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Individo® Lux

Instructions for use
EU Medical device

CEo

Product description:

Individo Lux blue opaque and Individo Lux blue transparent are
opaque and transparent light-curing resins respectively available in
the form of contoured plates for maxillae and mandibles. They are
ready for use and easy to handle without any odour nuisance.
Individo Lux remains workable for a long period of time when
exposed to artificial light and daylight, curing quickly under halogen
or UV light. The individual trays can be used directly after being made.
Individo Lux has a pleasant peppermint aroma.

Indications:
Production of individual impression and function trays for use in
crown, bridge and total prosthetic techniques, for the production
of bases for bite templates and for the production of occlusal
registrations.

Contraindications:

Individo Lux contains peppermint oil, methacrylates and BHT.
Individo Lux should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Individo Lux is suitable for use in all patients without any age or
gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Individo Lux should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Allow Individo Lux to reach room temperature in good time before
use. Mark the margins for the individual tray on the plaster model. If
necessary, use spacers. If no spacers are required, the plaster model
should be isolated.

Remove the protective film and then place the plate on the model,
mould it and trim the margins as indicated. The transparency of
Individo Lux blue transparent allows very precise moulding. The
excess material can easily be used to shape the handle.

Light-curing:

Individo Lux is polymerised using a standard light unit (halogen or UV
light). Depending on the thickness of the contoured tray, light-cure the
reverse for 3 to 5 minutes. A longer polymerisation time will improve
the physical properties of the material. As such, the curing time should
be prolonged if necessary.

Finishing:

The tray produced in this way is ready for use immediately or can be
further processed without delay. Oxygen in the air can cause a slight
inhibition layer, which can be wiped away using a cloth moistened
with alcohol.

Warnings, precautionary measures:

— Exposure that is too short or not sufficiently intense will lead to a
loss in material strength.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for the
intended purpose.

Storage:
Store Individo Lux protected from light at 4°C to 23°C. Do not use
after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other person’s health condition
and a serious risk to public health that arise or could have arisen in
association with the use of Individo Lux must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Individo Lux blau opak und Individo Lux blau transparent sind
opake bzw. transparente lichthartende Kunststoffe als vorgeformte
Oberkiefer- und Unterkieferplatten. Sie sind gebrauchsfertig und ohne
Geruchsbelastigung leicht zu handhaben.

Individo Lux ist bei Raum- und Tageslicht lange verarbeitbar und
hértet unter Halogen oder UV-Licht schnell aus. Die individuellen
Loffel sind direkt nach der Herstellung verwendbar.

Individo Lux besitzt ein angenehmes Pfefferminzaroma.

Indikationen:

Anfertigung individueller Abform- und Funktionsloffel in der Kronen-,
Briicken- und Totalprothetik, fir die Erarbeitung von Basen fiir
Bissschablonen und zur Anfertigung von Bissregistraten.

Kontraindikationen:

Individo Lux enthélt Pfefferminzél, Methacrylate und BHT. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe
von Individo Lux ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Individo Lux kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich
ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Individo Lux erfolgt durch den professionell in
der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Individo Lux rechtzeitig vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Auf dem Gipsmodell wird der Randverlauf fiir den individuellen Loffel
eingezeichnet. Falls nétig, Platzhalter aufbringen. Werden keine
Platzhalter bendtigt, sollte das Gipsmodell isoliert werden.
Schutzfolie abziehen und Platte auf das Modell aufbringen, formen
und an den Réandern, wie eingezeichnet, beschneiden. Die optischen
Eigenschaften von Individo Lux blau transparent erlauben
ein sehr genaues Formen. Der Griff lasst sich leicht aus dem
Materialtiberschuss gestalten.

Lichthartung:

Individo Lux wird auf dem Modell in einem Ublichen Lichtgerat
(Halogen- oder UV-Licht) polymerisiert. Je nach Dicke des
geformten Loffels 3 - 5 min von der Rickseite belichten. Langere
Polymerisationszeit verbessert die physikalischen Eigenschaften des
Materials. Gegebenenfalls ist die Belichtungszeit daher zu verlangern.

Nachbehandlung:

Der so angefertigte Abformloffel ist sofort gebrauchsfertig bzw. kann
sofort bearbeitet werden. Eine mdoglicherweise durch Luft-Sauerstoff
auftretende geringe Inhibitionsschicht kann durch Abwischen, mit
einem mit Alkohol befeuchteten Tuch entfernt werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

—Zu kurze oder zu geringe Intensitat beim Belichten fiihrt zu
Festigkeitsverlusten.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Lagerung:
Individo Lux bei 4 °C - 23 °C lichtgeschiitzt lagern. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behordlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fir die offentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit Individo Lux aufgetreten sind oder
hétten auftreten kdnnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdrde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Individo Lux bleu opaque et Individo Lux bleu transparent sont
des plaques en résine, préformées, photopolymérisables, opaques
ou transparentes pour mandibules et maxillaires. Elles sont prétes a
I'emploi, faciles @ manipuler et ne dégagent pas d'odeur désagréable.
Individo Lux reste longtemps malléable a la lumiére ambiante et a la
lumiere du jour et durcit rapidement sous lampe halogéne ou sous
lumiére UV. Une fois confectionnés, ces porte-empreintes individuels
sont utilisables aussit6t.

Individo Lux a un go(t agréable de menthe poivrée.

Indications :

Fabrication de porte-empreintes et de porte-empreintes fonctionnels
individuels pour couronnes, bridges et prothéses totales, pour la
confection de bases pour cires d'occlusion et pour la fabrication
d'enregistrements d'occlusion.

Contre-indications :

Individo Lux contient de I'huile de menthe poivrée, des méthacrylates
et du BHT. Ne pas appliquer Individo Lux en cas d'hypersensibilités
connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :
Individo Lux peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et
sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L'application de Individo Lux est réservée aux utilisateurs ayant recu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :

Mettre Individo Lux a température ambiante a temps avant utilisation.
Tracer sur le modeéle en platre le contour pour le porte-empreinte
individuel. Placer au besoin des marque-places, sinon isoler le modéle
en platre.

Retirer le film protecteur et placer la plague sur le modele, la modeler
et la couper sur les bords en suivant le contour tracé. La transparence
de Individo Lux bleu transparent permet un modelage tres précis.
Le manche est facile @ modeler a partir des excédents de matériau.

Photopolymérisation :

Durcir Individo Lux sur le modele avec un photopolymérisateur
(halogéne ou lumiére UV) courant. Exposer le dos du porte-empreinte
modelé a la lumiéere entre 3 min et 5 min en fonction de son épaisseur.
Un temps d'exposition plus long améliore les propriétés physiques
du matériau. Il est donc possible au besoin de prolonger le temps
d'exposition.

Post-traitement :

Le porte-empreinte ainsi confectionné est immédiatement prét a
I'emploi ou peut étre aussitét travaillé. Si une couche inhibitrice
minime s'est formée sous |'effet de I'oxygene contenu dans I'air,
I'essuyer avec un chiffon humidifié d'alcool pour I'éliminer.

Remarques, précautions :

— Une exposition trop bréve a la lumiére ou une intensité insuffisante
peuvent nuire a la solidité.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de
vérifier que les préparations que nous avons livrées correspondent
a |'utilisation envisagée.

Stockage :
Stocker Individo Lux a |'abri de la lumiére & une température entre
4 °C et 23 °C. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de |'état de santé d'un patient, d'un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Individo Lux.
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Descripcion del producto:

Individo Lux azul opaco e Individo Lux azul transparente son
resinas fotopolimerizables opacas o transparentes en placas
premoldeadas para maxilar superior e inferior. Estan listas para su
uso, no presentan molestia olfativa y son faciles de manipular.
Individo Lux puede procesarse durante mucho tiempo con luz
ambiental artificial y natural y fragua rapidamente con luz halégena
o UV. Las cubetas individuales se pueden utilizar inmediatamente
después de su fabricacion.

Individo Lux posee un agradable aroma de menta piperita.

Indicaciones:

Elaboracion de cubetas funcionales y de impresion individuales para
protesis de coronas, puentes y totales, para la preparacion de bases
para plantillas de mordida y la fabricacién de registros de mordida.

Contraindicaciones:

Individo Lux contiene esencia de menta piperita, metacrilatos y BHT.
En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a
estas sustancias, absténgase de aplicar Individo Lux.

Pacientes destinatarios:
Individo Lux puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de Individo Lux debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Antes de utilizarlo, se debe llevar Individo Lux a temperatura
ambiente con antelacion suficiente. En el modelo de escayola
se marca el contorno de la cubeta individual. Se pueden utilizar
espaciadores si fuera necesario. Si no se requieren espaciadores, el
modelo de escayola debe aislarse.

Retire la ldamina protectora y coloque la placa premoldeada sobre
el modelo, conférmela y recorte los bordes siguiendo las marcas.
La transparencia de Individo Lux azul transparente permite una
conformacion muy precisa. EIl mango puede elaborarse facilmente a
partir del material excedente.

Fotopolimerizacion:

Individo Lux se polimeriza sobre el modelo con una lampara de
polimerizacién convencional (luz halégena o UV). En funcién del
grosor de la cubeta elaborada, se debe exponer a la luz de 3 a5
minutos por la parte posterior. Un tiempo de exposiciéon prolongado
mejora las propiedades fisicas del material. Por lo tanto, si es
necesario debe prolongarse el tiempo de exposicion.

Tratamiento posterior:

La cubeta de impresion elaborada puede utilizarse o procesarse de
inmediato. En caso de que se forme una pequefa capa de inhibicion,
posiblemente causada por el oxigeno atmosférico, esta puede
eliminarse frotando con un pafio humedecido con alcohol.

Indicaciones, medidas de prevencién:

- Una exposicién demasiado breve o de intensidad reducida puede
provocar pérdidas de resistencia.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la
responsabilidad de comprobar los productos que suministramos
en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacién previstos.

Almacenamiento:

Conserve Individo Lux en un lugar protegido de la luz a una
temperatura de 4 °C — 23 °C. No utilice el producto una vez vencida
la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notific

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que se
hayan producido o puedan producirse en relaciéon con Individo Lux,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
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Descrigao do produto:

Individo Lux azul opaco e Individo Lux azul transparente sdo
resinas fotopolimerizaveis, respetivamente opaca ou transparente,
sob a forma de placas pré-moldadas para arcadas superiores e
inferiores. Ambas as resinas estao prontas a utilizar e sdo faceis de
manejar, ndo provocando qualquer incémodo olfativo.

O Individo Lux pode ser trabalhado durante um longo periodo de
tempo sob luz ambiente e natural, e o produto endurece rapidamente
sob luz halogénea ou ultravioleta. As moldeiras individuais podem ser
utilizadas diretamente apés a produgao.

O Individo Lux tem um aroma agradavel a menta.

Indicagbes:

Confegao de moldeiras individuais de impresséo e registo de fungéo
na técnica de protese total, de coroas e pontes, bem como para a
elaboragéo de bases para planos de orientagéo e registos de mordida.

Contraindicagoes:

Individo Lux contém dleo de hortela-pimenta, metacrilatos e BHT.
Individo Lux n&o deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade
(alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Individo Lux pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagoes
em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicacéo do Individo Lux é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Antes da sua utilizagéo, deixar o Individo Lux atingir a temperatura
ambiente. Marcar o contorno para a moldeira individual no modelo de
gesso. Se necessario, colocar espagadores. Se os espagadores nao
forem precisos, o modelo de gesso deve ser isolado.

Remover a pelicula protetora e colocar a placa no modelo, moldar
e cortar os bordos de acordo com as marcas. A transparéncia do
Individo Lux azul transparente permite uma moldagem muito
precisa. O material excessivo pode ser usado para modelar a pega.

Fotopolimerizacao:

O Individo Lux polimeriza-se ainda no modelo, com a ajuda de um
fotopolimerizador comum (luz halogénea ou ultravioleta). Conforme a
espessura da moldeira, expor o lado reverso a luz durante 3 - 5 min.
Um periodo prolongado de polimerizagdo melhora as propriedades
fisicas do material. Por isso, se necessario, prolongar o tempo de
exposicao a luz.

Tratamento posterior:

A moldeira assim fabricada esté pronta para o uso imediato, podendo
ser processada imediatamente. Uma fina camada de inibicdo, que
pode surgir sob a influéncia do oxigénio no ar, pode ser removida
com um pano molhado com &lcool.

Avisos, medidas de precaucao:

— Uma exposigdo demasiado curta ou uma intensidade luminosa
demasiado baixa provocam perdas de estabilidade.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos nédo o isentam de verificar
se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso
pretendido.

Armazenamento:
Armazenar o Individo Lux a temperaturas entre 4 °C - 23 °C protegido
da luz. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou
permanente grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou
outras pessoas e um grave risco para a saude publica, que ocorreram
ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Individo Lux devem
ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

Individo Lux blu opaco e Individo Lux blu trasparente sono resine
fotopolimerizzabili opache o trasparenti sotto forma di placche
preformate per mascella e mandibola. Sono pronte per I'uso, facili da
utilizzare e non emettono odori fastidiosi.

Individo Lux & un prodotto che puo essere lavorato a lungo alla luce
solare o ambientale, mentre indurisce molto rapidamente se esposto
alla luce alogena o UV. Una volta realizzati, questi cucchiai individuali
possono essere adoperati immediatamente.

Individo Lux presenta un gradevole aroma di menta piperita.

Indicazioni:

Realizzazione di cucchiai portaimpronta e funzionali individuali da
usare per protesi totali, di corone e di ponti per la preparazione di
basi per modelli del morso e la produzione di modelli di registrazione
del morso.

Controindicazioni:

Individo Lux contiene olio di menta piperita, metacrilato e BHT. Non
utilizzare Individo Lux in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
Individo Lux pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti
della destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Individo Lux deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Portare Individo Lux a temperatura ambiente in tempo utile prima
dell’'uso. Delineare il contorno del margine del modello in gesso per
il cucchiaio individuale. Se necessario applicare dei contrassegni.
Se questi non sono necessari, si raccomanda di isolare il modello
in gesso.

Rimuovere la pellicola protettiva e applicare la placca sul modello;
modellare e tagliare lungo i bordi seguendo il contorno tracciato. La
trasparenza di Individo Lux blu trasparente consente di eseguire una
modellatura molto precisa. Il materiale eccedente puo essere usato
facilmente per modellare il manico.

Fotopolimerizzazione:

Individo Lux viene polimerizzato sul modello con una comune
lampada per la polimerizzazione (luce alogena o UV). A seconda dello
spessore del cucchiaio modellato esporre il lato posteriore alla luce
per circa 3 — 5 min. Un tempo di polimerizzazione piu lungo migliora
le caratteristiche fisiche del materiale. Pertanto, prolungare il tempo
di esposizione alla luce se necessario.

Post-trattamento:

Il cucchiaio portaimpronta realizzato in questo modo & subito pronto
all’'uso o puo essere lavorato immediatamente. Un sottile strato di
inibizione, eventualmente provocato dall’ossigeno contenuto nell’aria,
puo essere rimosso con un panno inumidito con alcol.

Note, precauzioni:

- Un’esposizione troppo breve oppure un’intensita troppo bassa
causa perdita di stabilita.

—Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall’esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti relativamente ai
loro ambiti di utilizzo previsti.

Conservazione:

Conservare Individo Lux a un temperatura compresa tra 4 °C e
28 °C. Non utilizzare piu dopo che € stata superata la data di
scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che
si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con
Individo Lux devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.



Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V

EL

Meplypagn mpoidvrog:

Ta Individo Lux pttAe adiapavég kal uttAe Stadavég sival adtadavr)
kal diadavn, avriotolxd, GWTOOKANPULVOPEVA TIAAOTIKA UAIKA w¢
TIPOSIAPOPPWHEVEG TIAAKEG Yla TNV Avw Kal TNV KATw olayéva. Eivat
£TOIHA TIPOG XPHON KAl EVKOAA OTOV XEIPIOUO, XWPIG EVOXANTIKI Oor.
Y16 dws dwpatiov kat nuépag, to Individo Lux pmopei va vrtootei
enefepyaoia yla peyalo xpoévo, evy OKANPAivel ypriyopa utio dwg
ahoyovou i uTiepwdeg. Ta eatopikevpéva dlokdapla Pmopolv va
XpnotgoTioinfolv apéowg PETA TNV KATAOKEU TOUG.

To Individo Lux éxel euxdploTo dpwua Pevtag.

Evéeigeig:

Kataokeur) €6ATOPIKEVPEVWY QATIOTUTIWTIKWY KAl AEITOUPYIKWV
Slokapiwv oTnv TIPOCBETIKY oTeEPAVWY, YEDUPWV KAl OTNV OAIKA
TIPOOBETIKN, yla TNV avamtuén Bacewv kataypadpng cOYKAEIONG Kal
TNV KATAOKEUr) 08OVTOYPAUHATWVY.

Avtevéeigeig:

To Individo Lux Tiepiéxet €éAato pévrag, peBakpuAikod eotépa kat BHT.
To Individo Lux dev Ba Tipémel va xpnolgotioleital oe TIEPITTTWON
YVwoTnAG uttepevalobnaiag (aAAepyiag) oe ottolodnote amd autd ta
OUOTATIKA.

ZToxevopevn opada acbevwv:
To Individo Lux pmopei va xpnotpottoindei yia 6Aoug Toug acbeveiq
XWPIG TIEPLOPIOPO avadopikd Pe TNV NAIKIA 1) To GUAO TOUG.

Xapaktnplotika emidoong:

Ta xapakTneloTika emidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG
QTIAITACELG TNG TIPOBAETIOMEVNG XPHONG KAL TWV LOXUOVTWY TIPOTOTIWV
TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edappoyn tou Individo Lux mpaypatomoleitat anéd xprjotn pe
ETIAYYEAHATIKN EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyri:

Mpwv amé v epapuoyn, pépete to Individo Lux éykaipa oe
Beppokpaocia dwuatiov. Xto yOYvo ekpayeio oxedidalovral ta épla
Tou atopikol Siokapiov. Edv xpeldletal TomoBeTrOTE Pnxavipata
Slatripnong xwpou. Eav dev amartovvtal pnxavipata datipnong
XWPOou, To YOYIVO ekpayeio Ba TIPETEL va aTtIopoVWOEi.

Adaipéote TO TIPOOTATEVTIKO UANO Kal TOTIOBETAOTE TNV TIAAKA
TIAvw oTo ekpayeio, Slapopdwate Kal KOYTE oTa Opla OTIWG EXEL
onuewdei. H diadaveia tou Individo Lux prrAe Siadaveg emtpénet
TIOAO akp1Br) Siapdpdwon. H AaPry umopei va Kataokevaotei EDKOAQ
amnd Tnv Tepicoela LAIKOU.

DdwtookAnpuvon:

To Individo Lux TmoAuvpepiCetal Tavw OTO ekpayeio pe ouvrbn
Auxvia (aAoydvou fj uTepuwdov). Pwtiote TNV Tiow TAELPA yia 3-5
AemTd avdhoya pe To TAxog Tou dapopdwpévou diokapiov. Evag
HEYAAOTEPOG XPOVOG TIOAUHEPLOHOU BEATIWVEL TIG PUCIKEG IOLOTNTEG
TOU UAIKOU. ZUVETIWG, TIAPATEIVETE KATA TIEPITITWON TOV XPOVO
PwTIoPOL.

Metene€epyaoia:

To amoTunwTIKS SLOKAPLO TTIOL KaTaokeLAleTal £TOL eival £TOIHO TIPOG
Xxpnon i pmopei ap€owg va uttoPAnBei oe emefepyacia. Tuxdv Aerttd
QVACXETIKO OTPWHA TIOU EXEL OXNHUATIOTEI AGyw TOL 0ELYOVOL TOu aépa
pTtopei va adalpebei Pe Ttavi VOTIOPEVO HE OVOTIVELHA.

Ymodeielg, mpopurageig:

— YmiepPBoAikd olvTopn Stapkela GwTIOHOL 1 AVETIAPKNG PwTEVA
€vTaon odnyei oe pPelwpPEvn avtoxr Tou LALKOU.

— O1 urtobeielg ri/katl ot oLUPPOVAEG pag dev oag amaAAdocouv amd
TNV €VBOVN va EAEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY
TIOU 0AG TIPOUNBEVOULE yIa TN OKOTIOVHEVN EGAPHOYH.

AmoBrkevon:

®uldooete To Individo Lux mpootatevpévo amd to dwg, ot
Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Mnv To XPNOILOTIOIEITE HETA TNV TIAPEAELON
NG nUepopnviag Aéng.

Antoppupn:
Amtoppite TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELS.

Ymoxpéwaon dnAwong:

Zofapd MePIoTATIKA OTIWG 0 BAvaTog, N TIAPOdIKA ) poviun, cofapn
emdeivwon NG katdotaong vyeiag evog acbevoug, xpAotn fj AAAwv
TIPOOWTWV Kal évag coPapdg kivéuvog yla tn dnuodaoia vyeia, TIou
ouvéPnoav i Ba prtopovoav va cupPolv oe cuvaptnon pe Ty Individo
Lux, 6a pémel va avadépovrat otnv VOCO GmbH kat otnv appédia
apxn-

L Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

Individo Lux opaak blauw en Individo Lux transparant blauw zijn
opake en transparante lichthardende kunststoffen voor voorgevormde
plaatprothesen voor boven- of onderkaak. Deze kunststoffen zijn klaar
voor gebruik en zonder geuroverlast makkelijk te verwerken.

Individo Lux heeft bij kunst- en daglicht een lange verwerkingstijd en
hardt onder halogeen- of UV-licht snel uit. De afzonderlijke lepels zijn
direct na vervaardiging te gebruiken.

Individo Lux heeft een aangename pepermuntsmaak.

Indicaties:

De vervaardiging van individuele afdruk- en functielepels voor kronen,
bruggen en volledige prothesen, voor het opstellen van de basis voor
beetsjablonen en de vervaardiging van beetregistraties.

Contra-indicaties:

Individo Lux bevat pepermuntolie, methacrylaten en BHT. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Individo Lux moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Individo Lux kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen
van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Individo Lux wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Breng Individo Lux bijtijds véor het gebruik op kamertemperatuur.
Teken op het gipsmodel het verloop van de rand af voor de
individuele lepel. Breng indien nodig plaatshouders aan. Als er geen
plaatshouders nodig zijn, moet het gipsmodel worden geisoleerd.
Verwijder het beschermfolie en breng de plaat aan op het model, geef
deze vorm en snijd de randen af langs de afgetekende markeringen.
Door de transparantie van Individo Lux transparant blauw kan
het materiaal zeer nauwkeurig worden vormgegeven. De greep is
makkelijk te vormen uit het overtollige materiaal.

Lichtuitharding:

Individo Lux wordt op het model gepolymeriseerd met een gebruikelijk
lichtapparaat (halogeen- of UV-licht). Afhankelijk van de dikte van de
gevormde lepel belicht u 3-5 min vanaf de achterkant. Een langere
polymerisatietijd zorgt voor betere fysische eigenschappen van het
materiaal. Verleng de belichtingstijd daarom eventueel.

Nabehandeling:

De zo gemaakte afdruklepel is direct klaar voor gebruik en kan meteen
worden bewerkt. Een dunne inhibitielaag die mogelijk ontstaat door
lucht-zuurstof, kan worden afgeveegd met een doek die met alcohol
is bevochtigd.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Een te korte duur of te lage intensiteit van de belichting leidt tot een
minder stevig resultaat.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de
verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren op
hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Opslag:
Bewaar Individo Lux bij 4°C-23°C en beschermt tegen direct licht.
Gebruik het hulpmiddel niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid, die in samenhang met Individo Lux zijn opgetreden
of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Individo Lux bld opak og Individo Lux bld transparent er
praeformede over- og underkaebeplader af opake eller transparente
lyshaerdende kunststoffer. De er klar til brug, uden lugtgener og lette
at handtere.

Individo Lux kan forarbejdes i lang tid ved rumbelysning og dagslys,
og haerder hurtigt under halogenlys eller UV-lys. De individuelle skeer
kan anvendes direkte efter fremstillingen.

Individo Lux har en behagelig pebermyntesmag.

Indikationer:

Fremstilling af individuelle aftryks- og funktionsskeer inden for krone-,
bro- og totalprotetik, til udarbejdelse af basisplader til bideaftryk og
bideregistrering.

Kontraindikationer:

Individo Lux indeholder pebermynteolie, methakrylater og BHT.
Individo Lux ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet
(allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Individo Lux kan anvendes til alle patienter uden begraensning med
hensyn til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Individo Lux skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Individo Lux skal have rumtemperatur i god tid inden brug. P&
gipsmodellen afmzerkes kantforlebet til den individuelle ske. Hvis
det er nedvendigt anbringes pladsholdere. Hvis der ikke anvendes
pladsholdere, bor gipsmodellen isoleres.

Traek beskyttelsesfolien af og anbring pladen pa modellen, form og
beskeer ved kanterne som afmeerket. Gennemsigtigheden pa Individo
Lux bla transparent giver mulighed for en meget nejagtig formning.
Handtaget kan let udformes af det overskydende materiale.

Lysheerdning:

Individo Lux polymeriseres p4 modellen i et aimindelig lysapparat
(halogen- eller UV-lys). Afhaengig af tykkelsen p& den formede ske
belyses 3 — 5 min fra bagsiden. En lzengere polymeriseringstid
forbedrer materialets fysiske egenskaber. Belysningstiden skal derfor
muligvis forleenges.

Efterbehandling:

Aftryksskeen, der er fremstillet p4 denne méade, er straks klar til brug
og kan straks bearbejdes. Et lille inhibitionslag, der muligvis optraeder
pa grund af luft-ilt kan fjernes ved at afterre med en klud, der er fugtet
med alkohol.

Anvisninger, forholdsregler:

— For kort eller for lav lysintensitet medferer en reduktion af styrken.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere, om de preeparater, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Opbevaring:
Opbevar Individo Lux ved 4 °C - 23 °C beskyttet mod lys. Efter
udlgbsdatoen ma produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse
af en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og
en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde
kunnet opsté i forbindelse med Individo Lux, skal meldes til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndigheder.



Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

Individo Lux siniopaakki ja Individo Lux ldpikuultavan sininen ovat
opaakkisia ja lapikuultavia valokovetteisia muoveja esimuotoiltuina
yléleuan ja alaleuan levyina. Ne ovat kayttovalmiita, hajuttomia ja
helppoja kasitella.

Individo Luxia voidaan k&sitella pitkddn huoneen- ja paivanvalossa,
ja se kovettuu nopeasti halogeeni- tai UV-valon vaikutuksesta.
Yksilollisia lusikoita voidaan kéyttaa heti valmistuksen jalkeen.
Individo Lux -tuotteella on miellyttava piparmintun maku.

Kayttoaiheet:

Yksilollisten jéljennos- ja toimintalusikoiden valmistus kruunu-, silta- ja
kokoprotetiikassa, purentalevyjen pohjien suunnittelu seka purennan
rekisterdintien luominen.

Vasta-aiheet:

Individo Lux siséltaa piparminttudljyd, metakrylaattia ja BHT:ta. Mikali
potilaan tiedetdan olevan yliherkké (allerginen) néille Individo Luxin
aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Individo Luxia voidaan kayttaad kaikilla potilailla ilman ikdan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimus-
ten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Individo Luxia kayttdvat hammaslédéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Individo Luxin on annettava lammeta huoneenlampétilaan hyvissa
ajoin ennen kayttda. Merkitse kipsimalliin yksildllisen lusikan reunat.
Kayté tarvittaessa vélikkeitd. Jos valikkeita ei tarvita, eristé kipsimalli.
Irrota suojakalvo ja aseta levy malliin, muotoile ja leikkaa reunat
merkinnén mukaisesti. Individo Lux lapikuultavan sininen -tuotteen
lapikuultavuus mahdollistaa hyvin tarkan muotoilun. Kahvan voi
helposti muotoilla ylimaéramateriaalista.

Valokovetus:

Individo Lux kovetetaan mallissa tavanomaisella valokovettajalla
(halogeeni- tai UV-valo). Muotoillun lusikan paksuudesta riippuen
koveta 3-5 min. takaosasta. Pidempi kovetusaika parantaa
materiaalin fysikaalisia ominaisuuksia. Pidenna kovetusaikaa sen
vuoksi tarvittaessa.

Jalkikasittely:

Nain valmistettu jéljenndslusikka on heti kdyttdvalmis, ja sitd voidaan
kasitellda heti. Mahdollisesti ilman hapen vaikutuksesta muodostunut
ohut inhibitiokerros voidaan poistaa pyyhkimélla alkoholilla
kostutetulla liinalla.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Liian lyhyt valotusaika tai liian heikko valon teho heikentéa lujuutta.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttéjaa velvollisuu-
desta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun
kayttoon.

Sailytys:
Saéilyta Individo Luxia 4-23 °C:n lampdtilassa valolta suojattuna.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaardysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:
Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjén tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee
tai olisi voinut iimeta Individo Luxin kaytdssé, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Individo Lux bl& opak og Individo Lux bla transparent er opak
eller transparent lysherdende plast som forhandsformede over-
og underkjeveplater. De er klare til bruk og enkle & handtere uten
ubehagelige lukter.

Individo Lux kan behandles over lengre tid i rombelysning og dagslys
og herdes raskt under halogen- eller UV-lys. De individuelle skjeene
kan brukes rett etter produksjon.

Individo Lux har en behagelig smak av peppermynte.

Indikasjoner:

Produksjon av individuelle avtrykks- og funksjonskjeer i krone-,
bro- og totalproteser, for utvikling av baser for bittsjablonger og
produksjon av bittregistreringer.

Kontraindikasjoner:

Individo Lux inneholder peppermynteolje, metakrylater og BHT.
Individo Lux ma ikke brukes ved kjent overgmfintlighet (allergier)
overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Individo Lux kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pé alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Individo Lux skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Individo Lux mé& ha romtemperatur i god tid fer bruk. Kanten for de
enkelte skjeene tegnes pa gipsmodellen. Bruk eventuelt plassholdere.
Hvis det ikke er behov for plassholdere, ber gipsmodellen isoleres.
Trekk av beskyttelsesfilmen og sett platen pa modellen, form den og
skjeer til kantene der det er merket. Takket veere gjennomsiktigheten
til Individo Lux bla transparent kan den formes sveert noyaktig.
Handtaket er enkelt & lage av overfladig materiale.

Lysherding:

Individo Lux herdes deretter p4 modellen i et standard lysapparat
(halogen- eller UV-lys). Avhengig av tykkelsen til skjeen herdes den
i 3-5 min fra baksiden. Lang polymeriseringstid forbedrer de fysiske
egenskapene til materialet. Tiden kan derfor eventuelt forlenges.

Etterbehandling:

Den ferdige skjeen er klar til bruk og kan bearbeides med en gang. Et
eventuelt tynt inhibisjonslag som skyldes oksygen i luften, kan terkes
bort med en klut fuktet med alkohol.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— For kort herdetid eller for lav lysintensitet kan fore til at stabiliteten
blir darlig.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formélet.

Lagring:
Oppbevar Individo Lux ved 4-23 °C og beskyttet mot lys. Ikke bruk
produktet etter utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt
i forbindelse med bruk av Individo Lux, mé& rapporteres til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

SV

Produktbeskrivning:

Individo Lux bld opak och Individo Lux bla transparent &r opaka
resp. ljushardande plaster férformade som plattor for 6ver- och
underkake. De &r redo att anvandas och latta att hantera utan otrevlig
lukt.

Individo Lux har lang bearbetningstid i inomhus- och dagsljus och
hérdar snabbt under halogen- eller UV-ljus. De individuella skedarna
kan anvéndas direkt efter tillverkningen.

Individo Lux har en angendm arom av pepparmynta.

Indikationer:

Tillverkning av individuella avtrycks- och funktionsskedar for
kron-, brygga- och helproteser, for framstéllning av basplattor for
bettschabloner och for tillverkning av bettregistrat.

Kontraindikationer:

Individo Lux innehéller pepparmyntolja, metakrylat och BHT. Individo
Lux ska inte anvandas vid kind hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
Individo Lux kan anvéndas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda dndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvandningen av Individo Lux utférs av anvandare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

L&t Individo Lux uppna rumstemperatur i god tid innan anvéndning.
P& gipsmodellen markeras kanten fér den individuella skeden 16per.
Anvand platshéllare vid behov. Om inga platshéllare behévs boér
gipsmodellen isoleras.

Dra av skyddsfolien och placera plattan pa modellen, forma den och
skér av kanterna enligt markeringarna. Tack vare att Individo Lux bla
transparent ar genomskinlig kan materialet formas mycket exakt.
Handtaget kan enkelt formas av 6verskottsmaterialet.

Ljushérdning:

Individo Lux polymeriseras p4 modellen med hjélp av en vanlig
hardljuslampa (halogen- eller UV-ljus). Beroende pa tjockleken pé den
formade skeden ska den belysas i 3-5 minuter frén baksidan. Langre
polymeriseringstider forbattrar materialets fysikaliska egenskaper.
Exponeringstiden kan darfor i forekommande fall férlangas.

Efterbehandling:

Den féardiga avtrycksskeden kan anvandas resp. bearbetas direkt. Det
kan handa att ett tunt inhibitionsskikt bildas genom syret i luften, detta
kan torkas av med en duk fuktad med alkohol.

Information, forsiktighetsatgarder:

— For kort eller for 1ag intensitet vid ljusexponeringen leder till lagre
hallfasthet.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran
att kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet for den avsedda anvandningen.

Férvaring:
Forvara Individo Lux vid 4 °C-23 °C och skyddat mot ljus. Anvand
inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent best&ende
férsémring av en patients, en anvandares eller andra personers
hélsotillstdnd samt allvarlig fara fér folkhdlsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med Individo Lux ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
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Individo® Lux

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

CE

Termékleiras:

Az Individo Lux kék opalos és az Individo Lux kék attetsz6 anyagok
olyan opalos és attetszd, fényre szilardulé miianyagok, amelyek a felsé
és az alsé allcsonthoz elére formazott lenyomatkanalak formajaban
kaphatok. A termékek hasznalatra kész formaban kaphatdk, konnyen
kezelhetdk, és nincs kellemetlen szaguk.

Az Individo Lux mesterséges és nappali fény mellett hosszu ideig
megmunkalhaté, valamint halogénlampa vagy UV-lampa fényének
hatésara gyorsan megszilardul. Az egyéni kanal kozvetlenil az
elkészitést kdvetden alkalmazhato.

Az Individo Lux kellemes borsmenta izben kaphaté.

Javallatok:

Egyéni lenyomatkanalak megformalasara a korondk, hidak és
teljes protézisek elkészitéséhez, harapasi sablonok alaplemezének
elkészitéséhez, valamint harapasregisztralashoz.

Ellenjavallatok:

Az Individo Lux borsmentaolajat, metakrilatot és BHT-t tartalmaz.
Az Individo Lux ezen &sszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhaté fel.

Beteg célcsoport:
Az Individo Lux minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
Az Individo Lux csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

Az Individo Lux terméknek szobahémérsékletire kell melegednie
a hasznalat el6tt. Jeldlje be a gipszmodellen az egyéni kanalon
megjelenitend6 peremeket. Sziikség esetén alkalmazzon tavtartét.
Amennyiben ez nem sziikséges, kiilonitse el a gipszmodellt.

Vegye le a védéfoliat és helyezze fel a lenyomatlemezt a modellre,
formazza meg, majd a széleknél vagja le a jeldlések szerint. Az
Individo Lux kék attetsz6 termékének atlatszésaga lehetévé teszi
az igen pontos megformazast. A felesleges anyagmennyiségbdl
koénnyedén nyelet alakithatunk ki.

Fényre keményités:

Az Individo Lux a modellen egy megfelelé halogén vagy UV-lampa
segitségével polimerizalhaté. A megformalt kanal vastagsaganak
megfeleléen a kanal hatoldalat 3-5 percig meg kell vilagitani. A
hosszabb polimerizacids id6 javitja az anyagok fizikai tulajdonsagat.
Ezért ndvelje a megvilagitas idejét, ha sziikséges.

Utokezelés:
Az igy elkészitett lenyomatkanal azonnal hasznéalhaté és azonnal
megmunkalhaté. A levegében lévé oxigén miatt esetleg kialakuld
csekély inhibiciés réteg alkohollal megnedvesitett torl6kendével
eltavolithato.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A tul révid vagy nem eléggé intenziv megvilagitas csokkentheti az
anyag szilardsagat.

- Megjegyzéseink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl,
hogy ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfeleléségét.

Tarolas:
Az Individo Lux terméket 4 °C és 23 °C koz6tti hémérsékleten, fénytol
védett helyen kell tarolni. A lejarati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitésa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Individo Lux alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasz-
nalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideigle-
nes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag sza-
mara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

Individo Lux niebieski nieprzezierny i Individo Lux niebieski
transparentny to utwardzane s$wiattem, nieprzezierne badz
transparentne masy wyciskowe w formie wstepnie uksztattowanych
ptytek do tuku gérnego i dolnego. Materiaty sg gotowe do uzycia i
fatwe w zastosowaniu przy jednoczesnym braku uciazliwego zapachu.
Individo Lux zachowuje diugotrwata plastycznos¢ w sztucznym jak
i dziennym $wietle oraz ulega szybkiej polimeryzacji pod $wiattem
lampy halogenowej lub UV. Indywidualne tyzki wyciskowe moga by¢
uzywane bezposrednio po uformowaniu.

Individo Lux posiada przyjemny zapach migty pieprzowe;j.

Wskazania:

Przygotowanie indywidualnych tyzek wyciskowych i tyzek do
wyciskéw funkcjonalnych, wykorzystywanych przy tworzeniu koron,
mostéw oraz protez catkowitych, formowanie bazy do szablonéw
zgryzu i rejestracji zgryzu.

Przeciwwskazania:

Individo Lux zawiera olejek z migty pieprzowej, metakrylany i BHT. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
Individo Lux nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Produkt Individo Lux moze by¢ stosowany bez ograniczen u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Wriasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt Individo Lux jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przed uzyciem odpowiednio wczesniej doprowadzi¢ Individo Lux
do temperatury pokojowej. Zaznaczy¢ krawedzie indywidualnych
tyzek wyciskowych na modelu gipsowym. Jezeli to konieczne, uzy¢
utrzymywaczy przestrzeni. Jezeli nie jest to konieczne, zaizolowaé
model gipsowy.

Usuna¢ folig ochronna i ugnies¢ ptytke na modelu, formujac ksztatt i
docinajgc krawedzie zgodnie z oznaczeniem. Przezierno$¢ materiatu
Individo Lux w wersji niebieskiej transparentnej pozwala na bardzo
dokfadne formowanie. Uchwyt mozna tatwo uksztattowac¢ z nadmiaru
materiatu.

Polimeryzacja swiattem:

Materiat Individo Lux jest polimeryzowany na modelu za pomoca
standardowej jednostki $wiatta (lampa halogenowa lub UV). W
zaleznosci od grubosci uformowanej tyzki, polimeryzowac¢ od
odwrotnej strony przez 3 - 5 minut. Dtuzszy czas polimeryzacji
poprawia fizyczne wtasciwosci materiatu. Dlatego tez czas
polimeryzacji powinien by¢ wydtuzany, jesli zaistnieje taka
koniecznos¢.

Wykonczenie:

tyzka wyciskowa przygotowana w opisany sposob jest gotowa
do uzytku i moze by¢ natychmiast poddana obrébce. Jezeli na
powierzchni powstata nieznaczna warstwa inhibicji tlenowej, mozna
ja usunag¢ za pomoca chusteczki zwilzonej alkoholem.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Zbyt krétkie lub niedostatecznie intensywne naswietlanie prowadzi
do niedostatecznej wytrzymatos$ci materiatu.

— Udzielane przez nas informacje oraz/lub porady nie zwalniaja
Panstwa z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych
przez nas preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Individo Lux przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C, chronié¢
przed dostepem $wiatta. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére
wystapity badz mogty wystgpi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu
Individo Lux, nalezy zgtaszaé firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

Popis produktu:

Individo Lux modré opakni a Individo Lux modré transparentni
jsou opakni resp. transparentni svétlem tuhnouci plasty ve formé
predtvarovanych desek pro horni a dolni Eelist. Jsou pfipravené k
pouZziti a snadno se s nimi pracuje bez obtéZujiciho zapachu.
Individo Lux Ize pfi dennim svétle a osvétleni mistnosti zpracovavat
dlouhou dobu a rychle tuhne pod halogenovou nebo UV lampou.
Individualni IZice Ize pouzit ihned po zhotoveni.

Individo Lux ma pfijemné méatové aroma.

Indikace:

Zhotoveni individualnich otiskovacich a funkéni Izic v korunkové,
mUstkové a totalni protetice, pro vypracovani bazi pro skusové
Sablony a ke zhotoveni registraci skusu.

Kontraindikace:

Individo Lux obsahuje matovy olej, methakrylaty a BHT. V pfipadé
znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Individo Lux je
nutné od pouZiti upustit.

Cilova skupina pacient:
Individo Lux |ze pouzit pro v8echny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uréeného
Ucelu pouziti a pfislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Individo Lux provadi uzZivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Individo Lux nechte v dostate¢ném predstihu pred pouzitim zahfat na
pokojovou teplotu. Na sadrovém modelu se zakresli pribéh okraje pro
individualni IZici. V pfipadé potfeby nasadte mezernik. Pokud nejsou
mezerniky zapotiebi, mél by se sadrovy model izolovat.

Stahnéte ochrannou folii a polozte desku na model, vytvarujte a
podle oznageni ofiznéte okraje. Prihlednost Individo Lux modré
transparentni umoziiuje velmi presné tvarovani. Z prebyte¢ného
materidlu Ize snadno vytvofit rukojet.

Vytvrzovani svétlem:

Individo Lux se na modelu zpolymerizuje pomoci béZného svételiného
zafizeni (halogenova nebo UV lampa). Podle tloustky vytvarované IZzice
ji osvétlujte ze zadni strany po dobu 3-5 min. Del$i doba polymerace
zlepSuje fyzikalni vlastnosti materidlu. V pfipadé potreby by proto méla
byt doba osvitu prodlouzena.

Konec¢na uprava:

Takto zhotovena otiskovaci IZice je pfipravena k okamzitému pouziti,
resp. mize se ihned opracovavat. Tenkou inhibiéni vrstvu, ktera
muze vzniknout vlivem vzdusného kysliku, Ize odstranit jejim setfenim
hadfikem navlhéenym alkoholem.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

— PHili§ kratka nebo pfili§ nizka intenzita pfi osvitu vede ke ztraté
pevnosti.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely
pouziti.

Skladovani:
Individo Lux skladujte pfi teploté 4-23 °C a chranéné pred svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
zavazné ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Individo Lux, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Individo Lux albastru opac si Individo Lux albastru transparent
sunt materiale plastice fotopolimerizabile, opace, respectiv
transparente, prezentate sub forma de placi premodelate pentru
maxilarul superior si maxilarul inferior. Sunt usor de manuit si gata de
utilizare, fara nici un miros neplacut.

Individo Lux poate fi prelucrat pentru mult timp sub lumina artificiala
sau lumina zilei si se intareste rapid in lumina UV sau halogen.
Gutierele individuale pot fi folosite direct dupa confectionare.
Individo Lux are o aroma placuta de menta.

Indicat
Confectionare a portamprentelor individuale pentru coroane, punti si
proteze totale, cat si pentru realizarea bazelor sabloanelor de ocluzie
si al odontogramelor.

Contraindicatii:

Individo Lux contine ulei de menta, metacrilat si BHT. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute
se va renunta la utilizarea Individo Lux.

Grupa tinta de pacienti:
Individo Lux se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea
ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor
utilizarii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Individo Lux este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

inainte de utilizare, permiteti materialului Individo Lux s ajunga la
temperatura camerei. Trasati marginile gutierei individuale pe modelul
de gips. Daca este necesar, folositi un mentinator de spatiu. Daca
mentinatorul de spatiu nu este necesar, izolati modelul de gips.
indepértati folia protectoare si mulati placa pe modelul de gips,
modelati-o si taiati marginile nedorite. Transparenta materialului
Individo Lux albastru transparent permite modelarea foarte exacta.
Excesul de material poate fi usor folosit pentru confectionarea unui
maner.

Fotopolimerizarea:

Individo Lux este apoi polimerizat pe model intr-un dispozitiv
standard dotat cu lumina (halogen sau lumini UV). in functie de
grosimea gutierei confectionate, polimerizati si pe partea cealalta
timp de 3 — 5 min. Cresterea timpului de polimerizare va imbunatati
proprietétile fizice al materialului. Prin urmare, timpul de polimerizare
trebuie prelungit daca este necesar.

Finisare:

Apoi, portamprenta individuala este gata pentru utilizare si poate fi
prelucratd imediat. Stratul subtire de inhibitie, care apare datorita
oxigenului din aer, poate fi indepartat cu o panza imbibata cu alcool.

Indicatii, masuri de precautie:

— O expunere prea scurta sau care nu este suficient de intensa va
duce la o anumita pierdere din rezistenta materialului.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia
de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru
scopurile de utilizare prevazute.

Pastrarea:
Individo Lux se depoziteaza la 4 °C - 23 °C, protejat de lumina. A nu
se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii
publice, care au aparut sau ar fi putut aparea in legatura cu Individo
Lux trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpPoAyKTa:

Individo Lux Henpo3pa4HocuH 1 Individo Lux npo3pa4YHOCuH ca
Henpo3payeH pecn. Npo3payeH hoTonoIMMepusnpall, NnacTMacos
marepuan, NpeABapuTeNHO 0thopMeH Ha NacTUHU 3a ropHa 1 fonHa
YentocT. Te ca roTtoeu 3a ynotpe6a 1 yao6Hu 3a usnonssaHe, Tbin
KaTo HAMaT HenpusiTHa MUPU3Ma.

Individo Lux e rogeH 3a npopbmxutenHa obpaboTka Ha cTaiiHa
1 [HeBHa CBET/IMHA U MonuMepusnpa 6bP30 Ha XanoreHHa Wumm
YB cBeTnuHa. iHauBMAyanHuTe NbXuUuM MoraT Aa ce u3nonssart
HEMoCcpeACTBEHO cnep, u3paboTaaHe.

Individo Lux npuTexasa npusiTeH MeHTOB apomar.

Moka3saHus:

WN3paboTBaHe Ha WHAMBUAYANHW OTMEYaTbYHU U (DYHKLMOHANHU
NBXULM MPU NPOTE3UPaHE C KOPOHW, MOCTOBE U TOTaHU NMPOTeaw,
13roTBsiHE Ha 623y 3a LWaGoHM Ha 3axarika U PerncTpaTu Ha 3axarka.

MpoTuBOoNnoKasaHus:

Individo Lux cbabpxa mMeHTOBO Macno, metakpunatn u BXT
(6yTunxugpokcutonyon). MNMpu yctaHoBeHa CBPbX4YBCTBUTENHOCT
(aneprun) kbm Tean cbeTasku Individo Lux He TpsiGea aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauueHTu:
Individo Lux moxe pa ce npunara 3a BCUYKM nauveHTn 6e3
orpaHu4eHVst NpeaBuy, Bb3pacTTa uim nona uM.

XapakTepucTuku:
XapaKTepuCTUK1TE Ha NPOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHWSITA Ha
NpeAHa3Ha4YeHNEeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBY CTAHAAPTY.

MoTtpe6utenu:
Individo Lux ce npunara ot npogecnoHanHo oby4eHn cneumanucT
B obiacTTa Ha CToMaTosorusiTa.

MpunoxeHue:

Mpepm ynotpeba octaseTe cBoeBpemeHHo Individo Lux aa gocturHe
cTaliHa Temnepatypa. Ha runcosust Mofen ce oT6ens3Bsat rpaHuLmTe
3a uHAMBMAyanHata Nbxuua. AKO € Heo6XOAMMo, MocTaBeTe
3amecTuTenn. AKO He ca HeoGXOAVMN 3aMeCTUTENW, FMMCoBUST
Mogen Tpsi6Ba Aa ce usonupa.

OTneneTe 3alWTHOTO hONMO U MOCTaBeTe MuacTiHaTa BbpXy
Mopena, odopmeTe S U S U3pexeTe MO OYepTaHWTe Kpawuiia.
Mpo3payHocTTa Ha Individo Lux npo3pa4yHOCUH Mo3BoMsiBa MHOrO
TO4HO nMpupasaHe Ha opma. OT USNNLLHUS MaTepuan MOXe JIECHO
na ce ochopmm ApbxKa.

®doTononumepusaums:

Individo Lux ce BTBbpAsiBa BbpXy Mofena ¢ 06MKHOBEH anapar 3a
oTononumepusauys (c xanoreHHa unm YB ceeTtnunHa). B 3asucrmocTt
oT pebenuHarta Ha oopmMeHaTa NbXxuua ekcrnoxHupaiite 3 — 5 min
oT 3afHaTa cTpaHa. [Mo-Abaro Bpeme Ha nonMMepusaums nogobpsisa
(hun3nyHUTE CBOICTBA Ha MaTepuana. 3aTosa Mpu Heo6XoaMMOCT
Tpsi6Ba Aa ce yAb/IKU BPEMETO Ha eKCMO3NLWS.

OonbnHutenHo o6pa6oTBaHe:
N3paboTeHaTa no TO3M Ha4MH OTMevaTbyHa NbXWLa € roTosa 3a
ynoTpe6a pecn. mMoxe fAa ce obpaboTBa BepHara. EBeHTyanHo
MosiBUN Ce BCNEACTBIE Ha KUCNOPOAa BbB Bb3Ayxa HesHaunTesneH
MHXUOMPaH Croll MoXKe [a ce OTCTpaHn 4pe3 u3bbpcBaHe C
HaBfla>kHEHa C alkoxon Kbpra.

YKasaHusi, npena3Hn MepKu:

— TBbpAe KpaTKa UM TBbPAE HNCKa UHTEH3VBHOCT Ha CBET/IMHHATA
eKCro3nLMs BoAM A0 3ary6a Ha 3apaBuHa.

— Hawwute ykasanus w/unu cbeeTn He Bu ocsoboxpasaT oT
3aAbIKEHNETO [la NPOBEPUTE FOAHOCTTa Ha AOCTaBEHWNTE OT Hac
npenapaTty 3a NpeAsuaeHUTe Lenu Ha ynotpeba.

CbxpaHeHue:
CoxpaHsieaiiTe Individo Lux npu 4 — 23 °C Ha 3alyuTeHo OT CBETINHA
msicTo. He nanonssaiiTe noseye crief U3T4aHe Ha CPoKa Ha FOfHOCT.

U3xebpnsiHe:
MpoAyKTLT ce N3XBbP/S CbOOGPA3HO PasnopefduTe Ha MeCcTHUTe
BNacTU.

3aabmKeHue 3a yBefloMsiBaHe:

Cepuo3H/ MPOUSLLECTBUSA, KATO CMbPT, BPEMEHHO WM TpaiHo
Cepuo3HO BIiOLIaBaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSIHME Ha MauueHTa,
noTpe6uTens WM Apyru nuua M cepuo3Ha OnacHoOCT 3a
06LLEeCTBEHOTO 3[paBe, KOUTO ca Bb3HUKHANM unn moraT Aa
Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Individo Lux, Tpsi6Ba fa ce cbobLAT Ha
VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHUTE BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Individo Lux modra neprozorna in Individo Lux modra prozorna so
neprozorne oz. prozorne plastike, ki se strjujejo na svetlobi, v obliki
vnaprej oblikovanih ploc¢ic za zgornjo oz. spodnjo &eljust. Pripravijene
so za takoj$no uporabo, ta je preprosta in brez nadleznega vonja.
Individo Lux je mogoce na sobni ali dnevni svetlobi dlje ¢asa
obdelovati, pod halogensko ali UV-svetlobo pa se hitro strdi.
Posamezne Zlice je mogoce uporabiti takoj po izdelavi.

Individo Lux ima nezZen okus mete.

Indikacije:

Izdelava posameznih odtisnih in funkcijskih Zlic za protetiko v obliki
kron, mosti¢kov ali popolne protetike, oblikovanje podlag za ugrizne
Sablone in izdelavo ugriznih registratov.

Kontraindikacije:

Individo Lux vsebuje olje poprove mete, metakrilate in BHT. Pri znani
preobéutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Individo Lux ne
smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Individo Lux se lahko uporablja za vse bolnike brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Individo Lux uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Pred uporabo pravo¢asno poskrbite, da Individo Lux doseze sobno
temperaturo. Na modelu iz mavca oznacite robove posamezne Zlice.
Po potrebi uporabite prostorsko drzalo. Ce slednje ni potrebno, model
iz mavca izolirajte.

Odstranite zas¢itno folijo, namestite ploSéico na model in odrezite
odvecne robove, kot je prikazano. Prozorna razli¢ica Individo Lux
modra prozorna omogoca zelo natan¢no oblikovanje. Rocaj lahko
preprosto oblikujete iz odve¢nega materiala.

Strjevanje s svetlobo:

Individo Lux polimerizirajte na modelu z obi¢ajno svetlobno napravo
(halogensko ali UV-lugjo). Odvisno od debeline oblikovane Zlice
osvetljujte z zadnje strani od 3 do 5 min. Dalj$i ¢as polimerizacije
izbolj$a fizikalne lastnosti materiala. Zato ¢as osvetljevanja po potrebi
podaljsajte.

Naknadna obdelava:

Tako izdelana odtisna Zlica je pripravljena za takoj$no uporabo in jo
lahko takoj obdelate. Tanko inhibicijsko plast, ki jo povzroéi kisik iz
zraka, odstranite s tkanino, navlazeno z alkoholom.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

— Prekratek ¢as ali premajhna intenzivnost osvetljevanja povzroci
slabSo trdnost.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za nac¢rtovano uporabo.

Shranjevanje:
Individo Lux skladi$¢ite pri temperaturi 4 °C-23 °C lin za&¢iteno pred
svetlobo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganije za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko prislo v zvezi
z uporabo sredstva Individo Lux, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Navod na pouzitie

Popis vyrobku:

Nepriehladna modra Individo Lux a priehladna modra Individo Lux
sU nepriehladné, resp. priehladné plastické hmoty tuhnuce na svetle,
ktoré sluzia ako predpripravené dosky pre hornu a dolnu ¢elust. Su
pripravené na pouzitie, manipuldcia s nimi je jednoducha a su bez
obtazujuceho zdpachu.

Pri dennom svetle a osvetleni miestnosti si pripravok Individo Lux
po dlht dobu zachovéava svoju spracovatelnost a rychlo vytvrdne
pri halogénovom alebo UV svetle. Individuélne lyZice su pouzitelné
bezprostredne po vyhotoveni.

Individo Lux ma prijemnd mentolova arému.

Indikacie:

Na vyhotovenie individudlnych odtlackovych a funkénych lyzic
pouzivanych pri vyhotoveni koruniek, mostikov a celkovych nahrad,
na vypracovanie zakladov pre zhryzové $ablény a na vyhotovenie
registracie zahryzu.

Kontraindikacie:

Individo Lux obsahuje métovy olej, metakrylaty a BHT. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Individo Lux je
nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Individo Lux je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Individo Lux maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

Pred pouzitim nechajte pripravok Individo Lux dostatoé¢ne dlho
zohriat na izbovu teplotu. Na sadrovom modeli zakreslite priebeh
okraja pre individudlnu lyZicu. Ak je to nutné, nasadte medzernik. Ak
nie su potrebné ziadne medzerniky, sadrovy model odizolujte.
Stiahnite ochrannu féliu a nasadte dosku na model, vytvarujte ju a
podla oznadenia ju orezte na okrajoch. Priehladnost priehladnej
modrej Individo Lux umoziiuje vytvaranie velmi presnych foriem. Z
prebytoéného materidlu sa da jednoducho vytvarovat drzadlo.

Vytvrdzovanie svetlom:

Individo Lux polymerizujte na modeli pomocou $tandardného
zariadenia na vytvrdzovanie (halogénové alebo UV svetlo). Podla
hrabky vytvarovanej lyZice osvetlujte 3 — 5 min zo zadnej strany. DIhia
doba polymerizacie zlepsi fyzikalne vlastnosti materidlu. Preto je za
urditych okolnosti lepsie predizit dobu osvetlovania.

Dodato¢né oSetrenie:

Takto vyhotovena odtlackova lyZica je pripravena k bezprostrednému
pouzitiu, resp. moze sa ihned opracovavat. Nepatrna inhibi¢na vrstva,
ktora sa pravdepodobne vytvori vplyvom kyslika vo vzduchu, sa da
odstranit riskom navihéenym v alkohole.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Prili$ kratka alebo prili$ nizka intenzita osvetlenia spésobuje Ubytok
pevnosti.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Skladovanie:
Pripravok Individo Lux skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C chraneny
pred svetlom. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Gradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom Individo Lux, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Mélyni matiniai ,,Individo Lux“ ir mélyni skaidris ,Individo Lux*
gaminiai — tai matiniai arba skaidris, i§ anksto suformuoti virSutinio
ir apatinio Zandikaulio atspaudiniai $aukstai i$ Sviesoje kietéjancio
plastiko. Jie jau paruosti naudoti ir su jais lengva dirbti, nepatiriant
nemalonaus kvapo.

Individo Lux galima ilgai apdoroti kambario ir dienos Sviesoje, bet
medziaga greitai sukietéja halogeninéje arba ultravioletingje Sviesoje.
Individualius $aukstus galima naudoti iSkart po pagaminimo.
Individo Lux pasizymi maloniu pipirmétés aromatu.

Indikacijos:

Individualiy atspaudiniy ir funkciniy $auksty gamyba, protezuojant
vainikais, tiltais ar pilnais protezais, sudarant pagrinda sakandzio
Sablonams ir kuriant sakandzio registra.

Kontraindikacijos:

Individo Lux sudétyje yra pipirmétés aliejaus, metakrilato ir BHT.
Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Individo Lux
sudétinéms dalims, gaminio naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Individo Lux gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimuy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamuy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Individo Lux skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Prie§ naudojima Individo Lux susildykite iki kambario temperatiros.
Ant gipso modelio jbréZziama individualaus $auksto kontdro linija.
Jei reikia, jdékite pakaitinius elementus. Jeigu pakaitiniy elementy
nereikia, gipso modelj reikéty izoliuoti.

Nupléskite apsaugine plévele ir plokstele uzdékite ant modelio,
suformuokite ir nupjaukite ties krastais, kaip jbrézta. Kadangi mélynas
skaidrus Individo Lux yra permatomas, ji galima labai tiksliai
formuoti. Rankenéle lengva suformuoti i§ medziagos pertekliaus.

Kietinimas Sviesa:

Individo Lux polimerizuojamas ant modelio, jprastame aps$vietimo
prietaise (halogeninéje arba ultravioletinéje Sviesoje). Atsizvelgiant |
suformuoto Sauksto storj, reikia ap$viesti 3-5 minutes i$ nugarinés
pusés. ligesnis polimerizacijos laikas pagerina medziagos fizikines
savybes. Todél prireikus apsvietimo laika galima prailginti.

Paskesnis apdorojimas:

Pagamintg atspaudinj $auksta galima i$kart naudoti arba apdoroti. Dél
ore esancio deguonies susidariusj nedidelj inhibicinj sluoksnj galima
nuvalyti Sluoste, sudrékinta alkoholiu.

Pastabos, atsargumo priemoneés:

— Dél per trumpo arba per silpno Sviesos poveikio sumazéja tvirtumas.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar masy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Laikymas:
Individo Lux reikia laikyti 4-23 °C temperatiroje, saugant nuo
Sviesos. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavoju visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
baty galéje jvykti naudojant Individo Lux, bitina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Necaurspidigi zilais Individo Lux un caurspidigi zilais Individo
Lux ir necaurspidigas vai caurspidigas, gaisma cietéjosas iepriek$
izveidotas aug$zokla un apakszokla plaksnes no plastmasas. Tas ir
gatavas lietoSanai, bez izteiktas smarzas un viegli izmantojamas.
Individo Lux var ilgi apstradat dabiskaja un maksligaja apgaismojuma,
bet tas atri sacieté halogénu vai UV gaisma. Individualas nospieduma
karotes var izmantot tlit péc izgatavoSanas.

Individo Lux piemit viegls piparmétru aromats.

Indikacijas:

Individualo nospiedumu karo$u un funkcionalo karosu izgatavoS$ana
kronu, tiltu un pilnaja protezésana, sakodiena $ablonu bazes
izgatavoSana un odontogrammu izgatavosana.

Kontrindikacijas:

Individo Lux satur piparmétru ellu, metakrilatu un BHT. Ja ir zinams
par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im Individo Lux sastavdalam,
no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Individo Lux var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar Individo Lux strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Pirms lietoSanas savlaicigi uzsildiet Individo Lux [idz istabas
temperatirai. Uz gipSa modela atziméjiet individualas karotes malu
kontiiras. Ja nepiecieSams, ielieciet starplikas. Ja starplikas nav
nepiecieSamas, gip$a modelis ir jaizolé.

Nonemiet aizsargplévi un uzlieciet plati uz modela, izveidojiet vélamo
formu un apgrieziet malas atbilstosi iezimétajai kontirai. Caurspidigi
zila Individo Lux caurspidigums pielauj |oti precizu modeléSanu.
Rokturi var viegli pagatavot no materiala atlikumiem.

SacietéSana gaisma:

Individo Lux tiek polimerizéts uz modela ar parasto gaismas ierici
(halogénu vai UV gaisma). Apgaismojiet no aizmugures 3-5 min
atkariba no izveidotas karotes biezuma. Garaks polimerizacijas laiks
uzlabo materiala fizikalas ipasibas. Tapéc atseviSkos gadijumos
apgaismosanas laiks ir japagarina.

Pécapstrade:

Sadi sagatavota nospiedumu karote ir gatava tilitgjai lietosanai vai
tantejai apstradei. lesp&jamo nelielo inhibéto kartinu, kas rodas gaisa
skabek|a iedarbiba, var viegli notirit ar spirta sameércétu salveti.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Parak Tss apgaismo$anas laiks vai parak zema apgaismojuma
intensitate samazina stipribu.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzeétajam
izmantojumam.

Uzglabasana:
Individo Lux glabajiet tum$a vieta 4-23 °C temperatira. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar
noteikumiem.

vietéjiem administrativajiem

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bit radies saistiba ar Individo Lux, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.



Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Individo Lux plava neprozirna i Individo Lux plava prozirna su
neprozirne odn. prozirne, svjetlom stvrdnjavajuce plastike u obliku
unaprijed oblikovanih plo¢ica za gornju i donju Celjust. Spremne su za
upotrebu, lake su za rukovanje i ne ispustaju miris.

Individo Lux se dugo moze upotrebljavati na svjetlu prostorije i
dnevnom svjetlu, a brzo se stvrdnjava pod halogenim ili UV svjetiom.
Individualne Zlice mogu se upotrebljavati odmah nakon izrade.
Individo Lux ima ugodnu aromu mente.

Indikacije:

Izrada individualnih Zlica za uzimanje otisaka i Zlica za izradu
funkcijskih otisaka u protetici krunica, mostova i za potpune proteze,
za izradu baza za zagrizne $ablone i za izradu zagriznih registrata.

Kontraindikacije:

Individo Lux sadrzava ulje metvice, metakrilate i BHT. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Individo Lux on se
ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Individo Lux se moZze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Individo Lux upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrugju stomatologije.

Primjena:

Individo Lux pravovremeno prije upotrebe zagrijte na sobnu
temperaturu. Na gipsanom modelu se zacrtava tijek ruba za
individualnu Zlicu. Ako je potrebno, postavite drzace mjesta. Ako
drzaci mjesta nisu potrebni, gipsani model treba izolirati.

Skinite zastitnu foliju i postavite ploc¢icu na model, oblikujte je i
odrezite na rubovima kako je zacrtano. Prozirnost proizvoda Individo
Lux plava prozirna omogucuje vrlo precizno oblikovanje. Rucica se
lako moze oblikovati od viska materijala.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Individo Lux se polimerizira na modelu u standardnom uredaju za
svjetlosnu polimerizaciju (halogenaili UV svijetiljka). Sa straznje strane,
ovisno o debljini oblikovane Zlice, svijetlite 3-5 min. Duze vrijeme
polimerizacije pobolj$ava fizikalna svojstva materijala. Stoga po
potrebi treba produljiti vrijeme osvjetljavanja.

Daljnji tretman:

Zlicaza uzimanje otisaka izradena na ovaj na¢in odmah je spremna za
upotrebu odnosno moze se odmah tretirati. Mali sloj inhibicije nastao
eventualno zbog polimerizacije kisikom moze se ukloniti brisanjem
krpe natopljene u alkohol.

Upute, mjere opreza:

- Prekratka ili premala jacina pri osvjetljavanju dovodi do gubitka
Svrstoce.

- Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:
Cuvajte proizvod Individo Lux na temperaturama od 4 °C do 23 °C,
zasti¢eno od svjetla. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi
u vezi s proizvodom Individo Lux trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Sinine labipaistmatu Individo Lux ja sinine labipaistev Individo Lux
on labipaistmatu vai siis labipaistev valguskdvastuv plast eelvormitud
Ulaldualuu- ja alaldualuuplaatide kujul. Need on kasutusvalmis ja neid
saab ilma I6hnahairinguta holpsalt kasitseda.

Individo Lux on ruumi- ja pdevavalguse kées pikka aega téddeldav
ning see koévastub halogeen- vbéi UV-valguse mojul Kiiresti.
Individuaallusikad on kasutamiskolblikud kohe pérast valmistamist.
Individo Lux on meeldiva piparmiindildhnaga.

Néidustused:

Individuaalsete jaliend- ja funktsionaallusikate valmistamine krooni-,
silla- ja totaalproteetikas, aluste véljatd6tamiseks hambumusvallide
tarbeks ja hambumuse maéramise vaharibade valmistamiseks.

Vastunaidustused:

Individo Lux sisaldab piparmiindiéli, metakriilaate ja BHT-d. Kui
on teada patsiendi ulitundlikkus (allergia) nende Individo Luxi
koostisainete suhtes, tuleb kasutamisest hoiduda.

Patsientide sihtriihm:
Individo Lux sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta
seoses nende vanuse Vi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Individo Lux kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Enne kasutamist tuleb Individo Lux viia digel ajal toatemperatuurile.
Kipsmudelile margitakse individuaallusika serva kulgemisjoon.
Vajaduse korral pange peale kohahoidjad. Kui kohahoidjaid pole
tarvis, tuleks kipsmudel isoleerida.

Toémmake kaitsekile maha ning pange plaat mudeli peale, vormige see
ja |digake servadelt &ra (nagu see on margitud). Sinise labipaistva
Individo Luxi labipaistvus vdimaldab vormida véga tapselt.
Kéepideme saab hodlpsalt valmistada materjali jaakidest.

Valguskovastamine:

Individo Lux poliimeriseeritakse mudeli peal tavalises valgusseadmes
(halogeen- v6i UV-valguses). Olenevalt vormitud lusika paksusest
valgustage 3-5 minutit tagakdiljelt. Pikem pollimerisatsiooniaeg
parandab materjali fllisikalisi omadusi. Seetéttu tuleb vajaduse korral
pollimerisatsiooniaega pikendada.

Jéreltootlus:

Sel kombel valmistatud jéljendlusikas on kohe kasutamiseks valmis
voi seda saab kohe téddelda. Ohuhapniku téttu tekkida voiva vahese
inhibitsioonikihi saab eemaldada alkoholiga niisutatud lapiga ule
puhkides.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Liiga lthike véi liiga vahese intensiivsusega valgustamine pohjustab
tugevuskadu.

— Meie juhised ja/vdi nduanded ei vabasta teid kohustusest kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust plaanitud kasutusotstarbeks.

Siilitus:
Toodet Individo Lux tuleb séilitada temperatuuril 4-23 °C valguse
eest kaitstult. Pérast kolblikkusaja I6ppu mitte kasutada.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja vdi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on
tekkinud voi oleksid voinud tekkida toodet Individo Lux kasutades,
tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHUI0
EC MepuuuHcKoe uspenve

OnucaHue matepuana:

Individo Lux maTtoBo-cuHuit 1 Individo Lux npospa4Ho-cuHuii —
MaToBble UM NPO3paYHble CBETOOTBEPXXAaeMble NpeaBapuTensHO
oopMneHHble MNAaCTUHbI U3 MNNAacTMacchl ANs W3roTOBMEHUS
VHAVBNAYanbHbIX JIOXEK ANs BEPXHEN N HUXKHel YentocTel. [laHHble
NNacTUHbI FOTOBbI K MPUMEHEHMIO 1 KOM(OPTHBI B paboTe 6narofaps
OTCYTCTBUIO HEMPUATHOMO 3anaxa.

Matepuan Individo Lux umeeT gnutenbHblii Nepuos BPemeHu, B
TeYeHne KOTOPOro CyLeCTBYeT BO3MOXHOCTb ero MofeNnpoBaHnst
npyi KOMHATHOM U JHEBHOM OCBELLiEHUM, 11 GbICTPO NONMMEPN3yeTcsa
nop, AencTeBueM ranoreHosoro wunu Y®-ceeta. VHavBuayansHble
JIOXKW MOXKHO NCMOSb30BaTh Cpady Nocne NX U3roTOBMEHUS.
Individo Lux nmeeT npusTHbI apomart nepeyHoit MsTb.

MokasaHusi K NPMMEHeHMIo:

3roToBneHne OTTUCKHBIX N (PYHKLMOHANBHBIX NIOXKEK Npu npoTte-
3MpOBaHNK KOPOHKaMK1, MOCTaMy, B TOTaIbHOM NPOTE3VPOBaHUM, a
Takxke Ans cosfaHns 6a3ucoB NPUKYCHbIX LWAGNOHOB 1 M3roTOBMEHNS
perncTpaTopos npukyca.

MpoTuBONOKasaHus:

Individo Lux cogep>xut macno MsTbl NnepeyHoii, MeTakpunatbl n BHT.
CnepyeT oTkasaTbcsi OT npumeHeHus Individo Lux npu Hanuuum
rUNepYyBCTBUTENBHOCTU (QNNeprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

LleneBas rpynna nauyveHToB:
Individo Lux paspelueH K NMpUMEHeHWo y BCex nauneHToB 6e3
orpaHu4eHnii No nony 1 Bo3pacTy.

XapakTepucTuku matepuana:

XapakTepucTuku MmaTepuana COOTBETCTBYIOT Tpe6GoBaHusM,
npeabsSBASEeMbIM K U3[EeNNsM AaHHOTO LEeneBoro HasHaveHus, a
Takxe TPeGoOBaHWAM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIIOLLUXCS Ha AiaHHOe
usgenve.

Monb3oBaTenb:
MnacTuHbl Individo Lux 4oMKHbI NCNONb30BaTbCA NPOGECCUOHANTBHO
noAroToBIEHHbIM B o6nacT cToMaTonorum cneunanncTom.

MpumeHeHue:

Mepepn Ha4anom Ucnonb3oBaHUs cneayeT 3abnaroBpemMeHHo A0BeCTM
Individo Lux o komHaTHoli Temnepatypbl. Ha runcosoii mogenu
HameTuTb rpaHuLbl MHAVBUAYaNbHON Noxku. Ecnn Heobxopmmo,
yCTaHOBUTL WTUMTL.. Ecnn wtudTel He TpebyloTcs, npoBecTn
N30MISILMIO FNCOBO MOAENN.

MnacTnHy ocBo6oAWTb OT 3aALWMTHOW MNEHKW, YCTAHOBUTL €e Ha
Mogenb, npuaate Tpedyemyto (hopMy 1 ob6pesaTb Mo HameYeHHOMY
kpato. MpospayHoctb nnacTuH Individo Lux npo3pa4yHo-cuHuin
Nno3BONSET OYeHb TOYHO BOCMPOU3BECTU KOHTYpPbl. Pyuky nerko
N3roToBUTb N3 OCTaTKOB MaTepuana.

®doTononumepusauus:

Individo Lux oTBepxpaetcs Ha mMopenu npu NMoMoLM OBbIYHbIX
NOSIMMEPU3ALIMOHHBIX 1AM (FranoreHHbIX Wn ynbTpaduoneToBbIX).
B 3aBWCUMOCTU OT TOAWUHbI CHOPMUPOBAHHOW NOXKMN
nonumMepnsoBaTb C 06PATHOW CTOPOHbI B TeyeHne 3-5 MUHYT.
Bornee npopomxuTtensHas nonMMmepuaaums ynydiiaet dusnieckue
cBoiicTBa MaTepuana. Moatomy, B ciyyae HeO6XOAMMOCTU, BPeMsi
nonumMepusaunn cnepyert yBenuinTb.

Mocnepytowas o6paboTka:

W3roToBneHHas Takum crnoco60oM OTTUCKHAs NI0XKKa cpagy rotosa ans
1Ncnonb3oBaHNs 1 06paboTku. HesHaumTenbHbI NHIMGUPOBaHHbIN
CNON, VHOrAa BO3HMKAKOWWIA M3-3a COepXKallerocs B BoO3pyxe
KNCNOpoAa, MOXHO YyAanuTb, NPOTEPEB CMOYEHHOW B crnupTe
TEKCTUNbHON candeTkon.

YkKa3aHusi, Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU:

— HepocTato4Ho npopomkuTensHas nonuMepuaauus unu HepgocTa-
TOYHasA MOLLUHOCTb CBETOBOIMO MOTOKA flaMnbl NPUBOAAT K yxXyaLle-
HUIO NPOYHOCTU MaTepuana.

— Haww ykasaHus u/wnu pekomeHgauun He ocso6oxpatot Bac ot
NPOBEPKN NMOoCTaBfIsieMbIX HaMU npenapaToB Ha UX NPUrogHOCTb K
NCNONb30BaHNIO B COOTBETCTBYOLLMX Liensax.

XpaHeHue:

Xpanutb Individo Lux npu Temnepartype ot 4 °C po 23 °C B
3alLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe. He ncnonb3osaTh Nocne UCTEHEHUs!
CpOKa rofHOCTY.

Ytunusaums:
MaTtepunan Heo6X0AMMO YTUN3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMN
ouLmanbHbIMY NPeANUCaHNSIMU.

O6s3aTenbHoe n3BelleHne:

060 BCEX CepbesHbiX MOGOYHbIX MPOUCLLECTBUSX, TaKWX Kak
CMepTb, Cepbe3Hoe YXyALleHNe COCTOSIHUA 3[0pOBbs NauueHTa
nonb3oBaTens UAM APYrux nul B TeYeHWe AJIUTENbHOro Wnn
KOPOTKOro nepuopa BpemMeHW, a TakXe O Cepbe3HOW yrpose
O6LLECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOUSOLLAN UAN MOrnn Gbl
npown3oiiTn B cBA3M ¢ NnpumeHeHnem nnactuH Individo Lux, cnepyet
coo6LwaTtb B koMmnaHuto VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.
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