Unimatrix R

Hard o Soft

Sistema de matrizes seccionais pré-formadas para restauracdes de Classe Il
Sistema de matrices seccionales pre-formadas para restauraciones Clase ||
Preformed sectional matrices system for Class Il restorations

Systéme de matrices sectionnelles pour des restaurations de Classe Il
System flr vorgeformte Teilmatrizen fir Restaurationen der Klasse |l

Sistema di matrice sezionale preformata per i restauri di Classe Il

Systeem van voorgevormde sectionele mallen voor klasse Il restauraties
Systém prace s sekénimi matricemi u oprav tdy Il
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(Hard Soft)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

0 sistema Unimatrix R € indicado para restauragdes de Classe Il e composto por matrizes pré-formadas e grampo para sua fixacdo. Entre as vantagens que este sistema
apresenta ante as matrizes convencionais, se destacam a facilidade de reconstrugao dos pontos de contato e da anatomia natural do dente, a facilidade do uso e o conforto para
0 paciente. As extremidades dos grampos sao dotadas de protetores de silicone triangulares e anatomicos, otimizando a adaptagao da matriz. Os grampos Unimatrix R estao
disponiveis em dois modelos: Hard (azul) indicado para casos que exijam a produgao de pontos de contato com maior pressao e separacao dental e o grampo Soft (rosa)
indicado para casos clinicos que exijam menor pressao e separacao dental.

Uso: Isolar o campo operatorio com dique de borracha ou outra técncia de isolamento adequada. Selecionar, entre os 3 tamanhos de matrizes, o item que melhor se adapta a
cavidade a ser restaurada. Instalar a matriz na proximal a ser restaurada. Quando se tratar de uma cavidade MOD, é recomendado restaurar uma face por vez. Instalar a cunha.
Cunhas eldsticas TDV melhoram a adaptagao da matriz, nesse caso, ndo se utiliza os protetores de silicone e 0 grampo ¢ posicionado nas perfurages da cunha eldstica. Instalar
0 grampo Unimatrix R Soft (rosa) ou Hard (azul) conforme caso clinico. Para abertura e insercao do grampo, pode ser utilizado o alicate Unimatrix TDV ou pinga Palmer. 0 uso
ou ndo do grampo e dos protetores de silicone e a forma de sua instalagdo dependem de preferéncias pessoais e da situacao clinica. Concluida a restauragao, remova primeiro
0 grampo de fixagao, depois a cunha e finalmente a matriz. Para a obtencao de pontos de contato consistentes, recomenda-se o afastamento dos adjacentes por meio de cunhas
ou do grampo de fixacao, desde a anestesia até a instalagao da matriz.

Adverténcias, precaugdes e restrigdes: Uso profissional. As malrizes sdo de uso tnico. Sua reutilizago pode causar contaminagao cruzada. Quando existir comprovada
alergia a qualquer um dos seus componentes, o produto ndo deve ser utilizado. A expansao excessiva com o alicate pode resultar em deformagdo do grampo. Durante a insergao
do grampo, mantenha o dedo pressionado sobre o mesmo até a retirada do alicate, garantindo o ajuste e evitando o deslizamento. Deve-se tomar cuidado durante a insergéo
do grampo, devido a sua flexibilidade. Certifique-se que o produto esteja totalmente encaixado no alicate. Evite deixar o grampo aberto nas pingas por um longo periodo de
tempo. E recomendavel a protegéo da papila por qualquer método para evitar acidentes. Recomenda-se que a utilizagao do produto seja sempre acompanhada de isolamento
absoluto do campo operatorio, uma vez que objetos soltos podem ser deglutidos ou aspirados acidentalmente. O grampo deve ser usado com os protetores de silicone para
um ajuste apropriado da matriz. O grampo e os protetores de silicone devem ser esterilizados separadamente. Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estéo estabelecidos.

GRAMPO/PROTETORES DE SILICONE - Limpeza: Realizar a limpeza com o auxilio de dgua e detergente enzimatico 4 enzimas (Amilase, Protease, Lipase e Carboidrase) e
com faixa de pH puro enire 6,5 —7,5. Preparar a solugao conforme orientagdes do fabricante. A dgua deve ser potavel. Para maior eficdcia, recomenda-se que a temperatura
esteja entre 40°C e 55°C. Submergir os produtos e deixar em contato com a soluggo durante 5 minutos. Retirar as pegas e enxaguar com dgua corrente por, no minimo, 10
segundos. Secar as pegas com papel absorvente ou lencos descartaves. Esterilizagao: O grampo e os protetores de silicone devem ser esterilizados separadamente em
autoclave até 134°C - 6 min. A esterilizacao pode ocasionar leve mudanca na coloragdo dos protetores e reforco, porém, no afeta sua funcionalidade. Inspegao: Verifique o
produto antes de cada uso. Observe se ha danos (quebras / trincas / ferrugem) que impegam o funcionamento adequado e nao utilize nesses casos. Essas condigdes sao
indicativos de fragilidade do material, cuja forca pode ser reduzida durante o uso clinico. Limites de reprocessamento: Este ¢ um dispositivo de uso mditiplo. 0
processamento repetido tem efeito minimo devido & sua composicao. O fim da vida dtil do grampo e protetor de silicone, identificado pelo profissional, & determinado devido
a danos resultantes da utilizaao.

Composigao: Matrizes: aco inoxidavel. Grampo: aco carbono niquelado. Reforco do grampo: termopléstico. Protetores: silicone.

Armazenamento: Armazenar em local seco, fresco e ao abrigo da luz solar.

Descarte: Descarte de acordo com os requisitos locais aplicaveis.

Ref. 0

04126H Unimatrix R grampo Hard — 1 grampo + 4 protetores de silicone triangulares

04124R Unimatrix R — 50 matrizes (P/M/G) + 2 grampos + 8 protetores de silicone triangulares

041228 3 Unimatrix R — 25 matrizes (P/M/G)+ 1 grampo + 4 protetores de silicone triangulares

04120R 0003020087 Unimatrix R — 100 matrizes (P/M/G) + 2 grampos + 8 protetores de silicone {riangulares

041268 Unimatrix R grampo Soft — 1 grampo -+ 4 protetores de silicone triangulares

041591 3 Protetores de silicone triangulares para grampos Unimatrix — 20 unidades

041607 104 Protetores de silicone triangulares para grampos Unimatrix — 50 unidades

- : ; Unimatrix R — 100 Matrizes sortidas + 2 Grampos (Hard/Soft) + 50 Protetores de silicone triangulares + 50 Cunhas eldsticas

Unimatrix R — 50 Matrizes sortidas + 2 Grampos (Hard/Soft) + 20 Protetores de silicone triangulares + 25 Cunhas eldsticas
MODO DE EMPLEO (ES)

El sistema Unimatrix R es indicado para restauraciones de Clase Il y compuesto por matrices seccionales preformadas, disponibles en 3 tamanos, y anillos con refuerzo. Las

Storage: To be stored ina cool and dry place, protected from sunlight. pvmmpa\es ventajas de este sistema son la facilidad de reconstruccion de los puntos de contacto y de la
anatomia natural del diente. Los anillos con refuerzo estan equipados con protectores de silicona triangulares, y disponibles en dos modelos: Hard (azul) indicado para casos
que requieren mayor presion y separacion dental, y Soft (osa) indicado para casos clinicos que requieren menor presion y separacién dental.

Uso: Aislar el campo operatorio con dique de goma u otra técnica de separacion adecuada. Seleccionar, entre los 3 tamarios de matrices, el item que mejor se adapta a la
cavidad a ser restaurada. Instalar la matriz en la proximal a ser restaurada. Cuando se tratar de una cavidad MOD, es recomendable restaurar una cara de cada vez. Instalar la
cufia. Cunas eldsticas TDV mejoran la adaptacion de la matriz, en este caso, no se utilizan los protectores de silicona y el anillo es colocada en las perforaciones de la cufia
eldstica. Instalar el anillo Unimatrix R Soft (rosa) o Hard (azul) conforme el caso clinico. Para apertura e insercion del anillo, puede ser utilizado los alicates Unimatrix TOV o
pinza Palmer. El uso o no del anillo y de los protectores de silicona y la forma de su instalacion dependen de preferencias personales y de la situacion clinica. Concluida la
festauracion, remueva primero el anillo de fijacion, en sequida la cufia, y finalmente la malriz. Para la obtencién de puntos de conlacto consistentes, se recomienda el
alejamiento de los adyacentes por medio e cuias o del anillo de fijacién, desde la anestesia hasta la instalacion de la matriz.

y Uso profesional. Las matrices son de uso tnico. Su reutilizacion puede causar contaminacion cruzada. En caso de alergia

comprobada del paciente a cualquiera de los componentes de este producto, el mismo no deberd ser utilizado. La expansion excesiva con los alicates puede resultar en
deformacién de anillo. Durante la insercién del anillo, mantenga el dedo presionado sobre el mismo hasta la retirada de los alicates, garantizando el ajuste y evitando el
deslizamiento. Se debe tener cuidado durante la insercion del anillo, debido a su flexibilidad. Asegarese que el producto esté totalmente encajado en los alicates. Evite dejar el
anillo abierto en las pinzas por un largo periodo de tiempo. Es recomendable la proteccion de la papila por cualquier método para evitar accidentes. Se recomienda que la
utilizacion del producto sea siempre acompanada de separacion absoluta del campo operatorio, ya que los objetos sueltos pueden ser deglutidos o aspirados accidentalmente.
El anillo debe ser usado con los protectores de silicona para un ajuste apropiado de Ia matriz. La matriz y los protectores de silicona deben ser esterilizados separadamente.
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario
y/o el paciente.

ANILLO / PROTECTORES DE SILICONA - Limpieza: Realice la limpieza con la ayuda de agua y detergente enzimético 4 enzimas (Amilasa, Proteasa, Lipasa y Carboidrase) y
con un pH puro entre 6,5y 7,5. Prepare a solucion de acuerdo con las pautas del fabricante. El agua debe ser potable. Para mayor efectividad, se recomienda que la temperatura
esté entre 40°C y 55°C. Sumergir los productos y dejarlos en contacto con la solucion durante 5 minutos. Retire las piezas y enjuague con agua corriente durante al menos 10
segundos. Secar las piezas con papel absorbente o con paiuelos desechables. Esterilizacion: El anillo y los protectores de silicona deben ser esterilizados separadamente en
autoclave hasta 134 °C - 6 min. La esterilizacion puede ocasionar un leve cambio em la coloracién de los pm\ectoves y refuerzo, sin embargo, no afecta su funcionalidad.
Inspeccion: Verifique el producto antes de usarlo. Tenga en cuenta si hay dafios que impidan el correcto y no lo usen en tales casos. Estas
condiciones son senales de fragilidad del material, cuya fuerza podria ser menor durante el uso clinico. Limites de reprocesamiento: Este es un dispositivo reutilizable. El
procesamiento repetido tiene a los darios resultantes del uso.

Composicion: Matrices: acero inoxidable. Anillos: acero carbono niquelado. Refuerzo de anillo: Anillos con refuerzo: termopldstico. Protectores: silicona.

Almacenamiento: Almacenar en lugar seco, fresco y protegido de Ia luz solar.

Eliminacion: Deseche de acuerdo con los requisitos locales aplicables.

Ref. 0digo

04126H ! Unimatrix R anillo Hard — 1 anillo + 4 protectores de silicona triangulares

04124R 3 Unimatrix R — 50 matrices (P/M/G)+ 2 anillos + 8 protectores de silicona triangulares

041228 0003020086 Unimatrix R — 25 matrices (P/M/G)+ 1 anillo + 4 protectores de silicona triangulares

041208 Unimatrix R — 100 matrices (P/M/G)+ 2 anillos + 8 protectores de silicona triangulares

041268 Unimatrix R anillo Soft - 1 anillo + 4 protectores de silicona triangulares

041597 20103 Protectores de silicona triangulares para anillos Unimatrix — 20 umd

041607 20104 Protectores de silicona triangulares para anillos Unimatrix — 50 uni

- i 1‘ g Unimatrix R — 100 Matrices (P/M/G) + 2 Anillos (Hard/Soft) + 50 Protectores de silicona triangulares + 50 Cufis elésticas

Unimatrix R — 50 Matrices (P/M/G) + 2 Anillos (Hard/Soft) + 20 Protectores de silicona triangulares + 25 Cufas eldsticas

INSTRUCTIONS FOR USE  (EN)

The Unimatrix R System is indicated for Class Il restorations and composed by preformed sectional matrices, available in 3 sizes, and reinforced rings. The main advantages of
this system are the easiness in the reconstruction of contact points and natural tooth anatomy. The reinforced rings are equipped with triangular silicone tips, and available in two
models: Hard (blue) indicated for clinical cases requiring more pressure and dental separation, and Soft (pink) indicated for clinical cases requiring less pressure and dental
separation.

Use: Isolat e the operative field with a rubber dam or other suitable isolation technique. Select, among the 3 matrix sizes, the item which is best adapted to the cavity to be restored.
Install the matrix in the proximal surface to be restored. When it concerns a MOD cavity, it is advisable to restore one surface at a time. Install the wedge. TOV elastic wedges
improve the adaptation of the matrix. In this case, silicone tips are not used and the ring is positioned in the elastic wedge piercings. Install the Soft (pink) or Hard (blue) Unimatrix
Rring as per the clinical case. For opening and inserting the ring, TDV Unimatrix pliers or Palmer pincers can be used. The use or not of the ring and silicone tips and the means
of their installation depend upon personal preferences and the clinical situation. Having concluded the restoration, remove first the fastening clamp, then the wedge and lastly the
‘matrix. To obtain consistent contact points, it is advisable to separate the adjacent ones by means of wedges or fastening ring, from the anesthetic until the installation of the matrix.
Warnings, precautions and restrictions: Professional use. The matrices are of single use. Their reuse can cause cross-contamination. When there is proven allergy to any one
of its components, the product must not be used. Excessive expansion with the pliers can lead to deformation of the ring. During the insertion of the ring, maintain the finger
pressed on it until the removal of the pliers, ensuring the adjustment and avoiding sliding. Care must be taken during the insertion of the ring, due to its flexibility. Ensure that the
product is totally fitted in the pliers. Avoid leaving the ring open in the pincers for a long period of time. It is advisable to protect the papilla by any method to avoid accidents. It
is advisable that the use of the product is always accompanied by absolute isolation of the operative field, as objects can be swallowed or breathed in by accident. The ring must
be used with the silicone protetcors for an appropriate adjustment of the matrix. The ring and the silicone tips must be sterilized separately. Any serious incident related to the
device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

RING / SILICONE TIPs - Cleaning: Carry out the cleaning with the aid of water and enzymatic detergent 4 enzymes (Amylase, Protease, Lipase and Carbohydrase) and with pure
pH range between 6.5 - 7.5. Prepare the solution according to the manufacturer's instructions. The water should be potable. For a better effectiveness, it is recommended that the
temperature be between 40°C and 55°C. Submerge the products and leave in contact for 5 minutes with the solution. Remove parts and rinse under running water for at least 10
seconds. Dry the pieces with absorbent paper or disposable wipes. Sterilization: The ring and the triangular silicone tips must be sterilized separately in autoclave until 134 °C
-6 min. The sterilization can cause slight change in the coloring of the tips and reinforcement, but does not affect its functionality. Check the product before each use. Note if there.
is damage (breaks/cracks/rust) that prevents proper operation and does not use in such cases. These conditions are indicative of fragility of the material, whose strength can be
reduced during clinical use. Reprocessing Limits: This is a reusable device. Repeated processing has minimal effect due to its composition. The end of the life of the ring and
triangular silicone tips, identified by the professional, is determined due to damage resulting from use.

Composition: Matrices: stainless steel. Ring: nickel-plated carbon steel. Ring reinforcement: thermoplastic. Tips: silicone

Storage: To be stored in a cool and dry place, protected from sunlight.

Disposal: Dispose in accordance with applicable local requirements

Ref.

04126H 1 Unimatrix R ring Hard — 1 ring + 4 triangular silicone tips

04124R 0003020085 Unimatrix R — 50 matrices (S/M/L)+ 2 rings + 8 triangular silicone tips
04122R Unimatrix R — 25 matrices (S/M/L)+ 1 ring + 4 triangular silicone tips
04120R Unimatrix R — 100 matrices (S/M/L)+2 rings + 8 triangular silicone tips
04126S Unimatrix R ring Soft — 1 ring + 4 triangular silicone tips

041597 Triangular silicone tips for Unimatrix rings — 20 un Is

041607 Triangular silicone tips for Unimatrix rings —

Unimatrix R — 100 Matrices (S/M/L) + 2 rmgs (Ham/sall) + 50 triangular silicone tips + 50 elastic wedges
- Unimatrix R — 50 Matrices (S/M/L) + 2 rings (Hard/Soft) + 20 triangular silicone tips + 25 elastic wedges

MODE D'EMPLOI

Le systeme Unimatrix R est indiqué pour les restaurations de Classe Il et est composé de matrices préformées et agrafe pour sa fixation. Parmi les avantages que propose ce
systeme par rapport aux matrices conventionnelles, se distinguent la facilité de reconstruction des points de contact et de I'anatomie naturelle de la dent, Ia facilité d'utilisation
et le confort pour I patient. Les extrémilés des agrafes sont dotées de protecteurs triangulaires et anatomiques en silicone, optimisant 'adaptation de la matrice. Les agrafes
Unimatrix R sont disponibles en deux modgles : Hard (bleu) recommandé pour les cas qui exigent une production de points de contact avec une plus grande pression et
séparation dentaire, et I'agrafe Soft (rose) recommandée pour les cas cliniques qui exigent une plus petite pression et séparation dentaire.
Usage: Isoler le champs opératoire avec une digue dentaire ou une aulre technique disolation adéquate. Sélectionner parmi les 3 tailles de matrice, lilem qui Sadaplera le
mieux a la cavité a restaurer. Installer la matrice dans la proximal a étre restaurée. Lorsquiil s:agit d'une cavité MOD, il est recommandeé de restaurer une face a la fois. Installer le
coin. Les coins élastiques TDV améliorent 'adaptation de la matrice, dans ce cas ne pas utiliser de protecteurs en silicone et l'agrafe est positionnée sur les perforations du coin
Elastique. Installer Iagrafe Unimatrix R Soft (rose) ou Hard (bleue) en fonction du cas clinique Pour ouverture et Iinsertion de Iagrafe, on peut utiliser la pince Unimatrix TDV
ou une pince palmer.L'utilisation ou non d'agrafe et des protecteurs de silicone et la maniére de les installer, dépend des préférences personnelles et de la situation clinique.
Conclue la restauration, retirer en premier I'agrafe de fixation, ensuite le coin et finalement la matrice. Pour I'obtention de points de contact consistants, il est recommandé
dassurer '€loignement des adjacences dés l'anesthésie jusqua l'installation de la matrice.

et Usage Les malrices sont & usage unique. Leur réutlisation peut provoquer une contamination croisée. Lorsque
il existe une allergie avérée a nimporte quel de ses composants, le produit ne doit pas &tre utilisé. L'expansion excessive avec la pince peut provoquer une déformation de
l'agrafe. Pendant l'insertion de I'agrafe, maintenez le doigt pressé sur celle-ci jusquau retrait de la pince, assurant ainsi I'ajustement et évitant un gllssemenl Il faut agir avec
attention lors de I'nsertion de Iagrafe, du fait de sa flexibilité. Assurez-vous que le produit est totalement ancré sur la pince. Evitez de laisser lagrafe ouverte sur les pinces pour
une grande période de temps. I est recommandé d'assurer la protection de Ia papille par n'importe quelle méthode afin d'éviter des accidents. Il est recommandé que I'utilisation
du produit soit toujours accompagnee dun isolement absolu du champs opératoire, dés lors que des produits détachés peuvent étre avalés ou aspirés accidentellement. L'agrafe
doit étre utilise avec les protecteurs en silicone pour un ajustement approprié de la matrice. L'agrafe et les protecteurs en silicone doivent étre stérilisés séparément. Tout
incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification au fabricant et a lautorité compétente de I'tat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est tabli
L'AGRAFE / PROTECTEURS EN SILICONE — Nettoyage: Réaliser le nettoyage a |'aide d'eau et de détergent quadri-enzymatique (Amylase, Protéase, Lipase et Carbohydrase)
et dans une plage de pH pur entre 6,5 — 7,5. Préparer la solution suivant les orientations du fabricant. Leau doit étre potable. Pour une efficacité accrue, la température
recommandée est comprise entre 40°C et 55°C. Submerger les produits et les laisser en contact avec la solution durant 5 minutes. Retirer les piéces et les rincer a I'eau courante
durant au moins 10 secondes. Sécher les pigces avec du papier absorbant ou des mouchoirs jetables. Stérilisation: L'agrafe et les protecteurs en silicone doivent ére stérilisés
séparément en autoclave jusqua 134 min. La stérilisation peut conduire & un léger changement de coloration des protecteurs et renforts, mais naffecte pas sa
fonctionnalité. Inspection: Vérifiez le produ\( avant chaque utilisation. Notez s'il y a des dommages (ruplures/hssures/vouﬂ\e) qui empéchent le bon fonctionnement et ne
I'utilisent pas dans de tels cas. Ces conditions indiquent une fragilité du matériel, dont la résistance peut étre réduite durant |'utilisation clinique. Limites de retraitement: Ce
dispositif est réutilisable. Le traitement répété a un effet minimal en raison de sa composition. La fin de vie de la I'agrafe et du protecteur en silicone, identifiée par le
professionnel, est déterminée en raison des dommages résultant de I'utilisation
Composition: Matrices: acier inorydable. Agrafe: acier carbone nickelé. Renfort de Iagrafe: thermoplastique. Protecteurs: silicone.
Stockage: Stocker dans un endroit sec, frais et a I abri de la lumigre solaire.
Elimination: Eliminer conformément aux exigences locales applicables.

ef. de
04126H Unimatrix R agrafe Hard — 1 agrafe + 4 protecteurs triangulaires en silicone
04124R 3 Unimatrix R — 50 matrices (P/M/G) + 2 agrafes + 8 protecteurs triangulaires en silicone
04122R | 0003020086 Unimatrix R — 25 matrices (P/M/G) + 1 agrafe + 4 protecteurs triangulaires en silicone
041208 Unimatrix R — 100 matrices (P/M/G) + 2 agrafes + 8 protecteurs triangulaires en silicone
041265 Unimatrix R agrafe Soft — 1 agrafe + 4 protecteurs triangulaires en silicone
041597 Protecteurs en silicone pour agrafes Unimatrix — 20 unités
041607 Protecteurs triangulaires en silicone pour agrafes Unimatrix — 50 unités

Unimatrix R — 100 Matrices (P/M/G) + 2 Agrafes (Hard/Soft) + 50 Protecteurs triangulaires en silicone + 50 Coins &lastiques
- Unimatrix R — 50 Matrices (P/M/G) + 2 Agrafes (Hard/Soft) + 20 Protecteurs triangulaires en silicone + 25 Coins elastiques




GEBRAUCHSANWEISUNG

Das System Unimatrix R ist fiir Restaurationen der Klasse Il empfohlen und setzt sich aus vorgeformten Matrizen und Greifern fiir den Halt zusammen. Unter den Vorteilen, die dieses System
im Vergleich zu gewdhnlichen Matrizen bietet, treten besonders die einfache Handhabung bei der Rekonstruktion der Kontakipunkte und der natiirlichen Anatomie des Klienten hervor, sowie
die einfache und komfortable Handhabung fur den Patienten. Die Enden der Geifer bestehen aus dreieckigen und anatomischen Schitzern aus Silikon, die die Anpassung der Matrix
optimieren. Die Greifer Unimatrix R sind in zwei Modellen verfugbar: Hard (blau) - empfohlen fur Félle mit Kontaktpunkten unter groBem Druck und Zahnabstand und die Greifer Soft (Rosa),
empfohlen fiir Falle mit weniger Druck und Zahnabstand

Isolieren Sie die Oy mit einem Gummiwall oder einer anderen entsprechenden Isolationstechnik. Wahlen Sie aus den 3 MatrixgroBen das Stiick aus, das
sich am besten an den zu restaurierenden Hohlraum anpasst. Setzen Sie die Matrix maximal nah an die wiederherzustellende Stelle an. Sollte es sich um einen Hohlraum MOD handeln, wird
empfohlen Seite fur Seite zu restaurieren. Die Keile einsetzen. Elastische TDV Keile verbessern die Anpassung der Matrix. In diesem Fall werden keine Schiitzer aus Silikon verwendet und der
Greifer wird in den Perforationen der elastischen Keile positioniert. Den Greifer Unimatrix R Soft (rosa) oder Hard (blau) entsprechend der klinischen Situation einsetzen. Fir Offnung und
Einsatz des Greifers kann die Unimatrix TDV Zange oder Palmer Pinzette verwendet werden. Die Verwendung des Greifers und der Schiltzer aus Silikon und die Art des Einsatzes hangen von
personlichen Vorziigen und der klinischen Situation ab. Entfernen Sie zum Abschluss der Restauration erst den Fixierungsgreifer, dann die Keile und abschlieBend die Matrix. Zur Erzielung
konsistenter Kontakipunkte, empfiehit es sich von der Anésthesie bis zum Einsetzen der Matrix die umstehenden Kontakipunkte mit Hilfe der Keile oder des Fixierungsgreifers auf Abstand zu
halten.

i i und Nur for den Gebrauch. Die Matrizen konnen nur einmalig verwendet werden. Ihre Wiederverwendung
kannzu fiahren. Sollten u Allergien gegen eine der Bestandteile vorliegen, darf das Produkt nicht verwendet werden. Zuviel Expansion mit der Zange kann
2u Verformungen des Greifers fiihren. Wahrend dem Einsatz des Greifers, halten Sie den Finger auf selbigen gedriicktes die Zange herausgezogen wird, damit es nicht zu Abweichungen der
Position oder Abrutschen kommt. Wahrend des Einsetzens der Greifer gilt es wegen ihrer Flexibilitat Vorsicht zu bewahren. Uberprifen Sie, dass das Produkt absolut fest an der Zange ansitzt.
Vermeiden Sie den Greifer lange an den Pinzetten zu halten. Es ist empfohlen die Papillen irgendwie zu schitzen, um jegliche Unfalle zu verhindern. Die Verwendung des Produkts muss stets
mit der absoluten Isolierung der operativen Umgebung einhergehen, da die losen Objekie versehentlich verschluckt oder eingeatmet werden konnten. Fir eine entsprechende Anpassung der
Matrix muss der Greifer mit den Schitzern aus Silikon verwendet werden. Der Greifer und die Schiitzer aus Silikon terilisiert werden. Alle im dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind.
GREIFER / SCHUTZER - Reinigung: Fiihren Sie die Reinigung mit Hilfe von Wasser und enzymatischen Waschmittel 4-Enzymen (Amylase, Protease, Lipase und Kohlenhydrate) und mit
einem reinen pH-Bereich zwischen 6,5 und 7,5 durch. Bereiten Sie die Losung nach den Richtlinien des Herstellers vor. Das Wasser muss trinkbar sein. Zur hoherer Effizienz wird empfohlen,
dass die Temperatur zwischen 40°C und 55°C liegt. Tauchen Sie die Produkte ein und lassen Sie sie 5 Mmulen lang mit der Losung in Kontakt. Entfernen Sie die Teile und spulen Sie
siemindestens 10 Sekunden lang mit flieBendem Wasser ab. Trocknen Sie die Teile mi T oder Ei er Greifer und die Schutzer aus
Silikon missen getrennt sterilisiert werden per Autoklavverfahren bei bis zu 134°C - 6 mm Die Slevms\emng kann u \e\cmen farblichen Veranderungen bei nen thutzem und Haltern fuhren,
beeintréchtig allerdings nicht deren Funktionalitat. Inspektion: Uberprafen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch. Beachten Sie, wenn es Schaden (Breaks/Risse/Rost) gibt, die einen
ordnungsgemaen Beirieb verhindern und in solchen Fallen nicht verwendet werden. Diese Bedingungen weisen auf die Zerbrechiichkeit des Materals hin, deren Festigheit waend der
Kinischen Verwendung verringert werden kann. Grenzen der Dies ist ein Wiederholte Verarbeitung hat aufgrund seiner Zusammensetzung nur
minimale Auswirkungen. Das Ende der greifer und des schitzer, die vom Fachmann identifiziert wird, wird aufgrund von Schaden durch die Verwendung bestimmt.

Zusammensetzung: Matrizen: Rostfreier Stahl. Greifer: Karbonxstahl vemickelt. Verstarkung der Greifer: Thermoplastischer Kunststoff. Schiitzer: Silikon
Lagerung: An einem kilhlen, frockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagem.
Entsorgung: Gemah den geltenden lokalen Vorschriften entsorgen.

Ref. ode
04126H 1 Unimatrix R Greifer Hard — 1 Greifer + 4 Dreieckige Schiitzer aus Silikon
04124R 3 Unimatrix R — 50 Matrizen (K/M/G) + 2 Greifer + 8 Dreieckige Schiltzer aus Silikon
041228 0003020086 Unimatrix R — 25 Matrizen (K/M/G) + 1 Greifer + 4 Dreieckige Schutzer aus Silikon
04120R Unimatrix R — 100 Matrizen EK/M/G) + 2 Greifer + 8 Dreieckige Schiitzer aus Silikon
041265 003020102 Unimarix R Greifer Soft — 1 Greifer + 4 Dreieckige Schutzer aus Silikon
041597 003020103 Dreieckige Schiltzer aus Silikon fur Greifer Unimatrix — 20 Stiick
041607 8 20104 Dreieckige Schiitzer aus Silikon fur Greifer Unimatrix — 50 Stiick

0

20105 Unimatrix R — 100 Matrizen (K/M/G) + 2 Greifer (Hard/Soft) + 50 Dreieckige Schiitzer aus Silikon + 50 elastische Keile
20106 Unimatrix R — 50 Matrizen (K/M/G) + 2 Greifer (Hard/Soft) + 20 Dreieckige Schatzer aus Silikon + 25 elastische Keile

ISTRUZIONI PER LUSO (1)

Il sistema Unimatrix R & indicato per i restauri di Classe Il e & composta da matrici preformate e morsetto per fissaggio. Tra i vantaggi che questo sistema presenta in paragone
alle matrici convenzionali, si distinguono a facilita di ricostruzione dei punti di contatto e I'anatomia naturale del dente, la facilita duso e il comfort per il paziente. Le estremita
dei morsetti sono dotati di protettori di silicone triangolari e anatomici, ottimizzando I'adattamento della matrice. | morsetti Unimatrix R sono disponibili in due modelli: Hard (Blue)
indicato per casi che richiedono la produzione di punti di contatto con una maggiore pressione e la separazione dei denti, il morsetto Soft (rosa) indicato per i casi clinici che
richiedono meno pressione € la separazione dei denti

Uso: Isolare il campo operatorio con diga di gomma o alira tecnica di isolamento. Scegliere tra 3 dimensioni di mairici, 'elemento che meglio si adatta alla cavita ad essere
ripristinata. Installare la matrice nel prossimale ad essere ripristinato. Nel caso di una cavita MOD, si consiglia di ripristinare una faccia alla volta. Installare il cuneo. | cunei elastici
TDV migliorano I'adattamento della matrice, nel qual caso non vengono utilizzate le protezioni in silicone e il morsetto sia posizionato nelle perfovazmm del cuneo elastico.
Installare il morsetto Unimatrix R Soft (rosa) o Hard (blu) a seconda del caso clinico. Per I'apertura e l'inserimento del morsetto, pud essere utilizzala la pinza Unimatrix TDV o pinza
Palmer. L'uso 0 meno del morsetto e dei protettori in silicone, e la forma di installazione, dipendono dalle preferenze personali e dalla situazione clinica. Una volta completata la
restaurazione, rimuovere prima il morsetto di fissaggio, quindi il cuneo e, infine, la matrice. Per l'ottenzione dei punti di contatto consistenti, si raccomanda |'allontanamento degli
adiacenti tramite i cunei o morsetto di fissaggio, dallanestesia fino alla installazione della matrice.

Avvertenze, precalmonl e restrizioni: Uso professionale. Le matrici sono monouso. Il riutilizzo pud causare contaminazione incrociata. Quando si verifica una allergia
comprovata a uno dei suoi component, il prodotto non deve essere utilizzato. L'eccessiva espansione con la pinza puo causare deformazione del morsetto. Durante 'nserimento
del morsetto, tenere il dito su di esso fino alla rimozione della pinza, assicurando la regolazione ed evitaando lo slittamento. Si deve prestare attenzione durante linserimento del
morsetto, grazie alla sua flessibilita. Assicurarsi che il prodotto sia completamente inserito nella pinza. Evitare di lasciare il morsetto aperto nelle pinze per un lungo periodo di
tempo. Si raccomanda di proteggere la papilla con qualsiasi metodo per prevenire degli incidenti. Si raccomanda che ['uso del prodotto sia sempre accompagnato da isolamento
assoluto del campo operatorio, poiché gli oggetti sciolti possono essere ingeriti o aspirati accidentalmente. Il morsetto deve essere utilizzato con i protettori di silicone per una
regolazione appropriata della matrice. Il morsetto ed i protettori in silicone devono essere sterilizzati separatamente. Qualsiasi incidente grave verificatosi i relazione al dispositivo
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

MORSETTO / PROTETTORI IN SILICONE - Pulitura: Effettuare la pulitura con laiuto di acqua e detergenti con 4 enzimi (Amilasi, Proteasi, Lipasi e Carboidrasi) e con pH puro
compreso tra 6,5 - 7.5. Preparare la soluzione secondo le linee guida del produttore. L'acqua deve essere potabile. Per una maggiore efficienza, si raccomanda che la temperatura
sai compresa {ra 40°C e 55°C. Immergere i prodotti e lasciare a contato con la soluzione per 5 minuti. Togliere le parli e sciacquare con acqua corrente per almeno 10 secondi
Asciugare le parti con carta assorbente o fazzoletti monouso. Sterilizzazione: Il morsetto ed i protettori in silicone devono essere sterilizzati separatamente in autoclave fino a 134
°C - 6 min. La sterilizzazione puo causare leggero cambiamento nel colore dei protettori e rinforzo, tuttavia, non pregiudica la sua funzionalita. Ispezione: Controllare il prodotto
prima di ogni utilizzo. Si noti se ci sono danni (rotture / crepe / ruggine) che impediscono il corretto funzionamento e non usano in questi casi. Queste condizioni sono indicative
della fragilita del materiale, la cui resistenza pud essere ridotta durante I'uso clinico. Limiti di ritrattamento: Questo & un dispositivo multiuso. La lavorazione ripetuta ha un effetto
minimo causa della sua composizione. La fine della vita del morsetto e della protettori in silicone, identificata dal professionista, & determinata a causa di danni derivanti dall'uso.
Composizione: Matrici: acciaio inossidabile. Morsetto: acciaio al carbonio nichelato. Rinforzo del morsetto: termoplastico. Protettori: silicone.

Conservacione: Deve essere conservato in luogo asciutto e fresco, al riparo dalla luce solare.

Smaltimento: Smaltire in conformita con i requisiti locali applicabili.

Ref. Code
04126H 0003020081 Unimatrix R Morsetto Hard — 1 morsetto + 4 protettori di silicone triangolari
Unimatrix R — 50 matrici (P/M/G) + 2 morsetti + 8 protettori di silicone triangolari
Unimatrix R — 25 matrici (P/M/G) + 1 morsetto + 4 protettori di silicone triangolari
Unimatrix R — 100 matrici (P/M/G) + 2 morsetti + 8 protettori di silicone triangolari
Unimatrix R Morsetto Soft - 1 morsetto + 4 protettori triangolari

041597 0003020103 Protettori di silicone triangolari per morsetti Unimatrix - 20 unita

041607 0003020104 Protettori di silicone triangolari per morsetti Unimatrix - 50 unita

- 0003020105 Unimatrix R — 100 Matrici (P/M/G) + 2 Morsetti (Hard/Soft) + 50 Protettori di silicone triangolare + 50 Cunei elastici
- 0003020106 Unimatrix R — 50 Matrici (P/M/G) + 2 Morsetti (Hard/Soft) + 20 Protettori di silicone triangolare + 25 Cunei elastici

GEBRUIKSAANWIJZING ~ (NO)

Het Unimatrix R systeem  ee modellen: Hard (blauw), geschikt in gevallen die de creatie van contactpunten met een grotere druk en tandheelkundige scheiding vereisen en de Soft
klem (roze), geschikt voor klinische gevallen die minder druk en tandheelkundige scheiding vereisen.
Gebruik: Isoleer het operatiegebied met cofferdam of een andere geschikte isolatietechniek. Selecteer uit de 3 afmetingen mallen het item dat het beste past bij de holte die wordt
hersteld. Zet de mal op de proximaal die wordt hersteld. Wanneer het een MOD holte betreft is het raadzaam om een opperviak per keer te herstellen. Plaatsing van de wig. Elastische
TDF wiggen verbeteren de aanpassing van de mal, in dit geval wordt geen gebruik gemaakt van siliconen beschermingen en de klem wordt geplaatst in de perforaties van de
elastische wig. Plaats de Unimatrix R Soft (roze) of Hard (blauw) klem die overeenkomt met het klinische geval. Voor het openen en inbrengen van de klem kan de Unimatrix TDV
tang of Palmer pincet worden gebruikt. Het al dan niet gebruiken van de klem en de siliconen beschermers en de manier van installeren zijn afhankelijk van persoonlijke voorkeuren
en de klinische situatie. Voltooi de restauratie, verwijder eerst de bevestigingsklem, dan de wig en tenslotte de mal. Om consistente contactpunten te verkrijgen, wordt scheiding
van de aangrenzende tanden aanbevolen door middel van wiggen of de bevestigingsklem, vanaf de narcose tot aan de plaatsing van de mal

el { Professioneel gebruik. De mallen zijn voor eenmalig gebruik. Hergebruik ervan kan kruisbesmetting veroorzaken.
Wanneer er aangetoonde allergie bestaat voor één van de onderdelen ervan, dient het product niet gebruikt worden. Excessieve expansie met de tang kan leiden tot vervorming van
de klem. Tijdens het inbrengen van de klem, de vinger erop gedruk! houden tot aan het verwijderen van de tang om de aanpassing en het vermijden van slippen gewaarborgd word.
Tijdens het inbrengen van de klem dient er voorzichtig gehandeld te worden, in verband met zijn flexibiliteit. Zorg ervoor dat het product geheel in de tang is geplaatst. Vermijdt om
gedurende een lange periode de klem open in de tang te laten. Het wordt aanbevolen om de papil met enigerlei methode te beschermen om ongelukken te voorkomen. Het verdient
aanbeveling dat het product altijd gebruikt wordt met absolute isolatie van het operatiegebied, aangezien losse voorwerpen per ongeluk kunnen worden ingeslikt of opgezogen. De
klem dient te worden gebru\kl met de siliconen beschermingen voor een correcte aanpassing van de mal. De klem en de siliconen beschermingen dienen afzonderlijk te worden
gesteriliseerd. Elk emstig voorval in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
zijn/is gevestigd.
KLEMMEN / DRIEHOEKIGE SILICONEN PUNTEN - Reiniging: : Voer de reiniging uit met behulp van water en enzymatisch wasmiddel bestaande uit 4 enzymen (Amylase,
Protease, Lipase en Carbohydrase) en met een zuiver pH-bereik tussen 6,5 - 7,5. Bereid de oplossing volgens de richtlijnen van de fabrikant. Het water moet drinkbaar zijn. Voor
de meest efficiénte werking wordt aanbevolen dat de temperatuur tussen 40°C en 55°C ligt. Dompel de producten onder en laat het gedurende 5 minuten in contact met de
oplossing. Haal de onderdelen uit de oplossing en spoel ze minimaal 10 seconden af met stromend water. Droog de onderdelen af met absorberend papier of wegwerpdoekies.
Sterilisatie: De kiemmen en de driehoekige siliconen punten moeten afzonderlijk worden gesteriliseerd in de autoclaaf tot 134°C - 6 min. De sterilisatie kan lichte veranderingen
in de Kleur van de beschermingen en versterking veroorzaken, het heeft echter geen invloed op de functionaliteit. Inspectie: Controleer het product voor elk gebruik. Let op als er
schade (breuken / scheuren / roest) die een goede werking voorkomt en niet gebruikt in dergelijke gevallen. Deze condities wijzen op een kwetsbare staat van het materiaal, waarvan
de stevigheid tijdens klinisch gebruik kan verminderen. Opwerkingslimieten: Dit is een apparaat voor meervoudig gebruik. Herhaalde verwerking heeft door zijn samenstelling
een minimaal effect. Het einde van de levensduur van klemmen en driehoekige silicone punten, geidentificeerd door de handelaar, wordt bepaald als gevolg van de schade als

gevolg van het gebruik

$Samenstelling: Mallen: roestvrij staal. Klem: vernikkeld koolstof staal. Vevsterkmg van ne klem: thermoplast. Beschermingen: Silicone.
Bewaren: Bewaren moet in droge en opgeborgen plekken waar geen zonlicht kan ko

Verwijdering: Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijk geldende voorschmten

Ref. Cod

04126H 1 Unimatrix R Hard klem - 1 klem -+ 4 driehoekige siliconen beschermingen

04124R 00030200 Unimatrix R - 50 mallen (K/M/G) + 2 klemmen + 8 driehoekige siliconen beschermingen

041228 Unimatrix R - 25 mallen (K/M/G) + 1 klem + 4 driehoekige siliconen beschermingen

04120R Unimatrix R - 100 mallen (K/M/G) + 2 klemmen + 8 driehoekige siliconen beschermingen

04126 00030201C Unimatrix R Soft klem - 1 klem + 4 driehoekige siliconen beschermingen

041597 Driehoekige siliconen beschermingen voor Unimatrix klemmen - 20 stul

041607 Driehoekige siliconen beschermingen voor Unimatrix klemmen - 50 stuks

- U0030201C Unimatrix R — 100 Mallen (K/M/G) + 2 Klemmon (Hard/Soft) + 50 Dreieckige silicone beschermingen + 50 Elastische wiggen
- Unimatrix R — 50 Mallen (K/M/G) + 2 Klemmon (Hard/Soft) + 20 Dreieckige silicone beschermingen + 25 Elastische wiggen

INFORMACE PRO UZIVATELE (€5

Systém Unimatrix R je urcen pro opravy tridy Il a skiddd se z predivarovanych matric a svorky na jejich upevneni. K hlavim vjhodam tohoto systému v porovdni s konvengnimi
matricemi patti moznost presné rekonstrukce kontaktnich boda a pirozené anatomie zubu, jednoduché pouziti a pohodli pacienta. Konce svorek jsou vybaveny trojuhelnikovymi a
anammmkym\ silikonovymi chranici, coZ oplimalizuje prizptisobeni malrice. Svorky Unimatrix R jsou k dostani ve dvou modelech Hard (modrd) se indikuje v pripadech, kdy je Feba
kontakini body s vétsi separaci zub a tlakem a Soft svorka (razovd) se indikuje v klinickych pripadech vyzadujicich mensi separaci zub a tlak.

Izolujte operacni pole pomoci kofferdamu nebo jinou vhodnou izolacni technikou. Vyberte si ze tfi velikosti matrice tu, kterd je nejlépe prizpisobena opravované kavité.
Matrici instalujte na proximdlni povrch, ktery se ma opravovat. Pokud jde o meziodistookluzni dutinu (MOD), doporucujeme opravovat vzdy jen jeden povrch. Viozte klinek. Podle
potreby pacienta instalujte Soft (raZovou) nebo Hard (modrou) svorku SeptoMatrix Sectional. K otevieni a viozeni svorky maz ete pouzit klesté Palmer. Pouziti ¢i nepouZiti svorky a
silikonovych chrani¢d a zpasob instalace zavisi na odbornych preferencich a klinické situaci. Po dokongeni opravy vyjméte nejprve upevitovaci svorku, potom klinek a nakonec
matrici. Aby bylo dosaZeno presnjch kontakinich bodd, doporucujeme mit oddélené sousedici body pomoci klinki nebo upeviovaci svorky po celou dobu vykonu (od anestezie
az po instalaci matrice).

Vystrahy, predbéina opatreni a omezeni: Profesionalni pouiti. Matrice jsou na jednorazové pouziti. Opakované pouziti méze zpasobit k¥izovou kontaminaci. Pokud je prokdzana
alergie na nekterou ze slozek, produkt se nesmi pouZivat. Nadmerné roztazeni kleStémi maze vést k deformaci svorky. PFi vkladani svovky tuto svorku tisknéte prstem a do okamZiku
odstraneni Klesti, provedite nastaveni a zamezte sklouznuti. Pri vkldddni svorky je treba postupovat opatreé, protoze svorka je pruznd. Dbej jte na fo, aby byl produkt zcela uchycen
klestémi. Dbejte na to, aby svorka nebyla dlouho ponechdna oteviena pomoci pinzety. Doporucujeme ochrany papily, aby se predeslo poranéni. P¥i pouZiti produktu doporucujeme
vady provést absolutnf izolaci operatniho pole, protoze je nebezpeci ndhodného spolknuti nebo vdechnuti predmeétu. Svorka se musi pouZivat se silikonovymi chrénici, aby bylo
mozno matrici vhodné nastavit. Svorka a silikonové chranice se musf sterilizovat oddélené.

SVORKA / TROJUHELNIKOVE SILIKONOVE CHRANICE - Cisteni: Provedte ¢isteni pomoci vody a 4 enzymovjch saponatu (amylazy, protedzy, lipazy a karbohydrézy) a
neutralniho pH v rozmezi 6,5 - 7.5. Pripravte roziok podle pokynu vjrobce. Voda musi byt pitna. Pro vetsi Gtinnost se doporucuje teplota mezi 40°C az 55°C. Ponorte vjrobky a
nechte je v kontaktu s roztokem po dobu 5 minut. Vyjmete dily a oplchnete je tekouci vodou po dobu nejméne 10 sekund. Dily osuste savym papirem nebo jednorézovjmi uterkami.
Sterilizace: Svorka a silikonove chranice se musi sterilizovat oddélené v autoklavu pri teplote do 134°C po dobu 6 min. Sterilizace muze zpusobit mirmnou zmenu zabarveni chranicu
a vyz[uZe ale nema vliv na jejich funkénost. Kontrela: Pred kazdym pouZitim vyrobek zkontrolujte. Upozorfiujeme, Ze doslo k pnékozem (praskliny/praskliny/rzi), kieré zabrafuje
sprévnému provozu a v takovych pripadech se nepouziva. Tyto podminky svedci o krehkosti materialu, jehoz pevnost se muze beem Kiinického pouiti sni ity pro
opakované zpracovani: Jedna se o zarizeni na opakované pouziti. Diky sloZeni ma opakované zpracovani jen minimalni vliv. Konec Zivotnosti svorka a trojuhelnikové silikonové
chréanice, identifikovany odbornikem, je uréen v désledku poskozeni zpasobeného pouZiti,

Slozeni: Matrice: nerezov ocel. Svorka: poniklovand uhlikova ocel. Vyztuha svorky: termoplast. Chranice: silikon.

$Skladovani: Uchovavejte na chladném a suchém misté, chrafte pred sluncem

Likvidace: Zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Ref. od|

04126H Unimatrix R Svorka Hard — 1 svorka + 4 trojhelnikové silikonové chranice

04124R Unimatrix R — 50 matric (M/S/V) + 2 svorky -+ 8 trojuhelnikové silikonové chranice

04122R Unimatrix R — 25 matric (M/S/V) + 1 svorka + 4 trojuhelnikové silikonové chranice

04120R Unimatrix R — 100 matric (M/S/V) + 2 svorky + 8 trojuhelnikové silikonové chrénice

04126S 00302010 Unimalrix R Svorka Soft — 1 svorka + 4 trojuhelnikové silikonové chranice

041597 00302010 silikonové chranice pro svorky Unimatrix — 20 ks

041607 003020104 thelnikové silikonové chranice pro svorky Unimatrix — 50 ks

- 00302010 Unimatrix R — 100 Matric (M/S/V) + 2 Svorky (Hard/Soft) + 50 Trojuhelnikové silikonové chrénice + 50 Elastické klinky
- 003020106 Unimatrix R — 50 Matric (M/S/V) + 2 Svorky (Hard/Soft) + 20 Trojdhelnikové silikonové chrénice + 25 Elastické klinky

Unimatrix R
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