu WwinbosaHuy,
NCMONb3yiiTe BbITAXHOE YCTPOMCTBO!

Moprotoeka/msrotosnexue

- OTmeTbTe KOHTYPbI BYAyLIei NIOKKIA Ha
mogenu.

- 3abnokwvpyiiTe noapesbl Ha Moaenu.

- YT06bl CO3AaTb MPOKNAZAKY ANIA OTTUCKHOTO
Martepuana, 3a6i10KNpyiiTe MOfiesb LIENNKOM
(Hanpumep, INCTOM BOCKa) 1 BbIpEXbTE
3arnywKn.

- Ecnv maTepuan oueHb Cyxoi, HeHafonro
CMouNTE MOfienb BOAOW, NGO MCMONb3yiiTe
W301AUMI0 MOAENbHOI Maccon, N6o
ANbrmHaTHYI0 N30nNAuUnio.

- W3BnekuTe 6a3nc n3 KOPOBKM 1 3aKpoiiTe

KOPOGKY.

lMocne oTBePXAEHNA MMCMOCON MOAENN

apanTupyiiTe K Heil 6a3nc 1 BbipexbTe ee no

KOHTYPY, UCMOANb3YyA, HaNPUMep, CKanbrenb.

V13 nnwHero matepuana chopmupyiite

PYUKY U PUKPENUTE ee K IOXKKE.

- TMonumepusyiite TOXKY 1 MOAENb CBETOBbIM

npubopom 6e3 Bakyyma.

CHUMUTE NIOXKY C MOAENN U ellle pa3

NONNMEPU3YITE HIXKHIOIO CTOPOHY.

- Mpy nonumepusaunn 6e3 akyyma
VCMOAb3yiiTe CINPT ANA YAANEHUA BA3KOrO
cnos.

Bpems pa6oTbl
Pa6ortaiite npw AHeBHOM cBeTe 20 MUHYT

Monumepunsayns ynbTpadproneTosbim 1u
CBETOAVIOAHBIN UCTOUHVK CBETA, B 3aBUCHIMOCTY OT
yCTpoWicTBa.

Bepx N10XKM, C MOfieNbIo
Hu3 noxkw, 6e3 mogenu

3-5 MUHYT
3-5 MUHYT

O6paboTka

- O6pabatbiBaiiTe MUHAMBIUAYaNbHYIO NOXKKY
Kapbugo-BoNbGPamMOBbIMU GpPe3amu 1 HaKAAUHO
6ymaroi.

TvrneHa

TMomecTuTe CNenKm ¢ MHAMBUAYANbHbIMA NIOKKaMU
KERA®-TRAY B fe3auHbuuupytownili pacTBop Ha OCHoBe
rnyTapanbaernaa. MpOAoIKNTENbHOCTL 06paGOTKIA CM. B
VHCTPYKLMM NPON3BOAUTENA.

[OTOBbIV MEAVNLIMHCKII NPOAYKT NCNONb3yeTca
CTOMATOJ0roM, HanpyuMep, ANA N3roTOBNEHNA
VHAMBIAYaNbHBIX OTTUCKHbIX SIOXKEK.

BHumaHune

TpoayKT NpeAHa3HayeH /717 CTOMATONOMAN 1 AOMKEH
UCMOsb30BATHCA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM.
Tpov3BoANTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a ylep6,
BO3HUKLUII B Pe3ynibTaTe HeCOBMIOACHNA MHCTPYKUMIA.
Kpowme Toro, nob3osatesib 06A3aH Nof N1uHyio
OTBETCTBEHHOCTb U3y4UTb MaTepuan n NPUHATL
pelueHne o CTeneHy ero NPUroAHOCTY U BO3MOXHOCTA
CMO/b30BaHNA B KaX/OM C/lyuae, 0CO6EHHO ecin 3T0
He OrOBOPEHO B MHCTPYKLIWN MO MPUMEHEHMIO.

Mo6ouHble 3pdeKTbl
NHdopmauma o HexenatenbHbiX No6ouHbIX IdpdeKkTax
oTCyTCTBYET.

CosmecTmocTb

ﬂaHHble 0 COBMECTUMOCTU NPOAYKTa C ApyruMn
MeANUVHCKMMWN NPOAYKTaMWU, NeKapCTBEHHbIMW
npenapaTtamun nan Apyrumn selecTsammn OTCyTCTBYIOT.

XpaHeHue
MpoayKT aomkeH xpaHnTbca Npu Temnepatype ot 0 °C
[o22°C.

TexHuueckme XapakTepucTukm
TMpOYHOCTb Ha M3rn6 MUH. 130 H/mMm?

MWHUManbHbI CPOK XpaHeHns
Mpogykt KERA®-TRAY He cnepyet ncnonb3oeatb nocne
[AaTbl UICTEYEHNA CPOKA FOAHOCTU.

BapuaHTbi
BepxHAA YeniocTb-1wabnoH

1005003  BepxHWi1, po30BbIi, 50 WT.

Ytunuzaumsa

HeoTBepxaeHHbI MaTepuan MOXHO NoMMepN30BaTh
NoJ| IefiCTBIeM CBETa (CONHEUHBIN UM NCKYCCTBEHHDI
CBeT), a 3aTem yTUNN3MPOBaTb Kak NacTUKOBbIe OTXOZbI.

O nto6bIX CEPbE3HBIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C
NpPOAYKTOM, He06X0AMMO CO0bLIaTh NPOU3BOAUTENIO, @
TaKXe B KOMMETEHTHbIi OpraH rocyjapcTBa-yuneHa,
rpaxaaHamn KOTOPOro ABNAIOTCA NONb30BaTeNb /NN
naLueHT.



