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[DE] Gebrauchsanweisung

Vor Gebrauch des Produktes lesen und aufbewahren! Medizinprodukt fir Fachanwender

1 Allgemeine Sicherheitshinweise
@ Sicherheitsdatenblatt beachten!

H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Kontakt von unausgehartetem Material mit
Haut/ Schleimhaut und Augen vermeiden. Es kann leicht reizend wirken und in seltenen Féllen zu
einer Sensibilisierung auf Methacrylate fuhren.

Schutzausristung benutzen: Schutzbrille, geeignete Schutzhandschuhe mit Schutzfunktion v.a.
gegen Methacrylate (z.B. Polyethylen-Handschuhe, 4h-Gloves). Kontaminierte Arbeitskleidung nicht
auRRerhalb des Arbeitsplatzes tragen.

Nach Hautkontakt: Sofort mit viel Wasser und Seife waschen. Arztliche Behandlung bei auftretenden
Symptomen (Reizung der Haut) notwendig. Nach Augenkontakt: Sofort bei ge6ffnetem Lidspalt 10
bis 15 Minuten mit flieRendem Wasser spilen und Augenarzt aufsuchen.

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden. Rickmeldungen zum Produkt richten Sie bitte an:
reclamation@megadenta.de

2 Beschreibung

2.1 Allgemeine Beschreibung

Lightplast Basisplatten ist ein vorgeformtes, modellierbares, lichthartendes Komposit zur Herstellung
individueller Abforml6ffel im zahntechnischen Labor und zahnérztlichen Praxislabor. Es zeichnet
sich durch geringe Schrumpfung, geringe Wasseraufnahme und hohe Formstabilitat aus.
Verflgbare Varianten:

- Lightplast Basisplatten: Plattenstarke ca. 2,2 mm in den Farben natur und rosa

2.2 Zusammensetzung
Acrylate, Methacrylate, HQME, pyrogenes Siliciumdioxid, Glasperlen, photochemische Initiatoren,
Farbstoff, Vaseline (Verpackungshilfsmittel)

3 Bestimmungsgemalier Gebrauch

3.1 Warnhinweise

Lightplast Basisplatten ist lichtempfindlich, so dass die Polymerisation schon bei Einfall von
Tageslicht ausgeldst werden kann. Deshalb sollte das Material nicht unnétig dem Licht ausgesetzt
werden (Entnahme aus der Dose erst unmittelbar vor der Adaptierung auf das Modell, sofortiges
VerschlieRen der Dose nach Entnahme). Bei Schaden an der Primarverpackung (Dose) ist das
Produkt gemaf 3.12 zu entsorgen.

3.2 Zweckbestimmung / Verwendungszweck

Lightplast Basisplatten ist fur den dentalen Gebrauch bestimmt:

- zur Herstellung individueller Abform-Loffel fir Prazisionsabformungen fir passgenaue
Restaurationen mit héchster Randgenauigkeit wie z.B.
¢ Funktionsabformungen
e Situationsabformungen bei unginstigen Zahnbogen- und Kieferformen und/oder tief

ansetzenden Bandern
Der Anwender ist verpflichtet, das Material gemafR der vom Hersteller MEGADENTA Dentalprodukte GmbH

vorgegebenen Zweckbestimmung zu verwenden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung
ergeben, Ubernimmt der Hersteller keine Haftung.
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3.3 Klinischer Nutzen

Der Kklinische Nutzen der lichthartenden Abformmaterialien liegt indirekt im Ersatz des
Zahnapparates und damit in einer Wiederherstellung der Kaufunktion, da Prézisions- und/oder
Funktionsabformungen fir die passgenaue Herstellung von Prothesen unverzichtbar sind.

3.4 Indikationen
- Prazisionsabformungen fiir passgenaue Restaurationen mit hdchster Randgenauigkeit, z.B.
¢ Funktionsabformungen
e Situationsabformungen bei ungiinstigen Zahnbogen- und Kieferformen und/oder tief
ansetzenden Bandern

3.5 Kontraindikation
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylate sollte Hautkontakt vermieden werden.

3.6 Anwenderprofil

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

Die aus dem Material hergestellten, fertigen Produkte (individuelle Abforml6ffel) sind fur die
Fachanwendung durch Zahnarzte in einer Zahnarztpraxis vorgesehen. Eine besondere Schulung ist
nicht erforderlich.

3.7 Patientengruppe
Die Verwendung von Lightplast Basisplatten ist auf keine bestimmte Patientengruppe begrenzt.
Kontraindikationen sind zu beachten.

3.8 Unerwunschte Nebenwirkungen
Lightplast Basisplatten enthalt Methacrylate. Diese kénnen allergische Hautreaktionen verursachen.
In seltenen Fallen ist eine Sensibilisierung moglich.

3.9 Unerwunschte Wechselwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

3.10 Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Behalter dicht geschlossen halten. Lichtgeschiitzt und bei 4-25°C lagern.

Eine Lagerung aul3erhalb der angegebenen Bedingungen kann zu Schaden am Produkt flhren,
z.B. vorzeitige Aushartung, Klebrigkeit. Es ist dann nicht mehr bestimmungsgemar anwendbar
und gemaf 3.12 zu entsorgen.

3.11 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre ab Herstellung. Nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
anwenden!

3.12 Entsorgung

Produkt sowie die nicht restentleerte Primarverpackung nicht in Kanalisation, Gewasser, Untergrund
oder Erdreich gelangen lassen. Die Entsorgung erfolgt gemaf den behérdlichen Vorschriften.
Nicht kontaminierte und restentleerte Verpackungen sowie vollstandig ausgehéartete Produkte
konnen im géangigen Siedlungsabfall (Hausmdill) entsorgt werden. Mulltrennung beachten.

4 Anwendung

- Das Situationsmodell ist je nach Erfordernis vorzubereiten und mit einer Alginat-Isolierung (z.B.
Isolat Film) zu isolieren. Unter sich gehende Stellen des Modells sollten vorher ausgeblockt
werden.

- Dose an der Grifflasche 6ffnen, eine Lightplast Basisplatte inkl. Schutzvlies entnehmen und Dose
sofort wieder dicht verschlie3en.

- Das Schutzvlies wird von der Lightplast Basisplatte entfernt.

- Die Platte wird auf das isolierte Modell adaptiert und an den Randern beschnitten.

- Aus dem Materialiiberschuss kann der Griff geformt werden.

- Die Platte wird anschlieRend auf dem Modell in einem Blaulicht- oder UVA-Lichtgerat (z.B.
EyeVolution) 5 Minuten polymerisiert. Die Gebrauchsanweisung des verwendeten Lichtgeréates
ist zu beachten!
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Die Platte wird vom Modell abgenommen und von der Rickseite nochmals 5 Minuten
polymerisiert.

Der so angefertigte individuelle Abformloffel kann sofort bearbeitet werden.

Die Inhibitionsschicht (Klebeschicht auf der Materialoberseite) gestattet eine nachtragliche
Korrektur (z.B. Verstarken der Platte). Die Inhibitionsschicht kann leicht durch ein mit einem
alkoholischen Reinigungsmittel befeuchteten Tuch entfernt werden.

5 Darreichungsformen und Packungsgréf3en

. . Natur . . D38135N
Lightplast Basisplatten Rosa 1 Dose a 50 Stick D38135R
6 Verwendete Symbole bei der Produktkennzeichnung
Hersteller @ Kann allergische Hautreaktionen
verursachen

Medizinprodukt
P @EE] Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer . ——
Rx Verschreibungspflichtig (darf

Charge only gemal US-Bundesgesetzen nur

durch einen Zahnarzt oder auf

zahnarztliche Verschreibung

Vor Sonnenlicht schiitzen abgegeben werden)

C € Europaisches
Konformitatskennzeichen

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

= /v E] ] B e

'[EN] Instructions for use

Read and keep before using the product! Medical device for professionals only

1 General safety instructions

@ Observe safety data sheet!

H317: May cause an allergic skin reaction. Avoid contact of uncured material with skin/mucous
membrane and eyes. It may be slightly irritating and in rare cases may cause sensitization to
methacrylates.

Use protective equipment: Safety glasses, suitable protective gloves with protection function to
Methacrylates (e.g. Polyethylene-gloves, 4h-gloves). Do not wear contaminated work clothing
outside the workplace.

After skin contact: Wash immediately with plenty of soap and water. Medical treatment necessary if
symptoms occur (irritation of the skin).

After eye contact: Immediately flush with running water for 10 to 15 minutes with the eyelid open
and consult an ophthalmologist.

When grinding the polymerized sheets, use a suitable dust extractor and follow the instructions for
use of the abrasive manufacturer, especially with regard to dust protection. If necessary, use a self-
contained breathing apparatus.

All serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the member state where the user and/or patient is established. Please direct any
feedback regarding the product to: reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1 General description

Lightplast Base plates is a pre-shaped, modelable, light-curing composite for the production of
individual impression trays in the dental laboratory or dental practice. It features low shrinkage, low
water absorption and high dimensional stability.

4 /50



Available variants:
- Lightplast base plates: plate thickness approx. 2.2 mm in the colors natural and pink

2.2 Composition
Acrylates, methacrylates, HQME, fumed silica, glass beads, photochemical initiators, pigment,
vaseline (packaging aid).

3 Intended use

3.1 Warnings

Lightplast Base plates is light-sensitive, so that polymerization can already be triggered by
exposure to daylight. Therefore, the material should not be exposed to light unnecessarily (removal
from the box only immediately before adaptation to the model, immediate sealing of the box after
removal). In case of damage to the primary packaging (box), dispose of the product according to
3.12.

3.2 Intended purpose /intended use
Lightplast Base plates is intended for dental use:
- for the production of individual impression trays for precision impressions for accurately fitting
restorations with the highest marginal accuracy, e.g.
¢ functional impressions
¢ situational impressions for unfavorable dental arch and jaw shapes and/or deep-set bands
The user is obliged to use the material in accordance with the intended purpose specified by the

manufacturer MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. The manufacturer accepts no liability for damage resulting
from use for other purposes.

3.3 Clinical benefit

The clinical benefit of light-curing impression materials lies indirectly in the replacement of the
dental apparatus and thus in a restoration of masticatory function, since precision and/or functional
impressions are essential for the accurately fitting production of dentures.

3.4 Indications

- Precision impressions for accurately fitting restorations with the highest marginal accuracy,
such as
¢ functional impressions
e Situation impressions for unfavorable dental arch and jaw shapes and/or deep-set bands

3.5 Contraindication
In case of known hypersensitivity to methacrylates, skin contact should be avoided.

3.6 User profile

Lightplast Base plates is a product for professional use by dental technicians or dentist. It is
intended for use in the dental laboratory or dental practice. No special training is required.
The finished products made of the material (individual impression trays) are intended for
professional use by dentists in a dental practice. Special training is not required.

3.7 Patient group
The use of Lightplast Base plates is not limited to any particular patient group. Contraindications
must be observed.

3.8 Undesirable side effects
Lightplast Base plates contains methacrylates. These may cause allergic skin reactions. In rare
cases sensitization is possible.

3.9 Undesirable interactions
No interactions are known.

3.10 Special storage instructions

Keep the box tightly closed. Store protected from light and at 4-25°C.

Storage outside the specified conditions may cause damage to the product, e.g. premature curing,
stickiness. It can then no longer be used as intended and must be disposed of in accordance with
3.12.
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3.11 Shelf life
3 years from manufacture. Do not use after the expiry date stated on the label!

3.12 Waste treatment

Do not allow product or primary packaging which has not been emptied of all residues to reach
sewage system, water, subsoil or soil. Disposal according to official regulations.
Non-contaminated and completely empty packaging as well as fully cured products can be
disposed of with normal municipal waste (household waste). Observe waste separation.

4 Application

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

- Open the box at the handle tab, remove one Lightplast Base plate incl. protective fleece and
immediately reseal the box tightly.

- The protective fleece is removed from the Lightplast Base plate sheet.

- The sheet is adapted to the insulated model and trimmed at the edges.

- The handle can be formed from the excess material.

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

- The sheet is removed from the model and polymerized from the back for another 5 minutes.

- The individual impression tray made in this way can be processed immediately.

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

5 Delivery units

_ nature : D38135N
Lightplast Base plates Dink 1 box of 50 pieces D38135R

6 Symbols used in product labeling

‘ Manufacturer )1/ Temperature limit
W Medical device <g> May cause an allergic skin reaction
ltem number (% [ T3] | Observe instructions for use
Lot| |Batch RX Prescription drug (US Federal Law
g Usable until only restricts this to_sale by or on the
‘ : order of a dentist)
Z& | Protect from sunlight C € | European Conformity Mark

BG] UHCTpYKUMKM 3a ynoTpeba

MpoueTeTe npeau ynotpeba Ha nNpoaykTa v 3anaseTe!
MeOuumHCKO usgenue 3a cneumanvuanpad notTpedutenm

1 OO6wwm ykasaHusa 3a 6ezonacHocCT
@ BaemeTe noa BHMMaHne nHgopmaumoHHus nnucT 3a 6esonacHocT!

H317: Moxe ga npuvynHM anepryHa KoxHa peakuus. N3baresanTe KOHTaKT Ha HEBTBbPAEHMS
Martepuan ¢ Koxata/nuraevuata n ounte. Ton moxe ga e cnab gpasHuTten u B pedku cnyyauv ga
aosefe 40 ceHembunmaaumnsa cnpsiMo MeTakpunaTu.

W3nonasanTe npegnasHu cpeacTsa: npegnasHy ouvmna, noaxogswy npeanasHu pbkaBuuM CbC
3aWwmTHa yHKUMS Npean BCUMYKO Cpelly MeTakpunaTtu (Hanp. nonveTuneHoBu pbkaBuumn, 4h-
Gloves). [la He ce usHacsa 3aMmbpceHo paboTHO 06NekNo U3BbH PaboTHOTO NOMELLEHME.

Cnep KOHTaKT C KoXaTa: uamuinte HesabaBHO ¢ OBUNHO KONMYECTBO Boda M canyH. [Npu nosiBa Ha
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CMMMTOMM (Opa3HeHe Ha KoxaTa) e Heobxoauma nekapcka NOMOLLL.
Cnep KOHTaAKT C o4nTe: NpoOMUITE He3abaBHO NpY OTBOPEHM Knenayn B npoabikeHne Ha 10 — 15
MUHYTU C Tevalla Boda 1 ce KOHCYNnTupanTe ¢ ooTasiMosior.

Mpu wnucoBaHe Ha nNonuUMepusnpaHuTe NNakM M3non3BanTe NOAXOAALW, acnupaTtop 3a npax u
cnefBanTe MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npomnsBoanTens Ha abpasuea, 0COHEHO MO OTHOLLIEHME
Ha 3awmTarta ot npax. MNpun HeobxoANMOCT M3NON3BaNTe CaMOCTOATENEH ANXaTeneH anapar.

Bcurykm ceprosHn MHUMAEHTHN, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C NpoaykTa, TpsibBa ga ce goknagsaTt Ha
Npov3BOANTENS N KOMNETEHTHUSA OpraH Ha Abp)XaBaTa Yfeka, B KOSTO € yCTaHOBEH noTpebutensT
nvnn  naumeHTbT. Mons, wusNpawante OT3MBM BbB Bpb3ka C NPoOAyKTa  Ha:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHue

2.1 OO6Lwo onucaHue

Lightplast OcHoBHM noyn NnpeacTaBngaBa npeasapuTenHo 0opMeH, Moaenmpyem,

doTononmmepuanpall, KOMnosuT 3a n3paboTtka Ha MHAMBUAYANTHU OTNEYaTbYHU THXULN B

3bboTexHN4Yecka nabopatopmsa n CToMaTonornyeH kabuHeT. Ton ce oTnmMyaBa C HUCKa

CBMBAEMOCT, HACKO BNaronornbLiaHe n ycTom4nBoCT Ha Aedopmaums.

Hanuynu BapmaHTtu:

- Lightplast OcHoBHM nnoun: gebenvHa Ha nnakaTa OKoso 2,2 mm B LIBETOBETE HaTypareH n
po30B

2.2 CwobcTaB
Akpunatn, meTakpunati, HQME, nmporeHeH cunnmumnes gUoKcua, CTbKIeHn nepnn, GOTOXUMUYHN
WHULMATOPWU, MUIMEHT, Ba3esiMH (MOMOLLHO CPeACTBO 3a OrnakoBaHe)

3 Ynotpeba no npegHasHauyeHue

3.1 T[MpeaynpexaeHus

Lightplast OcHoBHM nno4yn € OTOYYBCTBUTESEH, Taka Ye nonnmvepusaumsTa MOXe ga ce
MHULMMpPa SOPU NPpY eKCNo3nUMs Ha AHEBHA CcBeTNMHA. 3aToBa MaTepuanbT He TpsibBa aa ce
n3nara HeHy>XHO Ha CBeTNMHa (M3BaXganTe OT KyTusaTa efBa HenocpeacTBEHO npeaun agantupaHe
Ha mofena, crief u3BaxgaHeTo 3aTBopeTe He3abaBHO KyTuaTa). [Mpu noBpeam Ha NbpBUYHaATA
onakoBka (KyTus) n3xebprietTe npoaykra cbrnacHo 3.12.

3.2 ®yHkuus/lpeaHasHavyeHue

Lightplast OcHoBHM Nno4un e NpegHa3HayYeH 3a AeHTanHa ynortpeba:

- 3auspaboTka Ha MHAMBMAYANHU OTNeYaTbYHM NBXMLM 3@ NPELM3HN OTNeYaTbLUM C Lien TOYHO
nacsallM Bb3CTAHOBSABAHUA C MakCMManHa MapruHanHa TOMHOCT, KaTo Hanp.
e (yHKLMOHANHN oTneYaTbum
e CUTyauUWMOHHW OTNeYaTbuUM Npu HebnaronpusaTHU hopMK Ha 3bOHaTa Abra 1 YencTTa

n/vnn obN60OKO pasnonoXeH PpeHynym
|_|0Tp66I/ITeJ'IF|T € 3a4bJKeH Oa n3non3ea Mmartepunana CbrfacHoO yka3aHOoTO OT npou3BoanTend MEGADENTA

Dentalprodukte GmbH npegHasHaveHume. NMpon3BoauTENAT HE NOeMa OTFTOBOPHOCT 3a LLEeTU B pe3ynTaTt Ha
ynoTpeba He no npegHasHaveHue.

3.3 KnuHunyHa nonsa

KnuHnyHaTa nonsa Ha choTononumepusnpalinte oTnedaTbyH MaTtepmanm ce CbCToN MHAMPEKTHO
B 3aMeCTBaHeTO Ha 3bOHMA anapaT u criefoBaTenHO Bb3CTaHOBSIBAHe Ha AbBKaTenHarta
YHKUMS, THI KaTO NpeLmn3Hn n/mnn yHKUNMOHaNHW oTneYvyaTbLm, KakTo U perncTpaTtm Ha
3axankarta ca HensMeHHO Heobxoammm 3a n3paboTkaTa Ha TOYHO NacsBaLLy NPOTe3n.

3.4 Tloka3aHusa
- MpeuusHu oTrnevaTbLm C Len TOYHO NacBally Bb3CTaHOBSIBAHUS C MaKCMMariHa MapruHanHa
TOYHOCT, KaTo Hanp.
e (byHKLMOHANMHN OTneYaTbum
e CUTyaUMOHHM OoTrneYaTbLM Npn HebnaronpuaTHU opmm Ha 3bOHaTa gbra n YencTTa
n/vnn obN6oKO pas3nonoXeH PpeHynym
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3.5 [potuBonokasaHusA
Mpn n3BecTHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM MEeTakpunaTtu TpsabBa ga ce nsbdarea KOHTaKT C KoxaT

3.6 MMoTpebutencku npocmn

Lightplast OcHOBHM nnoun e nNpPOAYKT, npegHasHavyeH 3a npodpecuoHanHa ynotpeba oT
3bboTexHNUM unu ctomartonosun. MNpegengeHo e npunoxeHne B 3bboTexHU4Yecka nabopaTtopus,
pecn. ctomaTonormyeH kabmnHet. He e Heobxogmmo cneyunanHo oby4veHue.

N3paboTeHnte OT MaTepumana roTtoBM NPOAYKTU (MHAMBUAOYaNHM OTNeYaTbyHW NbXuuM) ca
npeaBvaeHN 3a npodecroHanHa ynotpeba OT CToMaTosio3n B CTOMATONOrMYHN KabuHetn. He e
HeobXxoAnMOo cneunanHo obyyeHune.

3.7 T[pyna nauumeHTH
Ynotpebata Ha Lightplast OcHOBHM Moy He e orpaHuYeHa OO0 onpeferieHa rpyna nauueHTu.
MpoTuBoOnokasaHuaTa TpsAOBa Aa ce B3eMaT Nof BHUMaHWeE.

3.8 HexenaHu peakuuun
Lightplast OcHOBHM nfouM Cbabpxa MeTakpunatu. Te moraT ga NPUYMHAT aneprmyHa KokHa
peakuus. B pegkun cnyvan e Bb3MOXHa CeHCMbunmusauums.

3.9 HexenaHue B3aumoagenucTBoBaTb
He ca n3BecTtHn B3anmogemncTBusi.

3.10 CneuuanHu ykasaHus 3a cKnagumpaHe u cbxpaHeHue

CobxpaHsiBaTe KOHTEMHepa NNbTHO 3aTBOpPeH. CbXxpaHsiBanTe 3allMTEHO OT CBETNIMHA npwu
4 -25°C.

CobxpaHeHue B pasnuyHn oT NOCOYEHMTE YCNOBUS MOXE [a [oBee A0 NoBpeamn Ha NpoayKTa, Hanp.
npexaespeMeHHO BTBbpAsiBaHe, NenkaBoCT. ToraBa ToW noBeye He MOXe Aa ce MU3nonssa no
npegHasHadeHne n TpsidbBa ga ce U3XBbpnK CbrnacHo 3.12.

3.11 Cpok Ha rogHoOCT
3 roguHn oT gaTarta Ha Npou3BOACTBO. He nsnonaearte cne n3tnyaHe Ha NOCOYEHUs Ha eTuKeTa
CpOK Ha rogHocT!

3.12 U3xBbpnsHe

He ponyckavite nonagaHe Ha MpOAyKTa, KAaKTO M HA Heu3npasHeHata OT OCTaTbLM MbpBUYHA
OMakoBKa B KaHanu3auusita, BOAMTE, NMOYBEHUSA NN NOAMOYBEHUS CrOW. M3xBbpnanTe cbrnacHo
ohmumanHuTe pernameHTu.

He3ambpceHu u n3npasHeHn OT OCTaTbLy ONAKOBKM, KAKTO M HAaMbITHO BTBbPAEHU MPOAYKTU MoraT
Aa ce u3XBbpnsaT ¢ obvkHOBeHMTE KOMyHanHu (6utoBu) oTnagbuum. CnasBanTe npaBunata 3a
pa3gernHo U3XBbpnsHe.

4 Ynortpeba

- CutyaumoHHMAT mogen TpsbBa Oa ce MOAroTBM cropes M3MCKBaHMATa M Aa ce usonupa c
anrmHatHa wmsonauusa (Hanp. Isolat Film). MNMogmonHu y4actbum Ha mopena TpsibBa ga ce
Onokunpat npeaBapuTENHO.

- OTBOpeTe KyTMATa Ype3 e3MyeTo 3a 3axBallaHe, u3sagete nnaka Lightplast OCHOBHU nnouyw,
BKITIOMUTENHO NpeanasHus pnuiic, n HesabaBHO 3aTBOpPETE OTHOBO KYTUATA MABTHO.

- [MpeanasHuaT nuiic ce oTcTpaHsiBa oT nnakata Lightplast OcHoBHM nnouwn.

- [Tnakata ce aganTupa no nsonupaHusa Mogen u ce noapsiaza no prooseTe.

- [OpbxkaTta Moxe ga ce ohopMn OT U3NULLHUS MaTepuan.

- Cnep ToBa NnakaTa ce nonumepusnpa BbpXy Moaena B ypea cbeC cuHa unm UVA cBeTnuvHa
(Hanp. EyeVolution) 3a 5 muHyTW. B3emeTe noa BHUMaHWE WHCTPyKUuMTE 3a ynotpeba Ha
n3nons3eaHunsa gootononumepmsaTop!

- [lnakata ce oTCTpaHsiBa OT MOAena u ce NnofMMepuampa OTHOBO OT 3a4HaTta CTpaHa 3a 5 MUHYTHW.

- W3paboTteHaTa no TO3M Ha4YMH MHOMBMAYyanHa OTNeYaTbyHa NbXuua Moxe Aa ce obpaboTea
HEenoCcpeaCcTBEHO.

- WVHXuBUUMOHHMAT cnon (agxe3vBeH CMOM Ha ropHata 4YacT Ha MaTepuana) no3BonsiBa
nocnegsatla kopekumsi (Hanp. nogcuneaHe Ha nnakarta). MUHXMOUUNOHHMAT CNon MOXe NecHo Aa
6bae OTCTpaHEeH C HaBMnaXkHeHa C ankoxosieH NoYnCTBaLLY NnpenapaT Kbpna.
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5 JlekapcTBeHa hopma M BUAOBE ONaKOBKU

1 kyTnsi ¢ 50 6pos ngiggg

HaTypaneH
po3oB

Lightplast OcHoOBHM nnoyn

6 W3nonsBaHun cumBoONUu npn eTUKeETUpPaHeTO Ha NPOoAYKTa

MpounssoaunTten @ Moxxe ga npuyMHM anepruyHa
MepguunHcko nagenve KoXHa peakums

@ EE] B3emeTe nog BHMUMaHue
KaTanoxeH Homep WHCTPYKUMKTE 3a ynotpeba

Rx Camo no nekapcko npeanucaHune
Maptnaa

only (Moxe ga ce nsgaBsa camo oT
3bbonekap unm ¢ niekapcko
npeanucaHne B CbOTBETCTBUE C

Cpok Ha rogHocT

=] | ec 5] B [E] e

Ha ce nasu ot cnbHYeBa denepanHoOTo 3aKOHOAATENCTBO

CBETNINHA Ha CALLL)

TemnepaTypHu rpaHnLyx c E EBponencka mapknpoBka 3a
CbOTBETCTBME

[CS] Navod k pouziti

Pfed pouzitim produktu si tento dokument piectéte a uschovejte!
Zdravotnicky prostfedek pro odborné uZivatele

1 VsSeobecné bezpe€nostni pokyny

@ Dodrzujte bezpecnostni list!

H317: Mulze vyvolat alergickou kozni reakci. Zabrante kontaktu nevytvrzeného materialu
s kazi/sliznici a o€ima. Material maze byt mirné drazdivy a ve vzacnych pfipadech muze zpUsobit
senzibilizaci na metakrylaty.

Pouzivejte ochranné pomucky: ochranné bryle, vhodné ochranné rukavice s ochrannou funkci
zejména proti metakrylatim (napf. polyethylenové rukavice, 4H rukavice). Kontaminovany pracovni
odév neodnasejte z pracovisté.

Po styku s kdzi: lhned omyjte velkym mnozstvim vody a mydlem. P¥i vyskytu pfiznaku (podrazdéni
kize) je nutné Iékafské oSetieni.

Po styku s ofima: Okamzité vyplachujte oCi s otevienymi viCky tekouci vodou po dobu 10 az
15 minut a vyhledejte o¢niho lékare.

PFfi brouSeni polymerizovanych desek pouzivejte vhodny odsaval prachu a dodrZujte navod
k pouziti vyrobce brusnych nastroju, zejména s ohledem na ochranu proti prachu. V pfipadé potfeby
pouzijte autonomni dychaci pfistroj.

VSechny zavazné nezadouci pfihody tykajici se vyrobku se musi hlasit vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo €i trvalé bydlisté. Zpétnou vazbu
k tomuto vyrobku zasilejte na adresu: reclamation@megadenta.de

2 Popis

2.1 Vseobecny popis

Lightplast Zakladni desky je predtvarovany, modelovatelny, svétlem polymerujici kompozit ke
zhotoveni individualnich otiskovacich IZic v zubni laboratofi nebo v ordinaci praktického zubniho
lékare. Vyznacuje se nizkym smrstovanim, nizkou nasakavosti a vysokou rozmérovou stabilitou.
Dostupné varianty:

- Lightplast Z&kladni desky: Deska o tloustce cca 2,2 mm v barvach pfirodni a rizova
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2.2 Slozeni
Akrylaty, metakrylaty, HQME, pyrogenni oxid kifemicity, sklenéné kulicky, fotochemické iniciatory,
barviva, vazelina (balici pomucka)

3 Pouziti v souladu s uréenim

3.1 Upozornéni
Material Lightplast Zakladni desky je citlivy na svétlo, takze se polymerace muze spustit jiz pfi
pusobeni denniho svétla. Proto by se material nemeél zbyte¢né vystavovat svétlu (vyjmuti z nadoby
teprve bezprostfedné pfed adaptaci na model, uzavieni nadoby ihned po vyjmuti). Pfi poSkozeni
primarniho obalu (nddoby) vyrobek zlikvidujte podle bodu 3.12.
3.2 Urcéeny ucel / Uréené pouziti
Lightplast Zakladni desky je ur€en k dentalnimu pouziti:
- Pro zhotoveni individualnich otiskovacich Izic pro pfesné otisky za ucelem vyroby preciznich
rekonstrukci s maximalni okrajovou presnosti, jako jsou napf.
e Funkeni otisky
o Situaéni otisky v pfipadé nepfiznivého tvaru zubniho oblouku a Celisti a/nebo kratké retni
uzdicky
Uzivatel je povinen pouzivat tento material pouze v souladu s ucelem stanovenym spoleénosti MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody vzniklé v disledku jiného pouziti nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

3.3 Kilinicky pfinos

Klinicky pfinos svétlem polymerujicich otiskovacich materiald spoc&iva nepfimo v nahradé zubniho
aparatu, a tedy v obnoveni zvykaci funkce, protoze pfesné a/nebo funkéni otisky a registraty skusu
jsou nezbytné pro precizni zhotoveni zubnich nahrad.

3.4 Indikace

- Presné otisky za u€elem vyroby preciznich rekonstrukci s maximalni okrajovou pfesnosti, jako
jsou napf.
o Funkéni otisky
e Situaéni otisky v pfipadé nepfiznivého tvaru zubniho oblouku a Celisti a/nebo kratké retni

uzdicky
3.5 Kontraindikace
V pfipadé znamé precitlivélosti na metakrylaty je tfeba se vyhnout kontaktu s kizi.

3.6 Profil uzivatele

Lightplast Zakladni desky je vyrobek uréeny pro odborné pouziti zubnimi techniky nebo zubnimi
lékafi. Pouziti je zamysleno v zubni laboratofi nebo v ordinaci praktického zubniho |ékare.
Specialni Skoleni neni nutné.

Hotové vyrobky zhotovené z materialu (individualni otiskovaci Izice) jsou ur€eny k odbornému
pouziti praktickymi zubnimi lékafi v zubnich ordinacich. Specialni Skoleni neni nutné.

3.7 Populace pacientu

Pouziti materialu Lightplast Zakladni desky neni omezeno na zadnou konkrétni populaci pacientd.
Je tfeba respektovat kontraindikace.

3.8 Nezadouci vedlejsi ucinky

Material Lightplast Zakladni desky obsahuje metakrylaty. Ty mohou zpUsobovat alergické kozni
reakce. Ve vyjimecnych pfipadech muze dojit k senzibilizaci.

3.9 Nezadouci interakce
Nejsou znamy zadné interakce.

3.10 Zvlastni pokyny pro skladovani a uchovavani

Uchovavejte nadobu tésné uzavienou. Chrarite pfed svétlem a uchovavejte pfi 4-25 °C.
Skladovani mimo stanovené podminky mulze zpUsobit poSkozeni vyrobku, napf. pfedCasné
vytvrzeni, lepkavost. Pfipravek pak nelze pouzivat v souladu s uréenym ucelem aje nutno jej
zlikvidovat podle pokynt v bodé 3.12.
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3.11 Doba pouzitelnosti
3 roky od data vyroby. Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé tento pfipravek jiz
nepouzivejte!

3.12 Likvidace

Nedovolte, aby se vyrobek nebo primarni obal, ktery nebyl zbaven zbytk(, dostal do kanalizace,
vodnich toku, podlozi nebo pudy. Likvidujte v souladu s platnymi Gfednimi predpisy.

Obaly, které nejsou kontaminované a jsou zbavené zbytk(, jakozZ i zcela vytvrzené vyrobky, lze
likvidovat spole¢né s béZznym komunalnim (domacim) odpadem. Dbejte na tfidéni odpadu.

4 Pouziti

- Zhotovte situaéni model podle potfeby a naneste na néj alginatovou izolaci (napf. Isolat Film).
Nejprve je nutné vyblokovat podsekfiviny na modelu.

- Oteviete krabi¢ku pomoci uchytky, vyjméte z ni desku Lightplast Zakladni desky v&etné ochranné
textilie a krabi¢ku znovu peclivé uzavrete.

- Odstrarite ochrannou textilii z desky Lightplast Zakladni desky.

- PrizpUsobte desku izolovanému modelu a na okrajich ji ofiznéte.

- Z pfebyteCného materialu Ize vytvofit uchyt.

- Poté desku na modelu polymerujte lampou s modrym svétlem nebo UVA svétlem (napf.
EyeVolution) po dobu 5 minut. Dodrzujte pfitom navod k pouZiti dané polymeraéni lampy!

- Sejméte desku z modelu a polymeruijte ji jesté dalSich 5 minut ze zadni strany.

- Takto zhotovenou individualni otiskovaci Izici mizete ihned pouzivat.

- Inhibiéni vrstva (lepici vrstva na horni strané materialu) umoznuje naslednou korekci (napf.
zesileni desky). Inhibi¢ni vrstvu Ize snadno odstranit hadfikem navihéenym Cisticim prostfedkem
na bazi alkoholu.

5 Formy pripravku a velikosti baleni

. . . pfirodni . D38135N
Lightplast Zakladni desky (IZova 1 krabi¢ka po 50 kusech D38135R
6 Symboly pouzité na etiketé vyrobku
ud Vyrobce @ Ml‘]ie_vyvolat alergickou kozni
Zdravotnicky prostfedek reakci :
@ Ctéte navod k pouziti
Katalogové ¢islo R S —
X Pouze na lékafsky pfedpis (mlze
Kod Sarze only byt vydan pouze zubnim Iékafem
— nebo na zubni predpis v souladu
g Pouzit do data s federalnimi zdkony USA)
28 Chranit pfed slune¢nim zafenim C € | Evropska znacka shody
e

Omezeni teploty

[DA] Brugsanvisning

Skal laeses og opbevares far brug af produktet! Medicinsk udstyr kun til fagfolk

1 Generelle sikkerhedsanvisninger
@ Overhold sikkerhedsdatabladet!

H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion. Undgad kontakt med udhezerdet materiale pa
huden/slimhinderne og i gjnene. Det kan have en let irriterende virkning og i sjeeldne tilfeelde fare til
en sensibilisering over for methacrylater.

Benyt veernemidler. Beskyttelsesbriller, egnede beskyttelseshandsker med beskyttelsesfunktion,
iseer mod methacrylater (f.eks. polyethylen-handsker, 4h-Gloves). Tilsmudset arbejdstgj bar ikke

11/50



fiernes fra arbejdspladsen.

Efter hudkontakt: Vask straks med rigeligt seebe og vand. Leegebehandling ngdvendig, hvis der
optreeder symptomer (hudirritation).

Efter gjenkontakt: Skyl straks ved abnet gjenlag i 10 til 15 minutter med rindende vand, og sag
gjenleege.

Under slibning af polymeriserede plader skal der anvendes en egnet stgvudsugning og
brugsanvisningen fra fabrikanten af slibeelementet skal overholdes, isser med henblik pa beskyttelse
mod stgv. Benyt eventuelt et selvforsynende andedraetsvaern.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten
og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.
Feedback angaende produktet bedes du rette til: reclamation@megadenta.de

2 Beskrivelse

2.1 Generel beskrivelse

Lightplast Basisplader er for forudformet, modellerbar og lyshaerdende komposit til fremstilling af
individuelle aftryksskeer pa det tandtekniske laboratorie og i det tandleegelige praksislaboratorie. Det
er kendetegnet af en lav krympning, lavt vandindhold og hgj formstabilitet.

Tilgaengelige varianter:

- Lightplast Basisplader: Pladetykkelse ca. 2,2 mm i farverne natur og pink

2.2 Sammenseetning
Acrylater, methacrylater, HQME, pyrogent siliciumdioxid, glasperler, fotokemiske initiatorer,
farvestof, vaseline (emballeringshjeelpemiddel)

3 Korrekt brug

3.1 Advarsler

Lightplast Basisplader er lysfglsomt, sa polymerisationen i enkelte tilfeelde allerede kan udlgses i
dagslys. Derfor bgr materialet ikke udsaettes ungdigt for lys (tag det ferst ud af dasen umiddelbart
for adaptering pd modellen, luk dasen straks efter udtagningen). Ved skader pa den primaere
emballage (dasen) skal produktet bortskaffes som beskrevet i 3.12.

3.2 Erkleeret formal / anvendelsesformal
Lightplast Basisplader er beregnet til dental brug:
- til fremstilling af individuelle aftryksskeer til preecisionsaftryk i forbindelse med pasngjagtige
restaureringer med hgjeste kantngjagtighed som f.eks.
¢ Funktionsaftryk
e Situationsaftryk ved ugunstige tandbue- eller keebeformer og/eller dybt siddende band
Brugeren er forpligtet til at anvendes materialet i henhold til det fastlagte erkleerede formal fra fabrikanten

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes en anderledes
brug.

3.3 Kilinisk fordel

Den kliniske fordel ved lyshaerdende aftryksmaterialer ligger indirekte ved erstatningen af teenderne
og dermed i en genetablering af tyggefunktionen, da praecisions- og/eller funktionsaftryk samt
bidregistreringer ikke kan undveeres i forbindelse med en pasngjagtig fremstilling af proteser.

3.4 Indikationer

- Preecisionsaftryk til pasngjagtige restaureringer med hgjeste kantngjagtighed som f.eks.
¢ Funktionsaftryk
e Situationsaftryk ved ugunstige tandbue- eller keebeformer og/eller dybt siddende band

3.5 Kontraindikation
Undga hudkontakt ved kendt overfalsomhed over for methacrylater.

3.6 Brugerprofil

Lightplast Basisplader er et produkt, der er beregnet til faglig anvendelse af en tandtekniker eller
tandlaege. Det er beregnet til at blive brugt pa den tandtekniske laboratorie eller pa det tandlaegelige
praksislaboratorie. Der kreeves ikke noget saerligt kursus.
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De feerdige produkter, der fremstilles af materialet (individuelle aftryksskeer) er beregnede til faglig
anvendelse af tandlaeger i en tandlaegepraksis. Der kraeves ikke noget seerligt kursus.

3.7 Patientgruppe
Anvendelsen af Lightplast Basisplader er ikke begreenset til nogen bestemt patientgruppe.
Kontraindikationerne skal overholdes.

3.8 Ugnskede bivirkninger
Lightplast Basisplader indeholder methacrylater. Disse kan forarsage allergiske hudreaktioner. |
sjeeldne tilfeelde er det muligt med en sensibilisering.

3.9 Ugnskede vekselvirkninger
Der kendes ingen vekselvirkninger.

3.10 Seerlige lagrings- og opbevaringsanvisninger

Hold beholderen taet lukket. Skal opbevares beskyttet mod lys og ved 4-25°C.

En opbevaring uden for disse oplyste betingelser kan medfare skader pa produktet, f.eks. for tidlig
udhaerdning og at det bliver kleebrigt. Det kan derefter ikke leengere anvendes i overensstemmelse
med formalet og skal bortskaffes som beskrevet i 3.12.

3.11 Holdbarhed
3 ar fra fremstillingen. Ma ikke anvendes efter udlgb af den holdbarhedsdato, der er oplyst pa
etiketten!

3.12 Bortskaffelse

Produktet samt den ikke komplet tamte primeere emballage ma ikke komme i kloakken, vandigb,
undergrunden eller jorden. Bortskaffelsen skal foretages i henhold til de lovmaessige forskrifter.
Ukontaminerede og komplet tamte emballager samt helt udhaerdede produkter kan bortskaffes
sammen med husholdningsaffaldet. Overhold affaldssorteringen.

4 Anvendelse

- Situationsmodellen forberedes afhaengigt af kravet og isoleres med en alginat-isolering (f.eks.
Isolat Film). Undergdende steder pad modellen skal udblokeres forinden.

- Abn dasen pa gribelasken, tag en Lightplast Basisplader inkl. beskyttelsesfilt ud, og luk désen
straks teet igen.

- Fjern beskyttelsesfilten fra Lightplast Basispladen.

- Adaptér pladen pa den isolerede model, og skeer den til pa kanterne.

- Grebet kan formes af det overskydende materiale.

- Pladen polymeriseres derefter pd modellen i et lysapparat med blat lyd eller UVA (f.eks.
EyeVolution) i 5 minutter. Overhold brugsanvisningen til det anvendte lysapparat!

- Tag pladen af modellen, og polymerisér fra bagsiden igen i 5 minutter.

- Den péa denne made individuelt fremstillede aftryksske kan bearbejdes med det samme.

- Inhibitionslaget (kleebelag pa oversiden af materialet) muligger en efterfalgende korrektur (f.eks.
forsteerkning af pladen). Inhibitionslaget kan nemt fiernes med en klud, der er fugtet med et
renggringsmiddel pa spritbasis.

5 Dispenseringsformer og pakningsstarrelser

. . natur . D38135N
Lightplast Basisplader nink 1 dase a 50 stk. D38135R

6 Anvendte symboler til produktmaerkningen

u Fabrikant & Skal beskyttes mod sollys
Medicinsk udstyr X Temperaturbegraensning
Artikelnummer @ Kan forarsage allergisk
Baich hudreaktion
atc @ EE] Overhold brugsanvisningen
b Sidste anvendelsesdato
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Rx Receptpligtig (m& kun udleveres amerikansk fgderal lovgivning)
only af en tandlaege eller med en
tandleegerecept i
overensstemmelse med

c € Europeeisk
overensstemmelsesmaerke

ES] Instrucciones de uso

iLeer y guardar antes de usar el producto! Producto sanitario para usuarios profesionales

1 Indicaciones de seguridad generales
@ iTener en cuenta la ficha de datos de seguridad!

H317: Puede provocar una reaccion cutdnea alérgica. Evitar el contacto del material no polimerizado
con la piel/la mucosa y los ojos. Puede ser ligeramente irritante y, en casos poco frecuentes,
provocar una sensibilizacion a los metacrilatos.

Usar equipo de proteccion: gafas protectoras, guantes protectores adecuados con funcion
protectora frente a los metacrilatos (p. ej., guantes de polietileno, 4h-Gloves). La ropa de trabajo
contaminada no debe salir del lugar de trabajo.

Después del contacto con la piel: lavar inmediatamente con abundante agua y jabén. En caso de
sintomas (irritacion de la piel) se requiere un tratamiento médico.

Después del contacto con los ojos: lavar inmediatamente con agua corriente manteniendo el
parpado abierto durante 10-15 minutos y acudir al médico.

Durante el tallado de las planchas de base polimerizadas usar una aspiracion de polvo adecuada y
tener en cuenta las instrucciones de uso del fabricante del abrasivo, especialmente en cuanto a la
proteccion contra el polvo. Si fuera necesario usar un respirador autonomo.

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario o el paciente.
Envie sus comentarios sobre el producto a: reclamation@megadenta.de

2 Descripcion

2.1 Descripcion general

Lightplast Planchas de base es un composite fotopolimerizado, preformado y moldeable para la
produccion de cubetas de impresion en el laboratorio o la clinica dentales. Se caracteriza por una
contraccion y una absorcion de agua minimas y una elevada estabilidad dimensional.

Variantes disponibles:

- Lightplast Planchas de base: Grosor de plancha aprox. 2,2 mm en los colores natural y rosa

2.2 Composicion
Acrilatos, metacrilatos, HQME, diéxido de silicio pir6geno, perlas de cristal, iniciadores
fotoquimicos, colorante, vaselina (ayuda para el envasado)

3 Uso previsto

3.1 Advertencias

Lightplast Planchas de base es fotosensible, es decir, la luz natural puede desencadenar la
polimerizacién. Por este motivo el material no debe exponerse a la luz sin necesidad (sacar el
material de la caja justo antes de la adaptacion en el modelo y cerrar la caja inmediatamente
después). Si el envase primario esta dafiado (caja) eliminar el producto conforme a 3.12.

3.2 Finalidad prevista/ uso previsto
Lightplast Planchas de base esta previsto para el uso dental:
- para la elaboraciéon de cubetas de impresion individuales para tomas de impresién precisas
para restauraciones de ajuste exacto con una maxima precision marginal como, p. €j.,
e tomas de impresion funcionales
e tomas de impresion de la situacion en caso de formas desfavorables de la arcada dental o
del maxilar, o frenillos muy profundos
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El usuario esta obligado a utilizar el material conforme a la finalidad prevista indicada por el fabricante
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios
ocasionados por otros usos distintos.

3.3 Beneficio clinico

El beneficio clinico de los materiales de toma de impresioén fotopolimerizables radica,
indirectamente, en la sustitucion del aparato estomatolégico y, con ello, en la restauracion de la
funcién masticatoria, ya que las impresiones de precision o funcionales y los registros oclusales
son imprescindibles para la confeccidén de prétesis dentales de ajuste preciso.

3.4 Indicaciones
- tomas de impresion precisas para restauraciones de ajuste exacto con una maxima precision
marginal como, p. €j.,
e tomas de impresion funcionales
e tomas de impresion de la situacion en caso de formas desfavorables de la arcada dental o
del maxilar, o frenillos muy profundos

3.5 Contraindicacion
En caso de hipersensibilidad conocida a los metacrilatos debera evitarse el contacto con la pi

3.6 Perfil de usuario

Lightplast Planchas de base es un producto para el uso profesional por técnicos dentales o
dentistas. La aplicacion esté prevista en el laboratorio dental o en el laboratorio de la clinica
dental. No se requiere una formacién especifica.

Los productos finalizados fabricados con el material (cubetas de impresién individuales) estan
previstos para ser usados por los dentistas en la clinica dental. No se requiere una formacion
especifica.

3.7 Grupo de pacientes
El uso de Lightplast Planchas de base no esta limitado a un grupo de pacientes concreto. Se deben
tener en cuenta las contraindicaciones.

3.8 Efectos secundarios no deseados
Lightplast Planchas de base contiene metacrilatos. Estas sustancias pueden provocar una reaccion
cutanea alérgica. En casos poco frecuentes es posible una sensibilizacion.

3.9 Interacciones no deseados
No se conoce ninguna interaccion.

3.10 Instrucciones especiales para el almacenamiento

Mantener el recipiente herméticamente cerrado. Almacenar protegido de la luz a 4-25 °C.

El almacenamiento fuera de las condiciones indicadas puede provocar dafios en el producto, como
endurecimiento prematuro, pegajosidad. En este caso ya no es posible usarlo de la manera prevista
y debe eliminarse conforme a 3.12.

3.11 Periodo de validez
3 aflos a partir de la fecha de fabricacién. jNo usar después de la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta!

3.12 Eliminacion

No permita que el producto o el embalaje primario que no se haya vaciado por completo llegue al
alcantarillado, al agua, al subsuelo o a la tierra. La eliminacién debe hacerse acorde a las
normativas oficiales.

Los envases no contaminados o completamente vaciados y los productos completamente
polimerizados pueden eliminarse con los residuos municipales normales (basura doméstica).
Tener en cuenta la separacion de los residuos.

4 Uso

- Preparar el modelo de la situacion segun sea necesario y aislarlo con un aislante de alginato
(p. €j., Isolat Film). Antes deben bloquearse las socavaduras del modelo.

- Abrir la caja por la lengiieta, sacar una de las planchas Lightplast Planchas de base junto con
la lamina protectora de tela no tejida y cerrar bien la caja después.
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- Retirar la lamina protectora de la plancha Lightplast Planchas de base.

- Laplancha se adapta sobre el modelo aislado y se recorta por los bordes.

- Este material sobrante puede usarse para hacer el mango.

- A continuacion, la plancha se polimeriza en el modelo con una ldmpara de luz azul o UVA (p.
ej., EyeVolution) durante 5 minutos. jTener en cuenta las instrucciones de uso de la lampara
utilizada!

- Laplancha se retira del modelo y se polimeriza por el otro lado durante otros 5 minutos.

- La cubeta de impresion individual asi fabricada puede procesarse inmediatamente.

- La capa inhibida (capa adhesiva sobre la superficie del material) permite una correccion
posterior (p. €j., refuerzo de la plancha). La capa inhibida puede eliminarse facilmente con un
pafio humedecido con un producto de limpieza con alcohol.

5 Presentaciones y tamafos del envase

: natural . . D38135N
Lightplast Planchas de base [0S 1 caja con 50 unidades D38135R

6 Simbolos utilizados en el etiquetado del producto

Fabricante @ EE] Observar las instrucciones de uso

Producto sanitario 7 Contiene nanomateriales

NUmero de catalogo Provoca quemaduras graves en
Lot Codigo de lote la piel y I_eS|ones oculares graves
@ No reutilizar
b Fecha de caducidad _ _
‘ _ Rx Sdlo con receta (s6lo puede ser
ZK Manténgase fuera de la luz del only | dispensado por un dentista o con
sol receta dental de acuerdo con la
e Limite de temperatura ley federal de EE.UU.)
Puede provocar una reaccion C E Marca de conformidad europea

cutanea alérgica

FI] Kayttoohje

Lue ennen tuotteen kayttHa ja sailyta! Ladkinnallinen laite ammattikayttajille

1 Yleisia turvallisuusohjeita

@ Huomioi kayttéturvallisuustiedote!

H317: Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Kovettumattoman materiaalin joutumista kosketukseen
ihon/limakalvojen ja silmien kanssa on véltettava. Se voi vaikuttaa lievan arsyttavasti ja harvinaisissa
tapauksissa johtaa herkistymiseen metakrylaateille.

Kayta suojavarusteita: suojalaseja, sopivia suojakasineita, jotka suojaavat erityisesti metakrylaateilta
(esim. polyeteenikasineet, 4h-kasineet). Saastuneita tytvaatteita ei saa vieda tyopaikalta.
Ihokosketuksen jalkeen: Pese heti runsaalla vedella ja saippualla. Oireiden ilmaannuttua
(ihoarsytys) on laakarinhoito tarpeen. Silmakosketuksen jalkeen: Huuhtele valittdbmasti juoksevalla
vedella 10-15 minuuttia pitden silmaluomen auki, ja ota yhteys silmalaakariin.

Kovetettuja levyja hiottaessa kayta sopivaa polynpoistolaitetta ja noudata hiomalaikan valmistajan
toimittamia kayttbohjeita erityisesti polysuojauksen osalta. Kéayta tarvittaessa suljetun kierron
hengityssuojainta.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle siind jdsenmassa, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Laitetta koskevan palautteen voi l&hettdad osoitteeseen: reclamation@megadenta.de
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2 Kuvaus

2.1 Yleinen kuvaus

Lightplast-pohjalevyt on valmiiksi muotoiltu, muovattava, valokovetteinen yhdistelmamuovi
yksiléllisten jaljennéslusikoiden valmistukseen hammaslaboratorioissa ja hammaslaakarin
vastaanotoilla. Sille on ominaista vahainen kutistuminen, vahainen vedenimevyys ja korkea
muotojaykkyys.

Saatavilla olevat mallit:

- Lightplast-pohjalevyt: levyn paksuus noin 2,2 mm, varit luonnollinen ja vaaleanpunainen

2.2 Koostumus
Akrylaatit, metakrylaatit, HQME, pyrogeeninen piidioksidi, lasihelmet, fotoinitiaattorit, variaine,
vaseliini (pakkausapuaine).

3 Maaraysten mukainen kaytto

3.1 Varoitukset

Lightplast-pohjalevyt on valoherkkéaa, joten jo padivanvalo voi kaynnistdd kovettumisen. Sen vuoksi
materiaalia ei saa altistaa turhaan valolle (materiaali otetaan rasiasta juuri ennen asettamista malliin
ja rasia suljetaan heti materiaalin ottamisen jalkeen). Jos prim&aripakkauksessa (rasiassa) on
vaurioita, tuote on havitettava kohdan 3.12 mukaisesti.

3.2 Kayttotarkoitus
Lightplast-pohjalevyt on tarkoitettu hammaslaaketieteelliseen kayttoon:
- tarkkuusjaljenndksiin tarvittavien yksil6llisten jaljenndslusikoiden valmistus tarkasti sopivien
restauraatioiden ja erinomaisen reunatarkkuuden takaamiseksi, esim.
o funktionaaliset jaljennokset
o tilannejaljennokset epasuotuisissa hammaskaaren ja leuan muodoissa ja/tai syvemmalla
olevien nauhojen yhteydessa

Kayttaja on velvollinen kayttamaan materiaalia MEGADENTA Dentalprodukte GmbH:n maarittaman
kayttotarkoituksen mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat muunlaisesta kaytosta.

3.3 Kiliininen hyoty

Valokovetteisten jaljenndsmateriaalien kliininen hyoty on epasuorasti hampaiden korvaaminen ja
siten purennan palauttaminen, koska tarkkuus- ja/tai funktionaaliset jaljenndkset ja purennan
rekisteréinnit ovat valttaméattomia tarkkojen proteesien valmistuksessa.

3.4 Indikaatiot
- tarkkuusjaljennokset tarkasti sopivien restauraatioiden ja erinomaisen reunatarkkuuden
takaamiseksi, esim.
¢ funktionaaliset jaljennokset
o tilannejaljennokset epasuotuisissa hammaskaaren ja leuan muodoissa ja/tai syvemmalla
olevien nauhojen yhteydessa

3.5 Vasta-aihe
Jos yliherkkyys metakrylaateille on tiedossa, ihokosketusta on valtettava.

3.6 Kayttajaprofiili

Lightplast-pohjalevyt on tarkoitettu ammattikayttdon hammasteknikon tai hammaslaakarin toimesta.
Tuotetta kaytetddn hammasteknisessa laboratoriossa tai hammaslaakarin  vastaanoton
laboratoriossa. Erityinen koulutus ei ole tarpeen.

Materiaalista valmistetut valmiit tuotteet (yksilolliset jaljenndslusikat) on tarkoitettu hammaslaakarien
ammattikayttoon hammaslaakarin vastaanotolla. Erityinen koulutus ei ole tarpeen.

3.7 Potilasryhméa
Lightplast-pohjalevyt kaytt6a ei ole rajoitettu tiettyyn potilasryhm&an. Vasta-aiheet on huomioitava.

3.8 Ei-toivotut sivuvaikutukset
Lightplast-pohjalevyt siséltad metakrylaatteja. Ne voivat aiheuttaa allergisia ihoreaktioita.
Harvinaisissa tapauksissa herkistyminen on mahdollista.
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3.9 Ei-toivotut vuorovaikutukset
Vuorovaikutuksia ei ole tiedossa.

3.10 Erityiset varastointi- ja sailytysohjeet

Sailyta astiat tiiviisti suljettuina. Varastoi valolta suojattuna 4-25 °C:n lampdtilassa.
Varastointi maaritettyjen olosuhteiden ulkopuolella voi johtaa tuotteen vaurioitumiseen, kuten
ennenaikaiseen kovettumiseen tai tahmeuteen. Sita ei voi silloin endé kayttdd maaraysten
mukaisesti ja se on havitettava kohdan 3.12 mukaisesti.

3.11 Sailyvyys
3 vuotta valmistuksesta. Tuotetta ei saa kayttaa etikettiin merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

3.12 Havittaminen

Tuotetta tai primaaripakkaus, jota ei ole tyhjennetty kokonaan, ei saa joutua viemariin, vesistoon,
maahan tai maaperaan. Havittdmisesséa on noudatettava viranomaismaarayksia.
Kontaminoitumattomat ja kokonaan tyhjennetyt pakkaukset sekd kokonaan kovettuneet tuotteet
voidaan havittaa tavanomaisen yhdyskuntajatteen (talousjatteen) seassa. Huomioi jatteiden lajittelu.

4 Kaytto
Tilannemalli on valmisteltava tarpeen mukaan ja eristettava alginaattieristeella (esim. Isolat Film).
Mallin allemenot on ensin eristettava.
Avaa rasia kielekkeesta, ota Lightplast-levy ja suojaharso ja sulje rasia heti uudelleen tiiviisti.
Poista suojaharso Lightplast-levysta.
Muotoile levy eristettyyn malliin ja leikkaa reunoista.
Materiaalijadmistéa voidaan muotoilla kahva.
Koveta levya sitten mallissa sinivalo- tai UVA-kovetusvalolla (esim. EyeVolution) 5 minuuttia.
Noudata kaytettavan kovetusvalon kayttbohjettal
Poista levy mallista ja koveta taustapuolta viela 5 minuuttia.
Nain valmistettua yksiléllista jaljennoslusikkaa voidaan heti muokata.
Inhibiokerros (materiaalin ylapinnassa oleva tarttuva kerros) mahdollistaa jalkikateen tehtavat
korjaukset (esim. levyn vahvistaminen). Inhibitiokerroksen voi helposti poistaa alkoholipitoisella
puhdistusaineella kostutetulla liinalla.

5 Annostusmuodot ja pakkauskoot

Lightplast pohjalevy |——uOnnOnvar 1 rasia, jossa 50 kpl D38135N

vaaleanpunainen D38135R
6 Tuotemerkinndissa kaytetyt symbolit
u Valmistaja A Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion
Laakinnallinen laite o T Katso kayttoohje
Tuotenumero Rx Vain |aakarin maarayksesta
Era only (toimitus vain hammaslaakarin
toimesta tai hammaslaékarin
g Viimeinen kayttdpaiva maarayksella Yhdysvaltain
N Sailyta auringonvalolta suojattuna Ir;tl'tjcl)(\;?étg;?i)lalnsaadannon
j’ Lampdtilan raja-arvot C E Eurooppalaisen
vaatimustenmukaisuuden merkki

[FR] Mode d'emploi

A lire et conserver avant d'utiliser le produit! Dispositif médical pour utilisateur professionnel
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1 Consignes de sécurité générales
@ Consulter la fiche de données de sécurité !

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée. Eviter tout contact du matériau non durci avec la
peau/muqueuse et les yeux. Il peut étre |égérement irritant et entrainer dans de rares cas une
sensibilisation aux méthacrylates.

Utiliser un équipement de protection : lunettes de protection, gants de protection adaptés avec
fonction protectrice principalement contre les méthacrylates (exemple : gants en polyéthyléne, gants
4h). Les vétements de travail contaminés ne doivent pas sortir du lieu de travail.

En cas de contact avec la peau : rincer a grande eau et nettoyer avec du savon. Consulter un
médecin en cas de symptomes (irritation de la peau).

En cas de contact avec les yeux : laver immédiatement en tenant les paupiéres ouvertes pendant
10 a 15 minutes sous l'eau courante et consulter un ophtalmologue.

Pour le meulage des plaques polymérisées, prévoir un dispositif adapté d'aspiration des
poussiéres et suivre le mode d'emploi du fabricant d'abrasif, notamment les instructions relatives a
la protection contre les poussiéres. Le cas échéant, utiliser un appareil respiratoire autonome.

Tous les incidents graves survenus en lien avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux
autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel est installé |'utilisateur et/ou le patient. Merci
d'adresser toute réclamation concernant le produit a : reclamation@megadenta.de

2 Description

2.1 Description générale

Plaques de base Lightplast est un composite photopolymérisable, modelable et préformé pour la
confection de porte-empreintes individuels utilisés au laboratoire et au cabinet dentaires. Il se
distingue par sa faible rétraction, une faible absorption d'eau et une stabilité dimensionnelle
élevee.

Variantes disponibles :

- Plaques de base Lightplast: Epaisseur de plaque env. 2,2 mm dans les teintes nature et rose

2.2 Composition
Acrylates, méthacrylates, HQME, silice pyrogene, perles de verre, initiateurs photochimiques,
colorant, vaseline (emballage)

3 Utilisation conforme

3.1 Avertissements

Plagues de base Lightplast est photosensible, ce qui signifie que la polymérisation peut étre
déclenchée par la lumiére du jour. Pour cette raison, il convient d'éviter toute exposition inutile a la
lumiére (retrait de la boite juste avant I'application sur le modele, refermer immédiatement la boite
apres le retrait). En cas de dommage sur I'emballage primaire (boite), le produit doit étre éliminé
conformément a 3.12.

3.2 Usage prévu / destination prévue

Plagues de base Lightplast est destiné a un usage dentaire :

- Confection de porte-empreintes individuels utilisés pour la réalisation d'empreintes de
précision et ainsi de restaurations bien ajustées avec une précision marginale optimale.
Exemple:

e empreintes fonctionnelles
e Empreintes de situation en cas de forme irréguliere de I'arcade dentaire et de la méachoire
et/ou de ligaments profonds

Il incombe a l'utilisateur d'utiliser le matériau selon l'usage prévu indiqué par le fabricant MEGADENTA

Dentalprodukte GmbH. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommage résultant d'un autre

usage.

3.3 Beénéfice clinique
Le bénéfice clinique des matériaux d'empreinte photopolymérisables réside indirectement dans le
remplacement de I'appareil dentaire et ainsi dans le rétablissement de la fonction masticatoire,
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étant donné que les empreintes de précision et/ou fonctionnelles ainsi que les mordus sont
indispensables pour la confection de prothéses bien ajustées.

3.4 Indications
- Empreintes de précision pour des restaurations bien ajustées avec une précision marginale
optimale. Exemple : empreintes fonctionnelles
e Empreintes de situation en cas de forme irréguliére de I'arcade dentaire et de la méchoire
et/ou de ligaments profonds

3.5 Contre-indications
En cas d'hypersensibilité connue aux méthacrylates, éviter tout contact avec la peau

3.6 Profil de I'utilisateur

Plaques de base Lightplast est congu pour une utilisation professionnelle par des prothésistes ou
des dentistes. Son utilisation est prévue en laboratoire et cabinet dentaires. Une formation
particuliere n'est pas requise.

Les produits finis réalisés avec le matériau (porte-empreintes individuels) sont destinés a une
utilisation professionnelle par des dentistes dans un cabinet dentaire. Une formation particuliére
n'est pas requise.

3.7 Groupe de patients
L'utilisation de Plaques de base Lightplast n'est pas restreinte a un groupe particulier de patients.
Respecter les contre-indications.

3.8 Effets secondaires indésirables
Plagues de base Lightplast contient des méthacrylates. Ces derniers peuvent provoquer des
réactions cutanées. Une sensibilisation est possible dans de rares cas.

3.9 Interactions indésirables
Il n'existe aucune interaction connue.

3.10 Recommandations spéciales de stockage et conservation

Maintenir le récipient fermé de maniére étanche. Conserver a l'abri de la lumiére entre 4 et 25 °C.
Un stockage ne respectant pas les conditions indiquées peut endommager le produit, en entrainant
par exemple un durcissement prématuré, une consistance collante. Son application conforme n'est
plus alors assurée et il doit étre éliminé conformément a 3.12.

3.11 Durée de conservation
3 ans aprés la fabrication. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur
I'étiquette !

3.12 Elimination

Ne pas jeter le produit ni I'emballage primaire partiellement vidé dans les égouts, les cours d'eau,
la nappe phréatique ou le sol. L'élimination doit respecter les dispositions officielles.

Les emballages non contaminés et totalement vidés ainsi que les produits totalement durcis
peuvent étre éliminés avec les déchets ménagers. Suivre les consignes de tri.

4 Utilisation

- Le modéle de situation doit étre préparé selon les besoins et isolé avec l'isolant a l'alginate
(exemple : Isolat Film). Prévoir au préalable le comblement des contre-dépouilles.

- Ouvrir la boite au niveau du bord de préhension, retirer une Plaque de base Lightplast avec
membrane de protection et refermer immédiatement la boite hermétiquement.

- Retirer la membrane de protection de la Plague de base Lightplast.

- Adapter la plaque sur le modéle isolé et découper sur les bords.

- L'excés de matériau peut servir a la réalisation du manche.

- La plaque est ensuite polymérisée sur le modéle dans un appareil a photopolymériser a lumiere
bleue ou UVA (exemple : EyeVolution) pendant 5 minutes. Respecter le mode d'emploi de
I'appareil a photopolymériser utilisé !

- La plaque est retirée du modele et polymérisée sur l'arriere pendant 5 minutes supplémentaires.

- Le porte-empreinte individuel ainsi réalisé est prét a I'emploi.
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- La couche inhibitrice (couche adhésive sur la face supérieure du matériau) permet la réalisation
ultérieure de retouches (exemple : renforcement de la plaque). La couche inhibitrice peut étre
facilement retirée avec un chiffon imbibé d'un nettoyant a base d'alcool.

5 Formes d'administration et conditionnements

. Nature - . D38135N
Lightplast Plaques de base Rose 1 boite de 50 unités D38135R
6 Symboles utilisés sur I'étiquette du produit
Fabricant @ Peut provoquer une allergie
Dispositif médical cutanee ; .
@ EE] Lire le mode d'emploi
Référence - N
Rx Sur ordonnance (conformément a
Lot only la Iégislation fédérale américaine,

ne peut étre délivré que par un

Utilisable jusqu'au dentiste ou sur prescription

abisEEELS

Protéger de la lumiére du soleil dentaire)
— ~ Marque de conformité
Limite de température C € européenne

'HR] Upute za uporabu

Procitajte prije uporabe proizvoda i saCuvajte! Medicinski proizvod za profesionalnu uporabu

1 Opée sigurnosne upute
@ Pridrzavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista!

H317: MozZe izazvati alergijsku reakciju na kozi. SprijeCiti kontakt nestvrdnutog materijala s
koZom/sluznicom i o€ima. Moze imati lagano nadrazujuéi ucinak te u rijetkim slu¢ajevima moze
izazvati preosjetljivost na metakrilate.

Nositi odgovaraju¢a zastitna sredstva: naocale, rukavice, sa funkcijom zastite od metakrilata (npr.
polietilenske rukavice 4h-Gloves). Zagadena radna odje¢a ne smije se iznositi izvan radnog
prostora.

Nakon dodira s kozom: odmah isprati s dovoljno vode i sapunom. Ako nastupe simptomi (nadrazena
koza) hitno zatraziti savjet lijecnika.

Nakon dodira s o€ima: odmah ispirati od 10 do 15 min teku¢om vodom uz drZanje kapka otvorenim
i hitno zatraziti savjet oftalmologa.

Prilikom bruSenja polimeriziranih plo€ica koristite odgovarajuci aspirator praSine i pridrzavajte se
uputa za uporabu proizvodaca abraziva, osobito u pogledu zastite od prasSine. Ako je to potrebno,
koristite neovisni aparat za disanje.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju nastan. Povratne informacije o
proizvodu posaljite na: reclamation@megadenta.de

2 Opis

2.1 Opéci opis

Podlozne plocice Lightplast je unaprijed oblikovani, lako modelirajuci, svjetlosnopolimerizirajuci
kompozitni materijal za izradu individualnih otisnih zlica u zubotehni¢kom laboratoriju ili
stomatoloskoj ordinaciji. Odlikuje ga malo skupljanje, malo upijanje vode i velika stabilnost oblika.
Dostupne varijante:

- Podlozne plocice Lightplast: ploCice debljine priblizno 2,2 mm u prirodnoj i ruZi¢astoj boji
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2.2 Sastav
Akrilati, metakrilati, HQME, pirogeni silicijev dioksid, staklene kuglice, fotokemijski inicijatori, boja,
vazelin (pomoéno sredstvo za pakiranje)

3 Predvidena uporaba

3.1 Upozorenja

Podlozne plocice Lightplast je osjetljiv na svjetlo, tako da polimerizaciju moze aktivirati kontakt s
dnevnom svjetloséu ili svjetlom koje dolazi iz stomatoloSke svjetilijke. Stoga materijal ne treba
nepotrebno izlagati svjetlu (vadenje iz spremnika tek neposredno prije prilagodbe modelu,
zatvaranje spremnika odmah nakon vadenja materijala). Ako je primarno pakiranje (spremnik)
osteéeno, proizvod se mora odloziti na otpad u skladu s poglavljem 3.12.

3.2 Namjena
Podlozne plocice Lightplast je namijenjen za uporabu u dentalnoj medicini:
- zaizradu otisnih zlica za precizne otiske kojima se omogucuju tocno prilagodene nadogradnje
s najvecim prilagodenjem rubova, npr.
o funkcijske otiske
o situacijske otiske za nepovoljne oblike zubnih lukova i €eljusti i/ili duboko usadene trake
Korisnik mora primjenjivati materijal u skladu s namjenom koju je propisao proizvodaé MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za Stetu nastalu drugacijom
uporabom.

3.3 Kilini¢ka korist

Neizravna klini¢ka korist ovog svjetlosnopolimerizirajuéeg otisnog materijala lezi u zamjeni zubnog
aparata i time u ponovnom uspostavljanju Zvacne funkcije, buduci da su precizni i/ili funkcionalni
otisci kao i registratori zagriza klju¢ni za izradu to¢no prilagodenih proteza.

3.4 Indikacije

- Precizni otisci za to¢no prilagodene nadogradnje s najvecim prilagodenjem rubova, kao npr.
o funkcijske otiske
¢ situacijske otiske za nepovoljne oblike zubnih lukova i Celjusti i/ili duboko usadene trake

3.5 Kontraindikacija
Pri poznatoj preosjetljivost na metakrilate treba izbjegavati svaki kontakt s kozom

3.6 Predvideni korisnici

PodloZne plocice Lightplast je proizvod za profesionalnu uporabu od strane zubnog tehnicara ili
stomatologa. Predvidena je samo uporaba u zubotehni¢kom laboratoriju ili stomatoloskoj ordinaciji.
Posebna obuka nije potrebna.

Gotovi proizvodi izradeni od ovog materijala (individualne otisne Zlice) namijenjeni su za
profesionalnu uporabi stomatologa u stomatoloskoj ordinaciji. Posebna obuka nije potrebna.

3.7 Skupina pacijenata
Uporaba proizvoda PodloZzne plocice Lightplast nije ograniena ni na jednu odredenu skupinu
pacijenata. Vodite raCuna o kontraindikacijama.

3.8 Nezeljene nuspojave
Podlozne plo€ice Lightplast sadrzi metakrilate. Oni mogu izazvati alergijsku reakciju na kozi. U
rijetkim je slu€ajevima moguca je senzibilizacija.

3.9 Nezeljene interakcije
Nema poznatih interakcija.

3.10 Posebne upute za skladistenje

Cuvati u dobro zatvorenom spremniku. Cuvati zasti¢eno od svjetlosti na 4-25 °C.

Cuvanjem u drugadijim uvjetima moZe se uzrokovati o$teéenje proizvoda, npr. prerano
stvrdnjavanje, ljepljivost. Takav se proizvod viSe ne moZe primjenjivati kako je predvideno i mora se
odloziti u skladu s poglavljem 3.12.

3.11 Trajnost
3 godine od datuma proizvodnje. Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici!
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3.12 Odlaganje na otpad

Ni proizvod ni njegovo primarno pakiranje, ako nije potpuno ispraznjeno, ne smiju dospjeti u
kanalizaciju, vodene tokove, podzemlje ili tlo. Odlaganje na otpad mora se obaviti u skladu sa
zakonskim propisima.

Nezagadena i potpuno prazna ambalaza kao i potpuno stvrdnuti proizvodi mogu se odloZiti s
uobi€ajenim komunalnim (kuénim) otpadom. Pridrzavajte se uputa za odvajanje otpada.

4 Primjena

- Situacijski model treba pripremiti prema potrebi i izolirati alginatnom izolacijom (npr. Isolat Film).
Prethodno treba blokirati podminirana mjesta na modelu.

- Otvorite spremnik, izvadite jednu ploCicu Podlozne plodice Lightplast zajedno sa zastitnim
flisom i odmah ponovno &vrsto zatvorite spremnik.

- Uklonite zastitni flis s plo€ice PodlozZne plo€ice Lightplast.

- Prilagodite ploCicu na izolirani model i obrezite rubove.

- Od viska materijala mozete izraditi drzak.

- Plodicu potom polimerizirajte na modelu izlaganjem plavom ili UVA svjetlu (npr. EyeVolution) 5
minuta. Obvezno se pridrZzavajte uputa za uporabu koridtene lampe!

- Skinite plo¢icu s modela i polimerizirajte je joS 5 minuta sa straznje strane.

- Tako izradenu individualnu otisnu Zlicu mozete smjesta obradivati.

- Inhibicijski sloj (ljepljivi sloj na gornjoj strani materijala) omogucuje naknadnu ispravku (npr.
ojacanje plocice). Inhibicijski sloj mozZete lako ukloniti krpom navlaZzenom sredstvom za €iSéenje
na bazi alkohola.

5 Vrste i veli€ine pakiranja

. Y. . prirodno N D38135N
PodlozZne plocice Lightplast ruZicasto] 1 kutija s 50 kom. D38135R

6 Simboli za ozna¢avanje proizvoda

Proizvodacé @ Moze izazvati alergijsku reakciju
na koZi
@ EE] Procitajte upute za uporabu

Medicinski proizvod

Broj artikla

Rx Samo na recept (prema

Serija only ameri¢kom saveznom zakonu,
moze se izdati samo od strane
stomatologa ili uz stomatoloski
Zastiti od sunceve svjetlosti recept)

Europski znak sukladnosti

Rok valjanosti

Ogranicenje temperature C E

= 1 5] ] 5] e

'HU] Hasznalati utasitas

Olvassa el a termék hasznalata el6tt, és 6rizze meg!
Szakembereknek szant orvostechnikai eszkoz

1 Ovintézkedésre vonatkoz altalanos mondatok

@ Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapot!

H317: Allergias bdrreakciot valthat ki. Kertlni kell a kikeményitetlen anyag bérre/nyalkahartyara és

szembe Kkerlilését. Enyhén irrital6 hatasu lehet, és ritka esetekben a metakrilatokkal szembeni

érzékenységet okozhat.

Hasznaljon védéfelszerelést: véddszemiveget, megfeleld, mindenekel6tt a metakrilatokkal

szembeni védéfunkcidval rendelkezé véddkesztylt (példaul polietilén kesztyl, 4H keszty().

Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teruletérdl.

Ha bérre kerul: Azonnali lemosas bd szappanos vizzel. Ha tinetek jelentkeznek (bdrirritacio), orvosi
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kezelés szikséges. Szembe kerilés esetén: Azonnali, nyitott szemhéjjal, 10-15 percig tartd oblités
foly6 vizzel, és szemész szakorvos felkeresése.

A polimerizalt lemezek csiszoldsakor hasznaljon megfelel porelszivot, és tartsa be a csiszolopad
gyartéjanak hasznalati utasitasat, kiléndésen a por elleni védelmet illetéen. Szikség esetén
hasznaljon 6nall6 légzbkésziiléket.

A termékkel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak
és a felhasznalé és/ vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. A
termékkel kapcsolatos visszajelzéseket a kdvetkezé cimre klldje: reclamation@megadenta.de

2 Leiras

2.1 Altalanos leiras

A Lightplast alaplemezek egy el6formazott, modellezhet, fényre keményedd kompozit egyedi
lenyomatkanalak el6allitAsahoz  fogaszati  laboratériumokban és  fogorvosi  rendel6k
laboratériumaiban. Csekély zsugorodas, alacsony vizfelvétel és nagy méretstabilitas jellemzi.
Rendelkezésre allo valtozatok:

- Lightplast alaplemezek: Kb. 2,2 mm vastagsagu lemezek natlr és r6zsaszin szinben

2.2 Osszetétel
Akrilatok, metakrilatok, HQME, pirogén szilicium-dioxid, Uveggytngyok, fotokémiai iniciatorok,
festék, vazelin (csomagolasi segédanyag)

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Figyelmeztetések

A Lightplast alaplemezek fényérzékeny, igy a polimerizaciot még a nappali fény is kivalthatja. Ezért
az anyagot nem szabad feleslegesen fénynek kitenni (csak kozvetlenul a modellre adaptalas el6tt
vegye ki a dobozbdl, és a kivételt kovetéen azonnal zarja le a dobozt). Az elsédleges csomagolas
(doboz) sérllése esetén a terméket a 3.12. pontnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

3.2 Rendeltetés / Tervezett felhasznéalas

A Lightplast alaplemezek fogaszati felhasznalasra szolgal:

- egyéni lenyomatkanalak elballitasara precizios lenyomatok szamara pontosan illeszked6,
maximalis széli pontossaggal rendelkezé restauraciokhoz, mint példaul az alabbiak:
¢ funkcionalis lenyomatok
e szituacios lenyomatok kedvezétlen fogsor- és allcsontformak és/vagy mélyen elhelyezkedé

szalagok esetén
A felhasznal6 koteles az anyagot a MEGADENTA Dentalprodukte GmbH gyarté altal meghatarozott

rendeltetésnek megfelel6en hasznalni. A gyarté nem vallal felel6sséget az egyéb célokra torténé
hasznalatbol eredd karokeért.

3.3 Klinikai elényok

A fényre keményed6 lenyomatanyagok klinikai elénye kozvetve a fogaszati apparatus potlasaban
és ezaltal a ragofunkcio helyredllitdsaban rejlik, mivel a precizios és/vagy funkciondlis lenyomatok
és harapasregisztratumok elengedhetetlenek a pontosan illeszked6 fogpétlasok elkészitéséhez.

3.4 Javallatok
- Preciziés lenyomatok pontosan illeszkedd, maximalis széli pontossaggal rendelkez6
restauraciokhoz, mint példaul az alabbiak:
o funkcionalis lenyomatok
e szituacios lenyomatok kedvezétlen fogsor- és allcsontformak és/vagy mélyen elhelyezkedé
szalagok esetén

3.5 Ellenjavallat
A metakrilatokkal szembeni ismert tulérzékenység esetén kerulni kell a borrel valo érintkezést.

3.6 Felhasznaldi profil

A Lightplast alaplemezek egy fogtechnikusok vagy fogorvosok Altali professzionalis hasznalatra
szolgalo termék. Fogaszati laboratériumokban vagy fogorvosi rendelék laboratériumaiban térténé
hasznalatra tervezték. Specidlis képzésre nincs szukség.
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Az anyagbol készilt késztermékeket (egyéni lenyomatkanalak,) fogorvosok altal fogorvosi
rendel6ben térténd professzionalis hasznalatra tervezték. Specialis képzésre nincs szikség.

3.7 Péacienscsoport
A Lightplast alaplemezek hasznélata nem korlatozédik egy bizonyos betegcsoportra. Figyelembe
kell venni az ellenjavallatokat.

3.8 Nemkivanatos mellékhatasok
A Lightplast alaplemezek metakrilatokat tartalmaz. Ezek allergias bdérreakciot valthatnak ki. Ritka
esetekben szenzibilizacio lehetséges.

3.9 Nem kivant kolcsdnhatasok
Nem kivant kdlcsonhatasok nem ismertek.

3.10 Kilonleges tarolasi eléirasok

Az edény szorosan lezarva tartandé. Fénytél védve, 4—25 °C-on tarolando.

A megadott kérilményeken kivili tarolas a termék karosodasat eredményezheti, pl. id6 elétti
kikeményedést, ragaddssag. Ezutan mar nem hasznalhaté rendeltetésszerlien, és artalmatlanitani
kell a 3.12 pontnak megfeleléen.

3.11 Felhasznalhatésagi idétartam
A gyartastoél szamitott 3 év. Ne hasznalja a cimkeén feltlintetett lejarati id6é utan!

3.12 Artalmatlanitas

Ne hagyja, hogy a termék, valamint a nem teljesen Kilritett elsédleges csomagolas a
csatornahdal6zatba, vizfolydsokba, a fold ala vagy a talajba keruljon. Az artalmatlanitas a hatdsagi
el6irasoknak megfeleléen torténik.

A nem szennyezett és teljesen kilritett csomagolasok, valamint a teljesen kikeményitett termékek a
normal kommunalis hulladékkal (haztartasi hulladék) artalmatlanithatok. Ugyeljen a hulladékok
szétvalasztasara.

4 Az alkalmazas lépései
A szituacios modellt szukség szerint el6 kell késziteni, és alginat izolalassal (pl. Isolat Film) kell
izolalni. A modell alamends részeit el6zetesen ki kell blokkolni.
Nyissa ki a dobozt a nyitoflinél fogva, vegye ki a Lightplast lemezt a védd polar anyaggal egyutt,
€s azonnal zérja vissza szorosan a dobozt.
Tavolitsa el a védé polar anyagot a Lightplast lemezrél.
A lemezt az izolalt modellhez kell igazitani, és a széleinél le kell vagni.
A fogantyu a fol6s anyagbol alakithato ki.
Ezutan a lemezt 5 percig polimerizalni kell a modellen egy kék fényl vagy UVA-fényl
polimerizacios készilékben (pl. EyeVolution). Kévesse a hasznalt fénypolimerizacios késziilék
hasznalati utasitasat!
A lemezt el kell tavolitani a modellrél, és a hatoldalardl tovabbi 5 percig kell polimerizalni.
Az igy elballitott egyéni lenyomatkanal azonnal megmunkalhato.
Az inhibicids réteg (az anyag felsé oldalan Iévé ragasztéréteg) lehetévé teszi a késdbbi korrekciot
(pl. a lemez megerésitését). Az inhibicids réteg kdnnyen eltavolithatd egy alkoholos tisztitoszerrel
benedvesitett torlékendbvel.

5 Adagoléasi formak és kiszerelések

_ .. natar D38135N
Lightplast bazislemez P 1 doboz 50 darabbal D38135R

6 A termékcimkén szerepldé szimboélumok

ud Gyarto LOoT Gyartasi tétel
Orvostechnikai eszkoz CJ Szavatossagi idé
Katal6gusszam iy Napfénytél védve tartando
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/ﬂf H&mérsékleti hatarérték Rx Veénykateles (az Amerikai Egyesuilt

only Allamok szovetségi torvényei

értelmében csak fogorvos altal

(@[ T3 | Kovesse a hasznalati utasitast vagy fogorvosi rendelvényre
adhato ki)

C € Europai megfelel6ségi jelolés

@ Allergias bdrreakciét valthat ki

[IT] Istruzioni per l'uso

Leggere prima di utilizzare il prodotto e conservare! Dispositivo medico per utilizzatori professionali

1 Avvertenze di sicurezza generali
<> Rispettare la scheda di dati di sicurezza!

H317: Puo provocare una reazione allergica cutanea. Evitare il contatto del materiale non indurito
con la pelle/le mucose e gli occhi. Puo avere un effetto lievemente irritante e, in casi isolati, causare
una sensibilizzazione ai metacrilati.

Utilizzare dispositivi di protezione: occhiali protettivi, guanti protettivi idonei con funzione protettiva
soprattutto contro i metacrilati (ad es. guanti in polietilene, 4h-Gloves). Gli indumenti da lavoro
contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.

In caso di contatto con la pelle: lavare immediatamente con abbondante acqua e sapone. In caso di
comparsa di sintomi (irritazione cutanea) € necessario il trattamento medico.

In caso di contatto con gli occhi: sciacquare immediatamente gli occhi, tenendoli aperti, con acqua
corrente per 10—15 minuti e consultare un oculista.

Durante il molaggio delle piastre polimerizzate utilizzare un adeguato aspiratore di polvere e
rispettare le istruzioni per l'uso del fabbricante dell'abrasivo, soprattutto in relazione alla protezione
contro la polvere. Se necessario, utilizzare un autorespiratore.

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito. Inviare
gualsiasi feedback sul prodotto al seguente indirizzo: reclamation@megadenta.de

2 Descrizione

2.1 Descrizione generale

Lightplast piastre basali € un composito fotopolimerizzante, modellabile, preformato, per la
realizzazione di portaimpronte individuali in laboratorio odontotecnico e studio odontoiatrico. E
caratterizzato da una ridotta retrazione, un ridotto assorbimento d'acqua e un'elevata stabilita
dimensionale.

Varianti disponibili:

- Lightplast piastre basali: Spessore della piastra circa 2,2 mm nei colori naturale e rosa.

2.2 Composizione
Acrilato, metacrilato, HQME, biossido di silicio pirogeno, perle di vetro, iniziatori fotochimici,
colorante, vaselina (mezzo ausiliario di imballaggio)

3 Uso conforme

3.1 Avvertenze

Lightplast piastre basali &€ fotosensibile, quindi gia I'esposizione alla luce del giorno puo attivare la
polimerizzazione. Si raccomanda pertanto di non esporre il materiale alla luce se non strettamente
necessario (estrarre il materiale dal contenitore solo immediatamente prima del relativo adattamento
sul modello, quindi richiudere immediatamente il contenitore dopo I'estrazione). In caso di danni alla
confezione primaria (contenitore) il prodotto deve essere smaltito secondo le istruzioni riportate alla
sezione 3.12.

26 /50



3.2 Destinazione d'uso / Finalita di utilizzo

Lightplast piastre basali € un prodotto impiegato in ambito odontoiatrico:

- per la realizzazione di portaimpronte individuali per impronte di precisione al fine di ottenere
restauri con adattamento preciso e con massima precisione dei margini, ad es.
e impronte funzionali
e impronte anatomiche in caso di forme sfavorevoli delle arcate dentali e dei mascellari e/o

frenuli molto profondi
L'utilizzatore & tenuto a impiegare il materiale secondo la destinazione d'uso specificata dal fabbricante

MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita per danni derivanti da utilizzi
contrari a questa destinazione d'uso.

3.3 Beneficio clinico

Il beneficio clinico dei materiali da impronta fotopolimerizzanti consiste indirettamente nella
sostituzione dell'apparato dentale e, quindi, nella riabilitazione della funzionalita masticatoria, poiché
la realizzazione di protesi precise richiede impronte di precisione e/o impronte funzionali, nonché
registrazioni occlusali.

3.4 Indicazioni
- Impronte di precisione per restauri con adattamento preciso e con massima precisione dei
margini, ad es.
e impronte funzionali
e impronte anatomiche in caso di forme sfavorevoli delle arcate dentali e dei mascellari e/o
frenuli molto profondi

3.5 Controindicazioni
Evitare il contatto con la pelle in caso di ipersensibilita nota ai metacrilati.

3.6 Profilo dell'utilizzatore

Lightplast piastre basali € un prodotto destinato alluso da parte di professionisti in ambito
odontotecnhico o odontoiatrico. |l prodotto deve essere utilizzato presso laboratori odontotecnici o
studi odontoiatrici. Non é richiesta una formazione speciale.

| prodotti finiti realizzati con questo materiale (portaimpronte individuali) sono destinati all'uso
professionale da parte di dentisti presso studi odontoiatrici. Non é richiesta una formazione speciale.

3.7 Gruppo di pazienti
L'uso di Lightplast piastre basali non é limitato a un determinato gruppo di pazienti. Rispettare le
controindicazioni.

3.8 Effetti collaterali indesiderati
Lightplast piastre basali contiene metacrilati, che possono provocare una reazione allergica cutanea.
In casi rari € possibile una sensibilizzazione.

3.9 Interazioniindesiderati
Non sono note interazioni.

3.10 Avvertenze speciali di stoccaggio e conservazione

Tenere i contenitori accuratamente sigillati. Conservare al riparo dalla luce a 4-25°C.

La conservazione a condizioni diverse da quelle indicate pud danneggiare il prodotto, ad es. causare
indurimento precoce, collosita. In questo caso il prodotto non pud piu essere utilizzato
conformemente alla destinazione d'uso e deve essere smaltito secondo le istruzioni riportate alla
sezione 3.12.

3.11 Periodo di durata
3 anni dalla data di fabbricazione. Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta!

3.12 Smaltimento

Evitare che il prodotto e la confezione primaria non completamente vuota finiscano nella rete
fognaria, nei corsi d'acqua, nel sottosuolo o nel terreno. Lo smaltimento deve essere effettuato
secondo le disposizioni locali.

Le confezioni completamente svuotate e non contaminate e i prodotti completamente induriti
possono essere smaltiti nei comuni rifiuti urbani (rifiuti domestici). Rispettare le regole per la raccolta
differenziata dei rifiuti.
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4 Applicazione

- IImodello anatomico deve essere preparato secondo le esigenze e isolato con un isolante a base
di alginato (ad es. Isolat Film). | sottosquadri del modello devono essere precedentemente
scaricati.

- Aprire il contenitore dalla linguetta di presa, estrarre una piastra Lightplast piastre basali con
relativa pellicola protettiva e richiudere immediatamente il contenitore.

- Rimuovere la pellicola protettiva dalla piastra Lightplast piastre basali.

- Adattare la piastra sul modello isolato, quindi rifilarla lungo i bordi.

- Coniritagli del materiale e possibile modellare I'impugnatura.

- Successivamente, si polimerizza la piastra sul modello in un apparecchio per polimerizzazione a
luce blu o UVA (ad es. EyeVolution) per 5 minuti. Rispettare le istruzioni per I'uso dell'apparecchio
per polimerizzazione utilizzato!

- Sirimuove la piastra dal modello e si polimerizza la piastra dal lato posteriore per altri 5 minuti.

- Il portaimpronte individuale cosi ottenuto pud essere lavorato immediatamente.

- Lo strato di inibizione (strato adesivo sulla superficie del materiale) consente eventuali correzioni
successive (ad es. rinforzo della piastra). Lo strato di inibizione pud essere rimosso facilmente
mediane un panno inumidito con un detergente alcolico.

Formati e confezioni

ol

. . . naturale . D38135N
Lightplast piastre basali rosa 1 contenitore da 50 pz. D38135R

6 Simboli utilizzati per I'etichettatura dei prodotti

Fabbricante @ Puo provocare una reazione
allergica cutanea
@EE] Rispettare le istruzioni per l'uso

Dispositivo medico

Codice articolo — . .
Rx Solo su prescrizione medica (pud

Codice di lotto only essere dispensato solo da un
dentista o con una prescrizione
odontoiatrica in conformita con la
Conservare al riparo dalla luce legge federale degli Stati Uniti)
solare c € Marchio di conformita europeo

Limiti di temperatura

Utilizzare entro

e LEIEE

LT] Naudojimo instrukcija

Prie$ naudojant gaminj perskaityti ir pasidéti!
Specializuotiems naudotojams skirtas medicinos prietaisas

1 Bendrosios saugos nuorodos

@ Atkreipti démesj j saugos duomeny lapg!

H317 Gali sukelti alergine odos reakcijg. Saugoti, kad nesukietéjusi medziaga nepatekty ant odos /
gleivinés ir j akis. Ji gali Siek tiek dirginti ir retais atvejais sukelti jautrumg metakrilatams.

Naudoti apsaugos priemones: apsauginius akinius, tinkamas apsaugines pirstines, saugancias visy
pirma nuo metakrilaty (pvz., polietileno pirtines, 4h pirstines). UzterSty darbo drabuziy negalima
iSnesti iS darbo vietos.

Patekus ant odos: tuojau pat nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Atsiradus simptomy (odos
dirginimo) reikia kreiptis j gydytojg. Patekus | akis: tuojau pat atmerktg akj nuo 10 iki 15 minuciy
plauti po tekanciu vandeniu ir kreiptis j akiy gydytoja.

Slifuojant polimerizuotas ploksteles naudoti tinkama dulkiy nusiurbima ir laikytis $lifavimo priemonés
gamintojo naudojimo instrukcijy, ypaC dél apsaugos nuo dulkiy. Jei reikia, naudoti nepriklausomag
kvépavimo aparata.
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Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui bei Salies narés, kurioje
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Atsiliepimus apie gaminj
siyskite adresu: reclamation@megadenta.de

2 Aprasymas

2.1 Bendrasis aprasymas
,Lightplast bazinés plokstelés® yra i§ anksto suformuotas, modeliuojamas, Sviesa kietinamas
kompozitas, skirtas individualiems atspaudo SaukStams gaminti danty technikos laboratorijoje arba
odontologinio kabineto laboratorijoje. Jis pasizymi mazu susitraukimu, maza vandens sugertimi ir
dideliu formos stabilumu.
Sitlomi variantai:

,Lightplast bazinés plokstelés®: apie 2,2 mm storio natdralios ir rozinés spalvos

2.2 Sudétis
Akrilatai, metakrilatai, HQME, pirogeninis silicio dioksidas, stiklo rutuliukai, fotocheminiai
iniciatoriai, daziklis, vazelinas (pagalbiné pakavimo priemoné)

3 Naudojimas pagal paskirtj

3.1 |spéjamosios nuorodos

,Lightplast bazinés plokstelés* yra jautrus Sviesai, todél polimerizacija gali prasidéti jau ir dienos
Sviesos poveikyje. Todél medziagg reikéty saugoti, kad jos be reikalo neveikty Sviesa (iSimti i$
déZutés tik prieS pat adaptuojant ant modelio, paémus dézZute tuojau pat uzdaryti). Jei pirminé
pakuoté pazeista (dézuté), gaminj reikia utilizuoti pagal 3.12.

3.2 Numatytoji paskirtis / naudojimo tikslas
,Lightplast bazinés plok&telés* skirtas naudoti odontologijoje:
- individualiems atspaudy S$aukstams gaminti tiksliesiems atspaudams, skirtiems didzZiausiu
krasto tikslumu tiksliai tinkan¢ioms restauracijoms gaminti, pvz.,
¢ funkciniams atspaudams
e situaciniams atspaudams, esant nepalankiai danty lanko ir Zandikaulio formai ir (arba) giliai
prisitvirtinusiems raiS€iams
Naudotojas privalo naudoti medziagg pagal gamintojo ,MEGADENTA Dentalprodukte GmbH*“ nurodytg
numatytajg paskirtj. Uz Zalg, atsiradusig naudojant kitaip, gamintojas neatsako.

3.3 Kilinikiné nauda

Klinikiné Sviesa kietinamy atspaudy gaminimo medzZiagy nauda netiesiogiai yra danty aparato
protezavimas, taigi tuo kramtymo funkcijos atkdrimas, nes tikslieji ir (arba) funkciniai atspaudai bei
sukandimo registratai yra batini tiksliai tinkantiems protezams pagaminti.

3.4 Indikacijos

- Tikslieji atspaudai, skirti didZiausiu krasto tikslumu tiksliai tinkan€ioms restauracijoms gaminti,
pvz.,
¢ funkciniams atspaudams
e situaciniams atspaudams, esant nepalankiai danty lanko ir zandikaulio formai ir (arba) giliai

prisitvirtinusiems rais€iams
3.5 Kontraindikacijos
Esant Zinomam padidintam jautrumui metakrilatams reikéty vengti kontakto su oda.

3.6 Naudotojo profilis

,Lightplast bazinés plokstelés® yra gaminys, skirtas profesionaliai naudoti danty technikui arba
odontologui. Naudoti numatyta danty techniko laboratorijoje arba odontologo kabineto laboratorijoje.
Specialis mokymai nereikalingi.

IS medzZiagos pagaminti gatavi gaminiai (individualis atspaudo Saukstai) numatyti profesionaliai
naudoti odontologams odontologiniame kabinete. Specialis mokymai nereikalingi.

3.7 Pacienty grupé
.Lightplast bazinés plokstelés“ naudojimui tam tikra pacienty grupé nenumatyta. Reikia atkreipti
démesj j kontraindikacijas

29/50



3.8 Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
.Lightplast bazinés plokstelés“ sudétyje yra metakrilaty. Jie gali sukelti alergines odos reakcijas.

Retais atvejais galimas jautrinimas.

3.9 Nepageidaujami sgveikos

Zinomy saveiky néra.

3.10 Ypatingos sandéliavimo ir laikymo nuorodos

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta. Laikyti tamsioje vietoje 4—25 °C temperaturoje.

Laikant kitokiomis nei nurodyta sglygomis, gaminys gali sugesti, pvz., per anksti sukietéti, tapti

lipnus. Tada jo nebejmanoma naudoti pagal paskirtj ir reikia utilizuoti pagal 3.12.

3.11 Tinkamumo naudoti trukmeé

3 metai nuo pagaminimo. Pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui nebenaudoti!

3.12 Atlieky tvarkymas

Gaminys bei ne iki galo iStustinta pirminé pakuoté neturi patekti j kanalizacijg, pavirSinius vandenis,

gruntg arba dirvozem,. Atliekos tvarkomos pagal institucijy taisykles.

NeuzterStas ir iki galo iStustintas pakuotes bei visiSkai sukietéjusius gaminius galima mesti prie

jprastiniy buitiniy atlieky. Atkreipkite démesj j atlieky risiavima.

4 Naudojimas

Pagal poreikius paruoskite situacinj model;j ir izoliuokite alginato izoliacija (pvz., ,Isolat Film®).
Pakirstas modelio vietas prie$ tai reikéty uzblokuoti.

Atidarykite déZute, suimdami uz liezuvélio, iSimkite vieng ,Lightplast bazinés plokstelés” plokstele
kartu su apsauginiu flisu ir dézute tuojau pat vél sandariai uzdarykite.

Nuimkite apsauginj flisg nuo ,Lightplast bazinés plokstelés®.

UZdékite plokstele ant izoliuoto modelio ir apipjaustykite krastus.

IS medZiagos pertekliaus galima suformuoti rankenéle.

Tada plokstelé ant modelio 5 minutes polimerizuojama meélynos arba UVA Sviesos
polimerizatoriumi (pvz., ,EyeVolution®). Bdtina laikytis naudojamo polimerizatoriaus naudojimo
instrukcijos!

Nuimkite plokStele nuo modelio ir polimerizuokite i$ kitos pusés dar 5 minutes.

Taip pagamintg individualy atspaudo Saukstg galima tuojau pat apdirbti.

Inhibitoriaus sluoksnis (lipnus sluoksnis virSutinéje medziagos puséje) suteikia galimybe
vélesnéms korekcijoms (pvz., plokstele pastorinti). Inhibitoriaus sluoksnj galima lengvai nuvalyti
alkoholiniu valikliu suvilgyta Sluoste.

5 Farmacinés formos ir pakuotés dydziai

D38135N
D38135R

natdralus 1 dézuté su 50 vnt.

Lightplast bazinés plokstelés ro3inG

6 Gaminio zenklinime naudojami simboliai

Gamintojas j[f Temperatdros ribos

Medicinos priemoneé <|> Gali sukelti alergine odos reakcijg

Prekés numeris Zr. naudojimo instrukcijg

Partija RX Tik pagal receptg (pagal JAV

Tinka iki only | federalinius jstatymus gali iSduoti

=
/v 5] 8] [8]

tik odontologas arba su
odontologo receptu)

Saugoti nuo saulés Sviesos

C € Europos atitikties Zenklas

[LV] LietoSanas pamaciba

Pirms izstradajuma lietoSanas izlasiet, pec tam uzglabajiet.
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Medicinas ierice specializétiem lietotajiem
1 Visparigi drosibas noradijumi
@ Nemiet véra drosibas datu lapa sniegtos noradijumus!

H317: var izraisTt alergisku adas reakciju. Noveérsiet nesacietinata materiala saskari ar adu/glotadu
un acim. Tam var bat viegli kairinoSa iedarbiba un retos gadijumos var rasties jutiba pret metakrilatu.
Izmantojiet aizsargaprikojumu: aizsargbrilles, piemérotus aizsargcimdus ar aizsargfunkciju, kas jo
Tpasi aizsargd no metakrilata iedarbibas (piem., polietiléna cimdi 4h-Gloves). Piesarnoto darba
apgérbu neiznest arpus darba telpam.

Ja ir notikusi saskare ar adu, tdltt nomazgajiet ar lielu daudzumu tddens un ziepém. Simptomu
gadijuma (&das kairinajums) meklgjiet mediku palidzibu.

Ja izstradajums ir nokluvis acis, 10-15 mindtes skalojiet aci zem tekoSa tdens (acs plakstinam ir
jabat atvertam) un mekléjiet mediku palidzibu. Slipgjot polimerizéto plati, izmantojiet piemérotu
puteklu nosticéju un nemiet vera slipéSanas vienuma razotaja sniegto lietoSanas pamacibu, jo Tpasi
attieciba uz aizsardzibu no putekliem. Ja nepiecieSams, izmantojiet neatkarigu elpcelu aizsargu.
Par visiem ar izstraddjumu saistitajiem negadijumiem ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
attiecigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Atsauksmes par izstradajumu satiet uz e-
pasta adresi: reclamation@megadenta.de

2 Apraksts

2.1 Visparigs apraksts

Lightplast Pamata plates ir ieprieks izveidots, model&jams, gaisma sacietéjoss kompozitmaterials,
kas paredzeéts individualu nospieduma kausinu izveidei zobarstniecibas tehniku laboratorijas un
zobarstniecibas praksu laboratorijas. Izstradajumam raksturigas pazimes ir neliela sarausanas,
neliela Gdens uzsik3Sanas spé€ja un augsta formas stabilitate.

Pieejamie varianti

- Lightplast Pamata plates: plates stiprums apm. 2,2 mm, dabiga un roza krasa

2.2 Sastavs
Akrilats, metakrilats, HQME, pirogéns silicija dioksids, stikla pérlites, fotokimiski ierosinataji,
krasviela, vazelins (iepakojuma paliglhidzeklis)

3 Paredzeétais lietojums

3.1 Bridinajumi
Izstradajums Lightplast Pamata plates ir jutigs pret gaismu, tapéc polimerizacijas procesu var
izraistt pat saskare ar dienasgaismu. Tapéc gadajiet, lai nenotiktu materiala nevajadziga saskare
ar gaismu (iznemiet no karbas tieSi pirms modela pielagoSanas, péc iznemsanas talit aizveriet
karbu). Ja ir bojats galvenais iepakojums (karba), utiliz&jiet izstradajumu saskana ar 3.12. sadala
izklastitajiem noradijumiem.
3.2 Vispariga funkcijal/lietoSanas noluks
Izstradajumu Lightplast Pamata plates ir paredzéts lietot zobarstnieciba:
- lai izgatavotu individualu nospieduma kausinu, kas paredzéts preciza veidojuma panemsanai
un precizi atbilstodas restauracijas izveidei ar augstako malu precizitati, piem.,
e funkcijas veidojumiem
¢ situacijas veidojumiem traucéjoSu zobu ieliekumu un Zokla formas un/vai dzili ieguloSu
saiSu gadijuma
Lietotaja pienakums ir izmantot izstradajumu atbilstoSi raZzotaja MEGADENTA Dentalprodukte GmbH

sniegtajiem noradijumiem. RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusSies
neatbilstoSas lietoSanas gadijuma.

3.3 Kiliniskais lietojums

Gaisma cietéjosSo veidoSanas materialu kiiniskais lietojums ir ka papildinajums zobarstniecibas
iekartai un sadi atjauno ko$lasanas funkciju, jo 3eit ir loti svariga precizitate un/vai funkcijas
izveido$ana, ka arT sakodiena registrants, lai varétu izgatavot precizi atbilstoSas protézes.
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3.4 Indikacijas
- preciza veidojuma panemsana un precizi atbilstoSas restauracijas izveide ar augstako malu
precizitati, piem.,
o funkcijas veidojumiem
e situacijas veidojumiem traucéjosu zobu ieliekumu un zokla formas un/vai dzili ieguloSu saiSu
gadijuma

3.5 Kontrindikacija
Ja ir zinama parmeériga jutiba uz metakrilatu, izvairieties no saskares ar adu

3.6 Lietotajs

Lightplast Pamata plates ir specializéts izstradajums, ko lieto zobu tehniki un zobarsti. So
izstradajumu ir paredzéts lietot zobu tehniku laboratorijas vai zobarstniecibas praksu laboratorijas.
Nav nepiecieSamas 1pasas apmacibas.

No materidla izgatavotie gatavie izstradajumi (individuals nospieduma kausins) ir paredzéti
specializétai lietoSanai zobarstiem un zobarstniecibas kabinetos. Nav nepiecieSamas T1paSas
apmacibas.

3.7 Pacientu grupa

Izstradajumu Lightplast Pamata plates nav paredzéts izmantot kadai ipasai pacientu grupai. Nemiet
véra kontrindikacijas.

3.8 Nevélamas blakusparadibas

Lightplast Pamata plates satur metakrilatu. Tas var izraisit alergisku adas reakciju. Retos gadijumos
var rasties sensibilizacija.

3.9 Nevéelamas savstarpéja iedarbiba
Savstarpéja iedarbiba nav konstatéta.

3.10 Ipasi noradijumi par glabasanu un uzglabasanu

Glabajiet tvertni cieSi noslégtu. Sargajiet no gaismas, glabajiet 4-25 °C temperatira.

Ja izstradajums tiek uzglabats arpus 81 noradita temperatiras diapazona, var rasties izstradajuma
bojajumi, pieméram, priekslaiciga sacieteéSana vai salipSana. Ja ta notiek, izstradajumu nelietojiet,
bet utilizéjiet atbilstoSi 3.12. sadalai.

3.11 Uzglabasanas ilgums

3 gadi no izgatavoSanas datuma. Kad ir pagdjis uz etiketes noraditais deriguma termins,
izstradajumu vairs nelietojiet.

3.12 Utilizacija

Izstradajumu un primaros iepakojumus, kuros Vvél ir izstradajuma atliekas, nedrikst izmest
kanalizacija, notektdenu tvertnés, pazemes vai virszemes udenos. Utilizéjiet atbilstosi
priekSrakstiem.

Nepiesarnotus iepakojumus, kuros nav izstradajuma atlikumu, ka ar7 pilnibd sacietinatus
izstradajumus var izmest sadzives (majsaimniecibas) atkritumos. levérojiet SkiroSanu.

4 Lietojums

- Situacijas modelis ir jasagatavo atkariba no prasibam un izmantojot alginata izolaciju (piem.,
Isolat Film), lai veiktu izolaciju. Sakotnéji blokg&jiet tds modela vietas, kas paiet viena zem otras.

- Atveriet satveramas pudeles dozétaju, iznemiet Lightplast Pamata plates plati kopa ar aizsargflisu
un talt ciesi noslédziet karbu.

- Nonemiet aizsargflisu no Lightplast Pamata plates.

- lzoletajam modelim piemérojiet plati un apgrieziet malas.

- No pari palikusa materiala var izveidot turétaju.

- Péc tam plate tiek 5 minates polimerizéta uz modela zilas gaismas iericé vai UVA gaismas iericé
(piem., EyeVolution). Nemiet véra izmantotas gaismas ierices lietoSanas pamaciba sniegtos
noradijumus.

- Nonemiet plati no modela un vélreiz 5 minGtes polimerizgjiet no aizmugures.

- Sadi pagatavoto individualo nospieduma kausinu varat talit apstradat.
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- Inhibicijas slanis (materiala augSpusé esoSais limes slanis) pielauj secigu korektaru (piem., plates
pastiprina8anu). Inhibicijas slani var viegli nonemt, izmantojot spirtota tiriSanas [dzekit
samitrinatu dranu.

5 Pieejamas formas un iepakojuma lielumi

dabiga - D38135N
— 1 karba ar 50 gab. D38135R

Lightplast Pamata plates

6 lzstradajuma apziméjumos izmantotie simboli

Razotajs @ Var izraist alergisku adas
Mediciniska ierice reakciju
@ (T Nemiet vera lietoSanas pamaciba
Preces nr. sniegtos noradijumus
_ Rx Tikai ar arsta recepti (drikst
Partija only | izsniegt tikai zobarsts vai ar

zobarsta recepti saskana ar ASV
_ : federalajiem tiesibu aktiem)
Sargat no saules gaismas C€ Eiropas atbilstibas zime

Temperatiras ierobezojums

Izmantot [1dz

~ 2 n 5] ] 5] ke

NL] Gebruiksaanwijzing

V66r gebruik van het product lezen en bewaren!
Medisch hulpmiddel voor gespecialiseerde gebruikers

1 Algemene veiligheidsinstructies
@ Neem het veiligheidsinformatieblad in acht!

H317: Kan allergische huidreacties veroorzaken. Vermijd contact van niet-uitgehard materiaal met
huid/slijmvliezen en ogen. Het kan licht irriterend werken en in zeldzame gevallen overgevoeligheid
voor methacrylaten veroorzaken.

Gebruik beschermende uitrusting: veiligheidsbril, geschikte handschoenen met een beschermende
functie, met name tegen methacrylaten (bijv. polyethyleen-handschoenen, 4h-handschoenen).
Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet verlaten.

Na contact met de huid: onmiddellijk wassen met veel water en zeep. Medische behandeling
noodzakelijk indien symptomen optreden (irritatie van de huid).

Na contact met de ogen: spoel het geopende oog onmiddellijk gedurende 10 tot 15 minuten onder
stromend water en raadpleeg een oogarts.

Gebruik bij het slijpen van de gepolymeriseerde platen een geschikte stofafzuiger en volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het slijpelement, met name met het oog op
stofbescherming. Gebruik in voorkomende gevallen onafhankelijke ademhalingsapparatuur.

Alle ernstige voorvallen die zich in verband met het product hebben voorgedaan, dienen te worden
gemeld aan de fabrikant en bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd. Stuur uw feedback over het product naar: reclamation@megadenta.de

2 Beschrijving

2.1 Algemene beschrijving

Lightplast Basisplaten is een voorgevormd, modelleerbaar, lichtuithardend composiet voor de
vervaardiging van individuele afdruklepels in tandtechnische laboratoria en tandartspraktijken. Het
wordt gekenmerkt door een lage krimp, geringe waterabsorptie en hoge dimensionale stabiliteit.
Verkrijgbare varianten:

- Lightplast Basisplaten: plaatdikte ca. 2,2 mm in de kleuren naturel en roze

33/50



2.2 Samenstelling
Acrylaten, methacrylaten, HQME, pyrogene siliciumdioxide, glasparels, fotochemische initiatoren,
kleurstof, vaseline (verpakkingshulpmiddelen)

3 Beoogd gebruik

3.1 Waarschuwingen

Lightplast Basisplaten is lichtgevoelig, zodat polymerisatie zelfs bij blootstelling aan daglicht kan
worden geactiveerd. Derhalve mag het materiaal niet onnodig aan licht worden blootgesteld (neem
het alleen vlak voordat u het op het model aanbrengt uit het blik en sluit het blik onmiddellijk nadat
u het materiaal heeft verwijderd). Indien de primaire verpakking (blik) beschadigd is, dient het
product te worden afgevoerd in overeenstemming met 3.12.

3.2 Beoogd gebruik / gebruiksdoel
Lightplast Basisplaten is bedoeld voor tandheelkundig gebruik:
- voor de vervaardiging van afdruklepels op maat, voor precisieafdrukken voor nauwkeurig
passende restauraties met een maximale marginale nauwkeurigheid, bijv.
e Functionele afdrukken
e Situatie-afdrukken voor ongunstige tandboog- en kaakvormen en/of laag aangelegde banden
De gebruiker is verplicht om het materiaal in overeenstemming met het door de fabrikant MEGADENTA

Dentalprodukte GmbH aangegeven doel te gebruiken. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
schade als gevolg van ander gebruik.

3.3 Klinisch voordeel

Het klinisch voordeel van lichtuithardende afdrukmaterialen ligt indirect in de vervanging van het
gebitsapparaat en dus in het herstel van de kauwfunctie, omdat nauwkeurige en/of functionele
afdrukken en beetregistraties onmisbaar zijn voor de nauwkeurige vervaardiging van prothesen.

3.4 Indicaties

- Precisieafdrukken voor nauwkeurig passende restauraties met een maximale marginale
nauwkeurigheid, bijv.
e Functionele afdrukken
e Situatie-afdrukken voor ongunstige tandboog- en kaakvormen en/of laag aangelegde banden

3.5 Contra-indicatie
Bij bekende overgevoeligheid voor methacrylaten dient contact met de huid te worden vermeden.

3.6 Gebruikersprofiel

Lightplast Basisplaten is een product voor gespecialiseerd gebruik door tandtechnici of tandartsen.
Het is bedoeld voor gebruik in tandtechnische laboratoria of tandartspraktijken. Speciale training is
niet vereist.

De eindproducten die van het materiaal worden gemaakt (op maat gemaakte afdruklepels) zijn
bedoeld voor specialistisch gebruik door tandartsen in een tandartspraktijk. Speciale training is niet
vereist.

3.7 Patiéntengroep
Het gebruik van Lightplast Basisplaten is niet beperkt tot een bepaalde patiéntengroep. Contra-
indicaties moeten in acht worden genomen.

3.8 Ongewenste bijwerkingen
Lightplast Basisplaten bevat methacrylaten. Deze kunnen allergische huidreacties veroorzaken. In
zeldzame gevallen is overgevoeligheid mogelijk.

3.9 Ongewenste wisselwerkingen
Er zijn geen wisselwerkingen bekend.

3.10 Speciale opslag- en bewaarinstructies

Houd de verpakking goed gesloten. Buiten bereik van licht bewaren bij 4-25°C.

Opslag buiten de gespecificeerde voorwaarden kan leiden tot schade aan het product, bijv.
voortijdige uitharding, kleverigheid. Het kan dan niet meer zoals beoogd worden gebruikt en dient in
overeenstemming met 3.12 te worden afgevoerd.
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3.11 Houdbaarheidsduur
3 Jaar vanaf fabricage. Niet gebruiken na de vervaldatum die op het etiket is vermeld!

3.12 Afvoeren als afval

Zorg dat het product of de primaire, niet volledig geleegde, verpakking niet in het riool, waterwegen,
grond of bodem terechtkomt. Afvoer vindt plaats in overeenstemming met officiéle regelgeving.
Niet-verontreinigde en volledig geleegde verpakkingen en uitgeharde producten kunnen met het
normale huisvuil worden afgevoerd. Let op afvalscheiding.

4 Toepassing
Het situatiemodel moet naar behoefte worden geprepareerd en met behulp van alginaatisolatie
(bijv. Isolat Film) worden geisoleerd. Onderliggende delen van het model dienen van tevoren te
worden afgeschermd.
Open het blik aan de greeplip, verwijder een Lightplast Basisplaten -plaat inclusief beschermvlies
en sluit het blik onmiddellijk weer goed af.
Het beschermvlies wordt van de Lightplast Basisplaten -plaat verwijderd.
De plaat wordt aan het geisoleerde model aangepast en aan de randen bijgesneden.
Van het overtollige materiaal kan de handgreep worden gevormd.
De plaat wordt vervolgens gedurende 5 minuten op het model gepolymeriseerd, in een apparaat
met blauw of UVA-licht (bijv. EyeVolution). De gebruiksaanwijzing van het gebruikte
verlichtingsapparaat moet in acht worden genomen!

- De plaat wordt van het model verwijderd en nog eens 5 minuten aan de achterzijde

gepolymeriseerd.

- De op deze wijze op maat vervaardigde afdruklepel kan onmiddellijk worden verwerkt.
- Deinhibitielaag (ljmlaag op de bovenzijde van het materiaal) maakt latere correctie mogelijk (bijv.

versteviging van de plaat). De inhibitielaag kan gemakkelijk met een met een reinigingsmiddel op
alcoholbasis bevochtigde doek worden verwijderd.

5 Toedieningsvormen en verpakkingsgroottes

. . naturel I D38135N
Lightplast Basisplaten r076 1 Blik a 50 stuks D38135R

6 Voor productidentificatie gebruikte symbolen

Fabrikant @ Kan allergische huidreacties
medisch hulpmiddel veroorzaken _

@ EE] Volg de gebruiksaanwijzing
artikelnummer —

Rx Uitsluitend op recept (mag alleen
partij only worden verstrekt door een

tandarts of op voorschrift van een
Houdbaar tot tandarts in overeenstemming met
Tegen zonlicht beschermen de federale wetgeving van de VS)
c € Europees conformiteitskeurmerk

temperatuurbegrenzing

=%/ n1 5] [&] 5] e

[NO] Bruksanvisning

Les far bruk av produktet. Ta vare pa den for fremtidig bruk. Medisinprodukt for helsepersonell

1 Generelle sikkerhetsanvisninger

@ Falg sikkerhetsdatabladet.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon. Uherdet materiale ma ikke komme i kontakt med hud /

slimhinner og gyne. Det kan virke lett irriterende og i sjeldne tilfeller fgre til sensibilisering for

metaakrylater.

Bruk verneutstyr: vernebriller, egnede hansker med beskyttelsesfunksjon fremfor alt mot
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metaakrylater (f.eks. polyetylenhansker, 4h-hansker). Tilsglte arbeidskleer ma ikke fiernes fra
arbeidsplassen.

Etter hudkontakt: Vask straks med mye sape og vann. Legebehandling er ngdvendig hvis du far
symptomer (irritasjon av huden). Etter gyekontakt: Skyll straks 10 til 15 minutter med rennende vann
og apne gyelokk. Oppsgk gyenlege.

Ved sliping av polymeriserte plater skal et egnet stgvavsug brukes. Faglg bruksanvisningen til
produsenten av slipeelementet, spesielt med hensyn til stgvbeskyttelse. Bruk selvforsynt
pusteapparat ved behov.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med bruken av produktet, skal medes til
produsenten og ansvarlige myndigheter i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten holder til.
Ved tilbakemeldinger om produktet henvend deg til: reclamation@megadenta.de

2 Beskrivelse

2.1 Generell beskrivelse

Lightplast basisplater er et forhdndsformet, modellerbart, lysherdende kompositt for produksjon av
individuelle avtrykksbrett i tanntekniske laboratorier og i tannlegepraksisen. Det utmerker seg i form
av liten krymping, lavt vannopptak og hgy formstabilitet.

Tilgjengelige varianter:

- Lightplast: Platetykkelse ca. 2,2 mm i fargene naturell og rosa

2.2 Sammensetning
Akrylater, metaakrylater, HQME, pyrogent silisiumdioksid, glassperler, fotokjemiske initiatorer,
fargestoff, vaselin (pakkehjelpemiddel)

3 Tiltenkt bruk

3.1 Advarsler

Lightplast basisplater er fglsom overfor lys slik at herdingen kan allerede begynne nar det utsettes
for dagslys. Derfor skal materialet ikke utsettes ungdvendig for lys (ved uttak av boksen farst rett far
tilpasning pa modellen, umiddelbar lukking av boksen etter bruk). Ved skader pa
primaerinnpakningen (boks) skal produktet destrueres iht. 3.12.

3.2 Tiltenkt bruk / bruksformal
Lightplast basisplater er beregnet til dental bruk:
- til produksjon av individuelle avtrykksbrett for presisjonsavtrykk for passngyaktige
restaurasjoner med maksimal kantngyaktighet slik som f.eks.
e funksjonsavtrykk
e situasjonsavtrykk ved ugunstige tannbue- og kjeveformer og/eller reguleringer som ma
settes dypt

Brukeren er forpliktet til & bruke materialet iht. tiltenkt bruk angitt av produsenten MEGADENTA Dentalprodukte
GmbH. For skader som resulterer av annen bruk, patar produsenten seg intet ansvar for.

3.3 Kilinisk bruk

De kliniske fordelene ved lysherdede avtrykksmaterialer er indirekte ved erstatning av tannapparatet
og dermed i restaureringen av tyggefunksjonen fordi presisjons- og/eller funksjonsavtrykk samt
bittregistreringer for passngyaktig produksjonen av proteser er uunnveerlige.

3.4 Indikasjoner
- Presisjonsavtrykk for passngyaktige restaurasjoner med maksimal kantngyaktighet slik som
f.eks.
o funksjonsavtrykk
e situasjonsavtrykk ved ugunstige tannbue- og kjeveformer og/eller reguleringer som ma
settes dypt

3.5 Kontraindikasjon
Ved kjent overfalsomhet overfor metaakrylater skal hudkontakt unngas.

3.6 Brukerprofil
Lightplast basisplater er et produkt som brukes til faglig bruk av tanntekniker eller tannlege. Det er
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forutsatt bruk i tanntekniske laboratorier eller i tannlegepraksisen. En spesiell oppleering er ikke
ngdvendig.

De ferdige produktene produsert med materialet (individuelle avtrykksbrett) forutsettes faglig brukt
av tannleger i en tannlegepraksis. En spesiell oppleering er ikke ngdvendig.

3.7 Pasientgruppe
Bruken av Lightplast basisplater er ikke begrenset til en bestemt pasientgruppe. Veer oppmerksom
pa kontraindikasjoner.

3.8 Ugnskede bivirkninger
Lightplast basisplater inneholder metaakrylater. Disse kan utlgse en allergisk hudreaksjon. | sjeldne
tilfeller en sensibilisering mulig.

3.9 Ugnskede vekselvirkninger
Ingen vekselvirkninger er kjente.

3.10 Spesielle lager- og oppbevaringsanvisninger

Hold beholderen tett lukket. Lagre beskyttet mot lys ved 4-25 °C.

Oppbevaring utenfor spesifiserte forhold kan forarsake skade pa produktet, f.eks. for tidlig herding,
klebrighet. Det kan da ikke lenger brukes som tiltenkt og ma avhendes iht. 3.12 .

3.11 Holdbarhetstid
3 ar fra produksjonsdato. Ma ikke brukes etter utlgp av utlgpsdatoen angitt pa etiketten.

3.12 Avhending

La ikke produktet samt primeerinnpakningen med rester komme i avigpet, kloakken, i avlgpssystemet
eller i jordsmonnet. Avhending utfares i henhold til offentlige forskrifter.

Ikke-kontaminert og helt tom emballasje samt ferdig herdede produkter kan kastes med vanlig
kommunalt avfall (husholdningsavfall). Overhold avfallssorteringen.

4 Bruk

Situasjonsmodellen skal utarbeides etter behov og isoleres med alginatisolasjon (f.eks. Isolat
Film). Omrader av modellen som gar under hverandre, skal blokkeres pa forhand.

- Apne boksen pa gripefliken, ta ut en Lightplast-plate inkludert beskyttelsesfleecen og lukk boksen
umiddelbart.

- Beskyttelsesfleecen fjernes fra Lightplast-platen.

- Platen tilpasses til den isolerte modellen og skjeeres til pa kantene.

- Handtaket kan lages av overflgdig materiale.

- Platen herdes deretter i 5 minutter pa modellen i et blalys- eller UVA-herdelampe (f.eks.
EyeVolution). Fglg bruksanvisningen til herdelampen som brukes!

- Platen tas av modellen og herdes nok en gang i 5 minutter pa baksiden.

- Individuelle avtrykksbrett som lages slik, kan straks bearbeides.

- Inhiberingslaget (klebende lag pa oversiden av materialet) tillater etterfglgende korrigering (f.eks.
forsterkning av platen). Inhiberingslaget kan lett fijernes med en klut fuktet med et
rengjgringsmiddel som inneholder alkohol.

5 Doseringsformer og pakkestagrrelser

. . Naturell . D38135N
Lightplast basisplate Rosa 1 boks & 50 stykk D38135R

6 Brukte symboler ved produktregistreringen

u Produsent & Beskytt mot sollys
Medisinprodukt j[f Temperaturbegrensning
Artikkelnummer @ Kan utlgse en allergisk
Batch hudreaksjon
atc @ EE] Falg bruksanvisningen
b M4 brukes innen
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Rx Kun resept (i henhold til c E Europeisk samsvarsmerking
only amerikansk faderal lov, kan kun
utleveres av en tannlege eller med
en tannresept)

[PT] InstrucOes de utilizagao

Ler e guardar antes da utilizacéo do produto! Dispositivo médico para utilizadores profissionais

1 IndicacdOes gerais de seguranca
@ Observar a ficha de dados de seguranca!

H317: Pode provocar uma reagao alérgica cutanea. Evitar o contacto de material ndo-polimerizado
com a pele/as mucosas e os olhos. Pode ter um efeito ligeiramente irritante e, em casos raros,
causar sensibilidade aos metacrilatos.

Usar equipamento de protecdo, 6culos de protecéo, luvas adequadas com funcdo de protecao,
sobretudo contra metacrilatos (p. ex., luvas de polietileno, 4h-Gloves). A roupa de trabalho
contaminada ndo pode sair do local de trabalho.

Se entrar em contacto com a pele: lavar imediatamente com dgua abundante e sabonete. Consultar
um médico em caso de ocorréncia de sintomas (irritagcdo da pele). Se entrar em contacto com o0s
olhos: enxaguar imediatamente com agua corrente, mantendo as palpebras abertas, durante 10 a
15 minutos, e consultar um oftalmologista.

Ao polir as placas polimerizadas, usar um aspirador adequado e observar as instrucdes de utilizacdo
do fabricante do polidor, especialmente no que respeita a protegéo contra o po. Se necessario, usar
uma mascara respiratoria autbnoma.

Todos os incidentes graves relacionados com o produto tém de ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
Os comentarios sobre o produto devem ser enviados para: reclamation@megadenta.de

2 Descricéao

2.1 Descricao geral

Placas de base Lightplast € um compésito pré-formado, moldavel e fotopolimerizavel para o fabrico
de moldeiras individuais em laboratérios protéticos e laboratérios de consultérios dentarios.
Caracteriza-se pela pouca retracdo, pela baixa absorcdo de agua e por um elevada estabilidade da
forma.

Variantes disponiveis:

- Placas de base Lightplast: espessura de placa aprox. 2,2 mm nas cores natural e rosa

2.2 Composicao
Acrilato, metacrilato, HQME, dioxido de silicio pirogénico, pérolas de vidro, iniciadores
fotoquimicos, corante, vaselina (material da embalagem)

3 Utilizacao prevista

3.1 Adverténcias

Placas de base Lightplast é sensivel a luz, pelo que a polimerizacao pode ser desencadeada mesmo
devido a luz natural. Por isso, o material ndo deve ficar desnecessariamente exposto a luz (a retirada
da lata deve ser feita apenas no momento da adaptacdo ao modelo, tendo de ser fechada
imediatamente a seguir). Em caso de danos na embalagem primaria (lata), o produto deve ser
eliminado de acordo com o ponto 3.12.

3.2 Finalidade/Fins a que se destina

Placas de base Lightplast destina-se a utilizacao dentaria:

- Para o fabrico de moldeiras individuais para moldagens de precisdo para restauracoes de
encaixe perfeito com maxima precisdo nas margens, como p. ex.,
e Moldagens funcionais

38/50



¢ Moldagens situacionais para formas imperfeitas de arcada dentaria e do maxilar e/ou
ligamentos rebaixados
O utilizador tem o dever de usar o material de acordo com a finalidade prevista pelo fabricante de produtos

dentarios MEGADENTA GmbH. O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes de outro tipo de
utilizagéo.

3.3 Vantagens clinicas

As vantagens clinicas dos materiais de moldagem fotopolimerizaveis residem indiretamente na
substituicdo do aparelho dentéario e, desta forma, numa restauracdo da fungdo mastigatéria, dado
gue as moldagens de precisdo e/ou funcionais, bem como os registos de oclusdo, séo
imprescindiveis para um fabrico preciso de préteses.

3.4 Indicacdes
- Moldagens de precisado para restauracdes de encaixe perfeito com maxima precisao nas
margens, p. ex.
¢ Moldagens funcionais
¢ Moldagens situacionais para formas imperfeitas de arcada dentaria e do maxilar e/ou
ligamentos rebaixados

3.5 Contraindicacao
O contacto com a pele deve ser evitado em caso de hipersensibilidade conhecida aos metacrilatos.

3.6 Perfil do utilizador

Placas de base Lightplast € um produto para aplicacdo profissional por parte de técnicos dentarios
ou dentistas. A sua utilizacdo esta prevista em contexto de laboratério protético ou laboratério de
consultério dentario. Nao exige instrucao especial.

Os produtos acabados fabricados a partir do material (moldeira individual) destinam-se a aplicacao
profissional por parte de dentistas em consultérios dentarios. Nao exige instru¢do especial.

3.7 Grupo de pacientes
A utilizacao de Placas de base Lightplast ndo esta limitada a um determinado grupo de pacientes.
Observar as contraindicagdes.

3.8 Efeitos secundarios indesejados
Placas de base Lightplast contém metacrilatos. Estes podem provocar reacdes alérgicas cutaneas.
Pode haver sensibilidade em casos raros.

3.9 Interacdes indesejadas
N&o sdo conhecidas interagdes.

3.10 Indicacdes especiais de armazenamento e conservacao

Manter o recipiente bem fechado. Proteger da luz e armazenar entre 4-25 °C.

Um armazenamento n&o conforme com as condigdes indicadas pode causar danos no produto, p.
ex., endurecimento prematuro ou pegajosidade. Deixa de poder ser usado como previsto,
devendo ser eliminado de acordo com o ponto 3.12 .

3.11 Prazo de validade
3 anos a contar da data de fabrico. Nao usar uma vez expirado o prazo indicado no rétulo!

3.12 Eliminagéo

N&o deixar que o produto ou a embalagem primaria ainda com restos chegue a canalizacédo, a
cursos de agua ou ao subsolo ou ao solo. A eliminacdo deve ser feita de acordo com os
regulamentos oficiais.

As embalagens ndo-contaminadas e sem restos de produto, bem como os produtos endurecidos,
podem ser eliminados juntamente com os residuos urbanos comuns (lixo doméstico). Fazer a
separacao de residuos.

4 Aplicacao

- Preparar o modelo situacional de acordo com as necessidades e isola-lo com um isolamento de
alginato (p. ex., Isolat Film). As partes inferiores do modelo devem ser previamente bloqueadas.

- Abrir a lata pela lingueta, retirar uma placa Lightplast incluindo o tecido ndo-tecido de protecéo e
voltar a fecha-la hermeticamente logo a seguir.
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Retirar o tecido ndo-tecido de protecdo da placa Lightplast.

A placa é adaptada ao modelo isolado e recortada pelas margens.

O material excedente pode servir para formar a pega.

A placa é entéo polimerizada durante 5 minutos no modelo com um fotopolimerizador de luz azul
ou de UVA (p. ex., EyeVolution). Observar as instrucdes de utilizac&o do fotopolimerizador!

A placa é retirada do modelo e polimerizada por tras durante mais 5 minutos.

A moldeira individual fabricada desta forma pode ser processada imediatamente.

A camada de inibicdo (camada autocolante na superficie do material) permite correcdes
posteriores (p. ex., reforco da placa). A camada de inibicdo pode ser removida facilmente com
um pano humedecido em detergente a base de éalcool.

5 Formas de apresentacéo e tamanhos de embalagem

: natural : D38135N
Placa de base Lightplast rosa 1 lata de 50 unidades D38135R

6 Simbolos usados na identificacdo do produto

Fabricante @ Pode provocar uma reacao
alérgica cutanea
@ EE] Observar as instrucdes de

Dispositivo médico

HEIS

Referéncia utilizacao
Rx Produto sujeito a prescricdo
Lot| |Lote only | médica (de acordo com a
c Prazo de validade legislacéo federal dos EUA, s6
: pode ser administrado por um
ZK Proteger ao abrigo da luz solar dentista ou por prescricio deste)
J’ Limite de temperatura C€E Marcacéo de conformidade
europeia

[RO] Instructiuni de utilizare

A se citi inainte de utilizarea produsului si a se pastral
Dispozitiv medical pentru utilizatorii profesionisti

1 Instructiuni generale de siguranta
@ Respectati fisa cu datele de securitate!

H317 Poate provoca o reactie alergica a pieli. Evitati contactul materialului neintarit cu
pielea/mucoasa si cu ochii. Produsul poate provoca iritatii usoare si, in cazuri rare, sensibilitate la
metacrilati. Folositi echipament de protectie: ochelari de protectie, manusi adecvate cu functie de
protectie in special impotriva metacrilatilor (de ex. manusi din polietilena, manusi de tip 4h-Gloves).
Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca.

Tn cazul contactului cu pielea: spalati imediat cu multa apa si cu sapun. Solicitati asistenta medicala
daca apar simptome (iritarea pielii).

In cazul contactului cu ochii: clatiti imediat cu jet de apa timp de 10 - 15 minute, mentinand pleoapa
deschisa, si consultati oftalmologul. Utilizati un aspirator pentru praf adecvat in timpul slefuirii placilor
polimerizate si respectati instructiunile de utilizare ale producatorului dispozitivului pentru slefuit, in
special pe cele cu privire la protectia impotriva prafului. Daca este necesar, folositi un dispozitiv de
protectie respiratorie separat.

Toate incidentele grave asociate cu produsul trebuie raportate imediat producatorului si autoritatilor
responsabile din statul membru de rezidenta al utilizatorului si/sau al pacientului. Feedback-urile
referitoare la produs pot fi transmise catre: reclamation@megadenta.de
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2 Descriere

2.1 Descriere generala

Placi de baza Lightplast este un compozit semifabricat, modelabil, fotopolimerizabil, folosit la
realizarea lingurilor de amprenta in laboratoare de tehnica dentara si in laboratoarele cabinetelor
medicale. Se remarca prin contractarea sa redusa, absorbtia scazuta de apa si o stabilitate crescuta
a formei.

Variante disponibile:

- Placi de baza Lightplast: grosime a placii de aprox. 2,2 mm in culorile natural si roz

2.2 Compozitie
Acrilat, metacrilat, HQME, dioxid de siliciu pirogen, perle de sticla, initiatori foto-chimici, pigment,
vaselina (produse auxiliare din pachet)

3 Utilizare prevazuta

3.1 Atentionari

Placi de baza Lightplast este fotosensibil, astfel cad polimerizarea poate fi declansata si prin
expunerea la lumina naturala. Din acest motiv, materialul nu trebuie expus in mod inutil la lumina
(scoateti din cutie chiar inainte de adaptarea la model, reinchideti imediat cutia). Daca observati
deteriorari ale ambalajului primar (cutie), eliminati produsul conform 3.12.

3.2 Utilizare preconizata/destinatie
Placi de baza Lightplast este conceput pentru uzul stomatologic:
- pentru realizarea lingurilor de amprenta individuale, pentru amprentari precise necesare
restaurarilor cu incadrari perfecte, cu precizie maxima la margini, de ex.:
e amprentari functionale
e amprentari punctuale in cazul arcadelor dentare si a formelor de maxilare nefavorabile si/sau
in cazul ligamentelor joase
Utilizatorul are obligatia de a folosi materialul conform utilizarii prevazute si indicate de producatorul
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Producatorul nu este responsabil pentru eventualele deteriorari provocate
de utilizarea n alte scopuri decéat cele prevazute.

3.3 Beneficiu clinic

Beneficiul clinic al materialelor de amprentare fotopolimerizabile il reprezinta, in mod indirect,
inlocuirea aparatului dentar si, deci, restabilirea functiei de masticatie, intrucat amprentele de
precizie si/sau functionale, precum si inregistrarea muscaturii, sunt esentiale pentru realizarea
corecta a protezelor.

3.4 Indicatii
Amprentari precise pentru restaurari cu incadrari perfecte, cu precizie maxima la margini, de ex.:
e amprentari functionale
e amprentari punctuale in cazul arcadelor dentare si a formelor de maxilare nefavorabile si/sau
in cazul ligamentelor joase

3.5 Contraindicatie
Evitati contactul cu pielea in cazul in care exista o hipersensibilitate cunoscuta la metacrilati

3.6 Profilul utilizatorului

Placi de baza Lightplast este destinat utilizarii profesionale, de catre tehnicieni dentari sau medici
stomatologi. Utilizarea este prevazutad pentru laboratoarele de tehnica dentara si laboratoarele
cabinetelor medicale. Nu este necesara o instruire speciala.

Produsele obtinute din material (linguri de amprenta individuale) sunt prevazute pentru utilizarea
profesionala de catre medicii dentisti, in cadrul unui cabinet stomatologic. Nu este necesara o
instruire speciala.

3.7 Grup de pacienti
Utilizarea Placi de baza Lightplast nu este limitata la un anumit grup de pacienti. Respectati
contraindicatiile.

3.8 Efecte secundare nedorite i
Placi de baza Lightplast contine metacrilati. Acestia pot provoca reactii alergice ale pielii. In cazuri
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rare poate aparea o sensibilizare.

3.9 Interactiuni nedorite
Nu se cunosc.

3.10 Instructiuni speciale privind depozitarea si pastrarea

Pastrati recipientul inchis etans. Depozitati ferit de lumina soarelui si la temperaturi cuprinse intre 4
si 25°C.

Depozitarea fara a respecta conditile mentionate poate provoca deteriorarea produsului, de ex.
intarirea prematura, vascozitate. In aceste conditii, produsul nu mai poate fi utilizat corespunzator si
trebuie eliminat conform 3.12.

3.11 Termen de valabilitate
3 ani de la data fabricatiei. A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta!

3.12 Eliminare deseuri

Nu permiteti eliminarea produsului sau a ambalajului primar care nu a fost golit de reziduuri in apa,
canalizare, subsol sau sol. Eliminati conform prevederilor oficiale.

Ambalajele necontaminate si care au fost golite complet de reziduuri, precum si produsele complet
intarite, pot fi eliminate impreuna cu deseurile municipale obisnuite (gunoi menajer). Respectati
dispozitiile privind separarea deseurilor.

4 Utilizare

- Modelul situational trebuie pregatit conform cerintelor si izolat folosind o substanta pe baza de
alginat (de ex. Isolat Film). Sectiunea joasa a modelului trebuie eliminata in prealabil.

- Deschideti clipsul cutiei, scoateti o placa de baza Lightplast cu tot cu materialul de protectie si
reinchideti imediat etans cutia.

- Indepértati materialul de protectie de pe placa de baz& Lightplast.

- Adaptati placa pe modelul izolat si decupati marginile.

- Din resturile de material puteti modela manerul.

- Polimerizati apoi placa pe model timp de 5 minute cu ajutorul unui dispozitiv cu lumina albastra
sau cu UVA (de ex. EyeVolution). Respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivului de lumina
folosit!

- Scoateti placa de pe model si polimerizati din spate alte 5 minute.

- Lingura de amprenta astfel realizata poate fi prelucrata imediat.

- Stratul de inhibare (stratul adeziv de pe partea superioara a materialului) permite corectarea
ulterioara (de ex. consolidarea placii). Stratul de inhibare poate fi indepartat cu usurinta folosind
o laveta umezita cu agent de curatare pe baza de alcool.

5 Forma farmaceutica si dimensiuni ambalaje
< . < natural . D38135N
Placi de baza Lightplast 0z 1 cutie cu 50 buc. D38135R
6 Simboluri utilizate pentru etichetarea produsului
ud Producator @ Poate provoca o reactie alergica
Dispozitiv medical a pieli — ——
@ (T Respectati instructiunile de
Numar articol utilizare
Rx Numai pe baza de prescriptie
LOT Lot only medicala (poate fi eliberat numai
¢ | Poate fi utilizat pana la de un dentist sau cu prescriptie
_ : i medicala dentara, in conformitate
Z& | Protejati de lumina soarelui cu legislatia federald din SUA)
J, Limita de temperatura c € Marca de conformitate europeana
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[RU] UHCTPYKUMA NO NPpUMEHEHUI0

rlpO‘-II/ITaTb nepen ncnorb3oBaHMeEM NpoayKTa 1 COXpaHI/ITb!
MeauumHckoe nsgenve and I'IpO(*)eCCVIOHaJ'IbeIX nonb3oBaTenen

1 OO6Lwme yKkasaH1A No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

@ CobrniopaTh ykasaHus B nacnopTe 6esonacHocT!

H317: MoxeT BbI3blBaTb anfepruyeckne KoxHbole peakumn. He pgonyckaTb nonagaHus
He3aTBepAeBLUEro mMatepuana Ha KOXy/Cnmnsuctble M rnasa. AT0 MOXET UMeTb pasgpaxatollee
OEVNCTBME N B PEAKUX Cry4asX Bbl3blBaTb CEHCMOUNN3aLMIO K METaKpunaTam.

Wcnonb3oBaTb cpeacTBa WHAMBUAYaANbHOW 3alUMUThl: 3aWUTHbIE OYKW, 3alUUTHbIE MepyaTku C
nepBUYHON PYHKLUMM 3aLUNTbl OT MEeTaKpunaToB (Hanp., NONNATUIEHOBbIE NepyaTky, nepyaTku 4h).
He BbIHOCWTL 3arps3HeHHyt0 ogexay ¢ paboyero mecta.

Mpn nonagaHMn Ha KOXY: HEMEANEHHO NPOMbITb GONbLUIMM KONMYECTBOM BOAbI C MbifioM. [pu
NosIBIEHNN CMMMTOMOB (pa3gpaXXeHust KoXkn) Heobxoanmo obpalleHue K Bpady.

Mpn nonagaHum B rmasa: HeMeaneHHO NPOMbITe NpoTovHoM Bogon 10 — 15 MUHYT C pacKpbITbIMU
Bekamum n obpatutbeca K Bpady. lMpu wWnmMdoBke NONUMEPU3OBAHHbLIX MNACTUH MCNONb30BaTb
Hagnexawmn otcoc n cobnogate MHCTPYKUMIO Mpou3BOAUTENS LWNMGOBANbHOMO 3rieMeHTa, B
YaCTHOCTU OTHOCUTENbHO Mbine3awunTtbl. [Mpu HeobxoAUMOCTM WUCNONb30BaTb ABTOHOMHOE
YCTPOWCTBO A5 3aLUMTbl OPraHoB AblXaHus.

O60 BCcex CepbE3HbIX MPOUCLUECTBUSIX, BO3HMKLLUMX B CBSI3M C MPOAYKTOM, criegyeT coobuiaTb
NpPou3BOANTENIO N B OTBETCTBEHHbIN OpraH cTpaHbl-yneHa EC, B KOTOpoOW pacnorioXeH
nonb3oBaTtenb W/WUNM naumMeHT. 3amMevyaHuss O npoAykTe MNpoCMM HanpaensaTb MO ajgpecy:
reclamation@megadenta.de

2 OnucaHue

2.1 OOuwee onucaHue

BasucHble nnactuHbl Lightplast npepnctasBnsietr cobow npegBapuTenbHO  CHOPMOBAHHbIN,

MOENMpYEMbI CBETOOTBEPXKAAEMbIA KOMMNO3UT ANSA U3roTOBNEHUS UHOAUBMAYANbHbLIX OTTUCKHbIX

noxXek B 3yboTexHn4yeckon nabopartopum n nabopaTopmm CTOMaTonorm4eckomn KNnuHnku. Matepman

OTNNYaAeTCsl HU3KOM YyCcaakoW, geringe He3HauuTenbHbiIM BOAOMOIMOWEHNEM W BbICOKOW

CTabunbHOCTLIO hOPMBI.

[ocTynHble BapuaHTbl:

- BbasucHble nnactuHbl Lightplast: TonwmHa nnactuH okono 2,2 MM B HaTypanbHbIA U PO30BbI
uBeTte

2.2 CocrtaB
Akpunatbl, mMeTakpunatbl, HQME, nuporeHHbln ANOKCUAO KPEMHUA, CTEKMsiHHblEe rpaHyribl,
HOTOXMMUYECKNE NHNLMATOPBI, KpacuTenb, BasenuH (BcnoMoraTenibHOe CpeacTBO A5 YNAKOBKK)

3 [pumeHeHMe No Ha3Ha4YeHUIo

3.1 MpepynpexaeHusn

BasucHble nnactuHbl Lightplast 4yBcTBUTENEH K CBETY, MO3TOMY NOSIMMEPU3aLNS MOXET HaYaTbCs
yXe nopf Bo3aencTBMeM AHEBHOro ceeTa. [1oaToMy He criegyeT NUWHWA pa3 noasepraTe Matepuan
BO30ENCTBUIO cBeTa (BbIHMMaTb M3 KOHTEMHepa NuLlb HENOCPeACTBEHHO nepen HaHeceHneMm Ha
MoAenb, HeMeOSIeHHO 3aKpblTb KOHTeWHep nocne u3sreveHus). [py Hanmuum NoBpPEeXAeHWUN
nepBUYHOM YNaKoBKW (KOHTENHepa) NPOAYKT cnegyeT yTunuanposaTb cornacHo n. 3.12.

3.2 HasHa4eHue / uenb npuMeHeHUsA
BasncHble nnactuHbl Lightplast npeaHasHayeH ong npMMeHeHns B CTOMaToNornu:
- ana n3rotoesneHnda wuHonBunayalnbHbIX OTTUCKHBIX JOXEeK AO1A NPeun3noHHbIX OTTUCKOB U
NOArOHKN pecTaBpauui ¢ MakCUMarbHOW KpaeBom TOYHOCTLIO, Hanpumep,
e  (yHKLMOHAIbHbIX OTTUCKOB;
e CUTYaUMOHHbIX OTTMUCKOB MpPWU CMNOXHOW chopme 3yBHOW Ayrn v yenoctn n/vnu rnyboko
yCTaHaBfMBaeMbIX OPTOAOHTUYECKMX KOMNbLAX.
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Monb3oBatens 06s3aH KcNonb3oBaTb Marepuan Mo HasHayeHuo, npeanucaHHoOMY KOMMaHWeWn-
npoussoagutenem MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. MNpoussoanTens He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a yLuep®,
BO3HUKLLUMI BCNEACTBME UCMOSb30BaHUA NMPOAYKTA HE MO Ha3HaAYeHUIo.

3.3 KnwuHuyeckasa nonb3a

KocBeHHasa knuHu4deckasa nonb3a cBeTooTBepXXAaeMblX OTTUCKHbIX MaTtepuarnoB COCTOUT B 3aMeHe
3y6HOFO annaparta n TeMm camMmbliM B BOCCTaHOBJ1€HUA »eBaTernbHOW (byHKLI,VII/I, TaK Kak npeumn3noHHbIe
n/vnun d)yHKLl,I/IOHaJ'IbeIe OTTUCKKN, a TaKkKe perncrpauna npukyca oba3aTesbHbI ana TOYHOoro
M3roToBJ/1IeHNA NPOTE30B.

3.4 TMMokasaHusa
- npeun3noHHble OTTUCKKN ANA NOoAroHKAU peCTaBpau,Mﬁ C MakcumarnbHOM KpaeBoﬁ TOYHOCTbLHO,
Hanpumep,
e (PYHKUMOHAsbHbIX OTTUCKOB;
® CUTYaUMOHHbIX OTTUCKOB MPWU CIOXHOW chopmMe 3yOHOM AOyrn M 4Yemnctn wu/mnnm rinyboko
yCTaHaBIMBaeMbIX OPTOAOHTUYECKNX KOJ1bLaX.

3.5 [poTtuBonokasaHusA
|_|pl/l HannU4ynMM NOBbILLEHHON YyBCTBUTEJIbHOCTU K ME€TaKpunartam crnegyet n3bderatb nonagaHna Ha
KOXY

3.6 LleneBow nonb3oBaTenb

BasucHble nnactuHbl Lightplast npegHasHaveH ans npogeccMoHanbHOro NPUMEHEHUs 3yOHbIMK
TEXHUKAMKU KU cTOMaTornoramu. [JonyckaeTcs npMMeHeHue B 3yGoTexHu4eckon nabopatopum mnm
cTomaTornormieckom kabuHete. CneunansHoe obyyeHne He TpebyeTcs.

N3roToBneHHble N3 JaHHble MaTepuana rotoBble M3genusa (MHAMBMAYaNbHbIE OTTUCKHbIE JTOXKW)
npegHasHaveHbl Ansi NpodeCcCnoHaNbHOro NPUMEHEHNst cTomaTonoramMmm B YCNoBUsiX kabuHeTa.
CneuuanbHoe oby4yeHune He TpebyeTcs.

3.7 Kareropusa nauueHToB
MpumeHenne basncHble nnactuHbl Lightplast He orpaHuyeHo onpedenéHHoOM KaTeropuen
nauneHToB. Cobniogatb NPOTUBOMNOKA3aHUS.

3.8 HexenaTtenbHo No60YHbIE AENCTBUA
BasncHble nnactuHbl Lightplast cogepxnt metakpunatel. OHM MOryT Bbi3blBaTb anfepruyeckme
peakumun. B pegkmx crniyqasx BO3MOXHa CeHCcMbumnumaauus.

3.9 HexenatenbHO B3aumMoaencTBUSA
B3anmogencteums ¢ Apyrummn BeectBamMmm HEN3BECTHDI.

3.10 Ocobble ykazaHUsi MO XpaHEeHUIo

[epxaTb KOHTENHEP MNSIOTHO 3aKPbITbIM. XpaHUTb Npu TemnepaType 4-25 °C B 3alUULLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

XpaHeHne C HapylweHVeM YKasaHHbIX YCMOBUMW MOXET MPMBECTU K MOBPEXOEHU npoaykTa,
HanpuMep npexaeBpeMEHHOMY 3aTBepAeHuIo, NunkocTu. B atom cnyyae npogykt 6onee He
NPUroA4eH K NCMOMb30BaHUIO MO HAa3HAYEHUIO 1 MOANEXUT yTUnM3aummn cornacHo n. 3.12.

3.11 Cpok rogHOCTU
3 ropa c patbl M3roToBreHnsi. He ncnonb3oBatb Nocre UCTEYEHUsI cpoka roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha
aTukeTke!

3.12 YTunusauums

He ponyckaTb nonagaHvus npoaykra U He MONHOCTbI OMOPOXHEHHOW MEPBUYHOW YNaKOBKW B
KaHanusauuio, BOOOEMbI, FPYHT 1 MOYBY. YTUNU3auMs OCYLLECTBRSETCA COrnacHo AeNCTBYOLWMM
HOopMaTMBaMm.

HekoHTaMVHUPOBAHHYID U MOSIHOCTbIO  OMOPOXHEHHYK  YNaKoOBKY, a TakkKe MOMHOCTbIO
NONMMMEpPN30BaHHbI NPOAYKT MOXHO BblOpacbiBaTb BMeCTe€ C OObIMHBIMW KOMMYHambHbIMU
(6biTOBLIMM) OTXOA4amKn. CobntogaTe NnpaBuna COPTUPOBKN Mycopa.

4 [lpumeHeHne
- CuTyauunoHHasa Moaenb NOAroTaBnMBaETCs MO Mepe HeOHBXOANMOCTU 1 CHabXaeTca nsonsaumnen
Ha OCHOBe anbruHata (Hanp., Isolat Film). MNpegBapuTtensHo Heobxoaumo 3abnokmpoBaTb
NoAHYTPEHMSA MOAENN.
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OTKpbITb KOHTEMHEP 3a A3bIMOK KpbIWKM, BbIHYTb oAHy BasoBasi nnuta Lightplast Bmecte ¢
3aLUNTHOM NOAKNAAKOM 1 cpady NMOTHO 3aKpbITb KOHTEMHEP.

3awmTHas nogknagka CHUMaeTCs ¢ nnactuHbl basucHble nnacTuHbl Lightplast.

MnacTtnHa yknagblBaeTcs Ha N30nMpoBaHHY Modenb U 0bpe3aeTcs no Kpasim.

3 nanuwkoB matepumana MOXXHO COOPMUPOBATL PYUKY.

3atem nnacTtMHy nonuMMepusyrT Ha Modenu B annaparte ¢ cuHuMm cBetom unu UVA (Hanp.,
EyeVolution) B TeyeHne 5 mmHyT. Cobntogatb MHCTPYKUMIO K MCMONb3yeMOMY nonmMmepusartopy!
MnacTvHy CHUMatOT C MOAENN U NONMMEPUIYIOT eLé 5 MUHYT ¢ 0B6paTHON CTOPOHbI.
N3roToBneHHyl0 Takum o06pa3oMm MHAMBUAOYamNbHYH) OTTUCKHYHO JIOXKKY MOXHO cpasy
obpabatbiBaTb.

MHrmbumpytrowmn crnown (Kneeeow Crion Ha BEPXHEN CTOPOHE MaTtepuana) no3sosisieT NpoBOAUTb
nocneayoLLyto Koppekumio (Hanp., ykpenneHue nnactuHbl). MHrmMbupyowwmi cnow nerko yaanutb
candeTkon, CMOYEHHOW B CIMPTOBOM YUCTSALLEM CPEACTBE.

5 ®dopma Bbinycka 1 pasmep ynakoBKu

. HaTypasibHbIN . D38135N
BasucHble nnacTtuHbl Lightplast D030BLIIA 1 koHTenHep no 50 wr. D38135R

6 YcnoBHble 0603Ha4YeHUA Ha MapKnpoBKe npoaykKkumnm

MpounssoanTtenb @ MoxeT BbI3bIBaTb annepruiyeckune
KOXHble peakumm

@ EE] CobntogaTb MHCTPYKLUUIO NO

MepguuuHckoe nsgenue

ApTuKyn NpUMEHeHuIo
Rx TonbKo No peuenTy (MoXeT
Maptus only | oTnyckaTbCs TOMLKO

CTOMaTosIoroM Unu no peuenTty
cTomMaToriora B COOTBETCTBUM C
O6eperatb OT CONMHEYHOro CBETAa henepanbHbIM
3akoHogatenscteoM CLLUA)

c € EBponenckun 3Hak CooTBETCTBUA

Mcnonb3oBaTb 0

OrpaqueHme TeMnepatypbl

= /v E] ] B

[SK] Navod na pouzitie

Pred pouzitim vyrobku si starostlivo precitajte a uschovajte!
Zdravotnicka pomécka pre profesionalnych pouzivatefov

1 VsSeobecné bezpe€nostné pokyny
@ Riadte sa kartou bezpecnostnych udajov!

H317 MobzZe vyvolat alergicku koznu reakciu. Zabrante kontaktu nevytvrdnutého materidlu s
pokozkou/so sliznicou a s o¢ami. M6ze mat mierne drazdivy ucinok a v ojedinelych pripadoch moze
viest k precitlivenosti na metakrylaty.

Pouzivajte ochranny vystroj: ochranné okuliare, vhodné ochranné rukavice s ochrannou funkciou
predovSetkym voci metakrylatom (napr. polyetylénové rukavice, rukavice 4h). Je zakdzané vyniest
kontaminovany pracovny odev z pracoviska.

Po kontakte s pokozkou: okamzite umyte velkym mnozstvom vody a mydla. V pripade vyskytu
symptoémov (podrazdenie koze) je nevyhnutné lekarske oSetrenie.

Po kontakte s o€ami: o¢nu Strbinu ihned vyplachujte 10 az 15 minut teCucou vodou a vyhladajte
o¢ného lekara. Pri bruseni polymerizovanych platni pouzivajte vhodné odsavanie prachu a
dodrZiavajte navod na pouzitie od vyrobcu brusneho telesa, predovSetkym z hladiska
ochrany pred prachom. Pripadne pouzite nezavisly respirator.

VSetky zavazné udalosti, ktoré sa v suvislosti s vyrobkom vyskytnu, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému organu clenského Statu, v ktorom ma sidlo pouzivatel a/alebo pacient. Hlasenia
tykajuce sa vyrobku poslite, prosim, na e-mail: reclamation@megadenta.de
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2 Opis

2.1 VSeobecna charakteristika

Zakladné platnicky Lightplast je predtvarovany, modelovatelny, svetlom tuhnuci kompozit na vyrobu
individualnych odtlackovych lyzic v zubnotechnickom a stomatologickom laboratériu. Vyznaduje sa
minimalnym zmrstovanim, nizkou absorpciou vody a vysokou tvarovou stalostou.

Dostupné varianty:

- Zakladné platnicky Lightplast: hribka platni¢ky cca 2,2 mm vo farbach prirodnej a ruzovej

2.2 Zlozenie
Akrylat, metakrylat, HQME, pyrogénny oxid kremicity, sklenené perlicky, fotochemické iniciatory,
farbivo, vazelina (baliaca pomdécka)

3 Pouzitie v sulade s urcenim

3.1 Varovania
Zakladné platni¢ky Lightplast je svetlocitlivy, preto mdze polymerizaciu vyvolat’ uz dopad denného
svetla. Preto by ste material nemali zbyto¢ne vystavovat svetlu (odobratie z dézy az bezprostredne
pred adaptovanim na model, okamzité uzavretie dézy po jeho odobrati). V pripade poskodenia
primarneho balenia (d6zy) sa vyrobok musi zlikvidovat podla 3.12.
3.2 Zamyslané pouzitie/Uéel pouzitia
Zakladné platni¢ky Lightplast je uréeny na dentalne pouzitie:
- na vyrobu individualnych odtlackovych lyZic na presné odtlacky pri presnych rekonstrukciach s
maximalnou presnostou okrajov, ako napr.
e funkéné odtlacky
e situatné odtlacky pri nevyhovujucich tvaroch zubného obluka a &elusti a/alebo hlboko
ulozenych vazivach
Pouzivatel je povinny pouzivat material v sulade s Uc¢elom pouzitia stanovenym vyrobcom MEGADENTA
Dentalprodukte GmbH. Za Skody spdsobené inym pouzitim vyrobca neprebera zaruku.

3.3 Klinické pouzitie

Klinické pouzitie svetlom tuhnucich odtlakovych materialov spociva nepriamo v nahrade zubného
aparatu a obnoveni funkcie Zuvania, pretoze presné a/alebo funkéné odtlacky a registraty zhryzu su
pri presnej vyrobe protéz nenahraditelné.

3.4 Indikéacie
- presné odtlacky v ramci presnych rekonstrukcii s maximalnou presnostou okrajov, ako napr.
o funkéné odtlacky
e situatné odtlacky pri nevyhovujucich tvaroch zubného obluka a Celusti a/alebo hlboko
ulozenych vazivach

3.5 Kontraindikacia
Pri znamej precitlivenosti na metakrylaty by ste sa mali vyvarovat kontaktu s pokozkou.

3.6 Profil pouzivatela

Zakladné platnicky Lightplast je vyrobok uréeny na odborné pouzitie zubnym technikom alebo
stomatolégom. Ur&eny na pouzitie v zubnotechnickom alebo stomatologickom laboratériu. Specialne
Skolenie sa nevyZaduje.

Hotové produkty vyrobené z materidlu (individualne odtlackové lyzice) su uréené na odborné
pouzivanie zubnymi lekarmi v stomatologickej ambulancii. Specialne $kolenie sa nevyZaduje.

3.7 Pacientska skupina

Pouzitie vyrobku Zakladné platnicky Lightplast nie je obmedzené na urcitu pacientsku skupinu. Je
potrebné vziat’ do uvahy kontraindikacie.

3.8 Nezelané vedrlajsie u€inky

Zakladné platni¢ky Lightplast obsahuje metakrylaty. Mézu vyvolat na pokozke alergické reakcie. V
ojedinelych pripadoch mozu viest k precitlivenosti.

3.9 Nezelané vzajomné interakcie
Vzajomné interakcie nie su zname.
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3.10 Specialne pokyny na skladovanie a uschovanie

Nadoby skladujte pevne uzavreté. Chrante pred svetlom. Skladujte pri teplote od 4 °C do 25 °C.
Skladovanie za inych ako uvedenych podmienok méze viest k poSkodeniu vyrobku, napr. k jeho
predéasnému vytvrdeniu alebo lepivosti. Vtedy ho uz nie je mozné pouzit' v sulade s predpismi a
musi sa zlikvidovat’ podla 3.12.

3.11 Trvanlivost’
3 roky od vyroby. Po uplynuti datumu spotreby uvedeného na etikete vyrobok nepouzivajte.

3.12 Likvidéacia

Zabrante uniku vyrobku alebo primarneho balenia, v ktorom sa nachadzaju zvysky, do kanalizacie,
vod, podzemnych véd a pddy. Likvidacia sa riadi Uradnymi predpismi.

Nekontaminované balenia zbavené zvySkov a pine vytvrdené produkty mozno zlikvidovat' s beznym
domovym odpadom. Dodrziavajte triedenie odpadu.

4 Pouzitie

- Situacny model je potrebné pripravit podla poZiadaviek a izolovat pomocou alginatovej izolacnej
hmoty (napr. Isolat Film). Podbiehavé miesta modelu by sa mali najskor blokovat.

- Otvorte dozu, vyberte Zakladnd platni¢ku Lightplast vratane ochranného flisu a dézu opat tesne
uzavrite.

- Z platnicky Lightplast odstrarite ochranny flis.

- Platni¢ka sa upravi na izolovany model a na okrajoch sa oreze.

- Zo zvySku materialu mdzete vytvarovat drzadlo.

- Platni¢ka sa na modeli nasledne 5 minut polymerizuje svetelnym pristrojom s modrym svetlom
alebo UVA luémi (napr. EyeVolution). DodrZiavajte navod na pouZitie svetelného pristroja, ktory
pouzivate!

- Plani¢ka sa z modelu odoberie a zo zadnej strany sa eSte raz 5 minut polymerizuje.

- Takto vyrobena individualna odtlackova lyZica sa mbze okamzite upravovat.

- Inhibiéna vrstva (lepiaca vrstva na vrchnej strane materialu) umozriuje dodato&nu opravu (napr.
zosilnenie platni¢ky). Inhibiéna vrstvu lahko odstranite handrickou navihéenou v distiacom
prostriedku s obsahom alkoholu.

5 Aplikaéné formy a vel'kosti baleni

prirodnej fo s D38135N
ruZova 1 doza a 50 kusov D38135R

Zakladné platni¢ky Lightplast

6 Symboly pouzité pri ozna€ovani vyrobkov

Vyrobca @ Moze vyvolat alergické kozné
reakcie
@ EE] Dodrziavajte navod na pouZzitie

Zdravotnicka pomécka

Cislo vyrobku _ : _
Rx Len na lekarsky predpis (mbze ho

Sarza only vydat len zubny lekar alebo na
zubny predpis v sulade s
federalnym zakonom USA)
Chrarnite pred sIine€nym Ziarenim C € Europska znacka zhody

Pouzitelné do

=2 v 2] [F] [E e

Teplotné obmedzenie

SV] Bruksanvisning

Lases innan produkten anvands, sparas sedan!  Medicinteknisk produkt for yrkesanvandare

1 Allmanna sdkerhetsanvisningar
@ Ta héansyn till sakerhetsdatabladet!

47150



H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion. Se till att oh&drdat material inte kommer i kontakt med hud,
slemhinnor eller 6gon. Det kan orsaka irritationer och i sallsynta fall 6verkanslighet mot metakrylat.
Anvand skyddsutrustning: skyddsglastgon, lampliga skyddshandskar som skyddar mot metakrylat
(exempelvis polyetenhandskar och 4H-handskar). Nedstankta arbetsklader far inte avlagsnas fran
arbetsplatsen. Efter hudkontakt: Skolj genast med tval och mycket vatten. Uppsok lakare vid symtom
(hudirritation). Efter 6gonkontakt: Spola genast med rinnande vatten i 10—15 minuter samtidigt som
dgonlocken halls upp. Uppsok lakare. Anvand lamplig dammutsugning vid slipning av den
polymeriserade plattan och folj bruksanvisningen fran slipstifttillverkaren, sarskilt vad galler
dammskydd. Anvand vid behov ett slutet andningsskyddssystem.

Alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med att produkten anvands ska rapporteras bade

till tillverkaren och till tillsynsmyndigheten i medlemslandet déar anv&ndaren och/eller patienten bor.
Synpunkter pa produkten hanvisar vi till: reclamation@megadenta.de

2 Beskrivning

2.1 Allman beskrivning

Lightplast Basplattor ar en forformad och formbar ljushardande komposit for framstéllning av
individuella avtrycksskedar i tandtekniklaboratorier och tandlakarmottagningar. Det utmarks av lag
krympning, lag vattenabsorbtion och htg formstabilitet.

Tillgangliga varianter:

- Lightplast Basplattor: Plattjocklek ca 2,2 mm i fargerna natur och rosa

2.2 Sammansattning
Akrylat, metakrylat, HQME, pyrogen kiseldioxid, glaspéarlor, fotokemiska initiatorer, fargdmne,
vaselin (férpackningshjalpmedel)

3 Godkand anvandning

3.1 Varningar

Lightplast Basplattor ar ljuskanslig. Polymeriseringen kan utldsas av vanligt dagsljus. Darfor ska inte
material utsattas for ljus i onddan (ta ut produkten ur modellen férst omedelbart fére anpassningen
och stang burken direkt efterat). Om primarforpackningen (burken) skadas ska produkten kasseras
enligt 3.12.

3.2 Avsedd anvandning
Lightplast Basplattor avsedd foér dentala behandlingar:
- framstalining av individuella avtrycksskedar for precisionsformning vid framstéllning av
restaureringar med god passform och hdg kantnoggrannhet, exempelvis
e funktionsavtryck,
¢ situationsberoende avtryck vid ogynnsamma tandbags- och kakformer och/eller djupt insatta
band

Anvandaren ansvarar for att anvanda materialet enligt dndamalsbeskrivningen ovan fran tillverkaren
MEGADENTA Dentalprodukte GmbH. Tillverkaren tar inget ansvar for skador som beror p& annan anvéandning.

3.3 Kilinisk nytta

Den kliniska nyttan for ljushardade avtrycksmaterial utgors indirekt i erséttningen av tandapparaten
med aterstallning av tuggfunktionen, eftersom precisions- och/eller funktionsavtryck samt
bettregistreringar &r oumbarliga fér framstallning av passande proteser.

3.4 Indikationer

- Precisionsformning vid framstdllning av restaureringar med god passform och hog
kantnoggrannhet, exempelvis
o funktionsavtryck,

e situationsberoende avtryck vid ogynnsamma tandbags- och kakformer och/eller djupt insatta
band

3.5 Kontraindikation
Undvik hudkontakt vid kédnd 6verkanslighet mot metakrylat

3.6 Anvandarprofil
Lightplast Basplattor ar en produkt for yrkesméssig anvandning av tandtekniker eller tandlakare. Den
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ar avsedd att anvandas i tandtekniska laboratorier eller i tandlakarlaboratorier. Ingen sarskild
utbildning behdvs.

De fardiga produkter som framstélls av materialet (individuella avtrycksskedar) ar avsedda att
anvandas av tandlakare i tandlakarmottagningar. Ingen sarskild utbildning behdvs.

3.7 Patientgrupp
Anvandningen av Lightplast Basplattor begréansas inte till sarskilda patientgrupper. Ta hansyn till
kontraindikationerna.

3.8 Oonskade biverkningar
Lightplast Basplattor innehaller metakrylat. Det kan orsaka allergiska hudreaktioner. | sallsynta fall
uppstar sensibilisering.

3.9 Odnskade vaxelverkan
Ingen vaxelverkan ar kand.

3.10 Sarskilda anvisningar for lagring och forvaring

Forvara behallaren val forsluten. Lagras morkt i 4-25 °C.

Lagring utanfor de angivna villkoren kan medféra produktskador, exempelvis tidig hardning eller
Klistrighet. Produkten kan da inte anvandas som avsett och ska kasseras enligt 3.12.

3.11 Hallbarhet
3 ar fran tillverkningen. Far ej anvandas efter det angivna forfallodatumet pa etiketten!

3.12 Kassering

Se till att inte produkten eller ej tomda forpackningar sprids i dagvattensystem, avloppssystem eller
marken. Kassering ska ske enligt tillsynsmyndighetens foreskrifter.

Okontaminerade och helt tomma férpackningar samt helt hardad produkt kan sorteras som vanligt
hushallsavfall. Kallsorteras.

4 Anvandning

- Situationsmodellen ska forberedas vid behov och isoleras med en alginatisolering (exempelvis
Isolat Film). Blockera forst underliggande stallen i modellen.

- Oppna burken i grepplisten, ta ut en Lightplast Basplatta med skyddsfilt och stang burken
omedelbart darefter.

- Ta bort skyddsfilten fran Lightplast Basplattan.

- Anpassa plattan till den isolerade modellen och kantskar den.

- Handtaget kan formas av dverskottsmaterial.

- Polymerisera sedan plattan pa modellen i en blaljus- eller UVA-ljusprodukt (exempelvis
EyeVolution) i 5 minuter. Folj bruksanvisningen for ljusprodukten som anvands!

- Ta bort plattan fran modellen och polymerisera den fran baksidan i 5 minuter.

- Nu ar avtrycksskeden fardigformat och kan bearbetas pa en gang.

- Inhiberingsskiktet (limskiktet pa materialets ovansida) behdéver korrigeras i efterhand (exempelvis
genom att plattan forstarks). Inhiberingsskiktet kan avlagsnas med en trasa fuktad i ett
alkoholbaserat rengéringsmedel.

5 Leveransformer och forpackningsstorlekar

] natur D38135N
Lightplast Basplattor T0sa 1 burk med 50 stycken D38135R

6 Symboler som anvands for produktmarkning

u Tillverkare »;& Skyddas mot solljus
Medicinteknisk produkt j[f Temperaturbegransning
Artikelnummer 1 Kan orsaka allergisk hudreaktion
Lot (@[ T3]| Lés bruksanvisningen
b Far anvéandas till RX Receptbelagd (far endast lamnas
only ut av en tandldkare eller med ett
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