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GEBRAUCHSANWEISUNG

IMPLANTATABFORMLOFFEL MIT FOLIENTECHNIK

Zweckbestimmung

Miratray Implant ist ein universeller, individueller Implantat-Einweg-Abforml6ffel und Trager dentaler
Abformmassen zur Ermdéglichung der Abformung von Strukturen im Mundraum des Menschen mit dem Ziel der
Dokumentation und/oder Nachbildung von anatomischen Situationen.

Indikation
Miratray Implant wird anstelle eines individuellen Implantat-Léffels eingesetzt und kann fir bezahnte und
unbezahnte Kiefer in folgenden Indikationsbereichen verwendet werden.

e Abformungen fir die Herstellung von implantatgetragenen Kronen, Briicken und Prothesen

e Ubertragung der exakten Implantatachse und -tiefe zur Modellherstellung

e Funktionsabformungen bei implantatgetragenen Total- oder Teilprothesen

e Abformungen bei mehreren Implantaten in einem Kiefer mit hohen Prazisionsanforderungen (z. B.

verschraubte Konstruktionen)

Kontraindikation
Kontraindiziert ist die Anwendung bei Patienten mit Allergien oder Unvertraglichkeiten gegen einen oder mehrere
Komponenten.

Prinzipielle Funktionsweise

Durch die transparente Spezialfolie am Loffelboden werden die Auswahl der LéffelgréRe und die korrekte
Passform erleichtert. Miratray Implant Abformléffel miissen im Bereich der Implantatpfeiler nicht individuell
angepasst werden, da die Folie einfach wahrend der Abformung durchstofRen wird. Die Folie liegt dann exakt an
den Pfeilern an, so dass kein Abformmaterial ungewtinscht austreten kann. Dies gewahrleistet eine schnelle,
saubere und prazise Implantatabformung.

Auswahl des Abformloffels

Die passende Loéffelgréfie kann entweder durch herkdmmliches intraorales Abmessen mit einem Messzirkel oder
durch einfaches optisches Anpassen erfolgen. Es sollte ausreichend Platz (mindestens 2 — 3 mm) zwischen dem

Abformléffel und den Abutments bzw. Alveolarfortsatzen fir das Abformmaterial sein. Bei bezahnten Kiefern sind

die Halteschrauben und -stifte so auszuwéhlen, dass sie mit ausreichendem Abstand tber den Okklusionsflachen
der angrenzenden Zahnreihe liegen. Ansonsten ist ein Durchstof3en der Folie nicht oder nur bedingt méglich.

Vorbereitung des Abformléffels fiir die Abformung

Es sollte immer ein Loffeladhasiv verwendet werden. Um den Léffel mit dem Abformmaterial im Mund besser
auszurichten, kénnen die genauen Durchtrittsstellen der Abutments bei der Auswahl des passenden Miratray
Implant Abformléffels mit einem Marker gekennzeichnet werden.

Abformmaterial
Fir die Abformung wird ein Silikon- oder Polyetherabformmaterial mit hoher Endharte empfohlen. Bei der
Verarbeitung des Abformmaterials sind die Empfehlungen des jeweiligen Herstellers zu berticksichtigen.

Desinfektion der Abformung
Nach der Entnahme der Abformung aus dem Patientenmund muss diese desinfiziert werden. Hier bietet sich
nach Empfehlung der DGZMK und der ADA eine Tauchdesinfektion fiir die vom Hersteller vorgegebene Zeit an.

Gefahrenhinweise
Den Loffel nur bei intakter Folie benutzen. Durch Risse in der Folie kann Abformmaterial ungewlinscht austreten,
was zu fehlerhaften Abformergebnissen flhren kann.

Handelsform

Einflhrungsset mit je drei Abformléffeln (S, M, L) fiir Ober- und Unterkiefer (bezahnt und unbezahnt).
Nachfullpackungen (6 Stick) fir die jeweilige GroRRe

Das Produkt ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Bei einer Wiederverwendung ist die Funktion des
Produktes nicht gewahrleistet und es besteht hohe Infektionsgefahr. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem Hersteller und der zustandigen Behorde
lhres Mitgliedstaats zu melden.
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Die Situation zur Abformung.
Anprobe des transparenten
Miratray Implant Abformléffels.
Die Position der Implantate kann
markiert werden.

Das DurchstoBen der Folie mit
leichtem, stetigem Druck.

Die saubere Durchtrittstelle der
Sperrstifte.

Die Modellherstellung.
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INSTRUCTIONS FOR USE

IMPLANT IMPRESSION TRAY WITH FOIL TECHNIQUE

Intended use

Miratray Implant is a universal, customised, single-use implant impression tray and holder for dental impression
materials, designed to facilitate taking impressions of structures within the human oral cavity for the purpose of
documenting and/or replicating anatomical conditions.

Indication
Miratray Implant is used in place of a custom implant tray and can be used for both edentulous and dentate jaws
in the following indications:

e Impressions for producing implant-supported crowns, bridges and dentures

e Transfer of the exact implant axis and depth for preparing models

e  Functional impressions for implant-supported full or partial dentures

e Impressions for multiple implants in a single jaw requiring high precision (e.g. screw-retained

constructions)

Contraindications
The product is contraindicated in patients with allergies or intolerances to one or more of its components.

Basic working principle

The special transparent film on the base of the tray makes it easier to select the correct tray size and ensure a
proper fit. Miratray Implant impression trays do not need to be individually adjusted around the implant abutments,
as the film is simply pierced during the impression-taking process. The film then fits snugly against the abutments,
preventing any unwanted leakage of impression material. This ensures a quick, clean and precise implant
impression.

Selection of the Implant Tray

The adequate tray size can be selected either by conventional intraoral measurement with a measuring probe or
by simple visual fitting. Sufficient space (min. 2 — 3 mm) for the impression material should be left between the
impression tray and the abutments respectively the alveolar process. For dentulous jaws, the locking screws and
pins have to be chosen in a way that they sit sufficiently above the occlu-sion surfaces of the adjacent teeth,
otherwise a piercing of the foil is not or only partially possible.

Preparation of the Impression Tray for Impression Taking

You should always use a tray adhesive. For a better adjustment of the tray filled with impression mate-rial in the
mouth, the exact points of abutment penetration can be marked with a pen when selecting the adequate Miratray
Implant tray.

Impression Material
A silicone or polyether impression material with high final hardness is recommended for impression. The
instructions of the respective manufacturer have to be followed when working with the impres-sion material.

Disinfection of Impression
The impression has to be disinfected after removal from the patient mouth.

Hazard Warning
Use the tray with undamaged foil only. Cracks in the foil allow impression material to leak, which may result in
incorrect impressions.

Commercial Packing

Introduction kit with three impression trays each (S, M, L) for maxilla and mandible (dentulous and edentulous).
Refill packs (6 pcs.) for the respective size.

The product is for single use only. In case of a re-use its functionality can no longer be guaranteed and will highly
increase the danger of infection. The manufacturer and the competent authority of your member state must be
immediately notified of all serious incidents occurring in connection with the product.
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Situation for impression. Fitting of
the transparent Miratray Implant
impression tray. The position of
the implants can be marked.

Piercing of the foil with a light,
steady pressure.

The clean point of penetration of
the locking pins.

Model making.
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MODE D’EMPLOI

PORTE-EMPREINTES POUR LES IMPLANTS AVEC TECHNIQUE DE MEMBRANE

Utilisation

Miratray Implant est un porte-empreinte universel, individuel et a usage unique, destiné a recevoir des matériaux
d'empreinte dentaire, permettant la prise d'empreinte des structures de la cavité buccale humaine dans le but de
documenter et/ou de reproduire des situations anatomiques.

Indication
Miratray Implant est utilisé a la place d’'un porte-empreinte individuel pour implant et peut étre utilisé pour les
machoires édentées ou dentées dans les domaines d’indication suivants.

o Prises d’empreinte pour la fabrication de couronnes, de bridges et de prothéses sur implants

o Transfert de 'axe et de la profondeur exacts de I'implant pour la fabrication du modéle

e Empreintes fonctionnelles pour les prothéses totales ou partielles sur implants

e Empreintes en cas de plusieurs implants dans une machoire nécessitant une grande précision (par
exemple, constructions vissées)

Contre-indication
L'utilisation est contre-indiquée chez les patients présentant des allergies ou des intolérances a un ou plusieurs
composants.

Principe de fonctionnement

Le film spécial transparent au fond du porte-empreinte facilite le choix de la taille du porte-empreinte et garantit
un ajustement correct. Les porte-empreintes Miratray Implant ne nécessitent pas d’ajustement individuel au
niveau des piliers implantaires, car le film est simplement perforé pendant la prise d’empreinte. Le film épouse
alors parfaitement les piliers, empéchant ainsi tout écoulement indésirable du matériau d'empreinte. Cela garantit
une prise d'empreinte implantaire rapide, propre et précise.

Choix du porte-empreinte

On peut déterminer quel porte-empreinte soit en prenant mesure, intra-oral, avec un compas, soit par simple
essayage optique. Il doit y avoir suffisamment de place (2 @ 3 mm) pour le matériau a empreinte entre le porte-
empreinte et les abutments ou les procés alvéolaires. En cas de maxillaires dentés, les vis et les pivots de
maintien doivent étre choisis de telle maniere qu’ils se trouvent suffisamment au-dessus des surfaces occlusales
de la rangée de dents avoisinante. Sinon, la membrane sera mal trans-percée ou méme pas du tout.

Préparation du porte-empreinte pour la prise d’'empreinte
Il faut toujours utiliser un adhésif. On peut marquer les points de passage des abutments sur la mem-brane a
I"aide d'un marqueur approprié lorsqu on a fait le choix du porte-empreinte Miratray Implant.

Matériau a empreinte
Pour prendre I'empreinte définitive, on utilise une masse silicone ou un polyéther a haute dureté fi-nale. Il est
recommandé de bien suivre les instructions du fabricant du matériau.

Désinfection de I'empreinte
Une fois sortie de la bouche du patient, I'empreinte doit obligatoirement étre désinfectée, pour éviter tout risque
d’infection.

Renseignements sur les risques
N'utiliser le porte-empreinte que lorsque la membrane est intacte. Des fissures dans la membrane laisseraient
passer du matériau a empreinte, ce qui amenuiserait les résultats de I’'empreinte considé-rablement.

Présentation

Kit d’introduction avec 3 porte-empreintes S, M, L supérieurs et 3 porte-empreintes S, M, L inférieurs (dentés et
édentés). Existe aussi en boites de 6 unités pour chaque taille.

Le produit est congu pour un usage unique. En cas de réutilisation, la fonction n’est plus garantie et il y a un gros
risque d ‘infection. Tous les incidents graves liés au pro-duit doivent étre immédiatement signalés au fabricant et
a l'autorité compétente de votre Etat membre.
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La situation avant I'empreinte.
Essayage du porte-empreinte
transparent Miratray Implant.

On peut marquer la position des
implants.

Les implants transpercent la
membrane par une pression
légére et constante.

Le point de passage propre des
piliers.

L’empreinte réalisée.
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GEBRUIKSAANWIJZING

AFDRUKLEPEL VOOR IMPLANTATEN MET FOLIETECHNIEK

Bedoeld gebruik

Miratray Implant is een universele, individuele implantaat-afdruklepel voor eenmalig gebruik en drager voor
tandheelkundige afdrukmaterialen, bedoeld voor het maken van afdrukken van structuren in de menselijke
mondholte met het oog op het documenteren en/of nabootsen van anatomische situaties.

Indicatie
Miratray Implant dient ter vervanging van een individuele implantaatlepel en kan worden gebruikt bij gebitten met
en zonder tanden in de volgende indicaties.

e Afdrukken voor de vervaardiging van implantaatgedragen kronen, bruggen en prothesen

e Overdracht van de exacte implantaatas en -diepte bij het vervaardigen van het model

e Functionele afdrukken bij implantaatgedragen volledige of gedeeltelijke prothesen

e  Afdrukken bij meerdere implantaten in één kaak waarbij hoge precisie vereist is (bijv. geschroefde

constructies)

Contra-indicatie
Het gebruik is gecontra-indiceerd bij patiénten met allergieén of intoleranties voor een of meer componenten.

Algemene werking

Dankzij de transparante speciale folie op de bodem van de afdruklepel is het eenvoudiger om de juiste maat te
kiezen en een goede pasvorm te verkrijgen. Miratray Implant-afdruklepels moeten ter hoogte van de
implantaatpijlers niet individueel worden aangepast, omdat de folie tijdens het afdrukken eenvoudig kan worden
doorprikt. De folie sluit dan nauwkeurig aan op de pijlers, zodat er geen afdrukmateriaal ongewenst kan
weglekken. Dit zorgt voor een snelle, nette en nauwkeurige afdruk van het implantaat.

Afdruklepel kiezen

Welk formaat afdruklepel gekozen moet worden, kan eenvoudig worden bepaald door een intraorale meting met
een meetcirkel of door de lepel eenvoudigweg visueel aan te passen. Er moet tussen de afdruklepel en het
abutment resp. de processus alveolares voldoende ruimte (ten minste 2 a 3 mm) overblijven voor het
afdrukmateriaal. Bij een betande kaak moeten de schroeven en stiften die gebruikt worden voor het vastzetten zo
worden gekozen dat ze ruim boven het occlusievlak van de elementen van de nabijgelegen rij gebitselementen
liggen Anders kan de folie niet of slechts gedeeltelijk worden doorboord.

Voorbereiding van de afdruk

Gebruik altijd een lepeladhesief. Om de lepel met het afdrukmateriaal nauwkeuriger te kunnen aanbrengen,
kunnen voor het kiezen van de juiste Miratray Implant afdruklepel met een marker de plaatsen worden
gemarkeerd waar de abutments precies zullen doordringen.

Afdrukmateriaal

Voor het maken van de afdruk wordt aangeraden een silicone- of polyetherafdrukmateriaal met een hoge
eindhardheid te gebruiken. Raadpleeg voor het verwerken van het afdrukmateriaal de instructies van de
desbetreffende fabrikant.

Desinfectie van de afdruk
Nadat de afdruk uit de mond van de patiént is genomen, moet de afdruk worden gedesinfecteerd.

Veiligheidswaarschuwingen
Gebruik de lepel alleen als de folie nog intact is. Wanneer de folie gescheurd is, kan het afdrukmateriaal
ongewenst naar buiten treden, wat tot een verkeerd afdrukresultaat kan leiden.

Verpakkingen

Introductieset met drie verschillende lepels (S, M, L) voor boven- en onderkaak (betande en onbetande kaak),
navul-verpakkingen (6 stuks) voor de betreffende formaten.

Het product is geschikt voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik kan de werking van het product niet worden
gegarandeerd en bestaat er een hoog infectierisico. Alle ernstige incidenten die zich in verband met het product
voordoen, moeten onmiddellijk aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat worden gemeld.
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De situatie waarvan een afdruk
moet worden gemaakt. Passen
van de transparante Miratray
Implant afdruklepel. De plaats
van de implantaten kan worden
gemarkeerd.

De folie wordt doorboord door
voortdurend lichte druk uit te
oefenen.

De schoon afgewerkte plaatsen
waar de stiften door de folie
steken.

Het model wordt gemaakt.
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MODO DE EMPLEO

MOLDE DE IMPRESION PARA IMPLANTES CON TECNICA DE LAMINADO

Finalidad de uso
Miratray Implant es una cubeta desechable de impresién para implantes universal y personalizada y un portador
de material de impresion dental que permite la impresién de estructuras en la cavidad bucal humana con el
objetivo de documentar y/o replicar situaciones anatémicas.
Indicacién
Miratray Implant se utiliza en lugar de una cubeta para implantes individual y puede emplearse para maxilares
dentados o desdentados en los siguientes ambitos de aplicacion.

e Impresiones para la fabricaciéon de coronas, puentes y protesis soportadas sobre implantes

e Transferencia de ejes y profundidades exactos del implante para la fabricaciéon del modelo

e Impresiones funcionales para protesis totales o parciales sobre implantes

e Impresiones para varios implantes en un maxilar con altas necesidades de precisién (p. €j.,

construcciones atornilladas)

Contraindicacion
Esta contraindicado el uso en pacientes con alergias o incompatibilidades con uno o mas componentes.

Funcionamiento principal

La lamina especial transparente en la base de la cubeta facilita la seleccién del tamaiio de la cubeta y la forma
correcta. Las cubetas de impresion Miratray Implant no tienen que adaptarse individualmente al pilar del
implante, pues la lamina se perfora facilmente durante la impresion. La lamina se sitia exactante en el pilar, de
manera que no salga accidentalmente material de impresion. Esto garantiza una impresién del implante rapida,
limpia y precisa.

Eleccion de la cubeta

El tamafio adecuado de la cubeta se puede determinar mediante la medicion tradicional intraoral con un compas
de medicidon o mediante un simple ajuste dptico. Debe haber suficiente espacio (2 — 3 mm minimo) para el
material de impresion entre la cubeta y el pilar o las prolongaciones alveolares. En caso de maxilares con
dientes, los tornillos de sujecién deberan elegirse de forma que se encuentren sufi-cientemente por encima de
las superficies de oclusion de la arcada dental limitante. De lo contrario, no se podra realizar el perforado del
plastico o sélo se podra hacer de forma limitada.

Preparacion de la cubeta para la impresion

Siempre debe utilizarse un adhesivo especial para cubetas. Para facilitar la colocacién de la cubeta con el
material de impresion en la boca, pueden marcarse los puntos exactos de perforacion de los pilares durante la
eleccion de la cubeta Miratray Implant adecuada.

Material de impresiéon

Para el moldeado se recomienda un material de impresion de silicona o poliéter de gran dureza final. Durante el
procesado del material de impresion deben tenerse en cuenta las recomendaciones de los correspondientes
fabricantes.

Desinfeccion de la cubeta
Tras retirar la cubeta de la boca del paciente, ésta debe desinfectarse.

Recomendaciones sobre riesgos
Utilizar la cubeta sélo si el plastico esta en perfecto estado. Si el plastico tiene desgarros, puede salirse el
material de impresién de forma accidental produciendo resultados indeseados.

Presentaciones

Kit de introduccién con tres cubetas (S, M, L) para maxilar superior y tres cubetas (S, M, L) para maxilar inferior.
Disponible también en cajas de 6 unidades para todos los tamafios.

El producto es para un solo uso. En caso de un re-uso, su funcionalidad no se puede garantizar y au-menta el
riesgo de infeccion. Todos los incidentes graves producidos que tengan relacion con el pro-ducto deben ser
notificados inmediatamente al fabricante y a las autoridades responsables de su esta-do miembro.
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Colocacion para la impresion.
Prueba de la cubeta transparente
Miratray Implant. Se puede
marcar la posicion de los
implantes.

Perforacion del plastico mediante
una ligera y continua presion.

Lugar de perforacion de los
pilares limpio.

Fabricacién del modelo.
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INSTRUGOES DE USO

MOLDEIRA DE IMPRESSAO PARA IMPLANTES COM TECNICA DA MEMBRANA

Finalidade pretendida

O Miratray Implant € um porta matrizes dentario universal e individual, de utilizagdo unica, destinado a permitir a
obtenc¢do de moldes de estruturas na cavidade oral humana, com o objetivo de documentar e/ou reproduzir
situagcbes anatdémicas.

Indicagoes
O Miratray Implant é utilizado em alternativa a um molde de implante individual e pode ser utilizado em maxilares
com ou sem dentes nas seguintes indicagdes.

e Moldes para a confegdo de coroas, pontes e proteses suportadas por implantes

e Transferéncia do eixo e da profundidade exatos do implante para a confegdo do modelo

e Moldes funcionais para proteses totais ou parciais suportadas por implantes

e Moldes para varios implantes numa arcada dentaria com elevados requisitos de precisdo (por exemplo,

reconstru¢des aparafusadas)

Contraindicagoes
O produto esta contraindicado para doentes com alergias ou intolerdncias a um ou mais componentes.

Funcionamento basico

A pelicula especial transparente na base do molde facilita a escolha do tamanho do molde e o ajuste correto. Os
moldes Miratray Implant ndo precisam de ser ajustados individualmente na zona dos pilares do implante, uma
vez que basta perfurar a pelicula durante a moldagem. A pelicula fica entdo perfeitamente ajustada aos pilares,
de modo a que o material de moldagem ndo possa escorrer de forma indesejada. Isto permite assegurar uma
moldagem rapida, limpa e exata do implante.

Escolha da moldeira de impressao

A escolha do tamanho adequado da moldeira pode ser feita através medigao intraoral habitual com um
compasso ou por uma adaptacéo visual simples. Deve ficar espago suficiente (pelo menos 2 — 3 mm) para o
material de impressao entre a moldeira e os abutments respectivamente os apéndices alveolares. Em caso de
maxilas dentadas, as parafusos e pinos de fixagdo devem ser escolhidas de modo que encontram-se
suficientemente acima das areas de oclusdo da fila de dentes adjacente. Sendo, a perfuragdo da membrana nao
¢é possivel o somente em forma limitada.

Preparacao da moldeira para a impresséao

Recomenda-se sempre usar um adesivo patra moldeira. Para um melhor alinhamento da moldeira com o
material de impressao na boca, os pontos exacto de passagem dos abutments podem ser marcadas com um
marcador enquanto a escolha da uma adequada moldeira Miratray Implant.

Material de impressao
Para a impressao recomenda-se um material de silicone ou poliéter com alta dureza final. Durante o tratamento
do material de impresséo, as recomandagdes do respectivo fabricante devem ser observadas.

Desinfecgdo da impressao
Apbds a remocéo da boca do paciente, a impressao deve ser desinfectada.

Adverténcias e precaugoes
Utilize a moldeira somente com membrana intacta. Através de fissuras na membrana, o material de impressao
pode sair, causando resultados imperfeitos.

Apresentagao

Kit de introdugdo com tres moldeiras de impressao (S, M, L) cada para maxila e mandibula (dentada e ndo
dentada). Embalagem de recarga (6 pegas) para o respectivo tamanho

O produto é destinado a uma Unica utilizagdo. No caso de reutilizagédo a funcionalidade do produto ndo é
garantida e existe um elevado risco de infecgdo. Qualquer incidente grave associado ao produto deve ser
imediatamente comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do seu Estado-Membro.
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A situagédo de impresséo. Prova
da moldeira de impresséo
transparente Miratray Implant.
A poisi¢do dos implantes pode
ser marcada.

A perfuragdo da membrana com
leve pressao constante.

Os pontos exactos de passagem
das pilastras.

A realizagdo do modelo.
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ISTRUZIONI PER L’USO

PORTAIMPRONTE PER IMPIANTI CON TECNOLOGIA A MEMBRANA

Destinazione d’uso

Miratray Implant & un portaimpronte implantare universale, individuale e monouso, nonché supporto per materiali
da impronta dentali, destinato a consentire la rilevazione dell'impronta di strutture del cavo orale umano allo
scopo di documentare e/o riprodurre situazioni anatomiche.

Indicazioni
Miratray Implant viene utilizzato in sostituzione di un portaimpronte implantare individuale e pud essere impiegato
per mascelle dentate e edentule nei seguenti ambiti di indicazione:

e Impronte per la realizzazione di corone, ponti e protesi supportati da impianti

e Trasferimento preciso dell’asse e della profondita dell'impianto per la realizzazione del modello

e Impronte funzionali per protesi totali o parziali supportate da impianti

e Impronte in presenza di piu impianti in una mascella con elevati requisiti di precisione (ad es. costruzioni

avvitate)

Controindicazioni
L’utilizzo & controindicato nei pazienti con allergie o intolleranze a uno o pit componenti.

Principio di funzionamento

La speciale pellicola trasparente sul fondo del portaimpronte facilita la scelta della dimensione del portaimpronte
e il corretto adattamento. | portaimpronte Miratray Implant non devono essere adattati individualmente nell’area
dei pilastri implantari, poiché la pellicola viene semplicemente perforata durante la rilevazione dellimpronta. La
pellicola aderisce quindi perfettamente ai pilastri, impedendo la fuoriuscita indesiderata del materiale da impronta.
Cio garantisce una rilevazione dell’'impronta implantare rapida, pulita e precisa.

Scelta del portaimpronte

Si puo selezionare la misura adeguata del portaimpronte per mezzo di misurazione intraorale conven-zionale
tramite un compasso o con un semplice adattamento a vista. Ci deve essere abbastanza spazio (almeno 2 — 3
mm) per il materiale d’impronta tra il portaimpronte e gli abutments rispettivi alle ap-pendici alveolari. In caso di
mascelle dentate, si devono selezionare le viti e i perni di fissaggio in modo che si trovino sufficientemente al di
sopra delle aree di occlusione della fila dentale adiacente. In caso contrario la foratura della membrana non &
possibile o lo & solo in modo limitato.

Preparazione del portaimpronte per I'impronta

Si raccomanda di usare sempre un adesivo per portaimpronte. Per un allineamento migliore del por-taimpronte
nella bocca, si puo marcare i punti esatti di passaggio degli abutments con un marcatore durante la selezione del
porta-impronte Miratray Implant adeguato.

Materiale d’impronta
Per I'impronta si raccomanda un materiale di silicone o polietere con alta durezza finale. Per la lavora-zione del
materiale d’'impronta si devono rispettare le indicazioni del fabbricante.

Disinfezione dell'impronta
Dopo la rimozione dalla bocca del paziente, 'impronta deve essere disinfettata.

Indicazioni di pericolo
Usare solo portaimpronte con membrana intatta. Fessure nella membrana lasciano defluire il materiale d’impronta
che puo causare risultati imperfetti.

Confezione

Set di introduzione con tre portaimpronte (S, M, L) per mascella superiore ed inferiore (dentate e non dentate).
Confezione di ricarica (6 pezzi) per la misura rispettiva

Prodotto monouso. In caso di riutilizzo la funzionalita non pud essere garantita ed aumenta considere-volmente il
pericolo di infezione. Tutti gli incidenti gravi verificatisi in correlazione con il prodotto devo-no essere notificati
immediatamente al produttore e alle autorita competenti del proprio Stato mem-bro.
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La situazione dell'impronta. Prova
del portaimpronte trasparente
Miratray Implant. La posizione
degli impianti puo essere
marcata.

Sfondamento della membrana
con pressione leggera e continua.

Il passaggio accurato dei perni di
bloccaggio.

La realizzazione del modello.
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INSTRUKTIONER

AVTRYCKSSKED FOR IMPLANTAT MED FOLIETEKNIK

Anvandningsomrade

Miratray Implant ar en universell, individuell engangsavtryckssked for implantat samt en hallare fér dentala
avtrycksmassor, avsedd for avtryckstagning av strukturer i manniskans munhala i syfte att dokumentera och/eller
aterskapa anatomiska forhallanden.

Indikation
Miratray Implant anvands istallet for en individuell implantatavtryckssked och kan anvandas for tandférsedda och
tandlésa kakar inom foljande indikationsomraden.

e  Avtryck for tillverkning av implantatbarande kronor, bryggor och proteser

o Overféring av den exakta implantataxeln och -djupet fér modellframstallning

e  Funktionsavtryck vid implantatbarande hel- eller delproteser

e Avtryck vid flera implantat i en kdke med hdga precisionskrav (t.ex. skruvade konstruktioner)

Kontraindikation
Anvandning ar kontraindicerad hos patienter med allergier eller dverkanslighet mot en eller flera komponenter.

Grundldaggande funktionssatt

Den transparenta specialfilmen pa avtrycksskedens botten underlattar valet av skedstorlek och sakerstaller
korrekt passform. Miratray Implant-avtrycksskedar behéver inte anpassas individuellt i omradet kring distanserna,
eftersom filmen enkelt punkteras under avtryckstagningen. Filmen ligger da exakt an mot pelarna, sa att inget
avtrycksmaterial kan lacka ut odnskat. Detta garanterar ett snabbt, rent och precist implantatavtryck.

Val av avtryckssked

Den passande skedstorleken kan antingen ske genom konventionell tagning av munhalans matt med en matcirkel
eller genom enkel optisk anpassning. Tillrackligt med plats (minst 2 — 3 mm) ska ldmnas mellan avtrycksskeden
och stédjepunkterna eller alveolarutkotten for avtrycksmaterialet. Vid kakar med tander ska hallningsskruvarna
och -stiften valjas sa att de ligger pa tillrackligt avstand fran ocklusionsytorna pa den angransande tandraden.
Annars ar en perforering av folien inte eller endast delvis mdjlig.

Forberedelse av avtrycksskeden for avtryckstagning

Ett skedadhesiv bor alltid anvandas. For att battre kunna anpassa skeden med avtrycksmaterialet i munnen kan
de exakta perforeringsstéllena for stédjepunkterna markeras med en marker vid urval av en passande Miratray
Implant avtryckssked.

Avtrycksmaterial
For avtrycket rekommenderas ett avtrycksmaterial av silikon - eller polyeter med hog slutlig hardhet. Vid
bearbetning av avtrycksmaterialet bér man iaktta tillverkarens anvisningar.

Desinfektion av avtrycket
Efter uttag av avtrycket ur patientens mun maste det desinficeras. Harfér lampar sig enligt rekommendation av
DGZMK och ADA en doppdesinfektion fér den tid som tillverkaren rekommenderar.

Hénvisning om risker
Anvand skeden enbart med intakt folie. Genom sprickor i folien kan avtrycksmaterial uttrada pa ett oonskat satt,
vilket kan leda till felaktiga avtrycksresultat.

Kommersiell form

Introduktionsset med tre skedar av respektive storlek (S, M, L) for 6ver - och underkidke (med och utan
tander). Pafyliningsforpackningar (6 st.) for varje storlek.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk. Vid en ateranvandning kan produktens funktion ej garanteras och
infektionsrisken &r hog. Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten maste omedelbart
rapporteras till tillverkaren och till den behoériga myndigheten i ditt land.
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Situationen vid avtryckstagning.
Provning av den transparenta
Miratray Implant avtrycksskeden.
Implantatens positioner kan
markeras.

Perforering av folien med létt,
stadigt tryck.

Hygienisk perforering vid
cylindertapparna.

Avbildning av modellen
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INSTRUKCJA UZYCIA

LYZKA IMPLANTOLOGICZNA Z FOLIA

Przeznaczenie

Miratray Implant to uniwersalna, indywidualna, jednorazowa tyzka wyciskowa do implantéw stanowigca no$nik
stomatologicznych mas wyciskowych umozliwiajgcy pobranie wycisku struktur jamy ustnej cztowieka w celu
dokumentacji i/lub odwzorowania sytuacji anatomicznych.

Wskazanie
Miratray Implant stosowana jest zamiast indywidualnej tyzki do implantéw zaréwno u pacjentéw uzebionych, jak
i bezzebnych w ponizszych zakresach wskazan.

e  Wyciski stuzgce do wykonywania koron, mostkéw i protez osadzonych na implantach

e Przenoszenie doktadnej osi i gtebokosci implantu w celu wykonania modelu

o  Wyciski czynnosciowe w przypadku protez catkowitych i czesciowych osadzonych na implantach

o  Wyciski w przypadku kilku implantéow w jednej szczece przy wysokich wymaganiach co do precyzji

(np. konstrukcje przykrecane)

Przeciwwskazanie
Przeciwwskazane jest stosowanie u pacjentéw z alergig na jeden lub wigcej komponentow badz ich nietolerancja.

Zasadniczy sposoéb dziatania

Przezroczysta folia w podstawie tyzki utatwia dobdr jej rozmiaru i prawidtowego ksztattu. Lyzki wyciskowe
Miratray Implant nie muszg by¢ dostosowane pod indywidualne potozenie fgcznikéw implantologicznych,
poniewaz te przejdg bez problemu przez folie podczas pobierania wycisku. Folia doktadnie przylega do
tacznikéw, zapobiegajgc przedostaniu sie masy wyciskowej w niepozadane miejsce, co gwarantuje szybeki,
stabilny i precyzyjny wycisk implantologiczny.

Wybor tyzki

Lyzke mozemy dobra¢ przy pomocy cyrkla wewnatrzustnego lub dokonaé optycznej oceny rozmiaru. Nalezy
pozostawi¢ miejsce (okofo 2-3 mm) pomiedzy tyzkg wyciskowg a abutmentem a precyzyjniej wyrostkiem
zebodotowym na mase wyciskowg. U pacjentéw uzebionych istnieje duzy wybér srub utrzymujacych i tacznikow i
mogg one wydostawac sie poza ptaszczyzne okluzji tukéw zebowych. Poza tym nie ma ryzyka uszkodzenia lub
pekniecia folii w sposéb niekontrolowany.

Przygotowanie tyzki wyciskowej do wycisku

Zaleca sie uzywanie specjalnych klejow do tyzek wyciskowych (np. Miratray Spray 225 ml). Aby utatwi¢ pobranie
wycisku mozna zaznaczy¢ pisakiem miejsca przewidywanej perforacji, przez ktére zostang poprowadzone
tgczniki wyciskowe.

Masa wyciskowa
Do pobierania wyciskow zaleca sie masy silikonowe lub polietylanowe o wysokiej twardosci korncowej. Przed
pobraniem wycisku nalezy zapoznac¢ sie z informacjg producenta dotyczgca uzytkowania mas wyciskowych.

Dezynfekcja wyciskow
Wycisk nalezy podda¢ dezynfekcji. Zaleca sie dezynfekcje w ptynach zgodnie z zaleceniami producenta srodkéw
dezynfekcyjnych.

Srodki ostroznosci
Lyzke mozna uzywac¢ wytgcznie w przypadku gdy nie jest uszkodzona. Jesli zauwazymy rysy lub widoczne
pekniecia nalezy zmieni¢ tyzke.

Oferta sprzedazy

W ofercie znajdujg sie tyzki gérne i dolne w rozmiarach S, M, L. Do wyrostkéw uzebionych i bezzebnych.
Opakowanie uzupetniajgce zawiera tyzki kazdego rodzaju po 6 sztuk.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Producent nie gwarantuje prawidtowego funkcjonowania
produktu, jesli zostanie on uzyty wielokrotnie. Przy wielokrotnym uzyciu istnieje wysokie ryzyko infekcji. Wszystkie
powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy natychmiast zgtosi¢ producentowi i wtasciwym wtadzom
Panstwa Czionkowskiego.
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Sytuacja przed wyciskiem.
Wybor odpowiedniej tyzki
Miratray Implant. Mozna
zaznaczy¢ pozycje implantu.

Przejscie przez folig z lekkim
naciskiem.

Czyste i kontrolowane przejscie
przez folie.

Przygotowanie modelu.
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NAVOD K POUZITIi

OTISKOVACI LZICE NA IMPLANTATY S FOLIOVOU TECHNIKOU

Ugel pouziti

Miratray Implant je univerzalni individualni jednorazova otiskovaci IZice pro implantaty a nosi¢ dentalnich
otiskovacich hmot, uréeny k umoznéni otiskovani struktur v Ustni dutiné ¢lovéka za ucelem dokumentace a/nebo
reprodukce anatomickych situaci.

Indikace
Miratray Implant se pouziva misto individualni implantologické IZice a Ize jej pouzit pro ozubené i bezzubé Celisti
v nasledujicich indika¢nich oblastech.

e  Otisky pro vyrobu implantaty nesenych korunek, mustkt a protéz

e Pfenos pfesné osy a hloubky implantatu pro vyrobu modelu

e  Funkéni otisky u implantaty nesenych celkovych nebo ¢asteénych protéz

e  Otisky u vice implantatt v jedné Celisti s vysokymi pozadavky na pfesnost (napf. Sroubované

konstrukce)

Kontraindikace
Pouziti je kontraindikovano u pacientl s alergiemi nebo nesnasenlivosti vici jedné nebo vice komponentam.

Princip funkce

Transparentni specialni félie na dné Izice usnadnuje vybér velikosti IZice a spravné usazeni. Otiskovaci IZice
Miratray Implant neni nutné individualné upravovat v oblasti implantatovych pilifd, protoZe se folie béhem
otiskovani jednoduse propichne. Fdlie pak pfesné pfiléha k piliftim, takze nem(ze dochazet k nezadoucimu Uniku
otiskovaciho materidlu. Tim se zajiStuje rychlé, Cisté a pfesné otiskovani implantatd.

Vybér otiskovaci lzice

Pfresna velikost IZice se da uréit bud’ béznym intraoralnim zmérenim pomoci kruzitka nebo jednoduse pohledem.
Mezi otiskovaci Izici a abutmentem, popf. alveolarnim vybézkem by mélo byt dostatek mista (nejméné 2 — 3 mm)
pro otiskovaci hmotu. U ozubené &elisti jsou pfidrzovaci Srouby a piny vybirany tak, aby presahovaly vySkou
okluzni plosky sousednich zub(. Jinak by samoziejmeé protrzeni félie nebylo mozné.

Priprava otiskovaci Izice na otiskovani
Na otiskovaci Izici se nanese vzdy pfedem adhezivum. Aby IZice s otiskovaci hmotou v Ustech sedéla pfesné,
mohou se jesté pfi vybéru velikosti IZice fixou oznadit mista, kde abutment propichne folii.

Otiskovaci material
Pro otiskovani se doporucuji silikonové nebo polyéterové otiskovaci hmoty s vysokou kone¢nou tuhosti. Pfi
zpracovani otiskovaciho materialu je tfeba dbat na pokyny vyrobce.

Dezinfekce otisku
Po vyjmuti z Ust pacienta se otisk musi vydezinfikovat. Zde se nabizi dle doporu¢eni Némecké stomatologické
komory ponorna dezinfekce na dobu uréenou vyrobcem této dezinfekce.

Bezpecnostni pokyny
LzZici pouzivat jen s neporusenou folii. Diky trhliné ve félii miize otiskovaci hmota vytéct, a zpUsobit tak chybné
zhotoveni otisku.

Prodejni forma

Zavadéci sada po tfech otiskovacich Izicich (S, M, L) pro horni i dolni ¢elist (ozubenou i neozubenou). Doplrikové
baleni (6 kusu) zvolené velikosti.

Vyrobek je uréeny k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti neni zaru¢ena funkénost vyrobku a vznika
vysoké nebezpedi infekce. VSechny zavazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, museji byt
neprodlené nahlaseny vyrobci a pfisluSnému organu statu provozovatele.
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Situace pfed otisknutim. Zkouska
transparentni Miratray Implant
otiskovaci IZice. Pozice
implantatd se mize oznacit.

Protrzeni félie postupnym
Jjemnym tlakem.

Cisté misto propichnuti.

Zhotoveni modelu.
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BRUGERVEJLEDNING

AFTRYKSSKE TIL IMPLANTAT MED FOLIETEKNIK

Tilsigtet anvendelse

Miratray Implant er en universel, individuel implantataftryksbakke til engangsbrug, bserer materialer til tandaftryk
og muligger aftryk af strukturer i den menneskelige mundhule med det formal at dokumentere og/eller replikere
anatomiske situationer.

Indikation
Miratray Implant bruges i stedet for en individuel implantatbakke og kan bruges til keeber med og uden teender i
folgende indikationer:

o  Aftryk til fremstilling af implantatunderstgttede kroner, broer og proteser

e Overfgrsel af den ngjagtige implantatakse og -dybde til modelfremstilling

e Funktionelle aftryk til implantatunderstgttede hel- eller delproteser

e Aftryk ved flere implantater i én kaebe med hgje preecisionskrav (f.eks. fastskruede restaureringer)

Kontraindikation
Anvendelsen er kontraindiceret hos patienter med allergier eller intolerancer over for en eller flere af
ingredienserne.

Grundlaggende funktionalitet

Den transparente specialfolie pa bakkens bund forenkler valget af den korrekte bakkestarrelse og sikrer en
korrekt pasform. Miratray Implant-aftryksbakker kraever ikke individuelle justeringer omkring implantatets
abutments, da der blot stades hul igennem folien under aftrykstagningen. Herefter passer folien preecist til disse
abutments og forhindrer ugnsket leekage af aftryksmateriale. Dette garanterer et hurtigt, rent og preecist
implantataftryk.

Valg af aftryksskeen

Valget af den passende skestgrrelse kan enten ske ved almindelig intraoral maling med en maleprobe eller blot
ved visuel tilpasning. Der bgr veere tilstraekkelig plads (mindst 2 — 3 mm) til aftryksmaterialet mellem aftryksskeen
og stetterne hhv. alveolarprocesserne. For kaeber med teender skal holdeskruerne og -stifterne veelges, saledes
at de ligger tilstraekkeligt over okklusionsfladerne pa de tilgreensende taender. Ellers er gennembrydning af folien
ikke eller kun delvis mulig.

Forberedelse af aftryksskeen til aftrykstagning

Man skal altid bruge et skeklaebemiddel. For bedre at justere skeen med aftryksmaterialet i munden, kan man ved
udveelgelsen af den passende Miratray Implant aftryksske afmaerke stgtternes preecise gennembrydningspunkter
med en markgrpen.

Aftryksmateriale
Til aftrykstagning anbefales et silikone- eller polyetheraftryksmateriale med hgj sluthardhed. Ved forarbejdningen
af aftryksmaterialet skal man felge den pagaeldende producents anbefalinger.

Desinficering af aftrykket

Efter fiernelse af aftrykket fra patientens mund skal dette desinficeres. Efter anbefaling fra DGZMK (det tyske
selskab for mund- og keebelaegevidenskab) og ADA anbefales en dyppedesinficering i den af producenten
angivne tid.

Risikohenvisninger
Skeen ma kun bruges med intakt folie. Aftryksmateriale kan sive ud gennem revner i folien, hvilket kan fore fil
fejlagtige aftryksresultater.

Salgsform

Introduktionssaet hver med tre aftryksskeer (S, M,L) til over- og underkaebe (med og uden teender).
Refillpakninger (6 stk.) til den pageeldende starrelse.

Produktet er beregnet til éngangs brug. Ved genanvendelse er der ingen garanti for produktets funktion og der er
stor risiko for infektion. Alle utilsigtede haendelser, som forekommer i forbindelse med produktet skal omgaende
meddeles til producenten og de ansvarlige myndigheder i din medlemsstat.
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Aftrykssituationen. Tilpasning af
den gennemsigtige Miratray
Implant aftryksske.
Implantaternes position kan
afmeerkes.

Gennembrydning af folien med
let, konstant tryk.

Lasestifternes rene
gennembrydningspunkt.

Modelfremstillingen.
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NAVODILA ZA UPORABO

IMPLANTOLOSKA ODTISNA ZLICA S FOLIJSKO TEHNIKO

Namen
Miratray Implant je univerzalna individualna implantoloSka odtisna Zlica za enkratno uporabo ter nosilec dentalnih
odtisnih mas, namenjena omogocanju jemanja odtisov struktur v ustni votlini ¢loveka z namenom dokumentiranja
in/ali reprodukcije anatomskih razmer.
Indikacije
Miratray Implant se uporablja namesto individualne implantoloSke odtisne Zlice in se lahko uporablja pri zobnih in
brezzobih ¢eljustih na naslednjih indikacijskih podrogjih.

e Qdtisi za izdelavo na implantatih podprtih kron, mosti¢kov in protez

e Prenos natan¢ne osi in globine implantata za izdelavo modela

e Funkcionalni odtisi pri implantatno podprtih popolnih ali delnih protezah

e  Qdtisi pri ve¢ implantatih v eni ¢eljusti z visokimi zahtevami po natan¢nosti (npr. vijacno pritriene

konstrukcije)

Kontraindikacije
Uporaba je kontraindicirana pri pacientih z alergijami ali preob¢utljivostjo na eno ali ve¢ komponent.

Osnovno nacelo delovanja

Skozi prozorno posebno folijo na dnu odtisne Zlice se olajSa izbira velikosti Zlice in pravilno prileganje. Odtisnih
Zlic Miratray Implant v obmocju implantatnih opornikov ni treba individualno prilagajati, saj se folija med jemanjem
odtisa enostavno prebode. Folija se nato natan¢no prilega opornikom, tako da odtisni material ne more
nenadzorovano iztekati. To zagotavlja hitro, Cisto in natan€en odtis implantata.

Izbira odtisne Zlice

Ustrezno velikost odtisne Zlice je mogocCe doloditi bodisi s klasi€nim intraoralnim merjenjem z merilnim kompasom
bodisi s preprostim vizualnim prilagajanjem. Med odtisno Zlico in oporniki oziroma alveolarnimi grebeni mora biti
dovolj prostora (vsaj 2—-3 mm) za odtisni material. Pri zobatih Celjustih je treba izbrati zadrzevalne vijake in zati¢e
tako, da se nahajajo z zadostnim razmikom nad okluzalnimi povr§inami sosednje zobne vrste. Sicer prebadanje
folije ni mogoce ali je le omejeno mozno.

Priprava odtisne Zlice za jemanje odtisa.

Vedno je treba uporabiti adheziv za odtisno Zlico. Da bi odtisno Zlico z odtisnim materialom v ustih lazje pravilno
namestili, lahko natan¢éne prehodne tocke opornikov pri izbiri ustrezne odtisne zlice Miratray Implant oznacimo z
markerjem.

Odtisni material
Za jemanije odtisa se priporoca silikonski ali polieterski odtisni material z visoko kon¢no trdoto. Pri obdelavi
odtisnega materiala je treba upostevati priporocila posameznega proizvajalca.

Dezinfekcija odtisa

Po odstranitvi odtisa iz pacientovih ust ga je treba razkuziti. V tem primeru se po priporoc€ilih nemskega zdruzenja
za zobozdravstvo, ustno in €eljustno medicino (DGZMK) in ameriSkega zobozdravniS$kega zdruzenja (ADA)
priporoca potopna dezinfekcija za €as, ki ga doloci proizvajalec.

Stavki o nevarnosti
Odtisno Zlico uporabljajte samo pri nepoSkodovani foliji. Zaradi razpok v foliji lahko odtisni material
nenadzorovano izteka, kar lahko vodi do napacnih rezultatov jemanja odtisa.

Trzna oblika

Uvodni set s po tremi odtisnimi Zlicami (S, M, L) za zgornjo in spodnjo eljust (z zobmi in brez zob). Dopolnilna
pakiranja (6 kosov) za posamezno velikost.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo. Pri ponovni uporabi delovanje izdelka ni zagotovljeno, obstaja pa
visoko tveganje za okuzbo. Vse resne nezgode, povezane s proizvodom, je treba nemudoma prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu vase drzave ¢lanice.
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Situacija za jemanje odtisa
Preizkus prozorne odtisne Zlice
Miratray Implant. PoloZaj
implantatov se lahko oznadi.

Prebadanje folije z rahlim,
enakomernim pritiskom.

Cista prehodna tocka zapornih
zaticev.

Izdelava modela.
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UPUTE ZA UPORABU

OTISNA ZLICA ZA IMPLATATE S FOLIJSKOM TEHNIKOM

Namjena
Miratray Implant je univerzalna, individualna jednokratna otisna Zlica za implantate i nosa¢ dentalnih otisnih masa
namijenjena uzimanju otisaka struktura u usnoj Supljini Covjeka radi dokumentiranja i/ili reprodukcije anatomskih
situacija.
Indikacija
Miratray Implant se koristi umjesto individualne Zlice za implantate te se moze primjenjivati za ozubljene i bezube
Celjusti u sljedec¢im indikacijskim podrucjima.

e uzimanje otisaka za izradu krunica, mostova i proteza noSenih implantatima

e prijenos to¢ne osi i dubine implantata za izradu modela

e funkcionalni otisci kod totalnih ili djelomi¢nih proteza noSenih implantatima

e uzimanje otisaka kod viSe implantata u jednoj Celjusti uz visoke zahtjeve preciznosti (npr. vij€éane

konstrukcije)

Kontraindikacija
Primjena je kontraindicirana kod pacijenata s alergijama ili preosjetljivoS¢u na jednu ili viSe komponenti.

Osnovni naéin djelovanja

Prozirna specijalna folija na dnu Zlice olakSava odabir veli¢ine Zlice i pravilno pristajanje. Miratray Implant otisne
Zlice nije potrebno individualno prilagodavati u podrucju implantatnih nosaca jer se folija tijekom uzimanja otiska
jednostavno probusi. Folija tada to¢no nalijeze uz nosace, ¢ime se sprjeava nezeljeno istjecanje otisnog
materijala. Time se osigurava brzo, Cisto i precizno uzimanje otiska za implantat.

Izbor otisne zlice

Odgovarajuca veli¢ina Zlice uzima se ili obi¢nim interoralnim mjerenjem uspomo¢ mjernog Sestara ili
jednostavnim opti¢kim namjestanjem. Trebalo bi biti mjesta (najmanje 2 — 3 mm) izmedu otisne Zlice i nosaca {j.
alveolnih nastavaka, kako bi ulegao otisni materijal. Kod &eljusti sa zubima Sarafi i nosaci se biraju tako da leze
preko okluzijske povrsine nanizanog zubnog reda. Inace ¢e prodor folije biti nemogu¢ ili samo djelomi¢éno moguc.

Pripremanje otisne zlice za uzimanje otisaka
Uvijek se upotrebljava Zli¢ni atheziv. Da bi Zlicu s otisnim materijalom bolje smjestili u usta mogu se to¢na mjesta
nosaca pri izboru odgovarajué¢e Miratray Implant otisne Zlice oznaciti markerom.

Otisni materijal
Za uzimanije otisaka preporucuje se silikonski ili polieterski otisni materijal visoke tvrdoce. Pri preradi otisnog
materijala obvezno pogledati preporuke doti€nog proizvodaca.

Dezinfekcija otiska
Nakon uzimanja otiska iz usta pacijenta mora uslijediti dezinfekcija istog.

Mjere opreza
Koristiti Zlicu s netaknutom folijom. Procijepima u foliji moze nezeljeno isteci otisni materijal $to moze dovesti do
pogresnih otisnih rezultata.

Nacin pakiranja

Uvodni set sa 3 otisne Zlice (S, M, L) za gornju i donju €eljust (sa zubima ili bez). Pakiranja za nadopunu (6
komada) za odredenu veliinu

Proizvod je namjenjen iskljucivo za jednokratnu primjenu, te svaka daljnja upotreba isklju€uje maksimalno
svojstvo proizvoda i povecava rizik od infekcije. Sve ozbiljne nezgode koje nastanu u vezi s proizvodom potrebno
je odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu Vase drzave ¢&lanice.
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Situacija za otiskivanje. Proba
providne Miratray Implant otisne
Zlice. Pozicija implantata moze se
oznaciti.

Prodor folije laganim stalnim
potiskom.

Cista mjesta prodiranja zadepnih
nosaca.

Proizvodnja modela.
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NAVOD NA POUZITIE

IMPLANTACNA ODTLACKOVA LYZICA S FOLIOVOU TECHNIKOU
Ugel pouzitia
Miratray Implant je univerzalna, individualna jednorazovéa implantacna odtlackova lyzica a nosi¢ dentalnych
odtlackovych hmot uréeny na umoznenie odtlackovania Struktdr v Ustnej dutine ¢loveka s ciefom dokumentacie
alalebo reprodukcie anatomickych situacii.
Indikacia
Miratray Implant sa pouziva namiesto individualnej implantatologickej odtlackovej lyzice a mdze sa pouzit pre
Celust so zubami aj ¢elust bez zubov v nasledujucich indikaénych oblastiach.

e odtlacky na vyrobu implantatmi nesenych koruniek, mostikov a protéz

e prenesenie presnej osi a hibky implantatu na ugely vyroby modelu

e funkéné odtlacky pri implantatmi nesenych celkovych alebo &iasto¢nych protézach.

e odtlacky pri viacerych implantatoch v jednej €elusti s vysokymi poziadavkami na presnost (napr.

zoskrutkované konstrukcie)

Kontraindikacia
Pouzitie je kontraindikované u pacientov s alergiami alebo neznaSanlivostami na jednu alebo viacero zloziek.

Principialny spoésob funkcie

Pomocou transparentnej Specialnej félie na dne lyzice sa ulah&uju vyber velkosti lyZice a spravne dosadnutie.
Miratray Implant odtlatkovych lyZic sa nemusia prispdsobit’ individualne v oblasti implantacnych pilierov, nakolko
félia sa pocas odtlackovania jednoducho prepichne. Félia potom presne prilieha k pilierom tak, aby odtlackovy
materidl nemohol neziaduco unikat. Toto zabezpecuje rychle, Cisté a presné odtlatkovanie implantatu.

Vyber odtlackovej lyzice

Vhodnu velkost' lyZice je mozné stanovit’ bud beznym intraoralnym premeranim pomocou meracieho kruzidla
alebo prostrednictvom jednoduchého optického prispdsobenia. Malo by byt k dispozicii dostatok miesta
(minimalne 2 — 3 mm) medzi odtlaCkovou lyZicou a abutmentom, resp. alveolarnymi vybezkami pre odtlackovy
material. Pri elustiach so zubami sa musia pridrziavacie skrutky a koliky zvolit tak, aby lezali dostato¢ne nad
okluznymi plochami susediaceho radu zubov. Inak nebude mozné prerazenie félie alebo to bude mozné iba
podmienene.

Priprava odtlackovej lyzice na odobratie odtlacku

Vzdy by sa malo pouzit adhezivum na lyzZicu. Aby sa lyzZica s odtlackovym materialom lepSie vyrovnala v Ustach,
je mozné presne oznacit miesta prerazenia abutmentu pri vybere vhodnej odtlackovej lyzice Miratray Implant
pomocou znackovaca.

Odtlackovy material
Na odtlagenie sa odporuca silikonovy alebo polyéterovy odtlatkovy material s vysokou kone€nou tvrdostou. Pri
spracovani odtlackového materidlu sa musia zohladnit odporucania prislusného vyrobcu.

Dezinfekcia odtlacku
Po vybrati odtlacku z Ust pacienta sa musi tento dezinfikovat. Tu sa podla odporiu¢ania DGZMK a ADA ponuka
ponorna dezinfekcia po dobu zadanu vyrobcom.

Upozornenia na nebezpecenstva
Lyzicu pouzivajte iba pri neporusenej folii. V dosledku trhlin vo félii méze odtlatkovy material nezelane uniknut,
¢o mdze viest k chybnym vysledkom odtladenia.

Predajna forma

Zavadzacia suprava vzdy s troma odtlackovymi lyZzicami (S, M. L) pre hornu a dolnu &elust (so zubami a bez
zubov). Balenia na doplnenie (6 ks) z kazdej velkosti

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Pri opatovnom pouziti nie je zaru€ena funkcia vyrobku a hrozi vysokeé
nebezpecenstvo infekcie. VSetky zavazné udalosti vyskytujuce sa v suvislosti s produktom je potrebné hned
ohlasit vyrobcovi a kompetentnym tradom vasho ¢lenskeho Statu.
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Situécia pri odoberani odtlacku.
Skuska transparentnej
odtlackovej lyzice Miratray
Implant. Poziciu implantatov je
mozné oznadit.

Prerazenie folie lahkym, stalym
tlakom.

Cisté miesto prerazenia
blokovacich kolikov.

Vytvorenie modelu.
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MHCTPYKLUWUA 3A YITOTPEBA

UMNNAHTONOIMMYHA OTNEYATBHYHA NNBXULA C ®ONUUHA TEXHONOINA

MpeaHa3HayeHue

Miratray Implant € YHMBepcanHa, uHamsuayanHa MMniaHTonorM4Ha otnedyaTtb4Ha nbXuua 3a egHoOKpaTHa
yn0Tpe6a 1N HOCUTEIN Ha OeHTallHM oTne4vYaTb4HUN MacKn, KOATO No3BOJ1ABa CHEMaHe Ha OTneYaTbK B yCTHATa
KyXWHa Ha 4oBeK C uen OOKyMeHTUpaHe n/vnun npecb3gaBaHe Ha aHAaTOMUYHU CUTyaLUN.

MokasaHua
Miratray Implant ce nsnonsea Bmecto nianeuayanHo nspaboTeHa nNbxuua 3a UMNAAHTM U MOXe Aa ce npunara
npv YentcTh cbe unm 6e3 3K B cnegHUTE 06MacTu Ha NPUNOXeHWe:

e OTnevaTbuM 3a n3paboTka HA KOPOHU, MOCTOBE U NPOTE3N, PUKCUPAHN BBPXY UMMNMAHTU

e [IpeHocC Ha TOYHaTa OC 1 AbMOOYMHA Ha MMMIaHTa 3a n3paboTka Ha Mmoaen

o DyHKUMOHANHKM OTNEeYaTbUM NPY TOTANHM UMM YaCTUYHU NPOTE3N, PUKCUPAHUN BbPXY UMMNAHTU

e OTnevaTbLM NP HAKOMKO UMMMaHTa B €4Ha YEmCT C BUCOKU U3NCKBAHUS 3a NPELM3HOCT (Hanp.

KOHCTPYKUUN C BUHTOBO 3aKpernsaHe)

MpoTuBonokasaHus
YnotpebaTa e npoTMBOnNokasaHa npu naumMeHTy ¢ aneprum Unm HENOHOCMMOCT KbM €4UH UK noseye oT
KOMMOHEHTUTE.

MpuHUMN Ha (pyHKUMOHUPaHe

Upes npo3payHoTOo cnewumanHo onuo Ha AbHOTO Ha MbXuLaTa ce ynecHsBa n3bopbT Ha pa3Mep 1 NPaBUHOTO
HanacBaHe. OTnevyaTb4HUTE Nbxuum Miratray Implant He TpabBa fa ce HanacBaT MHAMBMAOYANHO B 30HaTa Ha
UMMMaHTHUTE WM TOBE, T kKaTo honNMOTO NPOCTO ce NpobuBa No BpeMe Ha B3EMaHeTo Ha oTnevatbka. Cneg
ToBa honMOTO Npunsra NITbTHO OKOJO NG TOBETE, KOETO NMPeA0TBPaTABa HEXENaHO N3TUYaHe Ha oTneyYaTbyeH
maTtepwuarn. ToBa rapaHTupa 6bp30, YUCTO M MPELM3HO B3EMaHEe Ha UMMIAHTONOMMYeH OTnevaTbK.

V|360p Ha oTneYvYarb4Ha NbXuua

MogxoasawmaT pa3mMep Ha nbXuuaTta MOoXe fa ce onpenenun nnn 4Ypes ctaHaapTHO MHTpaopariHO usMepBaHe C
n3mepBartesnieH nepren nnm 4ypea 0OMKHOBEHO BM3yaJiHO HanacBaHe. TpF|6Ba Aa nMma goctatb4HO MACTO (Hal7l-
mManko 2 — 3 mm) MexXay oTnevaTtbyHaTa NbXuua n abaTMbHTUTE, CLOTB. anseonapHuTe rpe6eHV| 3a
oTneyaTbyHNA maTepman. MNMpu YyentocTn cbe 3L6K 3aabpXxaluTe BUHTOBE U WndToBE TpF|6Ba Aa ce M36epaT
TakKa, 4Ye a Ca Ha AOCTaTb4HO pa3CTOoAHME Haa OKny3alnHUTe NOBbPXHOCTU Ha CbCceaHaTa 3b6Ha peaunua. B
NPOTUBEH criyyan I'IpO6VIBaHeTO Ha ONMOTO € HEBBH3MOXHO UMM Bb3MOXHO CaMo Npu onpeaeneHn ycroBus.

MoaroTtoBka Ha oTneYaTbYyHaTa NMbXWLIA 32 B3eMaHe Ha oTneyvyaTbk

BuHaru Tpabea ga ce usnonsea agxesvB 3a Nbxunum. 3a no-4obpo No3nUMoHMpaHe Ha NbXuuaTa ¢ oTnevaTbyeH
maTepuan B yctaTa, TO4HUTE MecTa Ha NpeMuHaBaHe Ha abaTMbHTUTE npes ponnoTo morat ga 6vaat
oTbena3aHn ¢ Mapkep npu n3bopa Ha nogxoaswa noxuua Miratray Implant.

OTnevyatbyeH mMaTepuan

3a B3eMaHeTOo Ha oTne4vaTtbk ce npenopbvyBa CUITMKOHOB UK NonneTepeH oTnevyaTtb4eH Matepuan c BUCOKa
Kpa|7|Ha TBbPOOCT. I'Ipm pa60Ta C oTnevyaTb4HMUA MaTepuan Tpﬂ6Ba Oa ce cnassaTt NpenopbKnuTe Ha CbOTBETHUA
npoun3soauTern.

Le3uHdeKkuma Ha oTneyaTbka

Cnep n3BaxaaHe Ha oTneyaTbka OT ycTaTta Ha nauveHTa Tol TpsibBa ga 6bae Ae3vHdekumpaH. B cboTBeTCTBME
C NpenopbKnTe Ha [epMaHCKOTO APY>KeCTBO N0 AeHTanHa, opanHa u YyentctHa meanumHa (DGZMK) n
AmepukaHckaTa geHTtanHa acoumaums (ADA) ce npenopbyBa Ae3nHMEKLMS Ypes3 noTansHe 3a BpeMeTo,
NMOCOYEHO OT NPOMN3BOAUTENS.

Yka3aHus 3a 6e3onacHocT
M3nonseanTe nbxuuarta camo ako onmoTo e HeBpeanmo. Npes NyKHaTUHU BbB OOSIMOTO MOXE HeXenaTesnHo
0a n3teye otnevatTb4eH Mmatepuarn, KoeTto ga gosene Ao ,D,e(beKTHVI pes3yntatu OoT oTnevyaTbKa.

Tbproecka chopma

CTtapToB KOMMIEKT C MO TPU OoTNeYaTbyHM Mxuum (S, M, L) 3a ropHa 1 gornHa 4entocT (Cbe 1 6e3 310nm).
Pe3epBHM onakoBku (6 6post) OT CbOTBETHUSI pa3mep.

MpoayKThT € NpefHasHayeH 3a egHokpaTHa ynotpeba. MNMpw noBTopHa ynotpeba dyHKUMATa Ha NpoayKTa He e
rapaHTupaHa v CbLLEeCTByBa BUCOK PUCK OT MHADEKLMSA. BCUYKM CEprO3HM MHLUMOEHTN, Bb3HMKHANN BbB BPb3Ka C
npoaykta, TpsibBa HezabaBHO fa 6baaT 4oKNaaBaHM Ha NPOM3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUSA opraH Ha BalwwaTta
ObpXXaBa uneHka.
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Cumyayus npu 83emMaHe Ha
omnedambK. MisnpobeaHe Ha
rpo3payHama omneyambyHa
nwxuya Miratray Implant.
lMosuyussima Ha umnnaHmume
Moxe 0a 60e MapKupaHa.

lMpobusaHe Ha houomMo c ek,
HernpeKkbCHam Hamuck.

YHucmo msicmo Ha npemuHasaHe
Ha 3adbpxauwume wugpmose
npe3 ¢honuomo.

U3pabomka Ha modena.
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OAHTIEZ XPHZHZ

AIZKAPIO AMNOTYMNQZHZ EMOYTEYMATOZ ME TEXNIKH MEMBPANHZ

ZKOTOG

To Miratray Implant givai éva yevikig xpriong, e§aTopikeupévo SIoKAPIO atToTUTTWONG Hiag XProng Kal ¢opEag
00OVTIKWV UAIKWV OTTOTUTTWONG, TO OTTOI0 ETITPETTEI TN AQWN ATTOTUTTWUATWY OOUWY OTN OTOUATIKF KOIAGTNTA TWV
ATOUWV PE OKOTTO TNV Kataypa@r) A/Kal TNV avaTTapaywyr] avOTOUIKWY KATAOTACEWV.

Evdeigeig
To Miratray Implant xpnoiyotroigital avri yia eEQTOPIKEUPEVO DIOKAPIO EPPUTEUPATOG KAI UTTOPET VA EQAPUOOTEI OE
000VTWTEG Kal VDEG yvaABoug yia TIG akOAouBeg evoeigelg.
e  ATTOTUTTWHATA YIQ TNV KATAOKEUN OTEQAVWY, YEQUPWY KaI TIPOTOETIKWY 080VTOTTOIXIWY TTOU OTNnpPifovTal
o€ EPQuUTEVPATA
e Metagopd Tou akpifoug dtova Kal BABOUG TOU EPPUTEUPATOG VIO TNV KATAOKEUN TTPOTTAGONATOG
e AN AEITOUPYIKWYV ATTOTUTTWHATWYV YIO OANIKEG 1} HEPIKEG TTPOCBETIKEG 0BOVTOOTOIXiEG TTOU OTNPiIfovTal O€E
gM@UTELPATO
e ANWn aTTOTUTTWHATWY € TTEPITITWOEIG TTOAATTIAWY EUQUTEUNATWY O€ PIa YVABO0 JE UPNAEG aTTAITATEIG
aKpiBelag (TT.X. KATAOKEUEG YE BIdOWTA oUvdean)

AvTevdeigeig
H xprion Tou TTpoidvTog avTevdeikvuTal 0 aoBeveig e aNAepYieg 1) Buoavetia o€ éva 1 TTEPIOOOTEPA OTTO TA
OUCTOTIKA TOU.

Cevikn apxn AsiToupyiag

H €181kr| diagavrg yeuBpdvn 010 KATW PEPOG TOu BIGKAPiou SIEUKOAUVEI TNV €TTIAOYK Tou peyéBoug Tou diokapiou
KAl TN owaTr €papuoyr. Ta diokdpia Aqung amoTuTTwudaTwy Miratray Implant dev atraitolv pegovwuévn
TIPOCOPOYK OTNV TTEPIOXT TWV OTUAEWV EUPUTEUNATWY, KOBWG N JEPBPAvN diatpuTrdral EUKOAQ KATA T SIGPKEIN
NG AWng atmroTuTTwHaTog. 'ETol, N yePBPAavn epapuolel akpIBWS TTAVW OTOUG OTUAEOUG, WOTE va un dlappeloel
TO UAIKO aTroTUTTWPOTOG. Mg auTdv Tov TpoTTo €aa@aAileTal n ypriyopn, kabapn Kai akpiBnRg Awn atToTUTTWHATOG
EMPUTELPATOG.

EmiAoyn diokapiou amoTuTTwong

To kKaTdAANAo péyeBog diokapiou YTTOpPE va yivel €ite e CUPPBATIKA EVOOOTOUATIKN METPNON WE dIaBNTN €iTE pE
atTAf OTITIKA TTPpocapuoyr). MNPETTEN va UTTAPXE! ETTAPKAG XWPOGS (TOUAGXIoToV 2-3 XIA.) HETOEU Tou BioKapiou
ATrOTUTTWONG KAl TWV OTNPICEWY A TWV KUYPENIBIKWY aTTOQUOEWV YIa TO UAIKO aTToTUTTWONG. ZTNV TTEPITITWGON
080VTWTWYV YVABwV TTPETTEN va TTIAEYOUV 01 BiBEG OUYKPATNONG Kal Ol TTEIPOI PE TETOIO TPOTTO WOTE va BpioKovTal
ApKETE TTAVW aTTé TIG ETTIPAVEIEG TUYKAIONG TNG YEITOVIKAG OEIpAg SovTIwV. Ala@opeTiKé n pepPpdavn dev ptropei va
dlatpnOei i yTTopEi va diatpnBei o€ TTepiopIcuEVO Babud.

MpoeToipacia S1I0KAPioU ATTOTUTTWONG YIO TNV ATTOTUTTWON

Mpétel va xpnoipotroigital TTévra KOAAa yia 1o diokdpio. Na va euBuypappioTei KaAUTEPA TO BIOKAPIO PE TO UAIKO
ATTOTUTTWONG GTO OTOWA, UTTOPOUV Va TTIoCNUAavBoUV Pe papkaddpo Ta akpifr onueia didtpnong Katd Tnv mIAoYN
Tou KatdAAnAou diokapiou atroTuTTwong Miratraylmplant.

YAIk6 atroTUTTwong
MNa TNV atToTUTTWOoN ouVvIoTATAl UAIKO OIAIKOVNG 1) TToAuaiBépa pe uwnAn TeAIKA okAnpoTnTa. Katd tnv emmegepyaoia
TOU UNIKOU aTTOTUTTWONG TTPETTEI VA AauBdavovTal uTToyn ol CUCTACEIG TOU AVTiIOTOIXOU KATAOKEUAQOTH).

ATtroAUpavon TnG amoTiTTWwong

MeTd TNV agaipeon TG amoTUTIWONG OTTO TO OTOUA TOU aoBevoUg auTrh TTPETTEI va aTTOAUpAVOED. ZUpgwva Pe Thv
ouoTtaon Twv DGZMK kai ADA cuviaTdtal n atroAUuavon Pe MRATITION yia TO XPOVIKO SIACTNHa TTou KabopileTal
atrd TOV KOTOOKEUQOTH).

Mpo&idotroiNceig Kivduvou
XpnoiyotroIRoTe To BIOKAPIO HOVO av N YepPpdvn gival ABIKTN. Tuxov pwyuéG oTnV PHEUBPAvn pTTopouv va
TTPOoKaAéooUV avemmBUuNTn dia@uyn UAIKOU aTTOTUTTWONG, YEYOVOGS TTOU UTTOPEI va 0BNYroEl 0 E0QaAUEVa
arroteAéopara amoTUTTwonG.

Eptropikn popen

Eicaywyikd o€t ye Tpia diokdpia ammoTutrwong (S, M. L) yia avw kai KaTw yvado (ue dévTia Kal Xwpig O0vTIa).

> uoKeuaoieg eTTavatrAfpwong (6 Tepdyia) yia To avTioToixo Uéyebog.

To Trpoidv TTpoopileTal yia pia xprion. Edv 1o Tpoidv emavaypnoipoTroindei TOTE n AsIToupyia Tou TTPoidvVToG dev
gival eyyunuévn Kal ugioTatal auénuévog Kivouvog poAuvang. OAa Ta gofapd TTEPICTATIKA TTOU OXETICOVTAI E TO
TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI AUECT OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV apuédia uTTnpeaia Tou KPATOUG-PEAOUG.
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H kardortaon yia tnv amrorumwon.
Aokiun Tou diagpavoug diokapiou
armrorurrwaong Miratray Implant. H
Béon Twv gUPUTEUUATWY UTTOPET
va EMIoNUavoel.

Aidrpnon g peuppavng pe
eAagpid, ouvexn Tiean.

KaBapd onueio disioduong rwv
Teipwv aopaAiong.

IMapaywyn povréAou.
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HU

HASZNALATI UTASITAS

IMPLANTATUM LENYOMATKANAL FOLIATECHNIKAVAL

Rendeltetés

A Miratray Implant egy univerzalis, individualis, eldobhato implantatum lenyomatkanal és fogaszati lenyomatvételi
anyagok hordozoja, amely lehetévé teszi a lenyomatvételt az emberi szajliregben 1évé struktirakrol az anatémiai
helyzetek dokumentalasa és/vagy reprodukalasa céljabdl.

Javallat
A Miratray Implant hasznalhat6 az individualis implant kandl helyett, és a kdvetkez6 indikacios terileteken
hasznalhato fogazott és fogatlan allkapocs esetében.

e Lenyomatok implantatummal alatamasztott koronak, hidak és protézisek készitéséhez

e Az implantatum pontos tengelyének és mélységének atvitele a modellkészitéshez

e Funkcionalis lenyomatok implantatummal tamogatott teljes vagy részleges protézisekhez

e Lenyomatok egy allkapocsban Iévé tobb implantatum esetén, nagy pontossagi kdvetelményekkel (pl.

csavarozott konstrukciok)

Ellenjavallat

Hasznalata ellenjavallt olyan betegeknél, akik egy vagy tdbb dsszetevére allergiasak vagy intoleransak.
Miikodési elv

A kanal aljan talalhaté specialis atlatszé folia megkdnnyiti a kanal méretének kivalasztasat és a megfeleld
illeszkedést. A Miratray Implant lenyomatkanalakat nem kell az implantatum felépitmények teriletén testre
szabni, mivel a félia a lenyomatvétel soran egyszeriien atszurasra keril. A folia ekkor pontosan a
felépitményekhez simul, igy nem tud a lenyomatanyag nemkivanatos médon kiszabadulni. Ez biztositja a gyors,
tiszta és pontos implantatum lenyomatokat.

A kanal kivalasztasa

A megfelel6 kanalméret kivalasztasa intraoralis méréssel vagy egyszeri optikai Uton toérténhet. Hagyjunk elég
helyet (legalabb 2 — 3 mm-t) a lenyomatanyag szamara a lenyomatkanal és a felépitmények illetve alveolaris
nyulvanyok kézott. Fogazott allkapocs esetén a tartécsavarokat és stifteket gy valasszuk meg, hogy azok
megfeleld mértékben tulnydljanak a hataros fogsor okkluziés feliiletein. A folia atszakadasa mas esetben csak
részlegesen biztosit haté.

A lenyomatkanal el6készitése lenyomatvételhez

Mindig hasznaljunk kanalragasztét. Ahhoz, hogy a kanalat a lenyomatanyaggal a szajban jobban illeszthessiik, a
felépitmeény pontos attérési pontjait a megfelel6 Miratray Implant lenyomatkanal kivalasztédsa soran
megjeldlhetjik.

A lenyomatanyag
A lenyomatvételhez magas végkeménységi szilikon vagy poliether lenyomatanyagot valasszunk. Az anyag
hasznalata soran kovessiik a mindenkori gyarté utasitasait.

A lenyomat fertétlenitése
A szajbal kivett lenyomatot fert6tlenitsiik.

Veszélyek
A kanalat csak ép féliaval hasznaljuk. Amennyiben a félian repedés talalhaté, a lenyomatanyag nem kivant
modon kifolyhat, és ez pontatlan lenyomatvételhez vezethet.

Szallitasi forma

Bevezetd készlet: 3-3 db (S, M, L) also- illetve felsé lenyomatkanal (fogas vagy fogatlan allkapocshoz). Utantolté:
6-6 db méretenként

A termék egyszerhasznalatos! A magas fertézésveszély és funkcidvesztés miatt ne hasznalja Gjra a terméket! A
termékkel kapcsolatban fellépé minden sulyos eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak és az On
tagallama illetékes hatésaganak.

34 /41 2015030603 Rev7 (2026-06)



Miratray® Implant

Lenyomatvételi helyzet.
Beprobaljuk a transzparens
Miratray Implant lenyomatkanalat.
Megjeldlhetjiik az implantatumok

Torjiik at a foliat enyhe, allandé
nyomassal.

Tiszta attérési pontok.

Modellkészités.
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BRUKSANVISNING

AVTRYKKSSKJE FOR IMPLANTAT MED FOLIETEKNIKK

Tiltenkt formal

Miratray Implant er en universell, individuell implantat-engangs-avtrykksskje og beerer for dentale
avtrykksmaterialer som muliggjer avirykk av strukturer i den menneskelige munnhulen med sikte pa a
dokumentere og/eller gjenskape anatomiske situasjoner.

Indikasjon
Miratray Implant brukes i stedet for en individuell implantatskje og kan brukes til kjever med og uten tenner i
folgende indikasjonsomrader.

e  Avtrykk for produksjon av implantatstgttede kroner, broer og proteser

e Overfgring av den ngyaktige implantataksen og -dybden for modellproduksjonen

e Funksjonelle avtrykk for implantatstettede hel- eller delproteser

e Avtrykk ved flere implantater i en kjeve med haye presisjonskrav (f.eks. skrudde konstruksjoner)

Kontraindikasjon
Kontraindisert er bruken hos pasienter med allergier eller intoleranser mot én eller flere komponenter.

Grunnleggende virkemate

Den gjennomsiktige spesialfilmen pa undersiden av skjeen gjer det enklere & velge riktig skjestarrelse og den
korrekte passformen. Miratray Implant avtrykksskjeer trenger ikke a tilpasses individuelt i omradet rundt
implantatpilarene siden folien ganske enkelt stikkes hull i under avtrykkstaking. Folien ligger da ngyaktig inntil
pilarene, slik at avtrykksmaterialet ikke kan lekke ut utilsiktet. Dette sikrer et raskt, rent og presist
implantatavtrykk.

Valg av avformingsskje

Den passende skjestgrrelsen kan enten skje gjennom konvensjonell tagning av munnhulens mal med en
malesirkel eller giennom enkel optisk tilpasning. Tilstrekkelig med plass (minst 2 — 3 mm) skal etterlates mellom
avformingsskjeen og stattepunktene eller alveolarutkuttene for avtrykksmaterialet. Ved kjever med tenner skal
holdeskruene og -stiften velges slik at de ligger med tilstrekkelig avstand fra okklusjonsflatene pa den
tilgrensende tannraden. Ellers er en perforering av folien ikke eller kun delvis mulig.

Forberedelse av avformingsskjeen for avtrykkstagning.

Et skjelim ber alltid benyttes. For & bedre kunne tilpasse skjeen med avtrykksmaterialet i munnen kan de eksakte
perforeringsstedene for stgttepunktene markeres med en marker ved valg av en passende Miratray Implant
avformingsskje.

Avtrykksmateriale
For avirykket anbefales et avtrykksmateriale av silikon eller polyeter med hgy endelig hardhet. Ved bearbeiding
av avtrykksmaterialet bgr man fglge produsentens anvisninger.

Desinfeksjon av avtrykket
Etter uttak av avtrykket fra pasientens munn ma det desinfiseres. Dertil egner seg i henhold til anbefaling fra
DGZMK og ADA en dyppdesinfisering for den tidsperioden som produsenten anbefaler.

Henvisning om risikoer

Bruk skjeen kun med intakt folie. Gjennom sprekker i folien kan avtrykksmateriale uttrede pa et ugnsket vis, noe
som kan fare til feilaktige avtrykksresultater.

Kommersiell form

Introduksjonssett med tre skjeer av respektiv stgrrelse (S, M, L) for over- og underkjeve (med og uten tenner).
Pafyllingsforpakninger (6 stk.) for hver starrelse

Produktet er kun for engangsbruk. Ved gjenbruk garanteres ikke produktets funksjon og infeksjonsfaren er hgy.
Alle alvorlige hendelser som opptrer i forbindelse med produktet, ma omgaende meddeles produsenten og den
ansvarlige myndigheten i landet.
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Situasjonen ved avtrykkstagning.

Preving av den transparente
Miratray Implant
avformingsskjeen. Implantatets
posisjoner kan markeres.

Perforering av folien med lett,
stadig trykk.

Hygienisk perforering ved
sylindertappene.

Avbilding av modellen.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

LINGURA DE AMPRENTARE PENTRU IMPLANT CU TEHNICA PE BAZA DE FOLIE

Utilizare prevazuta
Miratray Implant este o lingurd de amprentare universala, de unica folosinta pentru implanturi si un suport pentru
materiale de amprentare dentara, pentru a permite amprentarea structurilor din cavitatea bucala a omului, cu
scopul documentarii si/sau reproducerii situatiilor anatomice.
Indicatie
Miratray Implant este utilizat in locul unei linguri individuale pentru implant si poate fi folosit pentru arcade dentare
dentate si edentate in urmatoarele domenii de indicatie.

e Amprentari pentru fabricarea de coroane, punti si proteze sustinute pe implanturi

e Transferul axei si adancimii exacte ale implantului pentru realizarea modelului

e Amprentari functionale la proteze totale sau partiale sustinute pe implanturi

e Amprentari in cazul mai multor implanturi intr-o arcada dentara cu cerinte ridicate de precizie (de ex.

constructii Tnsurubate)

Contraindicatie
Este contraindicata utilizarea la pacientii cu alergii sau intolerante la una sau mai multe componente.

Principiu de functionare generala

Prin folia speciala transparenta de pe fundul lingurii se faciliteaza alegerea dimensiunii lingurii si potrivirea
corecta. Lingurile de amprentare Miratray Implant nu trebuie adaptate individual in zona bonturilor implantului,
deoarece folia este pur si simplu perforata in timpul amprentarii. Folia se muleaza apoi exact pe bonturi, astfel
incat materialul de amprentare sa nu poatéa iesi necontrolat. Acest lucru asigura o amprentare a implantului
rapida, curata si precisa.

Selectarea lingurii de amprentare

Dimensiunea adecvata a lingurii poate fi determinata fie prin masurare intraorala conventionald cu un compas de
masurare, fie prin simpla adaptare optica. Trebuie sa existe suficient spatiu (cel putin 2 — 3 mm) intre lingura de
amprentare si abutmenturi, resp. prelungiri alveolare pentru materialul de amprentare. Tn cazul arcadelor dentare
dentate, suruburile si pinii de retentie trebuie alese astfel incat sa fie pozitionate la o distanta suficienta deasupra
suprafetelor ocluzale ale arcadei dentare adiacente. Tn caz contrar, o perforare a foliei nu este posibila sau este
posibila doar in anumite conditii.

Pregatirea lingurii de amprentare pentru amprentare

Ar trebui sa se utilizeze intotdeauna un adeziv pentru linguri. Pentru a pozitiona mai bine in cavitatea bucala
lingura cu materialul de amprentare, punctele exacte de trecere ale abutmenturilor pot fi marcate cu un marker la
alegerea lingurii de amprentare Miratray Implant adecvate.

Material de amprentare
Pentru amprentare se recomanda un material de amprentare din silicon sau poliester cu duritate finala ridicata. La
prelucrarea materialului de amprentare trebuie respectate recomandarile producatorului respectiv.

Dezinfectarea amprentarii

Dupa scoaterea amprentarii din gura pacientului, aceasta trebuie dezinfectatd. Conform recomandarilor Societatii
Germane de Stomatologie, Medicina Orala si Maxilo-Faciala (DGZMK) si ale Asociatiei Americane a Medicilor
Stomatologi (ADA), se recomanda dezinfectia prin imersie pe durata specificatd de producator.

Indicatii privind pericolele
Folositi lingura numai cu folia intacta. Prin fisurile din folie, materialul de amprentare poate iesi necontrolat, ceea
ce poate duce la rezultate de amprentare eronate.

Forma comerciala

Set de introducere cu céte trei linguri de amprentare (S, M, L) pentru arcada dentara superioara si inferioara
(dentata si edentata). Rezerve (6 bucati) pentru dimensiunea respectiva

Produsul este destinat pentru utilizare unica. In cazul reutilizarii, functionarea produsului nu este garantata si
exista un risc ridicat de infectie. Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie raportate imediat
producétorului si autoritatii competente din statul dumneavoastra membru.
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Situatia pentru amprentare.
Probarea lingurii transparente de
amprentare Miratray Implant.
Pozitia implanturilor poate fi
marcata.

Perforarea foliei cu o presiune
usoard si constanta.

Punctul de trecere curat al pinilor
de fixare.

Fabricarea modelului.
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MHCTPYKLUWUA MO NPUMEHEHMUIO

CIEMOYHAS NOXKA C NMMEHKOW NPU NPOTE3UPOBAHUU HA UMMNJTAHTATAX

Miratray Implant - aTo yHMBEpcanbHasi ogHOpa3oBasi crenoYHas foxka, Kotopasi NpUMeEHSIeTCs NPW NPOTe3npo-
BaHWM Ha UMNMaHTaTax v 3aMeHsieT UHAMBMAYarbHY NOXKy. Micnonb3yeTcs Tak xe Ha 6e33y6bix YencTsix.
MpospayHas nneHka ynpolyaeT BoiGop noaxoasiiero pa3mepa. CrnenoyHblie noxku Miratray Implant He HyxHO
[OMONMHUTENBHO MPenapypoBaTh U UHAMBMAYaNM3npoBaTh. [py CHATUM crienka, NieHka Nerko npoTbikaeTcs, 1
MMOTHO Npuneras K CTePXHIO MMNMaHTaTa, NpeaoTBpaLlaeT HeXenaeMyto yTeuky CrnenoYyHoro matepuana u
obecneunBaeT TakM 06pa3oM, YACTbIN U TOYHBIA CIEMOK.

BbiGop pazmepa NOXKK

MoaxoAsLwmin pasmep MOXHO onpeaenuTb NP NOMOLLM 3HAKOMOTO MHTPaoPanbHOro M3MEPEHUs LPKyiem Unu
NpPOCTO NPUMEPUB NOXKY. Mpn 3TOM, Mexay abaTMEHTOM UK anbBEOSISIPHBIM OTPOCTKOM U JTIOXKOM, AOMKHO
OCTaTbCs 4OCTAaTOYHO MecTa (MUHUMYM 2 — 3 MM) s CrenoYHoi macchl. Mpu Hanuuum 3yGHoro psaa,
HeoGxoaMMo nogobpaTb CUCTEMY UMMMAHTATOB, NPU KOTOPOW Kpensawme WTUATLI UK WypYnbl, BbIXOAAT 3a
NpUAEnbl OKITO3MOHHON MOBEPXHOCTYM MpunerarLmx 3y6os. B nHOM criyyae npokasbiBaHue NneHkM BO3MOXHO
TOMBKO YaCTUYHO UM BOBCE UCKITHOYEHO.

MoproToBKa NOXKK AN CHATUSA crenka

PekomeHayeM Bcerga npuMeHsTb afreans. Yto-6bl ynpocTuTh Ans cebsl yCTaHOBKY NTOXKU CO CIENOYHbIM
maTepuanomM BO PTY, MOXHO NpeaBapuTenbHO MOMETUTL Ha NNeHKe MyHKTbl PacnonoXeHus abaTMeHToB
00bIYHBIM (PIIOMacTEPOM.

Cneno4Hble Macchbl
PekomeHayeM UCNoNb30BaTh CUIMKOHBI UMW NONUadgUpHbIe Macchl. Mpy 06paboTke crenoyHon Macchl crnegynTe
WHCTPYKLUMM NPOVU3BOAUTENS.

Oe3uHdekumna cnenka
lMocne n3bsATUA CNENOYHON NOXKM M30 pTa NauMeHTa ee Heo0XoAMMO NPOoAEe3MHPULIMPOBATD.

MpeaynpexaeHun
McnonbayiiTe NOXKY UCKMIOYMTENBHO Npy 6e3ynpeyHoCTy NeHkU. Hanuumne paspbiBOB MOXET NPUBECTU K
HexenaemMomy npocadrBaHm1Io CrenoYHoro Matepuarna, 1 TeM camMblM K HETOYHOCTM crienka.

®dopma Bbinycka

CT1apToBLIN HAOOP C TPEMS NOXKAMM Kaxgoro pasmepa (S, M, L) Ans HWXKHe 1 BepXHEN YencTu (Npyu Hanu4mm
3y6oB unu 6e33ydon ventoctun). Habopbl No 6 WT. xenaemoro pasmepa.

MpoayKT NnpeaHa3HaveH Ansi 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHMs. [1pyM BTOPUYHOM MCMONb30BaHUN
PYHKLMOHANBHOCTb NPOAYKTa HE rapaHTMpOBaHa, Takke Bo3pacTaeT pUCK MHAEKUMOHHOTo 3apaxeHus. O6o
BCEX CEPbE3HbIX MHLIMAEHTAX, CBA3aHHbLIX C MPOAYKTOM, HEMEANEHHO coobLLIaTh NPOM3BOANUTENIO U1
YMONTHOMOYEHHOMY OpraHy B BalleM rocy4apCTBe-y4acTHUKE.
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Cumyauyus Heobxodumocmu
cHAmus crnenka. lpumepka
criernioyHou noxku Miratray
Implant. PacrionoxeHue
uMnIaHmMamos MoXHo celidac
rnomemume.

lNpokankigaHue rneHKU npu
T182KOM, HernpepbIeHOM
HaldasnueaHuu.

Omnu4Hoe omeepcmue
fpokoomoe wmugmamu.

U32omoeneHue modenu.
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