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Lichthartendes Komposit zur Herstellung
individueller Abformléffel und Basisplatten

Light-curing composite for the production of
individual impression trays and base plates

Composito fotopolimerizzabile per la realizzazione
di portaimpronte individuali e placche base

Composite fotopolimerizable para la fabricacion
de moldes individuales y placas base

Composite photopolymérisable pour la fabrication
de porte-empreintes individuels et de plaques de base

Basis-UDI-DI: +EMD11MYDVOKS2 (Megatray)
+EMD11MYDVOKRS125 (Megatray Basisplatte)
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Vor Gebrauch des Produktes lesen und aufbewahren! Sicherheitshinweise beachten!

Gebrauchsanweisung (DE)
1 Allgemeine Sicherheitshinweise
@ Sicherheitsdutenblutt beuchten!

H317: Kunn ulleryische Huutreuktionen verursuchen. Kontukt von unuusyehdr-
tetem Muterial mit Huut/ Schleimhaut und Augen vermeiden. Es kunn leicht
reizend wirken und in seltenen Fdllen zu einer Sensibilisieruny uuf Methucrylute
fahren.

Schutzuusrlstuny benutzen: Schutzbrille, yeeiynete Schutzhundschuhe

mit Schutzfunktion v.u. yeyen Methucrylute (z.B. Polyethylen-Hundschuhe,
4h-Gloves). Kontuminierte Arbeitskleidunyg nicht auBerhulb des Arbeitsplutzes
fragen.

Nuch Hautkontukt: Sofort mit viel Wusser und Seife wuschen. Arztliche Behund-
luny bei uuftretenden Symptomen (Reizung der Haut) notwendiy.

Nauch Augenkontukt: Sofort bei yedffnetem Lidspult 10 bis 15 Minuten mit
flieBendem Wusser spulen und Auyenurzt uufsuchen.

Beim Beschleifen der polymerisierten Plutten eine yeeignete Stuububsuuguny
verwenden und die Gebrauchsunweisuny des Schleifkérper-Herstellers beuch-
ten, besonders hinsichtlich Stauubschutz. Geyebenenfulls ein unubhdnyiyes
Afemschutzgerdt verwenden.

Alle im Zusummenhuny mit dem Produkt uufyetretenen schwerwiegyenden
Vorfdlle sind dem Hersteller und der zustGndigen Behoérde des Mitgliedsstuutes,
in dem der Anwender und/oder der Putient niedergelussen ist, zu melden.
Ruckmeldunygen zum Produkt richten Sie bitte un: reclumution@meyudentu.de

2 Beschreibung

2.1 Aligemeine Beschreibung

Meyutray ist ein vorgeformtes, modellierbures, lichthGrtendes Komposit zur

Herstelluny individueller Abformléffel im zahntechnischen Lubor und zahn-

drztlichen Pruxislabor. Es zeichnet sich durch geringe Schrumpfuny, geringe

Wusseraufnuhme und hohe FormstubilitGt aus.

VerfUygbure Vuriunten:

- Megutray: Pluttenstdrke cu. 2,2 mm in den Furben
transpuarent, blau, rosu und weil

- Meyutray Busisplutten: Pluttenstdrke ca. 1,4 mm in rosu

2.2 Zusammensetzung
Acrylute, Methucrylute, HQME, pyrogenes Siliciumdioxid, Glusperlen,
photochemische Initiutoren, Furbstoff, Vuseline (Verpuckunyshilfsmittel).

3 BestimmungsgemaBer Gebrauch
3.1 Warnhinweise
Meyutray ist lichtempfindlich, so duss die Polymerisution schon bei Einfull
von Tugeslicht uusyeldst werden kunn. Deshulb sollfe dus Muterial nicht



unnoétiy dem Licht uusyesetzt werden (Enthahme wus der Dose erst unmittel-
bur vor der Aduptieruny uuf dus Modell, sofortiges VerschlieBen der Dose
nuch Enfhuhme). Bei Schaden der Primdrverpuckuny (Dose) ist dus Produkt
gemdB 3.12 zu entsoryen.

3.2 Zweckbestimmung / Verwendungszweck
Megyutray ist fur den dentulen Gebrauch bestimmt:
- zur Herstelluny individueller Abform-Loffel fur Prdzisionsubformungen far
pussgyenuue Restuurationen mit héchster Rundyenuuigkeit wie z.B.
- Funktionsubformunygen
- Situutionsubformunyen bei unylnstiyen Zuhnboyen- und Kieferformen
und/oder tief unsetzenden Bandern
Meyutruy Busisplutten sind fur den dentulen Gebrauch bestimmt:
— zur Herstelluny einer Aufbiss-Busisplutte
— zur infraoralen Stutzstiftregistrieruny
Der Anwender ist verpflichtet, dus Muterial gemdaB der vom Hersteller
vorgeyebenen Zweckbestimmuny zu verwenden. Fur Schdden, die sich
uus underweitiger Verwenduny ergyeben, Ubernimmt der Hersteller keine
Huftunyg.

3.3 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen der lichthdrtenden Abformmuaterialien liegt indirekt im
Ersutz des Zuhnupparates und dumit in einer Wiederherstellung der Kau-
funktion, du Prdzisions- und/oder Funktionsubformungen sowie Bissreyistrate
fur die pussyenuue Herstelluny von Prothesen unverzichtbur sind.

3.4 Indikationen

Meyutray:

- Prdzisionsubformunygen fur pussgenuue Restaurationen mit héchster
Rundyenuuigkeit wie z.B.
- Funktionsubformunygen
- Situationsubformunyen bei ungunstigen Zuhnboyen- und Kieferformen

und/oder tief unsetzenden B&4ndern

Megutray Busisplutten:

- Bissreyistrute

- Stutzstiftreyistrute

3.5 Kontraindikation
Bei bekunnter Uberempfindlichkeit gegen Methucrylute sollte Hautkontakt
vermieden werden.

3.6 Anwenderprofil

Meyutray ist ein Produkt fur die Fuchunwenduny durch Zahntechniker oder
Zuhnurzt. Eihe Anwenduny istim zahntechnischen Lubor bzw. zuhndrztlichen
Pruxislubor vorgesehen. Eine besondere Schuluny ist hicht erforderlich.

Die uus dem Muteriul hergestellten, fertigen Produkte (individuelle Abform-
|6ffel, Busisplatten oder Stutzstiftregistrate) sind fur die Fuchunwenduny
durch Zahndrzte in einer Zuhnarztpruxis vorgesehen. Eine besondere Schu-
luny ist hicht erforderlich.



3.7 Patientengruppe
Die Verwenduhy von Meyutray ist auf keine bestimmte Putientengruppe
beyrenzt. Kontruindikutionen sind zu beuchten.

3.8 Unerwiinschte Nebenwirkungen
Meygutray enthdlt Methacrylate. Diese kdnnen ullergische Huutreuktionen
verursuchen. In selfenen Fdllen ist eine Sensibilisieruny moylich.

3.9 Unerwiinschte Wechselwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungen bekunnt.

3.10 Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Behdlter dicht yeschlossen hulten. Lichtyeschutzt und bei 4-25°C lugern.
Eine Lugeruny uuBerhulb der ungeyebenen Bedingunyen kunn zu Schaden
um Produkt fuhren, z.B. vorzeitige Aushdrtuny, Klebrigkeit. Es ist dunn nicht
mehr bestimmunysyemdB unwendbur und ygemdB 3.12. zu entsorgen.

3.11 Dauer der Haltbarkeit
3 Juhre ub Herstelluny. Nuch Ablauf des uuf dem Etikett ungyeyebenen
Verfullsdutums nicht mehr unwenden!

3.12 Entsorgung

Produkt sowie die nicht restentleerte Primdrverpuckuny nicht in Kunalisution,
Gewdusser, Untergrund oder Erdreich gyelungen lussen. Die Entsorguny erfolyt
gemdB den behordlichen Vorschriften.

Nicht kontuminierte und restentleerte Verpuckungen sowie vollstdndiy aus-
ygehdrtete Produkte kdnnen im ydnyigen Siedlunysubfull (Huusmull) entsorgt
werden. Mullfrenhuny beuchten.

4 Anwendung

- Dus Situationsmodell ist je nach Erfordernis vorzubereiten und mit einer
Alginut-Isolieruny (z.B. Meyu-I) zu isolieren. Unter sich yehende Stellen
des Modells sollten vorher uusgeblockt werden.

- Dose un der Grifflusche 6ffnen, eine Meyutray-Plutte inkl. Schutzvlies
enthehmen und Dose sofort wieder dicht verschlieBen.

- Dus Schutzvlies wird von der Meyutruy-Plutte entfernt.

- Die Plutte wird uuf dus isolierte Modell uduptiert und un den Réndern
beschnitten.

- Aus dem MuterialUberschuss kunn der Griff geformt werden. Bei Anferti-
guny einer Busisplutte wird uuf den Griff verzichtet,

- Die Plutte wird unschlieBend uuf dem Modell in einem Blaulicht- oder
UVA-Lichtgerdt (z.B. Meygulight) 5 Minuten polymerisiert. Die Gebrauchs-
unweisuny des verwendeten Lichtyerdtes ist zu beuchten!

- Die Plutte wird vom Modell ubyenommen und von der Ruckseite hochmuls
5 Minuten polymerisiert.

- Der so unyefertigte individuelle Abformléffel kann sofort beurbeitet
werden.

- Die Inhibitionsschicht (Klebeschicht uuf der Muterialoberseite) yestuttet
eine nuchtragliche Korrektur (z.B. Verstarken der Plutte). Die Inhibitions-
schicht kann leicht durch ein mit einem ulkoholischen Reinigunysmittel
(z.B. Meyucleun) befeuchteten Tuch entfernt werden.



5 Darreichungsformen und PackungsgroBen

Produkthume | Variunten (Furben) Einheit Artikel-Nr.
Meyutray Einzelpuck bluu TMYDVOK-BL
Einzelpuck weiB TMYDVOK-WS
"""""""""""""""""""" 1 Dose G 50 Stuick
Einzelpuck frunspurent TMYDVOK- TR
Einzelpuck rosu TMYDVOK-RS
Doppelpuck bluu TMYEVOK-BL
Dopypelpuck weil TMYEVOK-WS
"""""""""""""""""""" 2 Dosen G 50 Stuck
Doppelpuck trunspurent TMYEVOK-TR
Doppelpuck rosu TMYEVOK-RS
Meyutray Einzelpuck rosu 1 Dose G 50 Stuck TMYDVOK-RS1
Busisplutte
Doppelpuck rosu 2 Dosen G 50 Stuck | TMYEVOK-RS1
Sturt-Kit 1 Dose d 25 Stuck TMYDVOK-RS2

6 Verwendete Symbole bei der Produktkennzeichnung

d Hersteller Medizinprodukt Artikelnummer

Churye

g Verwendbur bis

Vor Sonnenlicht schutzen

®
/ﬂ/ Temperuturbeyrenzuny EE Gebruuchsunweisuny beuchten

<> Kann dllergische Hautreuktion verursachen!




Read and keep before using the product! Observe the safety instructions!

Instructions for use (EN)

1 General safety instructions

@ Observe sufety dutu sheet!

H317: Muy cuuse un dllergic skin reuction. Avoid contuct of uncured muterial
with skin/mucous membrune und eyes. It muy be slightly irrituting und in rare
cuses muy cuuse sensitization to methucrylutes.

Use protective equipment: Sufety glusses, suituble protective yloves with
protection function to Meth-ucrylutes (e.y. Polyethylene-yloves, 4h-ygloves).
Do not weur contuminuted work clothing outside the workpluce.

After skin contuct: Wush immediutely with plenty of soup und water. Medicul
treatment hecessuary if symptoms occur (irritation of the skin).

After eye contuct: Immediutely flush with running water for 10 to 15 minutes
with the eyelid open und consult un ophthalmoloyist. When grinding the
polymerized sheets, use u suituble dust exfructor und follow the instructions
for use of the ubrusive munufucturer, especiully with regyurd to dust protection.
If necessury, use u self-contuined breuthing uppurautus.

All serious incidents reluted fo the product must be reported to the munu-
facturer und the competent uuthority of the member stute where the user
und/or putient is estublished. Pleuse direct uny feedbuck regurding the
product to: reclumation@meygudentu.de

2 Description
2.1 General description
Meygutray is u pre-shuped, modeluble, light-curing composite for the
production of individuul impression trays in the dentul luboratory or dental
practice. If feutures low shrinkage, low water ubsorption und high dimen-
sionul stubility.
Avdiluble variunts:
- Meyutruy: plute thickness upprox. 2.2 mm in the colors

trunspurent, blue, pink und white

- Meyutruy buse plutes:  plute thickness upprox. 1.4 mm in pink

2.2 Composition
Acrylutes, Methucrylutes, HQME, fumed silicu, yluss beuds, photochemicul
initiators, pigment, Vuseline (puckuying uid).

3 Intended use
3.1 Warnings
Meyutray is light-sensitive, so thut polymerizution cun ulreudy be trigyered
by exposure to duylight. Therefore, the muteriul should hot be exposed to
light unnecessurily (removul from the box only immediutely before uduptu-
tion fo the model, immediute seuling of the box ufter removul). In cuse of
dumugye fo the primuary pucking (box), dispose of the product uccordiny
to 3.12.



3.2 Intended purpose / intended use

Megyutray is intended for dentul use, for the production of individuul impres-

sion frays for precision impressions for uccurutely fitting restorations with the

highest muryinul uaccuracy, e.y.

— functionul impressions

— situutionul impressions for unfuvoruble dentul urch und juw shupes und/or
deep-set bunds

Meyutray buse plutes ure intended for dentul use:

— for production of u occlusul buse plute

— forintraoral support pin reyistration

The user is obliged to use the muteriul in uccordunce with the inftended

purposes specified by munufucture. The munufucturer uccepts no liubility

for dumugye resulting from use for other purposes.

3.3 Clinical benefit

The clinicul benefit of light-curing impression muteridls lies indirectly in the
replucement of the dentul uppuratus und thus in u restoration of musti-
cutory function, since precision und/or functionul impressions ure essentiul
for the uccurutely fitting production of dentures.

3.4 Indications

Meyutruy: Precision impressions for uccurutely fitting restorations with the

highest marginal uccuracy, such us:

— functionul impressions

— Situation impressions for unfuvoruble dentul urch und juw shapes und/or
deep-set bunds

Megutray buse plates:

- Bite reyistrutions

— Support pin reyistration

3.5 Contraindication
In cuse of known hypersensitivity to methacrylutes, skin contuct should be
uvoided.

3.6 User profile

Meyutray is u product for professional use by dentul fechniciuns or dentfist.
It is intended for use in the dentul luborutory or dentul pructice. No speciul
training is required. The finished products mude of the material (individual
impression frays, buse plutes, support pin reygistrations) are infended for pro-
fessionul use by dentists in u dentul practice. Specidl truining is hot required.

3.7 Patient group
The use of Meyutray is not limited fo uny particular patient group. Confrain-
dicutions must be observed.

3.8 Undesirable side effects
Megutray contuins methucrylutes. These muy cuuse ullergic skin reuctions.
In rare cuses sensitization is possible.



3.9 Undesirable Interactions
No inteructions ure known.

3.10 Special storage instructions

Keep the box tightly closed. Store protected from light und ut 4-25°C.
Storuye outside the specified conditions muy cauuse dumuye to the
product, e.y. premuture curiny, stickiness. It can then no longer be used
us infended und must be disposed of in uccordunce with 3.12.

3.11 Shelf life
3 yeurs from munufucture. Do hot use ufter the expiry dute stuted on the
lubel!

3.12 Waste treatment

Do not ullow product or primary puckuyging which hus not been emptied of
dll residues to reuch sewuye system, wauter, subsoil or soil. Disposul uccording
to officiul regulutions.

Non-contuminuted und completely empty puckuying us well us fully cured
products cun be disposed of with hormal municipul wuste (household wuste).
Observe wuste sepuration.

4 Application

- The situation model should be prepured us required und insuluted with un
ulginute insulation (e.y. Meyu-l). Undercutting ureus of the model should
be blocked out before.

- Open the box ut the hundle fub, remove one Meyutray plute incl. protec-
tive fleece und immediutely reseul the box tightly.

- The protective fleece is removed from the Megutruy sheet.

- The sheet is udupted to the insuluted model und trimmed ut the edyes.

- The hundle cun be formed from the excess muteriul. The handle is not
used when muking u buse plate.

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

- The sheet is removed from the model und polymerized from the buck for
unother 5 minutes.

- The individuul impression tray mude in this wuy cun be processed imme-
diutely.

- The inhibition layer (udhesive layer on the top of the material) ullows
subseyuent correction (e.y. reinforcement of the sheef). The inhibition luyer
cun be eusily removed with u moistered tissue with an ulcoholic cleuniny
uyent (e.y. Meyucleun).



5 Delivery units

Product hume | Variants (colors) Unit Item-no.
Meyutray Single puck blue TMYDVOK-BL
Single puck white TMYDVOK-WS
————————————————————————————— 1 box of 50 pieces
Single puck frunspurent TMYDVOK- TR
Single puck pink TMYDVOK-RS
Double puck blue TMYEVOK-BL
Doublepuckwhite 2 boxes of IMYEVOK-WS
Double puck transparent | 20 Mieces IMYEVOK-TR
Double puck pink TMYEVOK-RS
Meyutray Sinyle puck pink 1 box of 50 pieces 1TMYDVOK-RS1
Buse plute
Double puck pink 2 boxes of TMYEVOK-RS1
50 pieces
Sturt-Kit 1 box with TMYDVOK-RS2
25 pieces

6 Symbols used in product labelling

“ Munufacturer Medicul device Ifem number

Butch

g Useuble until f;&\ Protect from sunlight

(3
/ﬂ/ Temperature limit Ui] Observe instructions for use

<> Muy cuuse un ulleryic skin reuction




Leggere prima di utilizzare il prodotto e conservare! Osservare le istruzioni di sicurezza!

Istruzioni per 'uso (IT)
1 Istruzioni generali di sicurezza
@ Osservure lu schedu di sicurezzu!

H317: Pud cuusure reuzioni ullergiche ullu pelle. Eviture il contutto del muteriale
non polimerizzuto con lu pelle/mucose e yli occhi. Pud essere legyermente
irritunte e in rari cusi pud cuusure sensibilizzuzione ui metucriluti.

Usure i dispositivi di protezione: occhiuli di sicurezzu, yuunti protettivi idonei
con funzione protettivu speciulmente contfro i metucriluti (ud es. yuuntiin
polietilene, 4h-Gloves). Non indossure indumenti du luvoro contuminuti al di
fuori del luoyo diluvoro.

Se il prodotto viene u contutto con lu pelle: luvare immediutumente con
ubbondunte ucyuu e supone. Truttumento medico hecessurio in cuso di
sinfomi (irrituzione dellu pelle).

Se il prodotto viene u contutto con yli occhi: sciucyuure immediutumente
con ucyuu corrente per 10-15 minuti con lu pulpebru upertu e consulture un
oculistu,

Durunte lu moluturu delle plucche polimerizzate, utilizzare un uspiratore per
lu polvere udutto e seyuire le istruzioni per I'uso del produttore dell’ubrusivo,
in purticolure per yuunto riguurdu lu protezione dullu polvere. Se necessario,
utilizzare un uutorespirutore indipendente.

Tutti gli incidenti gravi che si verificuno in reluzione dl prodotto devono essere
seynuluti ul produttore e ull’uutoritd competente dello Stuto membro in cui si
trovu |'utilizzatore e/o il puziente. Si pregu diinviure un feedbuck sul prodotto u:
reclumution@meyudentu.de

2 Descrizione
2.1 Descrizione generale
Meyutray & un composito preformuto, modellubile e fotopolimerizzabile per
lu reulizzazione di portuimpronte individuuli nel luboratorio odontotechico e
nello studio dentistico. E curutterizzato du un busso restringimento, un ridotto
ussorbimento dell'ucyuu e un’elevutu stubilita di forma.
Modelli disponibili:
- Meyutray: Spessore dellu pluccu cu, 2,2 mm nei colori:

traspurente, blu, rosu e biunco

- Meyutruy plucche buse: Spessore dellu placcu cu. 1,4 mm colore rosu

2.2 Composizione
Acrilati, Metucriluti, HQME, silice fumutu, perle di vetro, iniziutori fotochimici,
colorunte, vuselinu (uiuto ul confezionumento).

3 Uso previsto
3.1 Avvertenze
Meyutray é fotosensibile, quindi lu polimerizzazione pud essere innescutu



yid dull’esposizione ullu luce del giorno. Il muteriale non deve pertunto
essere esposto inufiimente dllu luce (rimozione dullu confezione solo imme-
diutumente primu dell’'aduttamento ul modello, sigillutura immediatu dellu
confezione dopo lu rimozione).

3.2 Scopo

Megutray & destinato all’'uso dentale:

— per lu redlizzauzione di portuimpronte individuuli per impronte di precisione
nell'aduttumento uccuruto di restauri dentali con la mussimu precisione
muryinule, come ud esempio:

— Impronte funzionali
— Impronte unutomiche per forme critiche dell’'urcutu denturiu e dellu
muscellu e/o legumenti profondi

Le plucche buse Meyutruy sono destinute ull’'uso dentule:

— perluredlizzazione di unu pluccu buse occlusule

— per lu reyistruzione intruorule del perno di supporto

L'utente & tenuto u utilizzare il muteriule in conformitd con yli scopi previsti

dul produttore. Il produttore non si ussume ulcund responsubilitd per i dunni

derivunti dull'utilizzo per ultri scopi.

3.3 Beneficio clinico

Il beneficio clinico delle plucche per improntu fotopolimerizzabili risiede
indirettumente nellu sostituzione dell’'uppurato dentule e yuindi nel ripristino
dellu funzione musticutoriu, poiché le impronte di precisione e/o funzionali
soho essenziuli per |lu reulizzuzione precisu dellu protesi.

3.4 Indicazioni
Meyutray:
— Impronte di precisione per 'uduttumento uccuruto hei restuuri dentuli con
lu mussimu precisione muryinule, come ud esempio
— Impronte funzionuli
- Impronte unutomiche per forme critiche dell’'arcutu dentariu e dellu
muscellu e/o legumenti profondi
Meyutray placche buse:
- Reyistruzione occlusule
— Reyistruzione del perno di supporto

3.5 Controindicazioni
In cuso diipersensibilitd notu ui metucriluti evitare il contutto con lu pelle

3.6 Profilo utilizzatore

Meyutray & un prodotto per uso specidlistico du purte di odonfotecnici o
dentisti. E destinuto ull’uso in luborutorio odontotechico o hel luborutorio di
uno studio dentistico. Non & richiestu ulcunu formuzione specificu.

| prodotti finiti reulizzati con il muteriule (portuimpronte individuuli, plucche
buse o reyistruzioni di perni di supporto) sono destinuti ull’'uso speciulistico
du purte di dentisti in uno studio dentistico. Non & richiestu ulcunu formu-
zione specificu,



3.7 Gruppo di pazienti
L'uso di Megutray non é limituto u un particolure gruppo di puzienti. Prestare
uttenzione ulle contfroindicuzioni.

3.8 Effetti indesiderati
Meyutray contiene metucriluti che possono cuusure reuzioni ulleryiche ullu
pelle. In rari cusi & possibile unu sensibilizzuzione.

3.9 Interazioni indesiderate
Non sono nhote interuzioni.

3.10 Istruzioni speciali per la conservazione

Tenere il contenitore ben chiuso. Conservare ul ripuro dullu luce e u unu
temperutura compresu tra 4-25 °C.

Lo stoccuyyio ul di fuori delle condizioni specificute pud cuusure dunni ul
prodotto, ud es. polimerizzuzione precoce, uppiccicositd, Il prodotto non
Puo pil essere utilizzato come previsto e deve essere smaltito secondo
guunto indicuto ul punto 3.12.

3.11 Durata della conservazione
Lu duratu di conservuzione € di 3 unni dullu reulizzuzione. Non utilizzare
dopo lu dutu di scudenzu indicutu sull’etichettul

3.12 Smaltimento

Eviture che il prodotto o I'imbullugygio primurio che non é stuto svuotuto di
tutti i residui penetri nelle foynuture, nei corsi d'ucquu, nel sottosuolo o hel
suolo. Smuiltire in conformitd con le hormutive ufficiali. Gli imbullugyi hon
contuminuti e completumente vuoti, e i prodotti completumente induriti
possono essere smultiti con i normuli rifiuti urbuni (rifiuti domestici). Rispetture
lu raccoltu differenziuta,

4 Applicazione

- IImodello unutomico deve essere prepurato come richiesto e isoluto

con uh isolunte u buse di ulyinuto (ud esempio Meyu-). Le uree di
sottosyuudro del modello devono essere preventivamente bloccute.

- Aprire lu confezione dullu linguettu, rimuovere lu pluccu Meyutray
con lu pellicolu protettivu e richiudere immediutumente lu custodiu
ermeticumente.
Rimuovere |u pellicolu protfettiva dullu pluccu Meygutray.
Adutture lu pluaccu aul modello isoluto e ritugliure i bordi.
- Con il muteriule in eccesso € possibile sugomure I'impugnutura, Nellu
reulizzuzione di unu pluccu buse yuestu non & hecessuriu.,
Lu pluccu viene uindi polimerizzata sul modello in un uppurecchio
fotopolimerizzatore u luce blu o UVA (ud esempio Meyulight) per 5 minuti.
Rispetture le istruzioni per I'uso dell’'uppurecchio!
- Lu pluccu viene rimossu dul modello e polimerizzautu sul luto posteriore per
alfri & minuti.
Il portuimpronte individuule reulizzato pud essere lavorato
immediutumente.
Lo struto di inibizione (struto udesivo sullu purte superiore del muteriule)
consente unu correzione successivu (ud esempio il rinforzo dellu pluccy).
Questo pud essere fucilmente rimosso con un punno inumidito con un
deteryente ulcolico (ud esempio Meyucleun).



5 Forma farmaceutica e dimensioni della confezione

Nome del prodotto | Variunti (colori) Unita Articolo ho.

Meyutray Confezione singolu blu TMYDVOK-BL

Confezione singolu biuncu TMYDVOK-WS

1 confezione

Confezione singolu trasparente | 999022 | 1vypyok-TR

Confezione singolu rosu TMYDVOK-RS

Confezione doppiu blu TMYEVOK-BL

Confezione doppiu biuncu TMYEVOK-WS

2 confezioni

Confezione doppiu trasparente | 9950PeZ2 | JyvEvOKTR

Confezione doppiu rosu TMYEVOK-RS
Meyutray Confezione singolu rosu 1 confezione | TMYDVOK-RS1
plucche buse du 50 pezzi
Confezione doppiu rosu 2 confezioni TMYEVOK-RS1
du 50 pezzi
Confezione Sturt-Kit 1 confezioni TMYDVOK-RS2
du 25 pezzi

6 Simboli utilizzati nell’etichettatura dei prodotti

M Produttore Dispositivo medico Numero urticolo

Lotto g Dutu di scudenzu f;&\ Proteyygere dullu luce del sole

®
/ﬂ/ Limite di femperutura DE:I Osservure le istruzioni per I'uso

<> Pud cuusure reuzioni ullergiche dllu pelle.




Leer y guardar antes de la utilizacion del producto. {Tenga en cuenta las advertencias de seguridad!

Instrucciones de uso (ES)
1 Advertencias generales de seguridad
@ jConsulte lu fichu de dutos de seguridud!

H317: Puede provocur reucciones ulérgicus en lu piel. Evitur el contucto del
muteridl sin polimerizar con lu piel o lus mucosus. Puede cuusur irrituciones y,
eh cusos excepcionules, provocur unu sensibilizucion u los metucrilutos.
Utilizur muteriul de proteccion: yufus de proteccion, yuuntes de proteccion
udecuudos con proteccioén, sobre todo, contru metucrilutos (por ejemplo,
guuntes de polietileno o 4h gloves). No usur lu ropu de frubujo contuminadu
fueru del lugur de trubujo.

En cuso de contucto con lu piel: luvar inmediutumente con uguu ubundunte
y jubén. Buscur usistenciu médicu si se presentun sinfomus (irritucion cutdnew).
En cuso de contucto con los ojos: luvar inmediutumente los ojos ubiertos
durunte 10 o 15 minutos con uguu corriente y, u confinuucién, consultur con
un oftulméloyo.

Utilizar un extructor udecuudo ul pulir lus plucus polimerizadus y seyuir lus
instrucciones de uso del fubricunte de lus muelus de pulido, en purticulur lus
relucionudus con lu profeccidn contfru el polvo. En cuso necesurio, empleur
un respirador independiente.

Todos los incidentes yruves relucionudos con el producto hun de ser
notificudos ul fubricunte y u lus autoridudes competentes del Estudo miembro
en el yue residu el usuurio o el puciente. Por fuvor, remitu hotificuciones sobre
el producto u: reclumution@meygudentu.de

2 Descripcion
2.1 Descripcion general
Meyutray es un composite preformudo, modeluble y fofopolimerizable paura
lu fubricucion de moldes individuales en luborutorios protésico-dentules y
luborutorios de clinicus odontfoldyicus. Destucu por su buju contfraccion,
buju ubsorcién de uyuu y grun estubilidud de formu.
Vuriuntes disponibles:
- Megutray: Grosor de plucu uprox. 2,2 mm en los colores

transpurente, uzul, rosu y blunco

- Plucus buse Meyutray: Grosor de plucu uprox. 1,4 mm en rosu

2.2 Composicion
Acrilutos / Metucrilutos, HQME, diéxido de silicio pirdgeno, microesferus de
vidrio, iniciudores fotoyuimicos, coloruntes, vuselinu (uyudu ul envusudo).

3 Uso especifico
3.1 Advertencias de seguridad
Meyutray es fotosensible, por lo yue lu polimerizacién puede producirse
incluso con lu incidenciu de luz haturdl. Por este motivo hu de eviturse



exponer el muteriul innecesuriumente u lu luz (extruccion del envuse
inmediutumente unterior u lu uduptucion ul modelo, cierre inmediuto del
envuse frus lu extraccion).

3.2 Finalidad

Meyutruy estd destinudo u su uso en el dmbito dentul:

— purd lu fubricucion de moldes individuales de precision y pura
restuuraciones exuctus con lu mdximu exuctitud en los bordes como,
por ejemplo:

— Impresiones de funcion
- Impresiones de situucion pura formus de urcudu dentfariu o de
mundibulu desfuvorubles o bundus profundus

Lus plucus buse Meyutruy estas destinudus u su uso en el dmbito dentul:

— puru lu fubricucion de unu plucu buse oclusul

— puru el reyistro de un pin intraoral

El usuurio estd obligudo u utilizar el muteriul de ucuerdo con los fines

previstos especificados por el fubricunte. El fubricunte no se huce

responsuble de los dufos derivados del uso puru otros fines.

3.3 Uso clinico

El uso clinico de lus plucus de impresidon polimerizubles reside
indirectumente en el reempluzo de piezus dentfules y, de este modo, en lu
recuperucion de lu funcion de musticudo, puesto yue lus impresiones de
precision o de funcion son imprescindibles pura lu fubricuciéon exactu de
protesis.

3.4 Indicaciones
Meyutray:
- Impresiones de precisiéon y puru restuuraciones exuctus con lu maximu
exuctitud en los bordes como, por ejemplo:
— Impresiones de funcion
- Impresiones de situucion puru formus de urcudu dentaria o de
mundibulu desfuvorubles o bundus profundus
Placus buse Meyutray:
- Reyistro de mordidu
— Reyistro de pin

3.5 Contraindicaciones
Evitar el contucto con lu piel en cuso de hipersensibilidud u los metucrilutos.

3.6 Perfil de usuario

Meygutruy es un producto de uso profesionul por purte de protésicos
dentules u odontdloyos. Su uso estd indicudo purd luboratorios protésico-
dentules o luborutorios de clinicus odontoléyicus. No se necesitu unu
cupucitucion especificu.

Los productos finulizados fubricudos con este muterial (moldes individuules,
plucus buse o reyistros de pin) estdn destinudos ul uso profesional por
purte de odontdloygos en unu clinicu, No se hecesitu unu cupucitucion
especificu.



3.7 Grupo de pacientes
El uso de Meyutray no estd limitudo u un grupo de pucientes determinado.
Hun de fenerse en cuentu lus confruindicuciones.

3.8 Efectos secundarios no deseados
Meyutray contiene metucrilutos. Estos pueden provocur reucciones uléryi-
cus en lu piel. En cusos excepcionules pueden provocur und sensibilizacion.

3.9 Interacciones no deseadas
No se conocen inferucciones.

3.10 Indicaciones especiales de almacenamiento

Muntener el envuse cerrudo herméticumente. Almucenur proteyido de lu
luz u 4-25 °C. El ulmucenumiento fueru de lus condiciones especificudus
puede dunur el producto, por ejemplo, endurecimiento premuturo, peyu-
josidud. En ese cuso, yu ho podrd ufilizarse purd los fines previstos y debe
eliminurse de ucuerdo con 3.12.

3.11 Tiempo de conservacion
3 uhos u purtir de lu fubricucion. jNo utilizur después de lu fechu de
cuducidud indicudu en lu etiquetul

3.12 Eliminacion

No tirar los residuos del producto ni el envuse primario ho completumente
vucio por el desugue, ul uguy, ul subsuelo o ul suelo. Lu eliminucion ha de
redlizarse de ucuerdo con lu leyislucion uplicuble.

Los envuses no contfuminudos o completumente vucios, usi como los
productos totulmente endurecidos pueden tirurse u los residuos municipules
(residuos domésticos). Tenyu en cuentu [u sepuracion de residuos.

4 Utilizacion

- Hu de prepururse el modelo de situucion segydn lus hecesidudes y uislarlo
con un uislunte pura ulginuto (por ejemplo, Meygu-l). Antes es hecesurio
bloyueur lus purtes solupudus del modelo.

- Abrir el envuse por lu solupu de uguarre, retirar unu pluca Meyutray con su
recubrimiento de proteccion y volver u cerrur el envuse inmediutumente.

- Retirur el recubrimiento de proteccion de lu plucu Megyutray.

- Aduptur lu plucu ul modelo uisludo y cortur los bordes.

- Los restos del muteriul pueden utilizarse pura formar la superficie de
agurre, En lu eluborucién de unu plucu buse se renunciu u lu superficie
de uyurre.

- A confinuucién, se polimeriza 5 minutos lu plucu en el modelo mediunte
unu ldmpara de luz uzul o ultravioletu (por ejemplo, Megulight). jPor fuvor,
sigu lus instrucciones de uso de lu [dmpuru utilizadu!

- Retirur lu plucu del modelo y polimerizar 5 minutos Mas por lu purte
trusery,

- Elmolde individuul eluborudo puede utilizarse inmediatumente.

- Lu cupu de inhibicidn (cupu de pegyumento en lu superficie del muterial)
permite redlizar correciones posteriormente (por ejemplo, reforzar lu
plucu): Lu cupu de inhibicion puede refirurse facilmente con un producto
de limpiezu yue contengu ulcohol (por ejemplo, Meyucleun) y un puho
himedo.



5 Dosificacion y tamanos de envase

Nombre del Variuntes (colores) Unidud Article no.
producto
Meyutray Envuse individual uzul TMYDVOK-BL
frnvuse individuul blunco 1 ehvuse de TMYDVOK-WS
Envuse individual fransparente | 20 Unidades | v avpyok- TR
Envuse individual rosu TMYDVOK-RS
Envuse doble uzul TMYEVOK-BL
”t?nvuse doble blunco 2 envases de TMYEVOK-WS
Envuse doble trunsparente S0unidudes | 4y veyok-TR
Envuse doble rosu TMYEVOK-RS
Plucu buse Envuse individual rosu 1 envuse de TMYDVOK-RS1
Meyutray 50 unidudes
Envuse doble rosu 2envusesde | IMYEVOK-RS1
50 unidudes
Envuse Start-Kit 1envusesde | TMYDVOK-RS2
25 unidudes

6 Simbolos utilizados en el etiquetado del producto

d Fubricunte Producto médico N.2 urticulo

- lote g3 Fechudecaducidud  ZS Proteger de ld luz solar

A Limite de temperatura I::E:I

g . .
& Consultur lus instrucciones de uso

<> Puede provocur reucciones ulérgicus en lu piel




Avant d‘utiliser ce produit pour la premiére fois, lire attentivement ce mode d‘emploi et le conserver
précieusement ! Respecter les consignes de sécurités !

Mode d‘emploi (FR)
1 Consignes de sécurité générales
@ Respecter lu fiche de données de sécurité |

H317 : Peut provoyuer une ullergie cutunée. Eviter tout contuct du mutériau
non polymérisé uvec lu peuu/les muyueuses et les yeux. Il peut étre Iéyére-
ment irritunt et duns de rures cus, il peut provoyuer une sensibilisution uux
méthucrylutes.

Utiliser de I'éyuipement de protection : lunettes de protection, yunts de
protection uppropriés uyunt une fonction de protection hotumment contre les
méthucrylates (pur exemple gunts en polyéthyléne, gunts de |u série 4H). Ne
pus porter de vétements de fravuil contfuminés en dehors du lieu de fravuil,
Aprés contuct uvec lu peuu : Luver immédiutement ¢ I'euu et uu suvon et bien
rincer. En cus de symptémes (irritution de lu peuu), consulter un médecin.
Aprés contuct uvec les yeux : Luver immédiutement uvec de I'euu pendunt

10 ou 15 minutes fout en écurtunt les puupiéres et consulter un ophtulmoloyue.
Lors du meuluye des pluyues polymérisées, utiliser un systéeme d'uspiration des
poussiéres upproprié et respecter les instructions d'utilisution du fabricunt des
instruments rotutifs, notumment concernunt lu protection contre les poussiéres.
Porter un uppureil respiratoire uutonome si nécessuire.

Tous les incidents gruves liés uu produit doivent étre signulés uu fubricunt et &
I'autorité compétente de I'Etut membre duns lequel I'utilisuteur et/ou le putient
est étubli. Veuillez udresser vos commentuires relutifs uu produit & ['udresse
e-muil suivaunt : reclumaution@megudentu.de

2 Description

2.1 Description générale

Meyutray est un composite préformé, modeluble, photopolymérisuble pour

lu fubricution de porte-empreintes individuels duns les luborutoires dentuires

et les luborutoires de cubinets dentuires. |l se distingue pur un retfruit de

polymérisution minimal, une fuible ubsorption d'euu et une yrunde stubilité

dimensionnelle.

Versions disponibles:

- Meyutray: Epuisseur de playues d'environ 2,2 mm, disponible
duns les couleurs trunspurent, bleu, rose et blunc

- Plucus buse Meyutray: Epuisseur de plagues d'environ 1,4 mm,
disponible en rose

2.2 Composition
Acrylutes, Méthucrylutes, HQME, billes de verre, du silice pyroyéné des
initiuteurs photochimiyues, colorunts et de lu Vuseline (vide & I'embulluye).

3 Utilisation conforme
3.1 Avertissements
Meyutray est sensible & lu lumiére de sorte que lu polymérisution peut
étre déclenchée pur I'exposition ¢ lu lumiére du jour. Pur conséqyuent,
le mutériuu ne doit pus étre exposé inutilement & lu lumiére (le sortir de



lu boite uniyuement juste uvant son aduptation au modéle et fermer
immeédiutement lu boite upres avoir fuit sortir le matériau). En cus
d’endommuygement de I'embulluge primuire (boite), éliminer le produit
conformément uu point 3.12.

3.2 Fins d‘application

Megutray est destiné d ['usuye dentuire:

— pour lu fubricution de porte-empreintes individuels permettunt des
empreintes de précision pour des restuurations purfuitement ujustées uvec
une précision marginule muximule, comme pur exemple:

— des empreintes fonctionnelles
— des empreintes de situution en cus de formes défuvorubles des urcudes
dentuires et des mdachoires et/ou de liyuments profonds

Les pluyues de buse Meyutray sont destinées a I'usuye dentuire:

— pour lu fubricution des pluyues de buse occlusules

— pour I'enreyistrement intru-oral des pins de support

L'utilisuteur est tenu d’utiliser le mutériel conformément & I'usuye prévu pur

le fubricunt. Le fubricunt décline toute responsubilité pour les dommuyes

résultunt d’une utilisution & d’autres fins.

3.3 Avantages cliniques

L'avantaye cliniyue des pluyues d'empreinte photopolymeérisubles réside
indirectement duns le remplucement de I'uppureil dentuire et donc duns lu
restauration de lu fonction musticutoire, puisyue des empreintes précises et/
ou fonctionnelles sont essentielles pour lu fubricution de prothéses dentuires
purfuitement ujustées.

3.4 Indications
Meyutray:
— des empreintes de précision pour des restuurations purfuitement ujustées
avec une précision murginule muximule, comme pur exemple:
— des empreintes fonctionnelles
— des empreintes de situution en cus de formes défuvorubles des urcudes
dentuires et des mdchoires et/ou de liguments profonds
Plagues de buse Meyutray:
- enreyistrements de I'occlusion
— enreyistrements des pins de support

3.5 Contre-indications
En cus d*hypersensibilité connue aux méthucrylutes, éviter tout contuct
avec lu peuu.

3.6 Profil d‘utilisateur

Megyutray est un produit destiné d I'usuye professionnel pur des prothésistes
dentuires ou des dentistes. L'upplicution est prévue duns le luborutoire
dentuire ou le luborutoire du cubinet dentuire. Aucune formution
purticuliére n'est reyuise.

Les produits finis fubriqués & partir du matériau (porte-empreintes
individuels, plugyues de buse ou enreyistrements des pins de support) sont
destinés d I'usuye spéciulisé pur les dentistes duns un cubinet dentuire.
Aucune formation purticuliére n'est requise.



3.7 Groupes de patients cibles
L utilisution du Meyutray n'est pus limitée < un groupe de putients en
purticulier. Les contfre-indicutions doivent étre respectées.

3.8 Effets secondaires indésirables

Meyutruy contient des méthucrylutes qui peuvent provoyuer des réuctions
cutunées dllergiyues. Duns de rares cus, une sensibilisution peut étre
provoyuée.

3.9 Interactions indésirables
Aucune interuction n‘est connue.

3.10 Instructions spéciales de stockage et de conservation

Conserver le récipient bien fermé. Conserver & ['ubri de [u lumiére et G 4-25 °C.
Le stockuyge en dehors des conditions spécifiées peut endommauger le produit,
pur exemple, un durcissement prématuré, un effet collunt, Il ne peut ulors plus
étre utilisé comme prévu et doit étre éliminé conformément uu point 3.12.

3.11 Durée de conservation
3 uns ¢ purtir de lu fubricution. Ne plus utiliser uprés lu dute de péremption
indiyuée sur I'étiyuette!

3.12 Evacuation

Ne pus luisser le produit ou des embulluges primuires non entierement
vidés pénétrer duns les éygouts, les edux, le sous-sol ou lu terre. Evacuution
conformément uux prescriptions légules. Les embulluges non contuminés
et entierement vidés uinsi yue les produits entiérement polymérisés peuvent
étre évucué uvec les déchets urbuins hubituels (ordures ménugeéres).
Respecter les consignes de tri des déchets.

4 Utilisation

- Le modéle de situution doit étre prépuré selon les besoins et isolé uu
moyen d'un isolunt-ulginute (pur exemple Meygu-). Les zones du modeéle
en contre-dépouille doivent étre préulublement bloyuées.

- Ouvrir lu boite uu hiveuu de lu lunyguette de préhension, retirer une plugue
Megyutray y compris un hon-tissé de protection et refermer immédiutement
lu boite de muniére bien étunche.

- Enlever le non-tissé de protection de lu plugue Meyutray.

- Adupter lu pluyue uu modéle isolé et couper sur les bords.

- Lu poignée peut étre formée G purtir du mutériuu excédentuire, En cus de
lu fubricution d'une pluyue de buse, lu poignée est omise.

- Lu pluyue est ensuite polymérisée sur le modéle duns un dispositif &
lumiére bleue ou & lumiére UVA (pur exemple Meyulight) pendunt
5 minutes. Respecter le mode d'emploi du dispositif & lumiére utilisé.

- Retirer lu pluyue du modéle ufin de lu polymériser sur I'uutre coté pendunt
encore une fois 5 minutes.

- Le porte-empreinte individuel uinsi réulisé peut étre truité immédiutement.

- Lu couche d'inhibition (couche udhésive sur lu fuce supérieure du
matériuu) permet une correction ultérieure (pur exemple le renforcement
de lu pluyue). Lu couche d'inhibition peut étre fucilement enlevée d I'uide
d'un chiffon humidifié avec un ugent de nettoyuye ulcoolique
(pur exemple : Meygucleun).



5 Formes pharmaceutiques et unités de conditionnement

Nom du produit | Variuntes (couleurs) Unité Article n°.

Meyutray Conditionnement individuel bleu TMYDVOK-BL

,,,,,,,, lboitede | TMYDVOK-WS

Conditionnement individuel transparent | 20 PI€CES | 1Mmypvok- TR

Conditionnement individuel rose TMYDVOK-RS
Conditionnement double bleu TMYEVOK-BL
Conditionnement double blunc 2 boites de TMYEVOK-WS

Conditionnement double transparent | 20 MI€CES | 1\ vEVOKTR

Condifionnement double rose TMYEVOK-RS
Meyutray - Conditionnement individuel rose 1 boite de TMYDVOK-RS1
Pluyue de 50 piéces
buse
Conditionnement double rose 2 boites de | TMYEVOK-RS1
50 piéces
Conditionnement Sturt-Kit 1 boites de | TMYDVOK-RS2
25 piéces

6 Symboles utilisés pour I‘étiquetage du produit

aadl Foricant Dispositit médical Numéro d'article

Numéro de lot 2 Dute de péremption 5;&\ Protéyer du ruyonnement
soluire

(3
/ﬂ/ Limitation de tempéruture DE:I Respecter le mode d’emploi

<> Peut provoyuer des ullergies cutunées.
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