+
SAREMCO

Navod na pouzitie saremco print - CROWNTEC

1. Popis vyrobku

CROWNTEC je svetlom tuhnuci, tekuty polymér na béze esteru kyseliny metakrylovej na vyrobu
3D tlacenych trvalych koruniek, inleji, onleji a faziet, docasnych koruniek a mostikov a umelych
zubov.

2. ZloZenie
BisEMA, dentélne sklo (silanizované), pyrogénny oxid kremicity, katalyzatory, inhibitory.

3. Zamyslané pouzitie

Tlacové vyrobky saremco print poskytuju 3D materidly vytvrdzované svetlom na béaze Zivice na
korekciu alebo rekonstrukciu funkéne naruseného prirodzeného chrupu (napr. chybajice zuby
alebo nedostatocné zuby) vyrobou 3D tlacenych zubnych protéz na mieru.

4. Indikacia

Pomocou 3D-tladiarne od ASIGA a Rapid Shapae:

1. Vyroba trvalych koruniek, inleji, onleji a faziet

2. Vyroba docasnych koruniek a mostikov, inleji, onleji a faziet

3. Vyroba umelych zubov na nésledné vlozenie do zékladu protézy

5. Kontraindikacie

Nepouzivajte vyrobok v pripade zndmej alergie na jednu alebo viacero zloziek. V pripade
pochybnosti pred pouzitim CROWNTEC-u objasnite a vyliéte moznu alergiu pomocou
$pecifického testu na alergiu. CROWNTEC sa nesmie pouzivat na zZiadne iné Ucely, nez su tie,
ktoré s uvedené v Casti ,Indikacia”. Akakolvek odchylka od tohto ndvodu na pouzitie méze mat
negativny vplyv na chemicku a fyzikalnu kvalitu ndhrad vyrobenych z CROWNTEC.

6. Cielové skupina pacientov
CROWNTEC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku alebo pohlavia..

7. Pouzivatel
Pripravok CROWNTEC maju pouzivat profesionélni absolventi zubného lekarstva..

8. Neziaduce ucinky
V jednotlivych pripadoch boli popisané kontaktné alergie na vyrobky podobného zlozenia.

9. Interakcie
Nie sG znadme.
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10. Fézy spracovania

Pozrite si tiez Vyrobnu prirucku pre ASIGA a Rapid Shape na www.saremco.ch.

Nasledujuce pokyny platia pre model vymodelovany na pocitaci:

Minimalna hridbka steny: Na nasledujicom obrazku st uvedené minimalne hrabky steny pre
prislusné oznacenie: hribka steny nesmie byt podrezana ani po ru¢nom bruseni.
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Pre docasné mostiky plati: plocha konektora najmenej 16 mm2.

Plocha konektora by mala byt ¢o najvacsia. Pre fyzicku stabilitu je vyska konektora délezitejsia ako
Sirka. Zdvojnasobenie sirky ma za nasledok iba zdvojndsobenie pevnosti, zatial co zdvojnasobenie
vysky ma za nasledok osemnéasobni pevnost. Odporicaju sa ovéalne spojovacie plochy.

10.1. Vygenerovanie tlacového stboru

Vytvorte tlaovy sibor pozadovanej ndhrady pomocou vhodného softvéru (Composer) a dodajte
ho vhodny do tladiarne. Dodrzujte prislusné pokyny na pouzivanie softvéru a tlaciarne. Dolezité
upozornenie: umelé zuby, ktoré s komercne dostupné, mozu podliehat autorskym zékonom. Pri
pouziti tlaCového stboru tychto zubov je potrebné vziat do Gvahy zékony o autorskych pravach.

10.2. Tla¢

Pracujte ¢o najCistejsie, pretoze $pinavé zasobniky alebo stroje mézu spdsobit deformaciu/zmenu
farby, a tym aj zlyhanie tlacenych predmetov. Tekuty materiél kratko pretrepte a nalejte do
zasobnika 3D-tlaciarne. Spustite proces tlace podla pokynov na pouzivanie tlaciarne. Stiahnite si
sadu parametrov uréent pre CROWNTEC z databéazy vyrobcu tlaciarne. Pre tlaciarne ASIGA plati
nasledovné: Musi byt udrZiavana pracovna teplota 35 °C/95 °F. Pri vSetkych ostatnych tlaciarnach
sa odporuca zahriat tlaciaren aj zivicu na prevadzkovu teplotu. Treba sa vyhnit studenému Startu.

10.3. Cistenie

Po dokonceni procesu tlace vyberte stavebnu plosinu zo stroja.

Pocas odstranovania nédhrady a nasledujucich krokov Cistenia sa odporica nosit rukavice (nitrilové
rukavice) a ochranné okuliare. Umiestnite plosinu na kus papiera alebo handricky so
zabudovanymi Ulohami smerom nahor. Odstrante vytlacené Ulohy z platformy pomocou
vhodného nastroja (Spachtla). Nosné konstrukcie sa potom odrezd. Na to je mozné pouzit bud’
rezaci kotuc alebo bocnu frézu. Ak chcete odstranit prebytocny materiél, vydistite vytlacentd dlohu
handri¢kou namocenou v alkohole (96 %) a pripadne kefou namocenou v alkoholovom roztokuy,
kym sa Uplne neodstrania vsetky zvysky zZivice. Potom vytlacené Ulohy dékladne osuste
vzduchovou striekackou. Upozornenie: Vyrobky vytvrdzujice svetlom chrante pred silnymi zdrojmi

svetlal
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10.4. Dokoncenie tlacenych tloh

Volitelny krok 1: Opatrne otryskajte povrch predmetov tlace lestiacim materidlom. Pri
dokoncovacom kroku sa odportca nosit nitrilové rukavice, ochranné okuliare a protiprachovt
masku.

Volitelny krok 2: Predmety mézu byt individualizované pomocou lazir, napr. els paintart.
Dodrzujte nédvod na pouzitie.

Na dosiahnutie pozadovanych materidlovych vlastnosti a biokompatibility je potrebné dodatocné
vytvrdzovanie Uplne vysusenych a vycistenych vytlacenych predmetov. Na koneénd polymerizaciu
umiestnite vytlacené Ulohy do UV lightboxu. Pozndmka: ¢as vytvrdzovania znac¢ne zévisi od typu
pouzitych ldmp / lightboxov. Koneéné vlastnosti a koneéna farba zavisia od procesu dodato¢ného
vytvrdzovania. Dodatoéné vytvrdzovanie je Gprava UV Ziarenim, aby sa zabezpedilo, ze tlacové
materialy Saremco dosiahnu Uplnd konverziu polyméru, zvyskovy monomér sa znizi na minimum a
dosiahnu sa najvyssie mechanické vlastnosti. Tento postup je nevyhnutnym krokom na
dosiahnutie biokompatibilného konecného produktu. Odporica sa pouzit polymerizaénu
jednotku ,Signum HiLite Power” od Heraeus Kulzer (2 x 180s) alebo UV zébleskové zariadenie
,Otoflash G171" od NK-Optik (4000 zébleskov). Vo v§eobecnosti mozno pouzit vietky lightboxy
pre svetlom tuhnuce fazetovacie materialy, ktoré pokryvaji rozsah vinovych dizok 320 — 500 nm.

Lightboxy s integrovanym zableskovym svetlom umoznuju kratsi expoziény ¢as v porovnani' s
beznymi lampami. Vzdy dodrzujte prislusny navod na pouZitie polymerizacnej jednotky. Uvedené
Casy sa vztahuju na jednotky na vytvrdzovanie svetlom, ktoré su pravidelne udrziavané a testované
z hladiska intenzity svetla.

10.5. Upevnenie

10.5.1. Upevnenie definitivnych koruniek, inleji, onleji a faziet

V pripade definitivnych jednotlivych koruniek je potrebné vnitro koruniek zdrsnit pieskovanim
(AI203, 110 pm ). Potom, ako obvykle, definitivne zafixujte kompozitnym cementovym
materidlom. Zinko-fosfatové cementy, ako aj skloionomérne cementy su pre svoju nepriehladnost
vhodné len obmedzene. Odporicaju sa upevnovacie kompozity Panavia 5 [Kuraray] a Variolink
[Ilvoclar].

10.5.2. Upevnenie docasnych koruniek a mostikov, inleji, onleji a faziet
Hotovd prechodnt protézu upevnite komercne dostupnymi provizornymi cementmi.

10.5.3. Spojenie umelych zubov a protéz

a) Vlozenie vytla¢enych umelych zubov do vytlaceného, prefabrikovaného zékladu protézy.
Zakladny povrch vytlaéenych umelych zubov zdrsnite napriklad pieskovanim (AI203, 110 um ),
naneste primer a fixaény materidl, vlozte do protézy podla prirodzeného tvaru a polymerizujte.
Alternativne mozno CROWNTEC pouzit aj priamo ako upevnovaci material.
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Na zdrsneny povrch zubov umelého zuba preto pomocou kefky naneste malé mnozstvo
materialu, vloZte ho do protézy, odstrante prebytocny materiél a vytvrdzujte svetlom zo vsetkych
stran aspon 20 sekdnd. Polymerizacné svetlo by malo mat svetelny vykon aspon 600 mW/cm?2.

b) Klasickym dokoncovacim postupom, ako je metdda nalievania zivicou vytvrdzovanou za
studena po zdrsneni zubov.

10.6. Dokoncenie, lestenie
Pripravte ndhradu pomocou 40 p a 12 p diamantovych fréz. Vylestite do vysokého lesku pomocou
lestiacich kefiek, lestiacich kotucov, pasikov alebo silikbnovych lesticiek.

11. Skladovanie
Tento vyrobok chrante pred silnym svetlom a zdrojmi tepla! Odporicana skladovacia teplota je
medzi 4 °C a 28 °C/ 39 °F a 82 °F. Po kazdom pouziti obal zatvorte.

12. Cislo $arze a datum exspiracie
Cislo $arze sa pouziva na identifikaciu produktu v pripade otazok. Nepouzivajte tento vyrobok po
datume exspirécie.

13. Preventivne opatrenia

Len na dentélne pouzitie. Uchovavajte mimo dosahu deti. Pri praci s CROWNTEC sa az do
dodatoc¢ného vytvrdnutia odporicéa pouzivat nitrilové rukavice. Komeréne dostupné lekarske
rukavice neposkytuju G4cinnu ochranu pred senzibilizacnym Géinkom metakrylatov. Ak sa vyrobok
dostane do kontaktu s rukavicou, odstrante rukavicu a zlikvidujte ju, ihned'si umyte ruky mydlom
a vodou a nasadte si novu rukavicu. V pripade alergickej reakcie sa poradte s lekarom. Pri lesteni
alebo odstraniovani kompozitov sa odporuica vzdy pouzivat vodny chladiaci systém a dobry
extrakény systém, Casto vetrat zubné laboratérium a nosit masky s vysokou Géinnostou filtracie
Castic pre Castice malej velkosti.

14. NUudzové opatrenia

V pripade priameho kontaktu nevytvrdnutého materidlu so sliznicou Ustnej dutiny oplachnite
vodou. V pripade kontaktu s o¢ami tieto dokladne vyplachnite vodou a poradte sa s oénym
lekarom.

15. Hygiena
Nahrady vyrobené z CROWNTEC by sa nemali ¢istit chemickymi pripravkami. Postacuje Cistenie
vodou. Hotové nahrady je mozné v pripade potreby dezinfikovat etanolovym roztokom.



+
SAREMCO

16. Zaruka

Nasa zodpovednost sa obmedzuje na kvalitu nasich vyrobkov. V pripade, Ze vyrobok ma chybnu
kvalitu, nahradza sa len jeho hodnota. Za dalSie skody, najma tie, ktoré boli sposobené
nedodrzanim navodu na pouzitie alebo inou nespravnou manipuléaciou alebo nevhodnym
pouzivanim vyrobku, sa odmieta akakolvek zodpovednost. Je na zodpovednosti pouZivatela, aby
pred pouzitim vyrobkov skontroloval, ¢i st vhodné na zamyslany Gcel. Vyslovne prebera vsetky
riziké spojené s pouzivanim vyrobku a nesie vyhradnu zodpovednost za pripadné vzniknuté skody.

Karty bezpecnostnych udajov a karty technickych Gdajov su k dispozicii na internetovej stranke
SAREMCO Dental.

Strucnu charakteristiku tykajucu sa bezpecnosti a klinickych parametrov najdete v Eurdpskej
databanke zdravotnickych pomocok (EUDAMED —https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

17. Vyroba / distribucia
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Svajciarsko
Tel: +41 (0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch

www.saremco.ch
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