PremEco®Line Prothetik Color System /~ \

Kaltpolymerisierender, intensiv eingeférbter Kunststoff auf m erz
MMA (Methylmethacrylat) Basis DENTAL

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen! \/

Zweckbestimmung

Zur individuellen farblichen Gestaltung des kiinstlichen Zahnfleisches fiir die Prothesenfertig-
stellung. Standard- und Intensivfarben erméglichen die Kreation anspruchsvoller asthetischer
Lésungen sowohl fiir Neuanfertigungen als auch fiir die nachtragliche Prothesenkolorierung.

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

Patientenzielgruppen
Alle Geschlechter und Altersgruppen

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Indikation
« Vollstandiger oder teilweiser Zahnverlust

Kontraindikation
« Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung

PremEco® Line Prothetik Color System-Pulver enthalt
- PMMA (Polymer und Copolymer)

- Barbitursaurekatalysatorsystem

- organische Farbstoffe

- anorganische Pigmente

Dosierung und Art der Anwendung

Einlegen der Farben erst beginnen, wenn alle (iblichen Arbeitsgéange beendet sind

und die Kiivette und die Modelle fiir das GielRen bereit sind.

Zur Verarbeitung PremEco® Line GiefRkunststoff Monomer verwenden.

Die Farben sind frei untereinander mischbar.

Das Auftragen geschieht mit einem Naturhaarpinsel in der Pinseltechnik und wird direkt

in der Kiivette an der gewiinschten Stelle auf das Gel aufgebracht.

Konsistenz so wahlen, dass der Kunststoff zu einer plastischen Masse anquellen kann.

Er soll nach dem Auftragen standfest sein, um nicht an ungewiinschte Positionen zu flieRen.
Bei starker Antrocknung (weiRRer Oberflache) mit Monomer benetzen.

Nach Auftrag der gesamten Menge die Oberflache nochmals mit etwas Monomer anfeuchten.
Modell wieder in der Kiivette bzw. im Gel reponieren.

Kiivette schlieBen und den PremEco® Line GieRkunststoff einfiillen.

Aushartung im Drucktopf 30 min bei ca. 2-2,5 bar und 45 °C.

PremEco® Line Prothetik Color System ist ein Produkt aus dem PremEco® Line Fertigstellungs-
system. Weitere Informationen finden Sie im Internet unter www.merz-dental.de.



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

Wiederherstellung

Prothesen, die mit PremEco® Line Prothetik Color System individualisiert worden sind, kénnen
mit handelsiblichen Kaltpolymerisaten auf der Basis von MMA, jederzeit wiederhergestellt
und erganzt werden. Nach dem Aufrauen der Oberflache (sandeln / anstrahlen / schleifen)
empfiehlt sich eine weitergehende Konditionierung mit einem vergleichbaren Haftvermittler
auf Basis von MMA.

Lagerung
« Trocken und kiihl lagern
« Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden

Hinweise

« Behaltnisse fiir Pulver und Fliissigkeit nach Gebrauch sorgfaltig verschlieRen.

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

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

Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

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

BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar): Alle kontaminierten

Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser abwaschen/duschen.

BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
Weitere Informationen zur Vergiitung des Kunststoffes und zur Reduzierung des Rest-
monomers finden Sie unter www.merz-dental.de/service

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

Entsorgungshinweis

« Die vollstandig auspolymerisierten Bestandteile des PremEco® Line Prothetik Color
Systems werden als Restmiill entsorgt.

« Entsorgung nicht auspolymerisierter Produktreste gemaR den behdrdlichen Vorschriften.

« Nicht in die Kanalisation oder Gewéasser gelangen lassen.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser Gebrauchs-
anweisung.

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

Stand der Information 2021-11



PremEco®Line Prothetic Color System /~ \

Cold-curing, intensively pigmented MMA (methyl methacrylate) based resin merz
DENTAL

Instructions for use, please read carefully! \ /

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or

on the orderof a licensed dental practitioner.
Intended purpose
For the individual colour design of artificial gums in denture fabrication. Standard and
intensive colours enable the creation of demanding aesthetic solutions both for new
fabrications and for subsequent prosthetic colouration.

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

Patient target groups
All genders and age groups

Intended users
Dental professionals

Indication
« Total or partial tooth loss

Contraindication
« Hypersensitivity to one of the components

Composition

PremEco® Line Prothetic Color System powder contains
- PMMA (polymer and copolymer)

- barbituric acid catalyst system

- organic colourants

- inorganic pigments

Dosage and application

Start adding the colours once all conventional fabrication steps have been completed and
flask and models are ready for casting.

Use PremEco® Line casting resin monomer for working.

The colours can be freely mixed together.

Application is done using the brush technique with a natural bristle brush and is directly
applied onto the gel at the desired location in the flask.

Select consistency so that the resin can swell to a plastic mass. It should be stable after
application so that it does not flow to undesired positions.

Wet with monomer if there is accelerated drying (white surface).

After application of the entire amount, re-wet the surface with some monomer.
Reposition the model in the flask or in the gel.

Close the flask and fill the PremEco® Line casting resin.

Curing in the pressure pot for 30 minutes at approximately 2-2.5 bar and 45 °C / 113 °F

PremEco® Line Prothetic Color System is a product of the PremEco® Line fabrication system.
For more information see www.merz-dental.de.



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

Restoration

Dentures that have been individualised with the PremEco® Line Prosthetic Color System can
be restored and supplemented at any time with all standard MMA-based cold-curing polymers.
Following roughening of the surface (sanding / blasting / grinding), further conditioning is re-
commended with a similar MMA-based bonding agent.

Storage
« Store dry and cool
« Avoid direct sunlight

Notes

« Close all powder and liquid containers tightly after use.

« Changes to the construction through use, e.g. due to fissures, cracks, clouding or
significant signs of abrasion, necessitate a repair or refabrication. Monitoring should

be carried out with regular assessment of the denture at the follow-up presentation in
the dental surgery.

Processing frameworks may generate dust which can lead to mechanical irritation of the
eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction system on your milling
machine and at the workplace is working properly for individual postprocessing and that
you are using personal protective equipment.

Do not use the material after the expiration date.

Record the LOT number with every process that requires identification of the material.
IF IN CONTAC WITH SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing.
Rinse skin with water/ shower.

IF INHALED: Move the person to fresh air and keep comfortable for breathing.

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

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

Disposal

« The fully polymerised components of PremEco® Line Prothetic Color System are disposed
of as residual waste.

« Disposal of nonpolymerised product residues according to legal regulations.

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

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

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

Date of information 2021-11



PremEco®Line / \
Systéme de coloration de prothéses merz

Résine de coloration intensive a base de MMA (méthacrylate de méthyle) DENTAL
polymérisable a froid

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Destination

Pour une coloration, individuelle de la gencive artificielle lors de la confection de prothéses.
Les couleurs standard et intensives permettent d'obtenir des solutions esthétiques répondant
a des exigences élevées lors de la fabrication de nouvelles prothéses et de la coloration
postérieure de protheses.

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

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

Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Indication
« Edentement total ou partiel

Contraindication
« Hypersensibilité a I'un des composants

Composition

La poudre PremEco® Line du systéme de coloration de prothéses contient
- PMMA (polymére et copolymere)

- catalyseur a I'acide barbiturique

- colorants organiques

- pigments anorganiques

Dosage et mode d'utilisation

« Avant de commencer la couleur, terminez d'abord tous les procédés habituels et préparez le
moufle et les modéles de coulée.

Utilisez la résine monomeére de coulée PremEco® Line pour le traitement.

Les couleurs peuvent étre mélangées librement entre elles.

Le produit est appliqué au pinceau a poils naturels et directement a I'endroit souhaité dans
le moufle sur le gel.

Choisissez la consistance de maniére a obtenir la dilatation de la résine en une masse
plastique. Aprés I'application, la résine doit étre stable et ne doit pas s'écouler vers des
points non souhaités.

Si le matériau a trop séché (coloration blanche en surface), vous pouvez I'humidifier avec
du monomere.



« Aprés |'application de tout le matériau, humidifiez encore une fois la surface avec un peu de
monomere.

« Repositionner le modéle dans la cuve ou le gel.

« Fermez le moufle et remplissez-le avec la résine de coulée PremEco® Line.

« Durcissement dans la cuve sous pression : 30 min & environ 2-2,5 bar et 45 °C.

Le systéme de coloration de prothéses PremEco® Line est un produit du systéme de
finition PremEco® Line. Vous trouverez de plus amples informations & I'adresse :
www.merz-dental.de.

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

Restauration

Les prothéses individualisées avec le systeme de coloration de prothéses PremEco® Line
peuvent a tout moment étre restaurées et complétées avec les matériaux polymérisables a
froid classiques & base de MMA. Apres rugosification de la surface (traitement au sable /
sablage / meulage), un conditionnement supplémentaire avec un agent adhésif comparable
a base de MMA est recommandé.

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

Remarques

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

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

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

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

EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux): Enlever immédiatement tous
les vétements contaminés. Rincer la peau a I'eau/Se doucher.

EN CAS D’INHALATION: Transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans une
position ou elle peut confortablement respirer.

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

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



«Elimination

« Les composants totalement polymérisés de PremEco® Line systéme de coloration de
prothéses sont éliminés avec les déchets résiduels.

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

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

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

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

Date de derniere mise a jour 2021-11



PremEco®Line / N\

Sistema di colori per protesi EQNeTrAzL
Resina polimerizzante a freddo intensamente colorata a base di \/

MMA (metilmetacrilato)

@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

Per la caratterizzazione cromatica della gengiva artificiale nella realizzazione di protesi.
| colori standard e intensivi consentono di creare soluzioni estetiche in grado di soddis-
fare qualsiasi esigenza sia nella realizzazione di nuove protesi che nella colorazione
successiva di protesi esistenti.

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

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

Utilizzatori previsti
Personale odontoiatrico specializzato

Indicazioni
« Perdita parziale o totale di elementi dentari

Indicazioni
« Perdita parziale o totale di elementi dentari

Controindicazioni
« Ipersensibilita ad uno dei componenti

Composizione

PremEco®Line Sistema di colori per protesi polvere contiene
- PMMA (polimero e copolimero)

- sistema catalizzatore a base di acido barbiturico

- coloranti organici

- pigmenti inorganici

Dosaggio e modalita di impiego

« Iniziare a inserire i colori soltanto quando tutte le fasi di lavoro usuali sono ultimate e la
muffola e i modelli sono pronti per la colata.

« Per la lavorazione utilizzare il monomero PremEco® Line - Resina da colata.

« | colori possono essere miscelati a piacere tra di loro.

« |l materiale viene applicato con un pennello di setole naturali e steso sul gel nella zona
desiderata direttamente nella muffola.



Scegliere la consistenza in maniera tale da permettere alla resina di formare una massa
plastica. Dopo I'applicazione deve essere sufficientemente stabile da non colare in zone
indesiderate.

In caso si asciughi troppo (superficie bianca) bagnare con monomero.

Dopo aver applicato tutta la quantita desiderata, bagnare nuovamente la superficie con un
po’ di monomero.

Riposizionare il modello nella muffola o nel gel.

Chiudere la muffola e versarvi la resina da colata PremEco® Line.

Indurimento nella pentola a pressione per 30 min. a circa 2-2,5 bar e 45 °C.

Il sistema di colori per protesi PremEco® Line fa parte del sistema di realizzazione PremEco®
Line. Per ulteriori informazioni consultare il sito in

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

Riparazione

Le protesi che sono state individualizzate con il sistema di colori per protesi PremEco® Line
possono essere riparate e integrate in qualsiasi momento con normali resine polimerizzanti a
freddo a base di MMA. Dopo aver irruvidito la superficie (sabbiatura / fresatura) si consiglia un
ulteriore condizionamento con un analogo agente adesivo a base di MMA.

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

Avvertenze

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

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

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

Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza.

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

IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle/fare una doccia.
IN CASO DI INALAZIONE: Trasportare I infortunato all’aria aperta e mantenerlo a
riposo in posizione che favorisca la respirazione.

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



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

Smaltimento

« | componenti completamente polimerizzati di PremEco® Line Sistema di colori per
protesi possono essere smaltiti con i normali rifiuti domestici.

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

« Non disperdere nelle fognature o nelle falde acquifere.

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

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

Ultimo aggiornamento 2021-11



PremEco®Line / \
Sistema de color para prétesis merz

Resina autopolimerizable de coloracion intensa a base de DENTAL

MMA (metilmetacrilato) \/

Instrucciones de uso, léalas detenidamente!

Finalidad

Para la coloracion individual de la encia artificial para la fabricacion de protesis. La coloracion
estandar e intensiva permite la creacion de soluciones estéticas de alta calidad tanto para
nuevas creaciones como para la coloracién posterior de protesis.

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

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

Usuario previsto
Personal dental especializado

Indicacion
« Edentulismo total o parcial

Indicacion
+ Edentulismo total o parcial

Contraindicationes
* Hipersensibilidad a alguno de los componentes

Composicion

PremEco® Line sistema de color para prétesis polvo contiene
- PMMA (polimero y copolimero)

- Sistema catalizador de acido barbiturico

- Colorantes organicos

- Pigmentos anorgéanicos

Dosificacion y tipo de aplicacion

+ No empiece a aplicar los colores hasta haber concluido todas las fases de trabajo y hasta
que la mufla y los modelos estén listos para el vertido.

« Para la preparacion, utilice PremEco® Line resina de vertido mondmero.

* Los colores se pueden mezclar libremente entre si.

« La aplicacion se debe realizar con un pincel de pelo natural directamente en la mufla
sobre el punto deseado sobre el gel.

« Seleccione una consistencia que permita que la resina se hinche hasta formar una masa
plastica. Tras la aplicacion debe quedar fija para no fluir hasta posiciones no deseadas.



« En el caso de quedar muy seca (superficie blanca) humedecer con monémero.

« Tras aplicar toda la cantidad, la superficie debe humedecerse de nuevo con un poco
de mondémero.

« Volver a dejar el modelo en la mufla o en el gel.

« Cierre la mufla y liénela de PremEco® Line resina de vertido.

« Polimerizacion durante 30 min en olla a presién a 45 °C y a una presion de aprox.
2-2,5bar.

PremEco® Line sistema de color para protesis es un producto de PremEco® Line sistema de
acabado. Encontrara més informacion en www.merz-dental.de.

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

Reconstruccion

Las protesis individualizadas con PremEco® Line sistema de color para prétesis pueden
complementarse y reconstruirse en cualquier momento con cualquier polimero en frio a
base de MMA. Después de raspar la superficie (con granallado/chorro de arenalfresa), se
recomienda realizar un amplio acondicionamiento con un adhesivo similar a base de MMA.

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

Instrucciones

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

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

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

No utilice el material después de la fecha de caducidad.

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

EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente todas

las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse.

EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en

una posicién que le facilite la respiracion.

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

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



Eliminacién

« Los componentes de PremEco® Line sistema de color para prétesis completamente
polimerizados se eliminan como basura no reciclable.

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

« No permitir que lleguen al alcantarillado ni al agua.

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

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

Informacion actualizada 2021-11



PremEco®Line / N\

Sistema de Coloragao de Préteses EQNeTrAzL
Material sintético de cor intensa, autopolimerizavel, a base de
\/

MMA (metil-metacrilato)

Instrugdes de utilizagao, ler atentamente!

Utilizagao pretendida

Para a individualizagdo da cor da gengiva artificial na producéo de proteses. Cores
normais e intensivas possibilitam a criagdo de solugdes esteticamente exigentes, tanto
para produgdes novas como também para a coloragéo posterior da prétese.

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

Grupos-alvo de pacientes
Todos os géneros e grupos etarios

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentaria

Indicagoes
« Perda total ou parcial de dentes

Contraindicagées
« Hipersensibilidade a um dos componentes

Composigao

PremEco® Line Sistema de Coloracéo de Préteses P contém
- PMMA (polimero e copolimero)

- Sistema catalisador de acido barbittrico

- Corantes organicos

- Pigmentos inorganicos

Dosagem e tipo de utilizagao

« Iniciar a colocagéo das cores apenas quando todos os passos normais do trabalho
estiverem concluidos e a cuvete e os modelos estiverem prontos para a fundigdo.
Para o processamento, utilizar PremEco® Line Monémero de Material Sintético para
Fundigéo.

As cores podem ser misturadas liviemente entre si.

A aplicagéo ¢ efectuada com um pincel de cerdas naturais com a técnica de pincel,
sendo aplicado directamente na cuvete no local desejado sobre o gel.

Escolher a consisténcia de forma que o material sintético possa inchar até formar uma
massa plastica. Apds a aplicagéo, o material sintético deve ficar firme, a fim de nao
escorrer para posi¢cdes indesejadas.



« Em caso de secagem rapida (superficie branca), humedecer com monémero.

« Apos a aplicacéo de toda a quantidade, voltar a humedecer a superficie com um pouco
de monémero.

« Voltar a colocar o modelo na cuvete ou no gel.

« Fechar a cuvete e verter o PremEco® Line Material Sintético para Fundigéo.

« Polimerizagdo na panela de pressdo durante 30 min a cerca de 2-2,5 bar e 45 °C.

PremEco® Line Sistema de Coloragdo de Proteses é um produto do sistema de acabamento
PremEco® Line. Para mais informagées, ver na Internet www.merz-dental.de.

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

Restauragao

As préteses individualizadas com PremEco® Line Sistema de Coloragédo de Préteses podem
ser restauradas e complementadas a qualquer momento com as resinas autopolimerizaveis
a base de MMA disponiveis no comércio. Depois de tornar a superficie aspera (friccdo com
areia / jato / lixagem), recomenda-se o condicionamento adicional com um agente de ligagédo
equiparavel a base de MMA.

Armazenamento
+ Conservar em local fresco
« Evitar a exposicéo a luz directa

Indicagoes

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

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

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

Néo utilizar o material apés o prazo de validade.

« Indicar o numero de lote em cada procedimento que exija a identificagdo do material.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente
toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche.

EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posigao que néo dificulte a respiragéo.

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

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



Eliminacédo

« Os componentes totalmente polimerizados do PemEco® Line sistema de Coloragao
de Proteses séo eliminados como lixo doméstico.

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

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

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

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

Estado da informagéo 2021-11



PremEco®Line VN
System koloréw do protetyki merz

Polimeryzujgce na zimno, posiadajgce intensywne zabarwienie DENTAL
tworzywo sztuczne na bazie MMA (metakrylanu metylu) \/

Instrukcja uzycia, doktadnie przeczytac!

Przewidziane zastosowanie

Do indywidualnego barwienia sztucznego dzigsta podczas wykonywania protez. Standardowe
i intensywne kolory umozliwiajg tworzenie wymagajgcych rozwigzan estetycznych zaréwno
przy nowych pracach, jak i przy pézniejszym barwieniu protezy.

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

Grupy docelowe pacjentow
Wszystkie plcie i grupy wiekowe

Przewidziani uzytkownicy
Stomatologiczny personel fachowy

Wskazania do stosowania
« Catkowita lub cze$ciowa utrata zebow

Przeciwwskazania do stosowania
« Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow

Sktad

Proszek systemu koloréw do protetyki PremEco® Line zawiera
- PMMA (polimer i kopolimer)

- System katalityczny kwasu barbiturowego

- Barwniki organiczne

- Pigmenty nieorganiczne

Dozowanie i sposob stosowania

« Naktadanie koloréw rozpoczynaé dopiero, gdy wszystkie normalne etapy pracy sa
zakonczone oraz puszka i modele sg gotowe do odlewania.

Do przetwarzania stosowa¢ monomer tworzywa sztucznego do odlewania PremEco® Line.
Kolory mozna dowolnie miesza¢ ze sobg.

Nanoszenie odbywa si¢ pedzelkiem z naturalnego wtosia w technice pedzlowania i jest
wykonywane bezposrednio w puszce w pozagdanym miejscu na zelu.

Konsystencje wybra¢ w taki sposéb, aby tworzywo sztuczne mogto specznie¢ do
plastycznej masy. Po naniesieniu musi by¢ stabilne, aby nie mogto sptywa¢ do
niepozadanych miejsc.



W przypadku znacznego wysuszenia (biata powierzchnia) zwilzy¢é monomerem.

Po naniesieniu catej ilosci powierzchnie jeszcze raz zwilzy¢ niewielkg iloscig monomeru.
Model odtozy¢ z powrotem do kuwety lub do zelu.

Zamkna¢ puszke i natozy¢ tworzywo sztuczne do odlewania PremEco® Line.
Utwardzanie 30 min w puszce ci$nieniowej przy cisnieniu ok. 2-2,5 bariw
temperaturze 45 °C.

System koloréw do protetyki PremEco® Line jest produktem nalezgcym do systemu
PremEco® Line.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w Internecie na stronie www.merz-dental.de.

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

Odtwarzanie

Protezy, ktére zostaty indywidualnie dopasowane kolorystycznie w systemie koloryzowania
PremEco® Line mozna w kazdym momencie ponownie wykonac¢ i rozbudowacé, uzywajac
standardowych polimeréw utwardzanych na zimno na bazie metakrylanu metylu (MMA).
Po nadaniu szorstko$ci powierzchni (przez piaskowanie / obrébke strumieniowo cierng /
szlifowanie) zalecamy wykonanie dalszego kondycjonowania za pomocg poréwnywalnego
$rodka wigzacego na bazie MMA.

Przechowywanie

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

Wskazowki

Pojemniki na proszek i ptyn doktadnie zamykaé po uzyciu.

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

Podczas opracowania konstrukcji moga powstawac pyty, ktére moga powodowaé¢ mecha-
niczne podraznienie oczu i drég oddechowych. Z tego powodu nalezy zawsze zwracaé
uwage na nienaganne dziatanie odsysania przy frezarce i w miejscu pracy podczas

indywi dualnej obrébki koricowej oraz na $rodki ochrony indywidualne;j.

Materiatu nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

Numer serii (LOT) podawac¢ przy kazdym procesie wymagajgcym identyfikacji materiatu.
W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢ catg
zanieczyszczong odziez. Spiukac skore pod strumieniem wody/prysznicem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzié lub
wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

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



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

Usuwanie

« Catkowicie spolimeryzowane skfadniki produktu PremEco® Line System koloréw do
protetyki nalezy usuwac jako odpady niesegregowane.

« Usuwanie niespolimeryzowanych pozostatosci produktu zgodnie z przepisami.

+ Nie dopusci¢ do przedostania sie do kanalizacji i wéd powierzchniowych.

Wiasciwosci produktu opierajg sie na przestrzeganiu i postgpowaniu zgodnie z
niniejszg instrukcja uzycia.

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

Data sporzadzenia informacji 2021-11



PremEco®Line Prothetiekkleursysteem 7/~ \

Koud polymeriserende, intensief gekleurde kunststof op basis van merz
MMA (methylmethacrylaat) DENTAL

N—"

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Gebruiksdoel

Voor het individueel inkleuren van kunstmatig tandvlees ten behoeve van het maken van
gebitsprotheses. Met behulp van standaardkleuren en intensieve kleuren kunnen hoog-
waardige esthetische oplossingen worden gecreéerd, zowel voor nieuwe protheses als voor
het achteraf bewerken van prothesekunststoffen.

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

Patiéntendoelgroepen
Alle geslachten en leeftijdsgroepen

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Indicatie
« Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies

Contraindicatie
« Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Samenstelling

PremEco® Line prothetiekkleursysteem-poeder bevat
- PMMA (polymeer en copolymeer)

- katalysatorsysteem op basis van barbituurzuur

- organische kleurstoffen

- anorganische pigmenten

Dosering en wijze van gebruik
« Begin pas met inkleuren als alle gebruikelijke stappen in het arbeidsproces zijn afgerond
en de cuvatte en de modellen klaar zijn om te gieten.
Gebruik voor de verwerking PremEco® Line gietkunststofmonomeer.
De kleuren kunnen onderling zonder meer worden gemengd.
Breng de kleurstoffen in penseelstreken aan met een penseel van natuurhaar. De kleuren
worden in de cuvette direct op de gewenste plaats op de gel aangebracht.
« Kies een zodanige consistentie dat de kunststof kan wellen tot een kneedbare massa.
De massa moet na het aanbrengen stevig genoeg zijn, zodat hij niet naar ongewenste
plaatsen kan vloeien.



Bevochtig een sterk uitgedroogd oppervlak (wit van kleur) eerst met monomeer.
Bevochtig het opperviak na het aanbrengen van de hele hoeveelheid opnieuw met een
beetje monomeer.

Reponeer het model opnieuw in de cuvette resp. in de gel.

Sluit de cuvette en vul hem met PremEco® Line gietkunststof.

Polymerisatie in een drukpolymerisatieapparaat gedurende 30 min. op 2-2,5 bar en 45°C.

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

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

Herstelwerkzaamheden

Protheses die zijn geindividualiseerd met het PremEco® Line -prothesekleursysteem kunnen
altijd worden hersteld en aangevuld met alle gebruikelijke koud polymeriserende materialen op
basis van MMA. Na het opruwen van het oppervlak (zandstralen/afstralen/slijpen) wordt verdere
conditionering aanbevolen met een vergelijkbaar hechtmiddel op basis van MMA.

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

Opmerkingen

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

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

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

Gebruik het materiaal niet meer nadat de houdbaarheidsdatum is verlopen.

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

BIlJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): verontreinigde kleding onmiddellijk uittrekken.
Huid met water afspoelen/afdouchen.

NA INADEMING: de persoon in de frisse lucht brengen en ervoor zorgen dat deze
gemakkelijk kan ademen.

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

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



Afvoeren

« De volledig gepolymeriseerde bestanddelen van PremEco® Line Prothetiekkleursysteem
worden afgevoerd als restafval.

« Afvoeren van niet gepolymeriseerde productresten volgens de geldende voorschriften.

« Niet in het riool of opperviaktewater laten komen.

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

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

Versie 2021-11



PremEco®Line Fargsystem for protetik /~ \
Kallpolymeriserande, intensivt fargad plast pa metylmetakrylat (MMA)-bas me z
DENTAL

@ Bruksanvisning. Las igenom noggrant! \ /

Avsedd anvandning

For individuell infargning av konstgjort tandkétt pa tandproteser. Standard- och intensiv-
farger gor det mojligt att skapa anspraksfulla estetiska I6sningar, bade for nytillverkade
proteser och for infargning av protesbas i samband med efterkorrektur.

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

Patientmalgrupper
Alla kén och aldersgrupper

Avsedda anvandare
Tandvardspersonal

Indikation
« Fullstandig eller partiell tandforlust

Kontraindikation
« Sensibilitet mot nago av innehallsdmnena

Sammansittning

PremEco® Line fargsystem for protetik-pulvret innehaller
- PMMA (polymer och sampolymer)

- Barbitursyrakatalysatorsystem

- Organiska fargémnen

- Oorganiska pigment

Dosering och anvéandning

« Borja med infargningen forst nér alla sedvanliga arbetssteg ar avslutade och kyvetten
och modellen for gjutning ar forberedda.

Anvand PremEco® Line Gjutplast-monomer for bearbetningen.

Fargerna kan blandas fritt med varandra.

Appliceringen gérs med en pensel av naturhar direkt i kyvetten pa det 6nskade stallet
pa gelen.

Valj konsistensen sa att plasten kan svalla till en plastisk massa. Efter appliceringen
maste konsistensen vara tillréckligt fast for att inte plasten ska flyta ut pa odnskade stéllen.
Fukta med monomer vid stark uttorkning (vit yta).

Nar den 6nskade mangden applicerats fuktas ytan an en gang med lite monomer.
Reponera modellen i kyvetten resp. i gelen igen.

Stang kyvetten och fyll pa med PremEco® Line Gjutplast.

Harda i tryckkarl i 30 min vid ca 2-2,5 bar och 45 °C.

PremEco® Line fargsystem for protetik ingar i PremEco® Line-tillverkningssystemet.
Se www.merz-dental.de f6r mer information.



Efterbearbetning

For att undvika forsamringar av passformen efter polymerisation, bér stark varmeutveck-
ling undvikas under efterbearbetning och polering.

Reparation

Proteser som individualiserats med PremEco® Line fargsystem for protetik kan alltid
repareras och kompletteras med alla konventionella kallpolymerisat pa MMA-bas. Efter up-
pruggning av ytan (sandblastring, slipning) rekommenderas ytterligare konditionering

med en jamférbar vidhaftningspromotor pa MMA-bas.

Férvaring
« Forvaras torrt och svalt
« Skydda fran direkt solljus

Anvisningar

« Behallare for pulver och vétska ska noggrant forslutas efter anvéndning.

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

Vid bearbetning av konstruktioner kan damm uppsta som kan leda till mekanisk irritation
i 6gon och luftvagar. Se darfér alltid noga till att utsuget pa frasmaskinen och arbetsplat-
sen vid det individuella arbetet fungerar felfritt och anvand Iampligt personligt skydd.
Anvand inte materialet om hallbarhetsdatumet har passerats.

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

VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader.

Skélj huden med vatten/duscha.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underlattas.

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

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

Information om avfallshantering

« De fullstandigt fardigpolymeriserade komponenterna i PremEco® Line Fargsystem
for protetik avfallshanteras som restavfall.

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

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

Produktegenskaperna galler endast om denna bruksanvisning beaktas och f6ljs.

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

Datum for informationen 2021-11



PremEco®Line Protetik farvesystem /7 N\

Koldpolymeriserende intensivt indfarvet kunststof pa merz
MMA-(methylmetacrylat)-basis DENTAL

Brugsanvisningen bor la&ses omhyggeligt! \/

Tilsigtet brug

Til udformning af individuelt farvet kunstigt tandked i forbindelse med fremstilling af proteser.
Standardfarver og intensive farver ger det muligt at udarbejde kraevende zestetiske
lgsninger bade til nye proteser og ogsa til en efterfalgende indfarvning af proteser.

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

Patientmalgrupper
Alle ken og aldersgrupper

Tilsigtede brugere
Odontologisk, fagligt uddannet personale

Indikation
« Komplet eller delvist tandtab

Kontraindikation
« Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning

PremEco® Line protetik farvesystem-pulver indeholder
- PMMA (polymer og copolymer)

- Barbitursyre-katalysatorsystem

- Organiske farvestoffer

- Uorganiske pigmenter

Dosering og anvendelsesmade

« Farverne ma forst tilseettes, nar alle evrige arbejdstrin er afsluttet, og kyvetten og
modellerne er parate til at blive stgbt.

Til bearbejdning af PremEco® Line stgbekunststof anvendes monomer.

Farverne kan blandes med hinanden efter behov.

Pafgringen sker med en pensel med naturhar og med god penselteknik direkte pa gelen
i kyvetten pa det gnskede sted.

Konsistensen skal veelges saledes, at kunststoffet kan haeve til en plastisk masse.

Efter paferingen skal materialet veere fast for ikke at flyde ud og hen pa ugnskede steder.
Ved kraftig terring (hvid overflade) fugtes med monomer.

Efter pafgringen af hele maengden skal overfladen fugtes igen med lidt monomer.
Reponér modellen igen i kuvetten hhv. i gelen.

Kyvetten lukkes, og der pafyldes PremEco® Line stgbekunststof.

Heerdning i trykbeholder i 30 min. ved ca. 2-2,5 bar og 45 °C.

PremEco® Line protetik farvesystem er et produkt fra serien PremEco® Line fremstillingssystem.
Yderligere informationer fas pa internettet pa www.merz-dental.de.



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

Restaurering

Proteser, der er blevet individualiseret med PremEco® Line protetik farvesystem, kan til enhver
tid restaureres og suppleres ved hjeelp af alle i handlen forekommende koldpolymeriserende
materialer p4 MMA-basis. Efter at overfladen er gjort ru (sandpudsning / straling / slibning),
anbefales en videre behandling med et lignende bindemiddel p4 MMA-basis.

Oppbevaring
« Skal opbevares tgrt og keligt
« Undga direkte sollys

Instruktioner

« Beholdere til pulveret og vaesken skal lukkes omhyggeligt efter brug.

« Ved aendret konstruktion gennem brug, f.eks. med revner, mellemrum, udtreetning eller
tydelige abrasionsspor kraeves en reparation eller ny produktion. Overvagning skal

ske i tandlaegepraksis med en regelmaessig dokumentation fra tandleegen, indenfor
ram-merne af kontrolbes@ag.

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

Materialet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

af materialet.

VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tej tages straks af.

Skyl/brus huden med vand.

VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk Iuft og serg for, at vejrtraekningen lettes.
Du kan finde flere oplysninger om coating af kunststoffet og reduktion af restmono-meren pa
www.merz-dental.de/service

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

Bortskaffelse

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

« |kkeudpolymeriserede produktrester skal bortskaffes iht. myndighedernes forskrifter.

+ Ma ikke udledes i kloaksystemet eller vandigb.

Produktets egenskaber er baseret pa, at brugsanvisning overholdes og respekteres.

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

Dato for zendring af teksten 2021-11



PremEco®Line Protesefargesystem /7 N\
Kaldpolymeriserende, intensivt farget kunststoff pa MMA-basis m erz
(metylmetakrylat) DENTAL

Les bruksanvisningen oppmerksomt! \/

Tiltenkt bruk

Til individuell fargedesign av kunstig tannkjett for ferdigstilling av proteser. Standard- og
intensivfarger gjer det mulig lage estetiske I@sninger som oppfyller strenge krav, bade
for nylagede proteser og for senere kolorering av proteser.

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

Pasientmalgrupper
Alle kjgnn og aldersgrupper

Tiltenkt bruker
Dentalt fagpersonell

Indikasjon
« Fullstendig eller delvis tap av tenner

Kontraindikasjon
« Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene

Sammensetning

PremEco® Line protesefargesystem-pulver inneholder
- PMMA (polymer og kopolymer)

- Barbitursyrekatalysatorsystem

- Organiske fargestoffer

- Uorganiske pigmenter

Dosering og type bruk

« Vent med a legge inn fargene til alle vanlige arbeidstrinn er avsluttet, og kyvetten og
modellene for staping er klar.

Bruk PremEco® Line-stepekunststoff monomer til bearbeidelsen.

Fargene kan blandes fritt med hverandre.

Paferingen utferes med penselteknikk med en naturharpensel, og paferes pa gnsket
sted pa gelen direkte i kyvetten.

Velg en slik konsistens at kunststoffet kan svelle til en plastisk masse. Det skal vaere
stabilt etter paferingen, slik at det ikke renner ut til ugnskede posisjoner.

Fukt med monomer hvis det terker for mye (hvit overflate).

Fukt overflaten pa nytt med litt monomer etter at du har pafert hele mengden.
Modell reposisjoneres tilbake inn i kuvetten eller i gelen.

Lukk kyvetten og fyll pa PremEco® Line-stepekunststoff.

Herding i trykkherdeenhet i 30 min ved ca. 2-2,5 bar og 45 °C.

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



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

Restaurering

Proteser som er individuelt tilpasset med PremEco® Line protesefargesystem kan ved hjelp av
alle vanlige kaldpolymeriseringsmaterialer pa basis av MMA til enhver tid restaureres og kom-
pletteres. Etter oppruing av overflaten (sandbehandling / sandblasing / sliping), anbefales det

a bruke ytterligere forbehandling med tilsvarende MMA-basert bondingmiddel.

Oppbevaring
« Oppbevares tort og kjolig
« Direkte lys skal unngas

Anvisninger

« Beholdere for pulver og vaeske skal lukkes godt etter bruk.

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

Under bearbeidningen av konstruksjoner kan det oppsta stev som kan fere til mekanisk
irritasjon av @yne og luftveier. Serg derfor alltid for at avsuget pa fresemaskinen og
arbeidsplassen for individuelt etterarbeid fungerer forskriftsmessig, samt at du alltid
bruker personlig verneutstyr.

Materialet ma ikke brukes etter holdbarhetsdatoens utlgp.

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

HVIS STOFFET KOMMER PA HUDEN (eller haret): Fjern/ta av alt forurenset tay
umiddelbart. Skyll huden med vann/ta en dusj.

HVIS PRODUKTET PUSTES INN: Fjern den forulykkede til frisk luft og hold vedkommende
i en stilling som er behagelig for pusting.

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

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

Avfallshandtering

« De fullstendig gjennomherdede bestanddelene av PremEco® Line Protesefarge-
system avfallsbehandles som husholdningsavfall.

« |kke gjennomherdede produktrester skal avfallshandteres i samsvar med gjeldende
forskrifter.

« La ikke produktet komme i kloakksystemet eller i grunnvannet.

Produktegenskapene baserer pa at bruksanvisningen overholdes og etterfalges.

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

Utgitt 2021-11



PremEco®Line Proteesivarijarjestelma /~ \

Kylmépolymeroituva, erikoisvarjatty etyylimetakrylaattipohjainen m e rz
(MMA) muovi keinotekoisen DENTAL
(i) Kayttoohje, lue huolellisesti! N—
Kayttotarkoitus

Ikenen yksildlliseen varjaykseen proteesin valmistuksessa. Vakio- ja erikoisvarit mahdollistavat
vaativat esteettiset ratkaisut niin uusissa proteeseissa kuin myés myéhemmin suoritettavassa
proteesin varjayksessa.

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

Potilaskohderyhmét
Kaikki sukupuolet ja ikaryhmat

Suunnitellut kayttajat
Hammaslaaketieteellinen ammattihenkilokunta

Kéyttoaihe
« Taydellinen tai osittainen hampaiden menetys

Vasta-aiheet
« Yliherkkyys jollekin materiaalille

Koostumus

PremEco® Line -proteesivarijarjestelman jauhe siséltaa
- PMMA:ta (polymeeri ja kopolymeeri)

- barbituurihapon katalyyttijarjestelman

- orgaanisia variaineita

- epaorgaanisia pigmentteja

Annostelu ja kdyttotapa

« Aloita varien levitys vasta sen jalkeen, kun kaikki muut tyévaiheet on saatu
paatokseen ja kyvetti ja malli ovat valmiita valua varten.

« Kayta kasittelyssa PremEco® Line -valumuovin monomeeria.

« Vareja voidaan sekoittaa vapaasti keskenaan.

« Varia levitetdan luonnonharjasiveltimella sivellintekniikalla suoraan kyvetissa
tarvittavaan kohtaan geelissa.

« Valitse koostumus niin, ettd muovi voi turvota plastiseksi massaksi. Sen on oltava
levityksen jalkeen niin kiinteaa, ettei se valu ei-toivottuihin kohtiin.

« Jos pinta kuivuu liikaa (valkoinen pinta), kostuta sitd monomeerilla.

« Kun koko méaara on levitetty, kostuta pintaa viela hieman monomeerilla.

« Aseta malli takaisin kyvettiin tai geeliin.

« Sulje kyvetti ja taytd PremEco® Line -valumuovia.

« Kovettuminen paineastiassa 30 min noin 2-2,5 barin paineessa ja 45 °C:ssa.

PremEco® Line -proteesivérijérjestelma on PremEco® Line -valmistusjérjestelmaan
kuuluva tuote. Lisétietoja I6ydét Internet-osoitteesta www.merz-dental.de.



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

Uudelleenvalmistus

PremEco® Line-proteesivérijarjestelmalla yksildityja proteeseja voidaan valmistaa ja tdydentaa
kaikilla tavallisilla MMA-pohjaisilla kylmé&polymeraateilla. Pinnan karhentamisen (hiekkapuhal-
lus, puhallus, hionta) jalkeen suc llaan esikasittelya samanlaisella MMA-pohjaisella kiinnity-
saineella.

Sailytys
« Sailyté kuivassa ja viiledssa lampétilassa
 Suojaa suoralta auringonvalolta.

Ohjeita

« Sulje jauhe- ja nestesailiét huolellisesti kayton jalkeen.

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

Rakenteiden tyostéssa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien ja hengi
tysteiden arsytysta. Varmista sen vuoksi aina jyrsimen seka yksillliseen jalkityostoon
tarkoitetun tyopisteen imulaitteen moitteeton toiminta ja kayta tarkoituksenmukaisia henki
I6nsuojaimia.

Materiaalia ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

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

JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus valittmasti.
Huuhdo/suihkuta iho vedella.

JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil6 raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys.

Lisatietoa muovin karkaisusta ja ja@nnésmonomeerin védhentdmisesté on osoitteessa
www.merz-dental.de/service

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

Havittaminen

« PremEco® Line Proteesivarijarjestelmé -tuotteen taysin kovettuneet osat havitetdan
sekajatteena.

« Kovettumattomien tuotejaamien havittdminen viranomaismaaraysten mukaisesti.

« Ei saa paastaa viemariin tai vesistoon.

Tuoteominaisuudet perustuvat tdman kadyttéohjeen noudattamiseen ja
huomioimiseen.

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

Tiedot paivitetty 2021-11



PremEco®Line proteziné spalvy sistema 7/~ \
Saltos polimerizacijos, intensyvios spalvos plastikas MMA (metilo metakrilato) merz

@ Informacinis lapelis, praSome atidZiai perskaityti! D\ ENTA,L

Numatyta paskirtis

Pagrindu individualaus atspalvio dirbtiniy danteny protezo gamybai. Standartinés ir
individualios spalvos uztikrina estetiniy sprendimy pasirinkimg tiek gaminant naujus
protezus, tiek suteikiant jiems atspalvj véliau.

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

Tikslinés pacienty grupés
Visy ly€iy ir amziaus grupiy pacientai

Numatytieji naudotojai
Odontologijos specialistai.

Indikacija
« Visiskas arba dalinis danties praradimas

Kontraindikacija
« Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Sudétis

PremEco® Line proteziné spalvy sistema milteliy sudétyje yra
- PMMA (polimeras ir kopolimeras)

- barbitdro ragsties katalizatoriaus sistema

- organiniai dazikliai

- neorganiniai pigmentai

Dozavimas ir naudojimo biuidas

Spalvinimg pradékite tik tuomet, kai visi jprasti darbo veiksmai baigti, o kiuveté ir liejimo
modeliai parengti.

Apdorojimui naudokite PremEco® Line liejamg plastikg Monomer.

Spalvas galima bet kaip maisyti tarpusavyje.

Dengiama natdraliy plauky teptuku taikant specialig technika tiesiai kiuvetéje ant gelio
pageidaujamoje vietoje.

Konsistencijg pasirinkite tokig, kad plastikas galéty iSbrinkti iki plastiSkos masés.

Po padengimo jis turety bdti tvirtas ir netekéti j nepageidaujamas vietas.

Esant stipriam i§dziavimui (baltas pavirSius) ,Monomer” suvilgykite.

Padengus visa mase pavir$iy dar kartg suvilgykite nedideliu kiekiu ,Monomer*.

Modelj vél reponuokite kiuvetéje ar gelyje.

Kiuvete uzdarykite ir jpilkite PremEco® Line liejamg plastmase.

Kietéjimas sléginiame inde vyksta 30 min. esant 2-2,5 bary slégiui ir 45 °C temperatarai.

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



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

Taisymas

Protezus, individualizuotus su ,PremEco® Line Prothetik Color* sistema, galima bet kada vél
atkurti ir papildyti, naudojant prekybos standartinius atitinkancius Saltojo

kietéjimo polimerizatus MMA pagrindu. Pasiurkstinus pavir§iy (apdorojus sméliu, srove,
paslifavus) rekomenduojamas tolesnis paruosimas, naudojant panasy risiklf MMA pagrindu.”

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

Nuorodos

Po naudojimo rapestingai uzdarykite milteliy ir skyscio indelius.

Jei dél naudojimo pasikeité disko konstrukcija, pavyzdZiui, ji jskilo, jtrako, susidrumsté
arba yra nusidévéjimo pozymiy, diskg batina pataisyti ar pagaminti naujg. Disko bukle
turéty stebéti danty gydytojas, jg reguliariai patikrindamas pakartotiniy vizity metu.
Apdirbant konstrukcijas, gali atsirasti dulkiy, mechanigkai dirginanciy akis ir kvépa

vimo takus. Todél uztikrinkite, kad visada nepriekaistingai veikty dulkiy nusiurbimo
itaisas, jtaisytas prie jasy frezavimo masinos ir individualiam apdirbimui skirtoje darbo
vietoje, bei naudokite individualias apsaugos priemones.

Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui medziagos nebenaudoti.

Bet kokiam procesui, kuriam reikalingas medziagos atsekamumas, nurodyti LOT numerj.
PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nusivilkite visus uzterStus drabuzius.

Nuplaukite odg vandeniu arba po dusu.

JKVEPUS: I$neséti nukentéjusijj j gryng ora; jam bitina patogi padétis, leidZianti laisvai
kvépuoti.

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

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

Salinimas

« Visiskai susipolimerizavusios "PremEco® Line proteziné spalvy sistema" sudétinés
dalys utilizuojamos kaip neberts$iuojamos atliekos.

« Nepolimerizuoti produkto likuciai utilizuojami laikantis jstatyminiy reikalavimy.

« Negali patekti j kanalizacijg ar vandens telkinius.

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

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

Informacija pateikta 2021-11



PremEco®Line / N\

ProtezéSanas krasu sistéma ETQ'\IGTI'AZL
MMA (metilmetakrilata) aukstas polimerizacijas plastmasa ar
piesatinatam krasam \/

@ LietoSanas informacija - lidzu, uzmanigi izlasiet!

Paredzétais lietojums

Paredzéta maksligo smaganu individualai krasas pielago$anai protezéSanas beigas. Standarta
un piesatinatas krasas nodrosina izsmalcinati estétiskus risinajumus gan jaunam protézém,
gan atkartotai protézes krasosanai.

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

Pacientu grupas
Visi dzimumi un vecumu grupas

Paredzétais lietotajs

Zobarstniecibas personals

Indikacija

« Pilnigs vai daléjs zobu trikums
Kontrindikacija

« Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam
Sastavs

PremEco® Line protezéSanas krasu sistémas pulveris satur:
- PMMA (poliméru un kopoliméru);

- barbittrskabes katalizatoru sistému;

- organiskas krasvielas;

- neorganiskos pigmentus.

Dozésana un lietoSanas veids

« Krasas uzklasanu saciet tikai tad, kad visas standarta darbibas ir paveiktas un gan
kivete, gan modeli ir sagatavoti lieSanai.

Apstradei izmantojiet monoméru PremEco® Line plastmasas I&jumu materialu.
Var brivi izmantot dazadas krasu kombinacijas.
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vélamaja vieta uz gela.

Izvélieties tadu konsistenci, lai plastmasas materials varétu piebriest plastiska masa.
Péc uzklasanas tam jabat stabilam, lai nevarétu aizplUst nepareiza pozicija.

Veicot intensivaku zavésanu (baltakam virsmam), mitrina$anai izmantojiet monoméru.
Péc visa daudzuma uzklasanas vélreiz samitriniet virsmu ar monoméru.

Levietojiet modeli atkal kiveté vai géla.

Aizveriet kiveti un iepildiet PremEco® Line plastmasas |&jumu materialu.

SacietéSana 30 min autoklava, apm. 2-2,5 baru spiediena un 45 °C temperatara.

PremEco® Line protezé$anas krasu sistéma ir PremEco® Line nobeiguma apstrades sistéma
ietilpstoss produkts. Papildinformaciju mekléjiet interneta vietné www.merz-dental.de.



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

Atjauno$ana

Protézes, kas pielagotas ar PremEco® Line protezé$anas krasu sistému, jebkura laika var
atjaunot un papildinat ar tirdznieciba pieejamu MMA bazes aukstas polimerizacijas plast-
masu. P&c virsmas apstrades (slipésanas / gaismosanas / spodrinasanas) ieteicams veikt
papildu kondicioné$anu ar MMA bazei lidzigu adhézijas veicinataju.

Glabasana

* Glabat sausa un vésa vieta

« Sargat no tieSas gaismas ietekmes

Noradijumi

« Pulvera un $kidruma iepakojums péc lietoSanas rlpigi janoslédz.

« Ja nolietojuma rezultata mainas konstrukcija, pieméram, rodas plaisas, parravumi,
sadulkojums vai bitiskas abrazijas pédas, nepiecieSama labo$ana vai izgatavo$ana no
jauna. Uzraudzibai janotiek, novért&jot zobu aizvietotaju atkartotu vizisu laika pie zobarsta.
Apstradajot konstrukcijas, var rasties putekli, kas var izraistt mehanisku acu un elpcelu
kairindjumu. Tapéc vienmér parliecinieties, ka individualas pécapstrades laika frézéSanas
iekartas un darbagalda nosiks$anas iekartas darbojas nevainojami, un izmantojiet per-
sonigos aizsarglidzek|us.

Nelietot materialu péc deriguma termina beigam.

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

SASKARE AR ADU (vai matiem): nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgérbu.
Noskalot &du ar tdeni/dusa.

IEELPOSANAS GADIJUM : nogadat cietu$o svaiga gaisa un nodro$inat netraucétu
elposanu.

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

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

Likvidésana

« PremEco® Line ProtezéSanas krasu sistéma pilniba polimerizétas sastavdalas tiek
likvidétas ka atkritumi.

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

« Nepielaujiet noklaSanu kanalizacija vai notekidenos.

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

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

Informacijas aktualitate 2021-11



PremEco®Line /7~ \
Proteesimise varvisiisteem merz

Kilmalt polimeriseeriv intensiivse varviga MMA-pohine (metiitilmetakriilaadi) DENTAL

Kasutusjuhend, lugege tihelepanelikult!

Sihtotstarve

Plast kunstigemete véarvi kujundamiseks proteeside valmistamisel. Standard- ja
intensiivvarvid véimaldavad luua keerukaid esteetilisi lahendusi uutel mudelitel ja
proteeside jarelvarvimise kaigus.

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

Patsientide sihtriihmad
Koik soolised ja vanuseriihmad

Ettenahtud kasutajad
Erialane hambaravi personal

Naidustus
« Taielik vdi osaline hammaste kaotus

Vastunaidustus
« Talumatus mdne koostisosa suhtes

Koostis

PremEco® Line proteesimise varvislsteemi pulber
- PMMA (poliimeer ja kopolimeer)

- barbituurhappe katallisaatorsiisteem

- orgaanilised varvained

- anorgaanilised pigmendid

Doseerimine ja kasutamine

« Alustage varvide lisamist alles siis, kui kdik tavaparased t66etapid on I6petatud ja
kui kiivett ja mudel on valamiseks valmis.

Tootlemiseks kasutage PremEco® Line'i valuplasti monomeeri.

« Varve saab omavahel vabalt segada.

Pealekandmiseks kasutage pintseldamistehnikat looduslikest karvadest pintsliga ja
kandke kiivetis soovitud kohal otse geelile.

Konsistents peab olema selline, et plast saaks paisuda plastiliseks massiks. Parast
pealekandmist peab see olema nii stabiilne, et ei voolaks sinna, kuhu pole vaja.
Ulemaérase kuivamise korral (valge pealispind) niisutage monomeeriga.

Kui terve kogus on peale kantud, niisutage pealispinda veel kord vaheses koguses
monomeeriga.

« Reponeerige mudel uuesti kiivetis voi geelis.

 Sulgege kivett ja valage sisse PremEco® Line’i valuplast.

« Kovastumine survepotis 30 minutit 2-2,5 baari ja 45 °C juures.

PremEco® Line proteesimise vérvististeem on PremEco® Line’i valmistusstisteemi toode. Lisa-
teave internetis aadressil www.merz-dental.de.



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

Taastamine

Proteese, mis on individualiseeritud PremEco® Line proteetika varvisiisteemi abil, saab igal
ajal taastada ja taiendada kaubandusvérgus saadaolevate MMA-pohiste kiilmpoliimerisaa-
tidega. Parast pealispinna karestamist (liivto6tlust / jugatddtlust / lihvimist) on soovitatav
pdhjalikum konditsioneerimine vorreldava MMA-pdhise sideainega.

Ladustamine
+ Hoidke kuivas ja jahedas
« Valtige otsest paikesekiirgust

Juhised

« Sulgege kasutamise jarel hoolikalt pulbri ja vedeliku pakendid.

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

Konstruktsioonide t66tlemisel vaib tekkida tolm, mis vdib pdhjustada silmade ja hinga-
misteede mehaanilist arritust. Seetbttu jélgige alati, et teie freesimismasina ja isikliku
tookoha aratdmbesiisteemid todtaksid korralikult ning et kannaksite isiklikku kaitseva-
rustust.

Arge kasutage materjali parast sailivusaja 16ppu.

Markige partii number iga materjali tuvastamist néudva toimingu puhul.

NAHALE (v6i juustele) SATTUMISE KORRAL: vétta viivitamata seljast kdik saastunud
réivad. Loputada nahka veegal/loputada dusi all.

SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada isik varske 6hu kétte ja hoida asendis, mis
vbéimaldab kergesti hingata.

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

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

Koérvaldamine

« Taielikult polimeriseerunud PremEco® Line Proteesimise varvisiisteem koostisosad
korvaldatakse kui jaatmed.

« Mitte valjapoliimeriseeritud tootejaakide kdrvaldamine toimub ametlike eeskirjade
kohaselt.

« Valtige sattumist kanalisatsiooni vdi veekogudesse.

Toote omaduste aluseks on kasutusjuhend jéargimine ja arvestamine.

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

Teave on koostatud 2021-11



PremEco®Line Prothetik szinrendszer / \

Hidegen polimerizalods, MMA (metil-metakrilét) alapt merz
@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen! RENTAL

Rendeltetés
Intenziven szinezett mlianyag, a mesterséges foghus individualis szinii kialakitdsahoz

protéziskészitéskor. A standard és intenziv szinek lehetévé teszik igényes esztétikus megolda-

sok létrehozasat, Uj elkészitésekhez, valamint protézisek utélagos szinezéséhez egyarant.

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 93/42/EGK iranyelv, valamint 2017/745/EU
rendelet szerinti besorolas

Alla. osztalyba tartozé orvostechnikai eszk6z az ép nyalkahartyaval torténd hosszu tavu
érintkezésre.

Paciens-célcsoportok
Minden nem és korosztaly

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

Javallat
« Fog teljes vagy részleges elvesztése

Ellenjavallatai
+ Valamely alkotérésszel szembeni tilérzékenység

Osszetétel

A PremEco® Line Prothetik szinrendszerpor az alabbiakat tartalmazza:
- PMMA (polimer és kopolimer)

- Barbitursav-katalizatorrendszer

- szerves festékanyagok

- szervetlen szinezékek

Adagolas és az alkalmazas médja

« Aszinek bevitelét csak akkor kell megkezdeni, ha az 6sszes egyéb munkafolyamat
kész, és a kiivetta, illetve a modellek dntésre készen allnak.

A feldolgozashoz PremEco® Line 6ntheté miianyag monomert kell alkalmazni.

A szinek szabadon keverhet6k egymassal.

A felhordas valddi szérecsettel torténik, ecsetvonas-technikaval, és kozvetleniil a
klvettaban lesz a gélen a kivant helyre felhordva.

Az allagot ugy kell megvalasztani, hogy a miianyag képlékeny masszava duzzadhasson.
Felhordas utan stabil kell legyen, hogy ne folyhasson el nem kivant helyekre.

Er6s kiszaradas (fehér feliilet) esetén meg kell nedvesiteni egy kevés monomerrel.
Ateljes mennyiség felhordasa utan a feliiletet ismét meg kell nedvesiteni egy kevés
monomerrel.



« A modellt ismét helyre kell allitani a kiivettaban, illetve a gélben.
« Akuvettat le kell zarni, és a PremEco® Line 6ntheté miianyagot bele kell tolteni.
« Kikeményités autoklavban, 30 percig kb. 2-2,5 bar nyomason és 45 °C hémérsékleten.

A PremEco® Line Prothetik szinrendszer a PremEco® Line kikészit6 rendszer terméke.
Tovabbi informécio talalhato az interneten, a www.merz-dental.de webhelyen.

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

Helyreallitas

A PremEco® Line Prothetik szinrendszerrel individualizalt fogpétlasok a kereskedelemben
kaphaté MMA alapu hidegpolimerizatumokkal barmikor helyredllithatok és kiegészithetok.
Afeliilet felérdesitése (homokszéras/ besugarzas/ csiszolas) utan tovabbi kondicionalas
ajanlott egy hasonlo, MMA alapu ragasztészer felhasznalasaval.

Tarolas
« Szaraz és hiivos helyen tarolni
« Kozvetlen fényhatastol védve

Utmutaté

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

« Akonstrukcié hasznalattal térténé médosulasai pl. repedések, homalyosodas vagy
egyértelm{ kopasi nyomok esetén javitas vagy Ujbdli készités szlkséges. Az
ellendrzést a fogorvosnak a fogpétlas rendszeres utankdvetése keretein beldl
szlikséges elvégeznie.

A szerkezetek megmunkalasa soran olyan porok keletkezhetnek, amelyek mechani
kailag izgat6 hatastak lehetnek a szemre és a légutakra. Emiatt mindig Ugyeljen arra,
hogy a marégép, illetve az egyedi utdlagos megmunkalasra szolgalé munkahely
elszivéberende- zése hibatlanul miikédjon, valamint hogy személyi védéfelszerelése

is hibatlan legyen.

A min6ségmegdrzési id6 lejarta utan tilos az anyagot felhasznalni.

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

HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 8sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.

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

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



+Artalmatlanitas

« Az PremEco® Line Prothetik szinrendszer teljesen kipolimerizalt alkotéelemei
maradékhulladékként kerlilnek artalmatlanitasara.

« Atermék nem kipolimerizalt maradvanyainak artalmatlanitasa a hatésagi eléirasoknak
megfeleléen.

« Ne hagyja a csatornarendszerbe vagy felszini vizekbe jutni.

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

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

Az informacié kibocsatasanak datuma 2021-11
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Proteticky barevny systém merz
Za studena polymerizujici, intenzivné barvena pryskyfice na bazi
\/

MMA (metylmetakrylat)
(cs) Navod k poutiti, &téte peclivé!

Uréeny ucel

K individuelné zabarvenému vytvoreni dasni pro zhotoveni protézy. Standardni a

intenzivni barvy umoZziuji vytvoreni naroénych estetickych feSeni pro nova zhotoveni, ale i pro
dodate¢nou kolorizaci protézy.

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

Cilové populace pacient(
VSechna pohlavi a vSechny vékové kategorie

Zamysleni uzivatelé
Stomatologicky odborny personal

Indikace
* Uplna nebo ¢astecna ztrata zubl

Kontraindikace
« Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni

Proteticky barevny systém PremEco® Line obsahuje
- PMMA (polymer a kopolymer)

- Katalyzatorovy systém kyseliny barbiturové

- Organicka barviva

- Anorganické pigmenty

Davkovani a zpisob pouziti

Nanaseni barev zapocit az, kdyZ jsou vSechny bézné pracovni procesy ukonceny a
kyveta a modely jsou pfipraveny Kk liti.

K opracovani pryskyfice k liti PremEco® Line pouZijte monomer.

Barvy se mohou libovolné mezi s sebou michat.

Nanasi se Stétcem s pfirodnim viasem $tétcovou technikou a aplikuje se pfimo v
kyveté na pozadované misto na gel.

Je tfeba volit takovou konzistenci, aby pryskyfice nabobtnala k plastické hmoté. Po
naneseni by méla byt celistva, aby nestékala na nechténa mista.

P¥i silném vyschnuti (bilé plochy) naneste manomer.

Po naneseni celkového mnozstvi navihéete plochy jesté jednou monomerem.



« Model pfemistit zpét v kyveté nebo v gelu.
« Kyvetu uzavfit a naplnit pryskyfici k liti PremEco® Line.
 Polymerizace 30 min v tlakovém hrnci pfi tlaku 2-2,5 bar a 45 °C.

Proteticky barevny systém PremEco® Line je produkt vyrobniho systému PremEco® Line. Dal$i
informace naleznete na Internetu na www.merz-dental.de

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

Opravy a moznosti korektur

Zubni nahrady, které byly individualné prizptsobeny pomoci protetického barevného systému
PremEco® Line, se mohou kdykoli opravovat a doplfiovat béZné dostupnymi polymerizaty za
studena na bazi MMA. Po zdrsnéni povrchu (piskovani / otryskavani / brouseni) se doporuéuje
dalsi Uprava pomoci srovnatelného pojiva na bazi MMA.

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

Upozornéni

Nadoby s praskem a tekutinou po pouziti dobfe uzaviete.

Pii zméné konstrukce uzivanim, napf. v dusledku trhlin, prasklin, zakaleni nebo vyraznych
stop abraze, je nutna oprava nebo zhotoveni nové nahrady. Sledovani by mélo probihat
formou pravidelného posuzovani zubni nahrady v ramci opétovné navstévy zubni ordinace.
Pfi praci s konstrukcemi se muze tvofit prach, ktery mize zpUsobit mechanické podrazdéni
oci a dychacich cest. Vzdy proto dbejte na bezvadné fungovani odsavani u svého frézova-
ciho zafizeni a na pracovisti a noste osobni ochranné vybaveni.

Po uplynuti data pouzitelnosti material jiz nepouziveijte.

Po kazdém postupu, ktery vyzaduje identifikaci materialu, zadejte €. Sarze.

PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.

PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici
dychani.

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

V8echny zavazné nezadouci pfihody u uZivatelt a/nebo pacientd, k nimz dojde v
souvislosti s timto vyrobkem, je nutno nahlasit spole¢nosti Merz Dental a institutu BfArM
(Spolkovy institut pro lé€iva a zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoz i pfislusnému
Uradu v ¢lenském state, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydliste.

Likvidaci

« PIné polymerizované souc¢asti PremEco® Line Proteticky barevny systém se likviduji jako
smésny komunalni odpad.

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

 Zabraiite priniku do kanalizace, povrchovych a podzemnich vod.



Vlastnosti vyrobku jsou zalozeny na dodrzeni téchto navod k pouziti.

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

Stav informaci 2021-11
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Barvni sistem za protetiko EQNeTrAzL
Hladno polimerizirajo¢a, intenzivno obarvana umetna masa na N ;

osnovi MMA (metilmetakrilat)
@ Navodila za uporabo — pozorno preberite!

Predvideni namen

Za individualno barvno izdelovanje umetne dlesni za proteti¢no dodelavo. Standardne in inten-
zivne barve omogocajo ustvarjanje zahtevnejsih estetskih resitev, novih izdelav ter naknadnih
proteti¢nih barvanj.

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

Ciljne skupine pacientov
Vsi spoli in starostne skupine

Predvideni uporabniki
Zobozdravstveni strokovnjaki

Indikacija
« Popolna ali delna izguba zob

Kontraindikacije
« Preobcutljivost na katero od sestavin

Sestava

Barvni sistem za protetiko v prahu PremEco® Line vsebuje
- PMMA (polimer in kopolimer)

- sistem katalizatorja barbiturne kisline

- organska barvila

- anorganske pigmente

Doziranje in nacin uporabe

+ Namescanje barv zacnite Sele, ko dokonéate vse obitajne delovne postopke in so
kiveta in modeli za ulivanje pripravljeni.

Za obdelavo uporabite monomer iz umetne mase za ulivanje PremEco® Line.
Barve se lahko poljubno mesajo med seboj.

Nanasanje poteka s ¢opi¢em iz naravnih dlak s tehniko nanasanja s ¢opi¢em in se
nanese neposredno v kiveti na Zeleno mesto na gelu.

Konsistenco izberite tako, da lahko umetna masa nabrekne v plasticno maso. Po
nanasanju mora biti trdna, da ne steCe na nezelena mesta.

Ce se preved osusi (bela povrsina), o$kropite z monomerom.

Po nanasanju celotne koli¢ine povrsino $e enkrat navlazZite z malo monomera.
Model repozicionirajte v kiveto oz. gel.

Kiveto zaprite in napolnite z umetno maso za ulivanje PremEco® Line.

Strjevanje: 30 min v tlacni posodi pri 45 °C in tlaku 2-2,5 bara.

Barvni sistem za protetiko PremEco® Line je izdelek iz sistema za koncno obdelavo
PremEco® Line. Nadaljnje informacije poiscite na spletni strani www.merz-dental.de.



Obdelava
Da se izognete nenatan¢nosti prileganja po polimerizaciji, se med obdelavo in
poliranjem obdelovanec ne sme preve¢ segreti.

Ponovna izdelava

Proteze, ki so individualizirane z barvnim sistemom za protetiko PremEco® Line, lahko kadar
koli ponovno izdelate in dopolnite z obi¢ajnimi hladnimi polimerizati na osnovi MMA. Potem ko
povrsino naredite hrapavo (peskanje/curek/brusenje), je priporocljiva nadaljnja priprava s pri-
merljivim vezivom na osnovi MMA.

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

Napotki

« Posodici s praskom in tekocino po uporabi dobro zaprite.

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

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

Materiala po poteku roka uporabe ne uporabljajte ve¢.

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

PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblagila. Izprati koZo
z vodo/prho.

PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem polozaju,

ki olaj$a dihanje.

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

O vseh hudih incidentih, ki se v povezavi s tem pripomoc¢kom zgodijo uporabniku in/ali
pacientu, je treba porocati druzbi Merz Dental ter tudi Nem8kemu zveznemu institutu za
zdravila in medicinske pripomocke (BfArM) oz. pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kjer
se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Odstranjevanje

« Popolnoma polimerizirane PremEco® Line sestavine sistema Barvni sistem za
protetiko se odstranjujejo kot ostali odpadki.

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

« Ne sme priti v kanalizacijo ali vode.

Lastnosti izdelka temeljijo na upostevanju teh navodil za uporabo.

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

Stanje informacij 2021-11
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Systém farieb pre protetiku EQNeTrAzL
Za studena polymerizujica, intenzivne zafarbena umeld hmota na
\/

baze MMA (metylmetakrylat)

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

Uéel pouzitia

Na individualnu farebnu Upravu umelého dasna na zhotovovanie

protéz. Standardné a intenzivne farby umoziiuju vytvorenie naro¢nych estetickych rieSeni ako
pri novo zhotovovanych protézach, tak aj pri dodato¢nom kolorovani protéz.

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

Cielové skupiny pacientov
VSetky rody a vekové skupiny

Predpokladani pouzivatelia
Odborny stomatologicky personal
Indikécia

« Uplna alebo ciasto¢na strata zubov

Kontraindikacia
« Precitlivenost na niektru zo zloZiek

Zlozenie

Praskovy systém farieb pre protetiku PremEco® Line obsahuje:
- PMMA (polymér a kopolymér)

- systém katalyzatorov kyseliny barbiturovej

- organické farbiva

- anorganické pigmenty

Davkovanie a sposob pouzitia

« S ofarbovanim zaénite az vtedy, ked su ukonéené vSetky bezné pracovné operacie a

je pripravena kyveta a modely na odlievanie.

Na spracovanie liatej umelej hmoty PremEco® Line pouzite monomér.

Farby st navzajom volne miesatelné.

Nanasaju sa pomocou $tetca z prirodného vlasu, priamo v kyvete na pozadované miesto na
gél.

Konzistenciu zvolte tak, aby umeld hmota mohla napucat na plasticki hmotu. Po naneseni
ma byt pevnd, aby netiekla do neZiadanych miest.

Pri silnom schnuti (biely povrch) zvih¢ite monomérom.

Po naneseni celého mnozstva povrch este raz navlh¢ite trochou monoméru.

Model opét reponuijte v kyvete prip. v géle.

Kyvetu uzavrite a napliite liatou umelou hmotou PremEco® Line.

Vytvrdenie v Papinovom hrnci po dobu 30 min0t pri tlaku cca 2 - 2,5 bar a teplote 45 °C.

Systém farieb pre protetiku PremEco® Line je produktom dokoncovacieho systému PremEco®
Line. Dalsie informacie néjdete na Internete na adrese www.merz-dental.de.



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

Obnova

Protézy, ktoré boli pomocou systému PremEco® Line Prothetik Color prispdsobené individu-
alnym potrebam, moézu byt kedykolvek opravené a doplnené bezne dostupnymi studenymi
polymerizatmi na baze MMA. Po zdrsneni povrchu (pieskovanie / ozarovanie / brisenie) sa
odporuca dalSie prispdsobenie povrchu pomocou porovnatelného prifnavého materialu na
baze MMA.

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

Pokyny

» Nadoby na prasok a tekutinu po pouziti starostlivo uzavrite.

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

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

Po uplynuti datumu trvanlivosti tento material nepouzivajte.

Pri kazdom postupe, ktory si vyZaduje identifikaciu materialu, uvedte Cislo Sarze.

PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Véetky kontaminované &asti

odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.

PRI VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.
Dalsie informacie o nakladani s plastom a o zniZeni zbytkového monoméru najdete

tu: www.merz-dental.de/service

V3etky zavazné pripady suvisiace s tymto produktom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov
alalebo pacientov, je potrebné nahlasit tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému
uradu pre kontrolu liegiv a zdravotnickych pomécok (BfArM, Nemecko), prip. kompetent-
nému uradu v konkrétnom ¢lenskom $tate, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Ikvidacii

« Uplne vypolymerizované stiéasti PremEco® Line Systém farieb pre protetiku sa
zlikviduju ako zvy$ny odpad.

« Likvidacia nevypolymerizovanych zvyskov produktu podla tradnych predpisov.

+ Nesmie sa dostat do kanalizacie alebo vody.

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

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

Podra stavu informacii v 2021-11
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XpWHATIKO 6UCTNHA TTPOCOETIKAG merz

‘Evrova xpwpaTiopévn auveeTn pnTivn WuXpoU TToAupEpIouoU, DENTAL
ue Baan MMA (ueBakpUNIKOG HEBUAETTEPAG) \/
03nyieg xpRong, d1aBAaoTe TTPOTEKTIKA!

ZKoTrog

10 TOV ATOWIKG XPWHATIKG OXESIOOHO TWV TEXVNTWY OUAWY Yia TNV OAOKARpwon
0d0VTOOTOIKIWV. TUTTIKES Kal EVTOVEG ATTOXPWOEIG ETTITPETTOUV TN dnuioupyia
e€eNypévwv aioBNTIKWY AUOEWY TOOO YIa TOV TIPWTO 600 Kal yia £TTaKOAoUBo
XPWHATIOPG 0DOVTOOTOIXIWV.

Tagivopnon oUpgwva pe Tnv odnyia MDD 93/42/EOK ka1 Tov kavovioué MDR
(EE) 2017/745
latpotexvoloyikd Tpoidv Katnyopiag lla yia pakpoxpdvia emraer pe dBikto BAevvoyovo.

Ouadeg-oTé)0I aoBeVWV
‘Oha Ta @UA Kai ol NAIKIGKEG OPAdES

Mpoopildpevol XprnoTeg
EmayyeAparieg odovtiarpol

‘Evdeign
+ MAAPNG 1 HEPIKR OTTWAEID 0OOVTWV

AvTévdeign
* YTepeuaioBnaia o€ OTTOI08ATIOTE ATTO TA CUTTATIKG

ZovBeon

H okévn Tou XpwHaTIKOU CUCTAPATOG TTPOCBETIKNG PremEco® Line Trepiéxel
- PMMA (TroAupepég kal GUUTTIOAUPEPEG)

- Z0oTtnpa kataAUTn BapBiToupikol ogéog

- OpyaviKEG XPWOTIKEG

- AvOpyaveg XpwoTIKESG

Aocoloyia kai xopriynon

+ ApxioTe va TOTTOBETEITE T XpWHOTA PGVO €AV £X0UV OAOKANPWOET OAEG 01 TUVNBEIg
£pYaAoieg Kal To JOUPAO Kail Ta ekPayeia ival EToiga yia XUTEUo.

+ Mo v emegepyaaia xpnoipoTrolgital n pntivn XUTeuong Hovouepous PremEco® Line.

» Ta xpwpata Yropoulv va avapixBouv eAeUBepa peTagu Toug.

* H eqappoyn yivetal pe éva TIVEAGKI JE QUOIKEG TPIXEG OTNV TEXVIKH TTIVEAOU Kall
epappoddeTal ameudeiag oTo poUPAO aTnv £TOUNNTH BEON ETTAVW OTO CEAE.

+ EmAEETe TN oUoTaon €101 WOoTe n oUVBETN pnTivn va pTTopei va dioykwOei o€ pia
eUTTAQOTN pada. Oa TTPETEN va gival OTaBEPN PETA TNV EQapHOYT, ETO1 WOTE va Un
pEEl TTIPOG avemIBUNNTEG BETEIG.



* e TIEPITITWON TTOU OTEYVWOEI TTOAU (AEUKK) ETTIQAVEIQ) SIABPEETE UE HOVOPEPEG.

* Metd TV e@appoyr] oAOKANPNG TNG TTOGOTNTAG, UYPAVETE EK VEOU TIG ETTIQAVEIEG PE
Aiyo JovouEpPEG.

+ TomoBeTAOTE avd To HOVTEAD OTNV KUWEAISQ 1) O€ TCEA.

« KAeioTe 10 poUgAo kai pigTe TN pnTivn xUteuong PremEco® Line.

« ZkArjpuvon otnv kepaAn Trieang 30 Aetrta o€ Trep. 2-2,5 bar kai 45 °C.

To xpwpariké ovotnua mpooderikiic PremEco® Line eival éva mpoidv amé 1o ouotnua
karaokeung PremEco® Line. [a mepiogoTepeg TANPOQopIES, EMIOKeOEiTe TNV
1o100€Aida e dieUBuvon www.merz-dental.de.

Emegepyaaoia
Ma va atmopeuxBoUv o1 avokpiBEIEG EQAPPOYAG PETG TOV TTOAUPEPIOUO, OTTOPUYETE TN
onuavTikg avartugn BeppdTnTag Katd Tn didpkeia TG £TeEEPyaoiag kal oTIABwong.

AmokardoTaon

O1 TTpoaBETElg TToU ival EATOIKEUPEVEG E TO XPWHATIKG oUoTNHa TTPoaBeTIKAG PremEco®
Line ptropouv ava Traoa oTiypr va atrokataoTadouv Kal va emdlopBwBoly XpnoIpoTolwvTag
TroAupEPH YuxpoU TroAupepiopoU pe Baon MMA tou kukAogopoUv aTnv ayopd. AQoU
TPayUVETE TNV eTMIQAvEID (eKTPIRH / aupoBoAr / TpdXIopa), GUVIOTATAI TTEPAITEPW
TIpoETOINACia PE £vav I00dUVAUO GUYKOANTIKG Trapdyovta pe Baan MMA.

Amobrikeuon
« GuAdooeTe oe dpooePo Kal ENpod PéPog oe Bepuokpacia
* ammo@eUYETE TNV GpEON €KBECN OTO PWG

Ymodeieig

KAgiveTe TIPOOEKTIKG T BOXEIT TNG OKOVNG KOl TOU UYPOU PETA TN XProN.

e ePITITwaon PETABOARG TG KATAOKEURG Adyw XPrONG, TT.X. OXIOUES, PWYHES, adlapdveia
1 epgavr} onyeia amoTpIBAg, amaiteital emdI6POwaon i véa Tapackeur. H rapakoAouBnan
TIPETTEI VA YiVETQI JE TAKTIKA €6ETAON TWV 0DOVTOOTOIXIWY OTO TIAICIO TNG ETTAVOANTITIKAG
ETTIOKEWYNG OTO ODOVTIATPEIO.

Kard tnv emegepyacio KaTaokeuwv ammd PTTopei va dnuioupynBouv OKOVEG TIOU UTTOpPET Va
TIPOKAAETOUV TOV PNXAVIKG EPEBITHS TWV PATIWY KOl TOU OVATIVEUOTIKOU GUOTARATOG. Qg
€K TOUTOU, PPOVTICETE TIAVTA TNV €UPUBUN AsIToupyia avappdenong yia Tn ouokeun pelapi
OPOTOG KOl TOV XWPO EPYATIAg YIa ATOHIKF HETETTEEEPYATia KABWG Kal ToV e§OTTAIOHO
TIPOCWTTIKAG TIPOCTACIAG GG,

Mn XPNOIYOTTOIEITE TO TIPOIGV PETE TNV NUEPOUNVia ARENG.

Na avagépete Tov apiBué LOT ot kdBe diadikaaia, n oTroia aTraiTei TRV avayvwpion Tou
UAIKOU.

SE MEPINTQZH ENAPHE ME TO AEPMA (i pe Ta paAAid): ByaAte apéowg 6ha ta
HoAuopéva poUxa. Z€TTAUVTE TV eMIdePHIdA PE VEPS/TTO VTOUG.

2E MNEPINTQZH EIZNNOHZ: MeTagéparte Tov TTaBévTa aTov KabBapd aépa Kal apAoTe
TOV VO §EKOUPAOTEI O€ OTAON TToU DIEUKOAUVEI TNV AVATIVON.

Ma TePIco6TEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA E TO PIVIPIOUT TOU CUVBETIKOU UAIKOU Kail TN
Heiwan Tou UTTOAEITTOPEVOU HOVOUEPOUG, ETTIOKEPBEITE TNV NAeKTPOVIKN SieuBuvon
www.merz-dental.de/service



« OAa 1a coBapd TEPICTATIKG TTOU TUXOV CUMBOUV PE TOUG XPAOTEG /KAl TOUG 0OBEVEIG O€
oxéon Pe autd To TIPOidV TTPETTEl va avagepBouv otnv Merz Dental, kaBwg kai oTnv
BfArM (OpooTrovdiako IlvaTitouto Pappdkwy Kai latpotexvoAoyi- Kwv Mpoidviwy -
[eppavia) i otV avtioToixn appoédia apxr Tou KPAToug HEAOUG aTO OTTOoIO €ivail
EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 aoBEVAG.

Améppiyng

« Ta TARpwg TToAupepiopéva oToixeia Tou PremEco® Line XpwuaTiké cUoThua TTPOOBETIKAG
QTTOPPITITOVTAI WG KOIVA aTToppiupaTa.

* ATIOPPITITETE T PN TTOAUPEPIOHEVA UTTOAEIUATA TOU TIPOIGVTOG GUHPWYVA UE TOUG
£TTIONHOUG KAVOVIOpOUG.

* Na pnv amoppiTITETal GTO ATTOXETEUTIKO OUOTNHA 1} 0TO UBATIVO TrEPIBAAAOV.

01 1316TnTEG TOU TTPOIGVTOG BaagifovTal GTNV TAPNGCT TOU TTApOVTOG UAAOU XproNG.

Mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG aVaTPESTE OTA OXETIKA dedOPEVA AOPAAEING - KATOTTIV
aITpaTog, kai diabéoipa yia Afjyn atmé tn dielBuvon www.merz-dental.de.

Huepounvia ouvtagng Twv mAnpogopiwv 2021-11



PremEco®Line Protetik Renk Sistemi / \

Sogukta sertlesen, MMA (metil metakrilat) esasli, yogun boya icerikli kompozit merz

@ Kullanim kilavuzu, liitfen bir dikkatle okuyun! D\ ENTA L,

Kullanim amaciv

Protez imalatinda yapay dis etinin kisiye 6zel renklendiriimesi amaciyla kullanilan,
standart ve yogun renkler, gerek yeni imalatlarda, gerek muteakip protez renklendir-
melerinde iddiall estetik ¢éziimler yaratma olanagi saglar.

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

Hasta hedef gruplari
Tum cinsiyetler ve yas gruplari

Ongériilen kullanici
Dental uzman personel

Endikasyon
« Tam veya kismi dis kaybi

Kontrendikasyonlar
« Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarlilik olmasi

Bilegimi

PremEco® Line Protetik Renk Sistemi tozunun igerigi
- PMMA (polimer ve kopolimer)

- Barbitiirik asit katalizor sistemi

- Organik boya maddeleri

- Anorganik pigmentler

Doz ve Uygulama Sekli

« Renkler yerlestirilmeden énce bitlin mutat islemlerin tamamlanmis ve muflanin ve
modellerin hazirlanmis olmasi gerekmektedir.

isleme prosediiriinde PremEco® Line dékiim reginesinin monomerini kullanin.
Renkler istendigi gibi birbiriyle karistirilabilir.

Firgayla slirme tekniginde dogal killardan olusan bir firga kullanilir ve malzeme
dogrudan muflanin iginde, arzu edilen yerlerde jelin tizerine surdlir.

Kompozitin kivamini kabararak plastik kivam alacak sekilde segin. Surildiikten sonra
sabit kalmali ve arzu edilmeyen yerlere akmamalidir.

Fazla kurumasi durumunda (beyaz yiizey) monomerle islatin.

Butiin miktar sirildikten sonra yiizey tekrar biraz monomerle islatiimalidir.

Modeli muflada veya jel icerisinde yeniden konumlandirin.

« Muflay kapatin ve PremEco® Line dokiim reginesini doldurun.

« Sertlesme sliresi basingl kapta, 45 °C sicaklik ve 2-2,5 bar basingta 30 dk.

PremEco® Line Protetik Renk Sistemi, PremEco® Line (iretim sistemine ait bir triindiir. Daha
ayrintili bilgilere Internet'te www.merz-dental.de altinda ulagabilirsiniz.



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

Rekonstriiksiyon

PremEco® Line Protetik Renk Sistemi ile bireysellestiriimis olan protezlerde, piyasada bulunan
MMA esasli soguk polimerizatlarla her zaman rekonstriiksiyon ve ekleme yapilabilir. Yiizey
purizlendirildikten (kumlama/isinlama/asindirma) sonra, yiizeyin MMA bazli muadil bir
baglayici maddeyle ek bir kosullandirmaya tabi tutulmasi gereklidir.

Saklama
« Kuru ve serin bir yerde sicakliklarda saklayin
« Dogrudan glines 1s1gindan koruyu

Hatirlatmalar

« Kullanimdan sonra toz ve sivi kaplari itinayla tekrar kapatiimalidir.

Konstriiksiyonun orn. catlak, yarik, leke veya belirgin asinma izleri nedeniyle
degismesi durumunda onarim ya da yeniden yapim gereklidir. izleme, dis hekiminin
muayenehanesindeki takip ziyaretlerinde protezin diizenli araliklarla degerlendirilmesi
yoluyla yapiimalidir.

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

Son kullanma tarihi gegtikten sonra malzemeyi kullanmayin.

Malzemenin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (lot) numarasini belirtin.
DERIYE BULAMISSA (ya da saga): Hemen tiim bulagmis giyisileri gikariniz.
Deriyi suyla yikayiniz.

SOLUNMASI HALINDE: Kazazedeyi agik havaya gikartiniz ve nefes almasi

kolay bir pozisyonda dinlendiriniz.

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

Bu Urlinle baglantil kullanicilar ve / veya hastalarla ilgili tim ciddi olaylar hem Merz Dental
hem de BfArM'e (Federal Ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisti - Almanya) veya kullanicinin
ve / veya hastanin ikamet ettigi Uiye devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

Uriiniin bertaraf edilmesi

* PremEco® Line Protetik Renk Sistemi'un tlimiiyle polimerlesmis bilesenleri evsel
atik olarak imha edilebilir.

« Polimerize olmamisg Grln artiklarini resmi diizenlemelere gére imha edin.

« Kanalizasyona veya yeralti sularina karismasini énleyin.

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

Ayrintih bilgi igin IGtfen, talep lzerine temin edebileceginiz ve www.merz-dental.de
adresinden indirebileceginiz ilgili Malzeme Guvenlik Bilgi Formuna basvurun.

Bilgilerin durumu 2021-11
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